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3 Santiago, 25 de outubro de 2012.- A Conselleria de Sanidade

mantén o seu firme compromiso coa bioética sanitaria como un dos
temas clave, determinantes da calidade e da eficiencia dos servizos
piiblicos, sempre baixo o principio da orientacion ao paciente, as sias
necesidades, e & prestacion dunha atencion segura e de calidade. Asi
o destacou a xerente do Servizo Galego de Saiide, M?* Nieves
Dominguez Gonzalez, quen lembrou que a Estratexia Sergas 2014
inclie a calidade e a bioética como un dos principais obxectivos da
sanidade galega.

+ Actualidade en sons

» Consellos de Goberno

g’rﬁaﬁt:o Nieves Domin_guez foi a encargada esta maiia de inaugurar as
Xornadas Bioética, un instrumento de calidade para a atencion
S sanitaria no sistema publico de Galicia. Unha xornada que durante o
:Dﬁ:jrg: do Sergas inaugurou as dia de hoxg acollera varios relatorios como o do catedratico de
antropoloxia social e cultural da USC, Marcial Gondar Portasany, sobre

A cultura da morte en Galicia, e do vicepresidente da Comision
Galega de Bioética, Juan Antonio Garrido San Juan, sobre Os coidados
ao final da vida: documento de recomendacidns.

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

Novas lifias de traballo

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

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

Outras das actuacions impulsadas por Sanidade foi a creacion dun espazo web na paxina da organizacion para a Bioética

como un lugar comin e unha fiestra aberta. Asi mesmo, a xerente do Sergas destacou que a xornada de hoxe responde a
importancia de fomentar a formacidn en bioética dende unha perspectiva multidisciplinar e multiprofesional.
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Santiago, 25 de outubro de 2012.- A Conselleria de Sanidade mantén o seu firme
compromiso coa bioética sanitaria como un dos temas clave, determinantes da
calidade e da eficiencia dos servizos plblicos, sempre baixo o principio da orientacidn
ao paciente, ds slas necesidades, & & prestacién dunha atencién segura e de
calidade. Asi o destacou a xerente do Servizo Galego de Salde, M2 Mieves Dominguez
Gonzdlez, quen lembrou que a Estratexia Sergas 2014 inclie a calidade e a bioética
como un dos principais obxectivos da sanidade galega.
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CAMPANAS

PLANS ESTRATEXICOS

Nieves Dominguez foi a encargada esta mafia de inaugurar as Xornadas Bioética, un
. instrumento de calidade para a atencidn sanitaria no sistema publico de Galicia. Unha
Sistema de lectura automatica do . . . . -
Sergas xornada que durante o dia de hoxe acollera varios relatorios como o do catedratico de
» Axuda antropoloxia social e cultural da USC, Marcial Gondar Portasany, sobre! A cultura da
maorte en Galicia, e do vicepresidente da Comisién Galega de Bioética, Juan Antonio
Garrido San Juan, sobre: Os coidados ao final da vida, documento de
recomendacidns.

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

Nowvas linas de traballo

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

Esta comisidn foi renovada no ano 2009, iniciando unha nova etapa gue, dende o primeiro momento, orientouse &
elaboracién dun regulamento de funcionamento interno, e dotouse dun instrumento gue facilita o traballo conxunto entre a
Comision Galega de Bioética e os Comités de ética asistencial. Mesta lina, estidase ampliar as sias funcions e abrilos para
que se convertan nun drgano consultivo tamén para os pacientes, para o que 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 comin e unha fiestra aberta. Asi mesmo, a xerente do Sergas destacou que a xornada de hoxe responde &
impartancia de fomentar a formacidn en bioética dende unha perspectiva multidisciplinar e multiprofesional.
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A bioética, un instrumento de calidade

9:15»10:00 para a atencion sanitaria no sistema publico de saliide de Galicia

PRESENTACION v

RELATOR —» Félix Rubial Berndrdez
Presidente da Comision Galega de Bioética

v

“Ciencia é aquilo sobre o cal cabe sempre discusion”
Ortegay Gasset, José (1883-1955)

Introducion

Ben entrados xa no século XXI, custa concibir a atencion
sanitaria no noso medio sen ter en conta conceptos tan
solidamente ancorados no vocabulario sanitario colectivo
como son bioética ou calidade asistencial. Mais permitiranme
que sexa escéptico e diferencie nitidamente o que € 0 noso
vocabulario colectivo do que € a practica cotia. Resulta
evidente que ambos os dous termos acadaron unha posicion
relevante nos discursos asistenciais, pero o que non € tan obvio
€ que estean integrados no terreo dos feitos. E neste sentido
no que compre seqguir avanzando xa que é longo o camifo por
percorrer, € non hai dubida tampouco de que debera facerse
en trazados paralelos, posto que calidade e bioética, bioética e
calidade estan indisolublemente ligadas.

Non seriamos xustos nin precisos se situdsemos en epocas
recentes a orixe de ambas as duas disciplinas. No ambito
da atencion sanitaria, a preocupacion tanto pola calidade

dos resultados como pola dimension ética da practica
11
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9:15_A bioética, un instrumento de calidade para a atencion ‘

sanitaria no sistema publico de saude de Galicia ]

asistencial constitue un elemento consubstanciai que xurdiu,
probablemente, coa practica mesma. Non obstante, non &
menos certo que, como areas de conecemento con entidade
propia, emerxen nun mesmo tempo. Asi, Donabedian enuncia
toda a sua estratexia de avaliacion da calidade asistencial
(baseada en estrutura, proceso e resultado) a mediados dos
anos setenta do século pasado, mentres Van Renseelaer
Potter emprega por primeira vez o termo bioética nun artigo
publicado en 1970.

Mais de 40 anos despois, sometidos a unha voraz dinamica
de cambios en todos os eidos da vida, e tamén na asistencia
sanitaria, temos que ser quen de reducir a distancia entre o
discurso e os actos, entre o vocabulario e a practica, entre
teoria e realidade, afondando na concrecion daquilo que lles
da verdadeiro sentido as organizacions sanitarias, € dicir:
“promover efectiva e eficientemente, con sensibilidade e
respecto, a saude, a vivencia de enfermidade e a calidade de
vida —e de morte - de cada un dos homes e mulleres con rostro
concreto e das poboacions as que atenden”.

' 9:15_A bioética, un instrumento de calidade para a atencion
' sanitaria no sistema publico de salde de Galicia

A nosa realidade

No momento actual a realidade sanitaria galega non ten parangon coa de ningunha
outra época histdrica. A cidadania ten a sua disposicion a mais ampla e mellor
formada xeracion de profesionais, os mellores recursos tecnoldxicos e un sistema
asistencial equitativo e accesible. Mais ao mesmo tempo padecemos unha esclerose
derivada de problemas organizativos e estruturais que compre ir resolvendo, e que
seguramente nNos ocuparan e preocuparan nos proximos anos, posto que desa
resolucion dependera, en boa medida, a viabilidade do sistema sanitario.

Ao igual que o resto de paises do noso contorno, o modelo organizativo actual
esta baseado na atencion a pacientes con patoloxia aguda, que era a que
prevalecia no momento en que nos conformamos como sistema. Nese campo
somos extraordinariamente efectivos e resolutivos. O problema radica en que esta
medicina, a medicina de agudos, esta desenada para dar resposta a problemas
de saude que representan unha porcentaxe reducida e decrecente. O patron
epidemioloxico mudou tanto que o actual modelo de atencion quedou obsoleto e
non esta dando a resposta que os pacientes precisan.

A todo isto hai que engadirlle que a tipoloxia de paciente tampouco é a mesma. A
mellora nos niveis educacionais da poboacion, conxuntamente coa prevalencia das
doenzas cronicas, coas que o enfermo debe convivir durante un longo periodo da
sUa vida, fan que agrome un cidadan mais autonomo e demandante, que quere co-
rresponsabilizarse do seu coidado, que cofiece profundamente a sta enfermidade
e que esixe un cambio no paradigma imperante na relacion médico-paciente. En
palabras de Genis Carrasco, estamos ante a irrupcion do “paciente intelixente”, un
novo cidadan mais informado, mellor formado e mais competente; un cidadan que
mellorou tanto na sua aptitude como na sua actitude, e ante o cal a resposta so
pode pasar por dirixir o noso desempeno profesional cara @ mellora das decisions
clinicas baseadas no cofiecemento (evidencia cientifica e experiencia clinica) para
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obter os mellores resultados posibles (calidade cientifico-técnica) que satisfagan as
stias expectativas e necesidades (calidade percibida), cunha distribucion equitativa
dos recursos, e que se fundamente nos valores civicos universais da bioética.

E non podemos esquecer o contorno tecnoldxico no que nos estamos a mover. As
tecnoloxias da informacion e da comunicacion (TIC) permitiron xa non s6 un cambio
definitivo na atencidn sanitaria coa irrupcion da historia clinica electronica Unica e
compartida, sendn que tamén facilitaron o acceso continuado e permanente a todo
tipo de informacion sobre satde e enfermidade dun xeito case ilimitado.

Pois ben, cun patron epidemioloxico diferente, cun paciente distinto e cunha
sociedade artellada arredor das TIC, o sistema sanitario ten que evolucionar e
tentar dar resposta a todas estas realidades. E esa evolucion non podera ser posible
nin respondera as necesidades e demandas da nosa poboacion se non a facemos
cunha busca permanente da excelencia e co respecto escrupuloso dos principios
fundamentais da bioética.

Etica e calidade estan intimamente vinculadas. Hoxe en dia non é posible entender
unha asistencia de calidade baseada exclusivamente no discurso cientifico-técnico,
sendn que debe sustentarse tamén en ferramentas propias das ciencias sociais e
humanas se, e por suposto, na bioética.

Falando de calidade asistencial, temos que indicar que existe unha enorme
variedade de definicions, polo que compre concluir, xa de entrada, que non é
posible elixir unha e aplicala con validez universal, resulta necesario adoptar
aquelas coordenadas que mais se adeclien as circunstancias do contorno onde vai
ser aplicada.

Sequndo a Organizacion Mundial da Salde, “a calidade da asistencia sanitaria
é asequrar que cada paciente reciba o conxunto de servizos diagnosticos e
terapéuticos mais axeitado para acadar unha atencion sanitaria 6ptima, tendo en
conta todos os factores e os cofiecementos do paciente e do servizo médico, e lograr
o mellor resultado co minimo risco de efectos iatroxénicos e a maxima satisfaccion
do paciente co proceso”.

Nos anos noventa, o Instituto de Medicina dos Estados Unidos efectia unha
definicion de calidade entendéndoa como “o grao en que os servizos de saude,
para os individuos e as poboacidns, incrementan a probabilidade dos resultados
desexados e son consistentes co cofiecemento profesional actual”. Esta definicion
incorpora como novidade o concepto “poboacional” da calidade.

Na actualidade, o concepto mais aceptado de calidade asistencial seria aquel
que “se fundamenta na provision de servizos accesibles e equitativos, cun nivel
profesional dptimo, que ten en consideracion os recursos dispofibles e acada
a adhesion e a satisfaccion do usuario”. A vista desta definicion, distinguimos
diferentes componientes, entre os que destacan os resultados clinicos, a sequridade
e a xestion dos riscos, a xestion e utilizacion dos recursos ou a satisfaccion dos
pacientes, que esixe sempre unha abordaxe multidisciplinar.

Donabedian, nun emblematico artigo asinado en 1990, definia 0o que para el
constituia os sete piares da calidade e que eran: eficacia, efectividade, eficiencia,
optimizacion, aceptabilidade, lexitimidade e equidade. Non é obxecto desta
reflexion analizar polo mitido ninguin destes atributos, pero si me qustaria reparar
nalguns aspectos que deles derivan polo seu incuestionable nexo con aspectos
éticos e ilustrar deste xeito a intima relacion entre calidade e bioética. Asi, ao falar
de aceptabilidade, Donabedian refirese @ adaptacion da atencion aos desexos,
expectativas e valores de pacientes e achegados e inclue aspectos tan salientables
como a accesibilidade, a relacion médico-paciente ou o confort da atencion. A

15

Bio-+
ética

UN INSTRUMENTO DE CALIDADE



Bio-+
ética

UN INSTRUMENTO DE CALIDADE

lexitimidade consistiria na aceptabilidade da atencion por parte da comunidade
ou a sociedade en xeral, xa que aquilo que esta considera unha atencion optima
pode diferir, as veces de xeito significativo, do que os individuos consideran dptimo.
Finalmente, a equidade seria o principio polo que se determina que é xusto na
distribucion da atencion e os seus beneficios entre 0s membros dunha poboacion.

A calidade da asistencia é, polo tanto, un termo relativo, non absoluto. Non é un
termo descritivo sendn valorativo, € dicir, non se cuantifica obxectivamente senon
que se estima mediante un xuizo de valor. Xulgase polo cumprimento dunha serie
de requisitos que tefen tres orixes: a ciencia da atencion sanitaria que determina
a eficacia e a efectividade, os valores individuais que determinan a aceptabilidade,
e os valores sociais que determinan a lexitimidade. Como consecuencia disto,
a calidade non pode avaliarse —como xa se indicou- en termos exclusivamente
técnicos, sendn que debe incluir as preferencias dos pacientes e da sociedade en
xeral. Os conflitos mais importantes xorden cando as preferencias sociais non
coinciden coas individuais. E aqui onde atopamos o principal reto, especialmente
en momentos como 0s que estamos a vivir. Manexar a discrepancia entre as
preferencias sociais e individuais sitUa os profesionais sanitarios na delicada tesitura
de ter que cumprir as suas obrigas con cada paciente individualmente e as suas
responsabilidades sociais. E é precisamente neste contexto no que a bioética pode
fornecer ferramentas e respostas.

W. T. Reich definiu en 1995 a bioética como o “estudo sistematico da conduta
humana no ambito das ciencias da vida e da sauide, analizadas ao abeiro dos valores
e principios morais”. Tratase dunha definicion concisa e concreta e, probablemente
tameén, universal. Como universais son os principios da bioética enunciados en
1979 por Beauchamp e Childress: non maleficencia (obriga de non causar dano na
integridade fisica ou moral do ser humano), beneficencia (obriga de procurar o ben
a aqueles dos que somos responsables), autonomia (obriga de respectar principios
e valores) e xustiza (obriga de lle dar a cadaquén o que necesita e de distribucion
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equitativa dos recursos). Constitlien de seu, polo tanto, as normas fundamentais
para orientar e axudar na toma de decisions globais e non so clinicas.

Abioética é un campo de cofiecemento limitrofe con outras moitas dreas e, comortal,
absolutamente interdisciplinar. Despois do xa relatado, folga dicir que unha desas
areas fronteira é a calidade asistencial, na que o desenvolvemento dos aspectos
éticos é cada vez mais relevante. Pablo Simon afirmou no seu momento que
“calquerareflexiontedricaou actuacion practica sobre acalidade levaimplicitaunha
dimension ética” e, ao igual que aquela, mais que medirse, estimase. Non obstante,
que estas estimacions sexan valorativas non significa que sexan subxectivas.
A percepcion de calidade ou de bondade ética esta incrustada nun marco social
cunha xerarquia de valores de referencia especificos e non extrapolables a outras
sociedades ou circunstancias. En xeral, os estandares de calidade actualmente
vixentes estan mais orientados cara a avaliacion da calidade da organizacién como
sistema, mentres a reflexion ética busca que sexa a excelencia persoal a que vaia
conformando unha estrutura organizativa mais coherente.

Como exemplo tanxible desta imbricacion, indicaremos que a Joint Commission
on Acreditation of Heathcare Organizations, un dos organismos de mais prestixio
internacional na avaliacion da calidade total das organizacions sanitarias,
incorporou en 1995 novos criterios e estandares na epigrafe do seu manual de
acreditacion dedicado aos dereitos dos pacientes, agrupados baixo o titulo de “ética
da organizacion”.

No ambito sanitario, a ética das organizacions constitie un sequndo nivel que tenta
superar o marco da bioética clinica, centrada no paciente de xeito individual e que,
como refire Simaon, procure avanzar cara a un marco de reflexion moral mais amplo,
centrado no xeito en que a estrutura e o funcionamento das organizacions sanitarias
condicionan os conflitos éticos que xorden no seu seo. Os contidos fundamentais
neste eido apuntarian cara a catro grandes areas de interese: a bioética clinica e
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asistencial, os aspectos economicos e de xestion (uso dos recursos, contratacion,
financiamento etc.),aincorporaciondosfinsevaloresdaorganizacion a planificacion
estratéxica e as linas de traballo en calidade, e a dimension educativa que facilite a
configuracion dun clima ético que contriblia ao cambio na organizacion.

A incorporacion da bioética ao ambito sanitario en Espana fixose de xeito tardio
con respecto a sua irrupcion noutros paises do noso ambito, e nese proceso Galicia
non foi unha excepcion. Non é ata finais da década dos oitenta cando empezan a
xurdir iniciativas que, pouco a pouco, se van desenvolvendo nos distintos centros
do sistema publico de saude de Galicia, partindo a maior parte delas do impulso
individual e individualizable de profesionais concretos que foron quen de percibir
a necesidade de incorporar a bioética xa non s6 como unha ferramenta mais para
o seu traballo cotian, senén como un piar basico das suas actuacions diagnostico-
terapéuticas. Co tempo, estas iniciativas foron medrando en nimero e intensidade,
e no seu conxunto deron paso a un movemento multidisciplinar e multicéntrico
que ano a ano se foi consolidando.

Non obstante, non é ata mediados da década dos noventa cando toda esta marea
se empeza a traducir en normativa ad hoc. E no terreo da investigacion no primeiro
que se lexisla, coa definicion das competencias e caracteristicas dos comités éticos
de investigacion clinica. No ambito asistencial, non é ata o ano 2000 no que se
regula a creacion dos comités de ética asistencial (CEA) e practicamente en paralelo
a constitucion da Comision Galega de Bioética. Todas estas estruturas tefien o seu
espazo especifico na estratexia global da nosa organizacion (Estratexia Sergas 2014)
e de sequro seguiran evolucionando nos proximos anos. Imos analizar brevemente
estes Grganos e as suas caracteristicas:

As funcions que lle corresponden son as sequintes:

Ponderar a relacion beneficio-risco individual e colectivo do obxectivo

da investigacion e os procesos metodoloxicos, éticos e legais do protocolo

proposto para o que se debera:
v

Avaliar a indoneidade do protocolo
en relacion cos obxectivos do
estudo, a sua eficiencia cientifica ou
a posibilidade de acadar conclusions
validas, coa menor exposicion
posible dos suxeitos e a xustificacion
dos riscos e molestias previsibles.

v

Avaliar a idoneidade do equipo
investigador para o ensaio proposto.

v

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

v

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

M

Conecer e avaliar o alcance das
compensacions que se ofreceran
aos investigadores e aos suxeitos da
investigacion pola sua participacion.

v

Realizar o seguimento do ensaio
clinico ata a recepcion do informe
final.

19

O Decreto 32/1996, do
25 de xaneiro, polo que
se requla a realizacién
de ensaios clinicos na
Comunidade Auténoma
de Galicia, establece no
seu artigo 7 a constitucion
dos comités éticos de
investigacion clinica coa
finalidade de realizar o
informe previo a todo
ensaio clinico que se
realice no noso ambito
territorial.
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i COMITE ETICO DE ) . . . 0 seu obxectivo final é mellorar a dimension ética da practica clinica e a calidade COMITES i
= INVESTIGACION B Cofiecer e avaliar o orzamento dos ensaios e o seu contido. da asistencia sanitaria. Regulamentariamente, o seu ambito de actuacion |2 510 =
* CLINICA _ Ser informado de calquera modificacion que se introduza nun circunscribese a cada hospital ou complexo hospitalario da rede do Servizo Galego ASISTENCIAL *
5 protocolo de ensaio clinico autorizado previamente e emitir un de Saude, cada centro sanitario concertado con poboacion sectorizada, ouxerencia =
= informe cando esta poida modificar a relacidn beneficio-risco. de atencion primaria (AP) ou drea. A realidade, non obstante, foi heteroxénea ao Os comités de ética

longo destes anos. Malia irense consolidando os comités hospitalarios, en AP a

Propofier a suspension cautelar do ensaio clinico nos casos asistencial, - constituidos

stia constitucion non callou. Nas circunstancias actuais, cun modelo organizativo 30 abeiro do Decreto

nos que se produza incumprimento das disposicions vixentes, ‘ ) o ) ) B
orientado a xestion integrada, compre, a0 meu xuizo, unha reformulacion dos 177/2000. do 22 de xufio

alteracion das condicions da autorizacion, contravencion das

e . - comités de cara a sua demarcacion na area asistencial. . -
normas de boa practica clinica ou por defensa da satde publica. son organos consultivos

e interdisciplinares, ao

UN INSTRUMENTO DE CALIDADE P
UN INSTRUMENTO DE CALIDADE PARA A

A caracteristica mais salientable dos CEA é a absoluta autonomia en todas as

. L . o, , servizo dos profesionais e
stias actuacions, ao non depender funcionalmente de ningun organo, ainda que, P

organicamente, dependen da correspondente xerencia. dos usuarios dos centros
sanitarios,  constituidos
para analizar e asesorar
na resolucion de conflitos
éticos que poidan xurdir
como consecuencia do

labor asistencial.
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sanitaria no sistema publico de saude de Galicia

|

COMITES
DE ETICA

ASISTENCIAL

| v |
Protexer os dereitos dos pacientes.

M

Analizar e facilitar o proceso de
decision clinica nas situacions que
presentan conflitos éticos.
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Correspondelles aos CEA asesorar e emitir informes sobre as cuestion éticas
relacionadas coa practica clinica, que se produzan nas institucions sanitarias, co
fin de mellorar a calidade da asistencia sanitaria, e para tal efecto:

v

Propofierlle d institucion protocolos
de actuacion para as situacions en
que xorden conflitos éticos graves
ou de xeito reiterado.

v
Colaborar na formacion bioética
dos profesionais.

Elaborar a memoria anual de
actividades.

' 9:15_A bioética, un instrumento de calidade para a atencion

' sanitaria no sistema publico de saude de Galicia

Dende a suia constitucion foi adscrita a Direccion de Asistencia Sanitaria do Servizo
Galego de Saude, o que, sen dubida, comporta unha inequivoca intencionalidade
de impregnar dos principios éticos a toda a organizacion sanitaria na sua tripla
dimension: docente, investigadora e, especialmente, asistencial.

As funcions que se lle atriblen son as sequintes:
M M

Asesorar e orientar a Conselleria Colaborar na elaboracion e

de Sanidade e o Servizo Galego de harmonizacion de normas e
Saude en materia de bioética. protocolos de actuacion que

‘ v ‘ atinxen cuestions bioéticas.

Emitir informes e realizar estudos
sobre as cuestions de bioética "‘
que lle sexan suxeridas ou que

. . Fomentar a formacion bioética
se consideren de interese para a

comunidade sanitaria galega. o5 PrESOES 69 dndi

sanitario.

| v|
Ser érgano de referencia en materia
de bioética para os comités de ética
asistencial.
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COMISION GALEGA

DE BIOETICA

A Comision Galega de
Bioética é un organo
colexiado de  caracter
consultivo e permanente,
dependente da Conselleria
de Sanidade. A primeira
referencia normativa con
respecto a sua constitucion
recollese na disposicion
adicional  primeira  do
Decreto 17772000, do
22 de xuno, polo que
se regula a creacion e
autorizacion dos comités
de ética asistencial, en
desenvolvemento do cal,
e a partir da Orde do 13 de
febreiro de 2001, se lle da
forma definitivamente.
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Do intenso traballo que vén realizando a Comision Galega de Bioética nos ultimos
tempos, gustariame salientar, pola stia condicion de documentos estratéxicos para
a Conselleria de Sanidade e o Servizo Galego de Saude, os madis recentemente
elaborados e que supofien un auténtico referente para os profesionais de toda a
organizacion. Un deles, o documento de Etica na prescricion, constittie unha epigrafe
especifica e concreta encadrada nun marco xeral de ética na utilizacion dos recursos
sanitarios. O sequndo e mais recente, Os coidados ao final da vida, xorde como
reflexo dunha necesidade percibida por pacientes e achegados, pero especialmente
polos profesionais, para aquelas situacions nas que o Unico razoable ou Util para
axudar as persoas € mantelas confortables e libres de sufrimento. Nestas situacions,
tal e como recolle o limiar do documento, “procurar unha morte tranquila na que
dor e sufrimento se reduzan mediante uns coidados paliativos axeitados, na que
nunca se abandone nin desatenda ao paciente e na cal os coidados se consideren
tan importantes para os que non vaian sobrevivir coma para os que si”.

Iniciarase de agora en diante unha nova etapa na que se deberan abordar novos
retos e reflexionar fondamente sobre o noso labor individual e colectivo na
procura dos mellores niveis de salide para 0s nosos pacientes e para a cidadania
no seu conxunto.

24

Ainda que xa foron saindo de xeito disperso boa parte dos que, dende a nosa
perspectiva, son os vieiros polos que deberan transcorrer os acontecementos nos
vindeiros anos no ambito da bioética en Galicia, tentaremos recoller a modo de
guia —para nada exhaustiva- cales son as tarefas mais importantes que compre
desenvolver:

Afondar en dreas tematicas como poidan ser a confidencialidade, o respecto
a intimidade, a proteccion de datos de caracter persoal ou a ética no uso dos
recursos.

Mellorar as posibilidades de eleccion dos nosos pacientes e usuarios.

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

Descentralizar, graduada e paulatinamente, o modelo de CEIC do que nos
dotamaos.

Mellorar a informacion, a difusion e a accesibilidade as instrucions previas.
Fomentar a calidade humana de xeito paralelo a cientifico-técnica.
Favorecer a responsabilizacion do paciente no seu propio autocoidado.

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

Progresar na mellora da calidade da informacion que lles ofrecemos aos nosos
pacientes.

Sequir apostando pola formacion en bioética dos nosos profesionais.
Practicar politicas de benchmarking en temas de ética.
Integrar a bioética nas politicas de calidade total.

Consolidar a bioética como elemento de identidade do servizo publico de satide
de Galicia.
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E non quero rematar falando de futuro sen facer unha minima referencia aos valores.
E como a ese respecto se ten escrito moito e dun xeito abraiante, empregarei unha
referencia solida extraida do discurso realizado por Adela Cortina en 2011 como
contestacion ao discurso de recepcion de Diego Gracia como académico de niimero
da Real Academia de Ciencias Morais e Politicas. Facia referencia a profesora Cortina
a unha conferencia de Julian Marias na que este abordaba o problema dos valores
do sequinte xeito: “Ao falar de valores compre lembrar que o sentido primario da
palabra valor é o de valentia: € madis o valente que o valioso. E paréceme un acerto,
porque sen un minimo de valor, sen un minimo de valentia, afiundense todos os
valores”. Non se me ocorre mellor xeito de estimularnos a afrontar con coraxe o
papel dos valores no noso dia a dia.
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A cultura da morte en Galicia:
:00 - 11.00 dlas mentalidades en conflito

CONFERENCIA y

RELATOR—» Marcial Gondar Portasany
Catedratico de Antropoloxia Social e Cultural da
Universidade de Santiago de Compostela

Antes de comezar a desenvolver o tema que aqui me propofo,
séxame permitida unha contextualizacion do problema que
vou verbalizar nesta pregunta: que lles pode ofrecer aos
profesionais que traballan no campo da saude unha reflexion
sobre a cultura galega da morte do estilo da que pretendo facer
nas paxinas que sequen?

Nos ultimos anos, como € de todas e todos sabido, co
desenvolvemento da bioquimica e da tecnoloxia, a medicina
deu un salto de xigante, facendo posible solucionar problemas
que os medicos do tempo dos nosos pais nin sequera

imaxinarian.
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10:00_A cultura da morte en Galicia: duas mentalidades en conflito ‘

Con todo, hai tres ambitos nos que as cousas non camifan coa mesma velocidade:

o da cronicidade (co aumento da esperanza de vida),

o da xestion do paciente terminal (pouco mais alé chegamos que as unidades
de dor),

o da medicina preventiva (mais que auténtica prevencion, a medicina actual
limitase a xerar culpabilidade. Mirade un paquete de tabaco: “O fumar mata”,
“O tabaco produce cancro”, “Fumar pode xerar impotencia” etc.). Como
podedes ver, no canto de ir s raices da adiccion e cambiar as condicions que
levan a ela (ou, polo menos, buscar un substituto funcional non patoxeno do
pracer de fumar), limitdmonos a culpar o fumador esperando que o medo
e a culpa actuen como “descolgadores” do habito. O problema esta en que
0s humanos non cambiamos de actitudes en funcion de medos ou culpas

racionais (“produce cancro”, “mata” etc.) senon por circuitos emotivos que
con este tipo de propaganda nin se tocan.

As causas fundamentais desta deficiente evolucion da medicina nestes tres campos
que acabo de sinalar penso que son dous:

1_ aforte deshumanizacion da practica médica

2_ anon menos forte “medicalizacion” da xestion do enfermar que fai aparecer
a medicina como “a nova relixion do noso tempo” cos seus “mandamentos”,
0s seus “castigos” e as stias “culpabilizacions”. O problema esta en que, fronte
as vellas relixions que parecen perder cada dia mais adeptos, a nova relixion
médica a poucos deixa féra do seu credo.
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Vou comezar a expor a mifa vision da primeira causa: a “deshumanizacion” da
practica médica.

Como é sabido, nun periodo de moi poucos anos, pasamos daqueles vellos
meédicos de cabeceira que curaban mais coa man no ombreiro do paciente que
coas sulfamidas a un tipo novo de sanador que se reduce a ser un apéndice das
maquinas. Aquel vello “ollo clinico” que distinguia os bos médicos desapareceu
case totalmente. A terapia pola palabra deixou lugar ao silencio. A palabra s6 se
utiliza para comunicar, non para curar.

Os meédicos de hoxe actian como fontaneiros ou como mecanicos porque 0s
enfermos son vistos como tubaxes ou, se preferides, como coches que tefien
problemas co motor ou coa chapa. Isto pasa con todos os médicos en xeral; ata os
psiquiatras, que sempre levaron unha traxectoria distinta dandolle a palabra unha
importancia fundamental, a medida que a investigacion farmacoloxica avanza cos
novos neurolépticos e antipsicoticos, se fan tamén amigos do silencio.

Este xeito de actuar, que, cando se trata da fase aguda dunha enfermidade funciona
razoablemente ben non ten o mesmo éxito cando hai que xestionar a cronicidade e,
menos ainda, cando hai que xestionar a fase terminal da enfermidade. Nestes casos
o médico non sabe moito que dicir nin que facer; se acaso, desviarlles o “paquete”
ao persoal de enfermeria e aos familiares. Reducir os contactos ao minimo e sacar
0 ao enfermo de diante é o Unico que se lle ocorre.

Imos preguntarnos: de onde vén esta incapacidade para a palabra que leva o médico
a fuxir da comunicacion co seu paciente?

A cousa vén derivando de como foi a stia formacion na Facultade de Medicina. Toda
a carreira consistiu en ensinarlle a ver o mundo de forma distinta a como o ve a
xente normal. Debian telo ensinado a tratar con persoas enfermas pero, no canto
diso, ensinarono a tratar con cadaveres, digo mais, con anacos de cadave que foi
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10:00_A cultura da morte en Galicia: duas mentalidades en conflito ‘

0 que viu no anfiteatro de anatomia e despois con cousas moito mais pequenas
e partidas: os tecidos vistos no microscopio electronico e as reaccions quimicas e
bioquimicas que estudou no laboratorio.

Cando, logo de andar entre cadaveres e laboratorios, se atopa con enfermos reais,
0 mozo meédico descobre que, ademais de ter corpo, 0s enfermos aman, temen,
desexan, fantasian, angustianse etc. Pero el non foi preparado para xestionar esa
parte da persoa e, por iso, opta polo silencio e por pensar que esa parte do ser do
paciente non pertence @ medicina sendn a outras ramas do saber ou do crer.

Do que non cae nacontaé de que con esa actitude esta desaproveitando un operador
terapéutico de primeira magnitude: a palabra. E isto € un paso atras na historia da
medicina. O boom tecnoloxico-bioguimico, como un gran tsunami, arrasou toda esa
habilidade coa logoterapia na que os sanadores de antes chegaron a ser mestres.
Pero non se trata so da palabra, os mozos médicos (completos descofiecedores das
cosmovisions e estilos de vida dos seus pacientes, sobre todo cando estes son de
procedencia non urbana) quedan absolutamente descolocados ante as estratexias
e idiosincrasias que adopta o paciente.

Facerlle fronte aestaeiva, especialmente no campo da cronicidade e daenfermidade
terminal, so serd posible se o persoal sanitario toma conciencia de que cofnecer
a cultura dos seus pacientes é tan importante nos procesos de atencion sanitaria
como cofecer 0s seus procesos bioquimicos. Eisto, non so porque deste xeito podera
mellorar o seu rapport co enfermo, sendn porque lle vai proporcionar estratexias
de comunicacion e rituais que, convenientemente remodelados, poderan mellorar
de modo moi notable a relacion médico-paciente. Imos velo no caso concreto da
cultura da morte.
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De aspirinas, avestruces e outras modernidades

Non conecemos ningunha sociedade no mundo na que o feito da morte non
produza ansiedade e desacougo, o que si varia nas diversas culturas que conforman
a humanidade € a maneira que cada unha delas ten de xestionar esta angustia e, en
consecuencia, a calidade dos efectos terapéuticos que consegue.

Comezarei pola resposta urbana. Un dos trazos caracteristicos da cultura moderna
urbana occidental é a ocultacion de todo aquilo que ten relacion coa morte. Hoxe
en dia, cada vez mais, a morte é considerada como un suceso privado, de modo
que, logo dun brevisimo periodo de “dd”, que a persoa afectada se comporte do
mesmo xeito que calquera outra que non tivese que pasar por ese transo. O velorio
na casa do defunto practicamente desapareceu, primeiro impedido por aquel “non
se recibe d6” que comezou a circular nas necroloxicas e nas notas radiofonicas e
hoxe con esa expulsion do morto cara aos tanatorios.

E falando de expulsions, a primeira de todas elas, cronoloxicamente falando, foi a
que se fixo cos cemiterios, que pasaron de estar dentro da igrexa e despois no seu
adro a situarense (baixo pretendidas razons de asepsia) no exterior das cidades e
das vilas. Se se ten en conta que no adro se celebraban tamén as festas e que o
interior da igrexa era o lugar de vodas, bautizos e demais actos festivos, vemos que
0s mortos pasan de estar presentes en todas as actividades (tristes ou alegres) da
comunidade para ser eliminados desta, incluso fisicamente, e mellor poder borrar
asi a sua presenza simbdlica. Non rematan ai as cousas. O vestido de loito, por
exemplo, xa hai tempo que se ve como un anacronismo que non ten razon de ser;
os choros son considerados como un sinal de debilidade mais que como necesidade
psicoloxica e aqueles “prantos” nos que participaban non s6 os familiares senon as
choronas profesionais —as carpideiras— hai xa tempo que s6 figuran nos tratados
de etnografia.
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Todo isto provoca que os afectados pola morte dun achegado non conten con
axuda nin guieiro na crise de soidade que necesariamente van sufrir. En resumo,
avanzamos cara a unha sociedade na que os seus membros teran que caminar sen
preparacion non so para soportar a sua propia morte senon, sobre todo, a dos que
estan ao seu arredor.

sCales son, pois, as estratexias coas que o mundo moderno, con esa siia pretendida
superioridade, lle fai fronte ao desacougo que a morte produce? A vista do dito,
penso que podemos utilizar dlas metaforas para visualizar o modo que ten
a modernidade de enfrontarse & angustia da morte: a aspirina e a avestruz. A
aspirina, como é sabido, é un analxésico, no mellor dos casos quitanos os sintomas
do padecer, pero se 0 mal esta dentro ali seque por mais que nds non o percibamos.
Das avestruces contase que, cando se senten collidas polo seu persequidor, meten
a cabeza na area como se pensasen, que por Non ver o perigo, este xa desapareceu.
O mundo moderno fronte 4 morte comportase dun xeito semellante, trata de facer
desaparecer da sua vista todo o que pode recordarlle @ morte, como se tivese a
oculta esperanza de que ao non ver os problemas estes xa desaparecen.

Chama a atencion que nesta operacion de damnatio mortis memoriae nin sequera
as palabras se libraron. Fronte ao que acontecia nas sociedades campesinas, no
mundo urbano falar da morte converteuse nun tema ineducado e de mal gusto.
Asi como a sociedade vitoriana estaba sobredeterminada polo tabu do sexo que o0s
levaba a ter que enfundar as patas das mesas porque lles recordaban as pernas das
sefioras, a sociedade moderna, mais ou menos liberada en clave sexual, substitlie
aquel vello tabu por outro: o tabu da morte. O problema radica en que, como xa
sinalaba Freud, os fantasmas, se se pretende botalos pola porta, éntrannos pola
fiestra. Escapar dos problemas nunca foi unha forma efectiva de xestionalos.
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Por moito que se busque, non ten o mundo urbano moderno outra estratexia fronte
ao desequilibrio que a morte produce que a de agachar e o non querer ver, salvo que
queiramos entender como tal esa proposta de futura eternidade que determinadas
empresas reservan para clientes millonarios: a crionizacion. A oferta, amais de cara,
é simple; tratase de manter conxelado o cadaver ata que a ciencia consiga dar cunha
solucion para o seu mal. Nese momento, so se trata de desconxelalo e mudarlle a
peza como se dun auto avariado se tratase. Unha sociedade que chega a acreditar
en tales simplezas non parece falar moi ben do seu estado mental como colectivo.

Se despois de contemplar esta panoramica, tratamos de ver como se enfrontaba
ao problema unha sociedade tradicional como a de Galicia antes de que a
modernizacién comezara a facer estragos na stia cosmovision, teremos ocasion
de contemplar un enfoque da situacion que esta nas antipodas da que acabamos
de ver. Ao nos confrontar ao tratamento que unha sociedade tradicional como a
nosa facia da morte, eu pedirialle ao lector que o faga non dende a perspectiva da
curiosidade descomprometida de quen contempla unha reliquia do pasado, algo
que foi, pero que por mor do progreso ficou obsoleto e vougo de senso para nos,
sendn aberto a posibilidade de atoparse con respostas que poden por seriamente
en cuestion moitas das nosas formulacions actuais.

O motivo que tefio para pedir este voto de confianza ao pasado radica en que,
como penso ter ocasion de mostrar, moitas das solucions tradicionais que os
urbanos co seu desprezo estan contribuindo a desprestixiar, e con iso a facelas
desaparecer, tefien unha capacidade de xerar salide e benestar social que para si
quixeran as alternativas urbanas correspondentes. Imos velo cun certo vagar no
Caso que Nos ocupa.
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0 pasado como guia: a morte nas parroquias galegas
do rural

Cando os sinos da parroquia, co toque especial da ocasion, anuncian que un vecino
acaban de morrer, toda unha serie de canles de informacion se pon en accion, de
xeito que ao pouco tempo case non quedara na parroquia quen non saiba de quen
se trata. Apenas cofiecida a morte, os vecinos do lugar, da parroquia e, mesmo,
0s cofecidos e, por suposto, os parentes do exterior comezan a se pofieren en
movemento de modo que a casa do defunto non vai estar soa en ningin momento;
os afectados pola perda estaran sempre rodeados de vecifios, parentes e cofecidos.

Ese grupo de vecifios que ali se vai reunindo e renovando para o velorio ata o
cadaver marchar ao cemiterio -0s mais achegados ainda van pasar pola casa unha
vez mais a volta para despedirse e, nos vellos tempos (como indican as reprimendas
dos visitadores episcopais), celebrar o banquete funebre- cumpre unha funcion
semellante a dos anticorpos ao se concentrar na zona magoada do organismo.

Deixamos a conecidos, parentes e vecifios correndo para a casa do defunto. Imos
agora analizar os comportamentos fundamentais a través dos que o velorio
contrible a normalizacion das tensions xeradas nos individuos mais directamente
afectados como en xeral do grupo que vive a experiencia. Son estes a “entrada”, a
“leria”, os “xogos e bromas”, 0 “pranto” e, antes, os “banquetes flinebres”.
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1 - Aentrada

Antes de pasar a tratar os temas de conversa con que o0s asistentes “pasan o
tempo”,imos a analizar a entrada na casa do defunto de todo este grupo de vecifios
e conecidos:

Cando morreu o senor X, a casa encheuse de vecinos que foron axudar a familia
a ver o que habia que facer... Quen gobernaba a casa eran os de fora, pois non
era de bo ver que os da casa botasen unha man; eles so tifan que chorar. Pola
noite chegou xente de ... e de ... que eran conecidos de X..."

Como vemos, estamos diante dunha penetracion masiva da colectividade no
ambito da casa. Quen tefia un minimo cofiecemento da vida nas aldeas de antes
cofiece o celo con que se mantifa a privacidade do espazo familiar; o manter a
intimidade pertence & esencia da dialéctica casa/vecifianza. E probable que as
visitas cheguen a penetrar ata a cocifia, estancia normalmente situada a caron da
porta, pero dificilmente traspasaran eses limites; a casa € territorio privadisimo dos
seus membros.

Cando chega unha morte, en troques, a intimidade da casa desaparece totalmente,
0s membros vense baleirados dos seus roles ordinarios que, como vimos, son
asumidos polos vecifos. Esta ruptura do comportamento cotian € algo que non se
vive sen certo traumatismo:

Neses momentos hai moita xente que solo ven cheirar, 0 que lle interesa € saber
0 que haina casa

Certamente, seria dificil de entender que se aceptase como natural unha praxe que
nega o valor que talvez con mais dedicacion, mesmo ritual, tenta manter a cultura
tradicional: a intimidade familiar, pero de ningunha maneira se debe deducir
de aqui que sexa un xeito de actuar sen sentido, mais ben todo o contrario. No
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momento en que, a raizda morte dun dos seus membros, a familia ten que soportar
unha sobretaxa de tension, o grupo social a que esta pertence (vecifios, cofecidos,
parentes etc.) penetra dentro e dille a sua identidade expresada no cumprimento
dos roles do cotian. A familia, non sé simbolicamente sendn tamén dalgun xeito no
eido real, deixa de ser e disolvese no grupo. O tecido social como conxunto tenta
descargar a dor da sua célula danada.

Lembrarase esa actitude receosa que vimos lifias atras verbalizada con respecto da
como se vivia esa penetracion da colectividade na intimidade familiar. Se sabemos
profundar con certo detalle no sentido deste receo, decatarémonos do potencial
integrador que posue ese sentimento de desagrado:

A min isto de que entre tanta xente na casa € algo que non vexo ben. Ata non
podes estar tranquilo, estas desequido con aquela cousa, que estaran facendo?,
onde estaran?, andaran remexendo algo?...

Dificilmente poderiamos destacar de forma mais expresiva o feito da division da
atencion por parte das persoas afectadas: a dor propia do momento que antes o
embargaba todo reducese, por asi dicilo, a metade porque, ao tempo, tes tameén
que atender ao que a xente que tes na casa pode estar a facer. Reparese na frase
“Ata non podes estar tranquilo”; o que se nos esta a dicir é que esa penetracion
do colectivo no familiar esta continuamente distraendo os afectados da vivencia
da sua tristura. Como se o cento por cen da anqustia fose reducida ata a metade
por ter que dedicar a outra parte da atencion a controlar as condutas dos foraneos
que andan pola casa. Lembro unha vella que, falando deste tema, o expresaba con
plasticidade suma: “Tes que estar cun ollo naquilo que che pasa [a angustia e apena
que nese momento te dominal e con outro mirando que estaran a facer”. Como
pode verse, sen necesidade de que ninguén diga nin sequera unha palabra, con s6
entrar na casa do doente estamos contribuindo a relaxar a tension do momento.
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2 - Aleria

Cando a xente vai a un velorio, 0 obxectivo perseqguido polos asistentes no
eidoconsciente ¢ “acompanar a familia do finado” e para iso “axudarlle a pasar
o tempo”. O medio fundamental que para iso se emprega e “falar” ou, mais
exactamente, “leriar” ou “latricar”, que é ese falar pousado, propio de cando non
se ten un problema concreto que solucionar fora de matar o tempo de xeito que as
palabras se converten nun fin en si mesmas.

Imos ver algunhas verbalizacions dos propios interesados:

No velorio estase toda a noite, 0s homes estamos abaixo na cocina e falamos
de todo. As mulleres tamén falan de todo onde esta o morto. Nos primeiros
momentos sempre se comeza a falar do defunto, como foi ou como non foi.
Non sei como é pero, cando se fala diso ali, estan os agoiros de sempre que
parece que non tefien mais memoria que para acordarse de todos os males da
parroquia..., que si Fulano tifla o mesmo e morreu..., que si o de mais ald; menos
mal que sempre hai quen cambia de conversacion e saca a relucir a politica ou
as vacas ou o que sexa. Pero o mais divertido é cando se empeza cos contos...”

“Pasabamolo moi ben e faciamos fogueiras e todo o mundo arredor das
fogueiras. Ald nas... cando morreu mifia avoa, era ala polo mes de decembro,
fogueira que te criou e pan doce con augardente arredor da lareira; era unha
lareira baixa e todo o mundo a cantar arredor da lareira... fan rapazas e rapaces,
sen rapazas non habia rapaces. A un velorio fase mirar, se non habfa mozas
0S MO0Z0s Xa non entraban, e se entraban, s once ou doce & casa. Pero como
houbese foliada de xente, tamén estabamos ali ata o dia. Si, habia troulas,
habfa. Contabanse contos pero contos de pilleria, niso habia mais humor que
hoxe... [Ao insistirlle en que contase alguin dos contos, a vella que estaba a
narrar resistiase dicindo —Non chos conto que son moi pillos. Por suposto que
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ao final rematou contandoos]: Mira estabache unha moza para casar cun mozo
que era de ali do lado pero que a ela non le gustaba e, cando chegaba xunto
dela decialle: -Mira, non cases comigo, home, vai buscar a Fulana e a Zutana e
non cases comigo, home. Mira, eu son moi cativa, eu para ti non vallo. -Pero, a
min gustasme, dicia el. Pero como che vou gustar, home, se estou mal, estou
enferma. Como non daba botado aquel home de ali, un dia, unha tia stia para
axudala dixolle: -Mira, eu non podo casar porque tefio a campaiia rompida. E
cando lle chegou 0 momento asi Lo dixo. Noés, en fin, todo o mundo ri que i,
pero ela tan serena... Pero todos os contos que contaban eran con pilleria. Pero,
en fin, sequindo co conto, el contestoulle: -Vaia, muller, pois se tes a campaina
rompida para min é o mesmo. Porque mira, somos de perrancha longa porque
de casta nos ven e eu, como son caralludo, a min todo me vai ben. Afartamonos
de rir con todos eses contos e todos 0s contos xa eran para rir.”

A lectura que fan os propios asistentes vainos dar pé para comprender que, unha vez
mais, 0 que parece un comportamento irrespectuoso e fora de lugar esta prefiado
de sentido. E toda unha estratexia de manipulacion de tensidns tanto do grupo
familiar (os mais intensamente afectados) como do dos acomparfiantes o que aqui
estd en xogo. Vou tentar amosar como se leva a cabo esta estratexia no primeiro
dos grupos.

Se analizamos as verbalizacions € doado ver que, baixo a aparente mestura de
comportamentos, latexa unha unica lina que, a medida que pasa o tempo, vai
correndo de xeito gradual do polo da maxima seriedade ao polo festivo. No primeiro
momento o tema de conversa é o morto (“e como foi, @ como non foi”), 0 paso
seguinte son o0s casos parecidos (“que si Fulano tamén tivo o mesmo”), a sequir
asistimos a transicion a temas da vida ordinaria (“xa che pariu a vaca?”, “e, logo, a
tua muller?”), para ir rematar nun contexto festivo (“... logo entrabamos tamén no
teatro. Porque aquilo era un teatro”) e, reparese ben, nunha festa na que o erético é
o elemento fundamental (“contabanse contos, pero contos de pilleria”).
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Deixemos por un momento as lerias do velorio e fixemos a atencion na situacion
dos achegados madis intimos. Como lle sucede a calquera persoa que lle tocou
vivir en primeira persoa unha desgraza, a siia vivencia fundamental é a de estaren
pasando por unha situacion que a fatalidade descargou sobre eles mentres que
o resto da comunidade se salvou dela (“Por que me tifia que tocar a min isto?”).
Pero recordarase que no fio das conversas, despois de preguntar polo sucedido,
o segundo tema de conversacion consistia en contar casos parecidos (“... que
si Fulano ou Citrano tamén tiveron o mesmo”). Cando simplemente parece que
estamos matando o tempo, esas narracions de casos parecidos estan lanzandolle a
persoa ou persoas afectadas unha mensaxe moi clara: ti non es ninguin bicho raro
perseguido polo destino sendn que a desgraza que ti vives agora, nun o0 noutro
momento, foi vivida por todos os membros da comunidade. Fronte ao que o refran
di: “Mal de moitos, consolo de bobos”, a verdade é que a angustia que xera na
psique humana un problema que so afecta a un Unico membro da comunidade é,
sen comparacion, mais forte que cando se trata de algo que todo o colectivo ten
que padecer. Ben é verdade que existe tameén outra version (esta vez correcta) do
refran: “Mal de moitos, consolo de todos”.

Despois desta “normalizacion” daangustia, non remataaqui o proceso compensador
senon que a terapia social do velorio segue avanzando. O paso sequinte consiste
en, introducindo na conversacion temas da vida cotid, arrastrar o afectado da
sUa situacion de angustia para volvelo a integrar nos problemas ordinarios. E é
precisamente dende esa plataforma da normalidade desde onde se volve pretender
arrastralos a un polo de anormalidade pero, esta vez, de natureza oposta a aquel no
que el estd situado: a anormalidade da festa.

Quen fose testemuna de dinamicas deste tipo, podera afirmar comigo que non
poucas veces € posible sorprender a un dos “afectados” rindo a graza que un dos
“artistas de sempre” acaba de contar. Inmediatamente decatase do anomalo da
slia actitude e volve a porse serio, pero o efecto de desviacion da sta atencion do
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problema que o absorbe, desviacion non por momentanea menos efectiva, esta xa
consequido. Moi probablemente a mesma escena vaise repetir varias veces ao longo
da noite.

3 - As bromas e os xogos

A presenza de algo tan fora de lugar para unha mente urbana moderna como son
0s x0gos e as bromas dentro dun velorio é un lugar comun na etnografia galega
sobre o tema (Fraguas, Taboada Chivite, Rodriguez Lépez etc.). O traballo de campo,
non obstante, so detecta hoxe pequenos retallos do que foi exuberancia ata ben
entrada a década dos vinte.

Co fin de conseguir recompor o escenario 0 mais completamente posible, describirei
na mina analise como eran 0s xogos e as falcatruadas na siia época de pleno vigor,
0 que non resulta excesivamente complicado considerando a frescura con que esta
vella practica se conserva na memoria dos informantes.

Practicamente os ultimos xogos que mantiveron a sda vixencia nos velorios
tradicionais foron os xogos de naipes; non era asi no pasado.

Ata as dez ou as once habia un pouco de respecto ao cadaver, logo xa se acababa
todo, xogabase, criticabase, riase. Todo consistia en que o que fose ao velorio que
non durmise; o chiste estaba ai. E habia moitas formas de entreterse, xogabase
as cartas, xogabase ao burro, xogabase @ man quente, e tamén se xogaba ao
x0go da zapatilla..., e ao avion.

Xogar a zapatilla consistia en que uns cantos rapaces e rapazas, en fin, homes e
mulleres (que nunca os homes fan a festa sos nin as mulleres tampouco), entén
fan unha roda, colocanse sentados coas cachas pousadas no chan e as pernas
dobradas para que por debaixo poida pasar a zapatilla. O que se trata é de que
todos disimulen para que o que esta castigado no medio nunca saiba onde esta
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pasando a zapatilla. A graza esta en que o do medio poida coller a zapatilla.
Cando o castigado era un mozo, sempre esperaba a que a zapatilla estivese nas
mans dunha rapaza para collela. Daquela as mulleres non usaban pantalén e el
aproveitaba para mirar o que levaban por debaixo e, se podia, algo mais”.

O xogo do avion era asi: as mozas, primeiro, tinan que facerse cun Mozo para
gue se puidese xogar. Enton colliano e era cando facian o avion. Ou sexa: duas
mozas diante agarraban os brazos do que facia de corpo do avion. Enton, outra
poriase detras e era a que facia de cola e collia ao que facia de corpo. A ver se me
entendes: as duas de diante e a de detras estaban de pé e o que facia de corpo
do avion no aire. Facianlle pasar as pernas polos ombreiros da que facia de cola
e polos nocellos xunguianlle as pernas cun cordel e as de diante, agarrabano
cada unha polo seu brazo. Despois, cando 0 avion estaba preparado para sar,
vifia unha cuarta moza e afrouxaballe o cinto, baixaballe os pantalons e facialle
coxegas. E, enton, claro, quedaba co cu ao aire e, ao virlle por debaixo facendo as
coxegas obrigabano a mover as pernas. Ao xogalas asi, a de detras ia coa cabeza
e zas!, dispensando, cravaballa no cu. O chiste do avion era este, facer rabiar ao
outro con que lle meteran narizadas all.

Moitos mais xogos habia. Por brevidade, non fago referencia aos multiples xogos de
prendas nas que o “castigo” mais corrente era facerlle unha falcatruada ao morto:
“A min tocoume de sacarlle os zapatos ao morto e andar con eles postos ata que
outro perdeu”. Pero a cousa non remataba nos xogos; o desexo de diversion da
mocidade discorria unha gran cantidade de bromas e trasnadas. Deixemos falar aos
propios interesados:

Ao pé da cocifia onde estaba o defunto xuntabase moita xente, claro, ali habia...,
ali habia un feixe de palla. Acordome unha vez que estaban dlas mozas, X. C.
e R.ade.., e de vez en cando berraban como dulas condenadas. Conécese que
habia ali no medio delas alguén que non queria perder o tempo.

43

Bio-+
ética

UN INSTRUMENTO DE CALIDADE



Bio-+
ética

UN INSTRUMENTO DE CALIDADE

10:00_A cultura da morte en Galicia; duas mentalidades en conflito ‘

A xente procuraba estar de contos e manter a familia do defunto distraida.
Xuntabase xente nova e, cando os que estaban co defunto saian para tomar
algo ou quentarse, aproveitaban para facer bromas. Isto que vou contar pasoulle
a unha prima mina no velorio dun cufiado. Sairon todos quentarse e, cando
volveron, o cadaver estaba de pé; enton a xente empezou a caer do susto, alguns
foron polas escaleiras abaixo. Fora unha cuadrilla de rapazallada que lle dera por
facer esta broma. A mifia prima rompeu un brazo, pois caeu polas escaleiras.

No velorio de... ataronlle o brazo do morto a un neno que estaba durmindo e, ao
espertar e ver que se movia cara a el, metia a de Deus”

Se logo deste percorrido etnografico pasamos a analise podemos observar que tanto
nas verbalizacions dos xogos como na das bromas se poden constituir dous grupos.

Un primeiro grupo férmano aqueles xogos e bromas nos que, ademais de atacar
ao despistado ou ao durmido, se ve unha clara compofiente erotica. Unha vez mais
estamos nesa teimosa insistencia en afirmar a vida fronte @ morte, tomando para
iso aquilo que é mais significativo: a sua capacidade de reproducion. Vexamos ata
que extremo se chega nesta oposicion. Na sociedade tradicional galega (como, polo
demais, na maioria das sociedades) a muller ten un rol sexual fundamentalmente
pasivo no senso de que a iniciativa (por veces, as “loitas” nas mallas e o carnaval
son unha excepcion no sentido de que se inverten os papeis sexuais) a toma sempre
o home. Na etnografia sobre xogos e falcatruadas de velorio constatase, non
obstante, unha abundancia desusada da postura activa da muller nas interaccions
eroticas, pero non no senso de inversion de papeis que se da no Carnaval; neste
caso dase unha toma de iniciativa por parte da muller sen os homes abandonaren
por iso a sua agresividade erotica. SO a necesidade da amplificacion maxima da
sexualidade como modo supremo de afirmacion da vida explica, no meu parecer, a
ruptura do canon ordinario.
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0 seqgundo grupo esta configurado por todas aquelas practicas que significan falta
de respecto ao morto. A broma ao morto é un intento de romper a oposicion vivo/
defunto. O sentimento de temor aos mortos, en que 0s galegos coincidimos coa
practica totalidade dos pobos da terra, experimenta un esmorecemento ao facer
participar o defunto no mundo dos vivos en algo tan igualador das diferenzas
como € o xogo e a diversion. Esta integracion lévase a cabo de dous xeitos, ben
borrando a especificidade da sta presenza de xeito que fique reducido a un mais
dos espectadores ordinarios, ben integrandoo como un xogador mais ou, canto
menos, como un elemento constitutivo do xogo e, xa que logo, rebaixando, por
canto se pon ao nivel dos vivos, a dignidade que ese poderoso mundo do alén lle
confire. Como pode verse, todo este aparato da diversion e dos xogos, por mais que
0s propios actores non tefian conciencia algunha desta potencialidade dos seus
actos, esta cumprindo a funcion de romper un tabu: o do respecto aos mortos.

Ora ben, un grupo non pode violar os seus propios tabus sen destruirse a si mesmo.
Estamos, polo tanto, diante dunha contradicion: cumprir as leis ou superar o temor
que o morto inspira. Imos ver como a estratexia utilizada permite acadar a un
tempo estes dous obxectivos a primeira vista antitéticos.

Cando dous nenos estan a xogar e un manca ao outro, a desculpa que o agresor lle
vai dar ao ferido, sen dubida, sera do tipo: “foi sen querer, foi xogando”. A idea que
estanofondo € que o xogo delimita un ambito onde non se dan as responsabilidades
da vida ordinaria, de ai que a falta non se poida tratar por igual. Volvendo ao caso
que nos ocupa, meténdose nos terreos do xogo, a ruptura do tabu faise moito mais
discutible e, polo tanto, o castigo tende a desaparecer.

Pero a estratexia para evitar a contradicion ten outros elementos. Lembrarase que
quen organiza todas estas bromas e falcatruadas ao morto é a mocidade; tampouco
isto é casualidade. Cando, supofiamos na festa do San Xoan, aparecen na parroquia
unha serie de falcatruadas, das que a maioria poden cualificarse de bromas moi
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pesadas, nunca faltara entre os adultos quen trate de xustificalo acudindo a unha
expresion case ritual “é cousa de rapaces”. Os mozos, precisamente porque 0s seus
status e roles non estan ainda definidos na comunidade, non tefien os dereitos de
que gozan os adultos, pero tampouco son tan estritas as suas obrigas.

Por se isto non abondar, ainda actia un terceiro elemento na solucion desta
contradicién que estamos a comentar: a bebida. Ben que xa quedou insinuado
de pasada, unha cousa nunca faltaba nun velorio tradicional: o alcohol. Pasadas
as primeiras horas, son varios os que non tefen como virtude fundamental a
sobriedade. Cando na vida cotid un borracho se mete con alguén e este xa esta
disposto a contestarlle contundentemente, nunca falta quen tente pofer paz
dicindo: “esta bébedo, non sabe o que fai”. Esta funcion do alcohol de xerar
irresponsabilidade, por asi dicilo, dunha certa volta a nenez, posibilita que o adulto
realice libremente as stias pulsions saltando o sistema de responsabilidades sociais.

Estivemos vendo ata aqui ese habelencioso enfrontarse dos mozos coa morte
bordeando as responsabilidades que o respecto ao morto esixe e como tal
actitude reverte nunha diminucion da tension emocional para todos os que ali
estan presentes. imonos facer agora unha pregunta mais: Que é o que impulsa a
mocidade a asumir esta tarefa para a que, por outra banda, esta estruturalmente
tan ben dotada?

En todas as sociedades, os mozos tefien que superar unhas probas a través das
que poderen demostrar a sta capacidade para cumprir cos roles que, unha vez
adultos, estan chamados a desempeniar. O rito de passage de mozo a adulto ten
sempre, como unha das suas probas fundamentais, o se enfrontar dalgun xeito
aos problemas mais graves que o grupo ten. Na sociedade tradicional galega, os
mortos son unha das causas importantes de tension para o grupo, de ai que unha
das formas que tefien os mozos de facer ver o seu valor € demostrando que tefien
carraxe dabondo para se enfrontar 8 morte.
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Non quixera rematar este apartado dedicado aos xogos no velorio sen sair ao paso
dunha idea que, talvez polo xeito que tiven de tratar o tema, pode estar xurdindo
na cabeza de quen lea: a de pensar que 0s x0gos e bromas eran un comportamento
comun en todos os velorios. Os relatos que sequen pofien de manifesto que a cousa
é bastante mais matizada:

Nos velorios non € sempre igual, depende quen sexa a persoa que morreu, hai,
por suposto, mais respecto se se trata dunha persoa moza ou se é san e morre de
repente, como un home de aqui que o matou un raio cando estaba no monte.

Nalguins velorios xuntabase moita xente e aquilo mais que un velorio parecia
unha festa... Estes comportamentos tifian moito que ver co respecto que tivese
a casa ou 0 que morrera. Moitas veces, se 0 morto era vello, xa non se sentia, xa
era de esperar, mentres que se era un mozo...

Os membros que, en senso amplo, son produtivos para a casa ou para 0 grupo,
cando desaparecen, causan un impacto mais forte que aqueles que o son menos
ou non o son en absoluto. A xerarquizacion, tanto no ambito de casas como de
persoas que tantas veces se esquece cando se fala do igualitarismo das sociedades
tradicionais para contrapofielo a xerarquizacion urbana, é algo que non so se da
na vida cotia, a senon que se leva ata provocar un tratamento distinto da morte. A
conclusion é que, a hora de levar a cabo aqueles comportamentos orientados cara a
terapia do grupo, se acode a realizalos nas casas e coas persoas menos importantes
para a comunidade e, polo tanto, con menos consideracion social. Unha vez mais,
tamén no mundo non urbano, non todos son iguais ante a morte.

4 _, Os prantos

Vou tratar agora dun comportamento, o “pranto”, que, maila todo o que xa desde
antigo fixo a igrexa oficial para acabar con el tratandoo de ridiculo e descomposto,
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sequiu vixente ata hai poucos anos. De feito, ainda hoxe, non ¢ dificil asistir a
condutas que nolo recordan por mais que moi desestruturado.

Ben que poida ter lugar durante o velorio (sobre todo, ao ir chegando os familiares e
amigos intimos), no camifo ao cemiterio, na igrexa ou no momento de darlle terra
ao cadaver, ordinariamente o pranto, na stia forma mais solemne, circunscribese ao
acto de sacar o morto da casa. E entdn cando se abre violentamente a fiestra que da
sobre a porta pola que sae o cadaleito e unha muller asomada a ela comeza os seus
“laios”. Como material de analise vou tomar unha verbalizacién de pranto dunha
nora polo seu sogro:

Ai, meu sogrino, e vaste! E vaste e déixanos, meu sogrino! Tan bo como ti eras e
morriches! Ai, como queda a tua fillifa! Adeos, meu sogrino, para siempre! Para
sempre xamais, meu sogrifio! A quen imos acudir agora cando unha vaca se nos
manque? Ai, meu Deus, que nunca cheguei a tlia casa sen que me puxeses 0
pan e o vifio! Ai, meu sogrifio, gue negrinos nos deixas! Ai, morte negra! Morte
puta!! Quen che roubou a fala? Quen te matou, meu sogrifio querido?”

O primeiro que chama a atencion diante dun pranto é a stia dimension espectacular
ou, se se prefire, teatral. O xesto prima sobre a idea, a imaxe é a que da a dimension
mais plena do suceso, o motivo é visualizar e darlle corpo & dolorosa experiencia
interior da morte.

Se no medio dos berros, atendemos ao sentido das frases, poderemos observar que
0 sucedido nun momento puntual comeza a despregarse, a aparecer en todas as
stias relacions. A historia do individuo, que coa morte real quedou como apagada,
volve d vida nesta morte escénica.

O pranto € espello e presenza da unidade inseparable vida-morte. Baixo infinitas
variacions, dous temas repitense: o feito das boas accions do defunto nesta vida, do
necesario que era para os seus (isto €, todas as cousas boas que tifian cando el vivia)
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e o feito da perda que a suia morte vai representar de agora en diante para o grupo
domeéstico e, mesmo, para 0s seus vecinos.

Esta relacion vida-morte non se afirma sen mais, exprésase como unha loita, un
enfrontamento de dous partidos contrarios no que tritinfa un deles: a morte. De ai
o terceiro elemento de case todo “pranto”: os improperios & morte por ter vencido
inxustamente e o desexo de acompafiar o defunto na sua viaxe.

Cando falamos de pranto como teatro, € preciso deixar de parte a nocion burguesa
de teatro como ficcion, como un escape da realidade; o pranto € un teatro
fondamente verdadeiro. Non é unha imitacion da realidade. A través del acontece
algo moi importante para actores e espectadores: a morte € vivida como negacion,
como ruptura dun equilibrio. E isto non sé na familia afectada; o pranto € un
vibrador do que a caixa de resonancia é, por mor da sua dimension declamatoria,
a comunidade enteira.

Interesa salientar esta conversion en espectaculo do mais persoal e intimo dos
sucesos, nel todo queda engrandecido nunha medida que chega a acadar por
veces o deforme e o traxico. Aqui radica o nticleo do problema. A familia e toda a
colectividade ali reunida practican unha auténtica cura psicanalitica da que os
distintos niveis venen dados polo grao de participacion no espectaculo; grao que &,
pola siia vez, normalmente reflexo directamente proporcional ao nivel de afectacion
polo suceso.

O trauma que a morte produce non se intenta superalo, como vimos que facian
0s modernos, polo esquecemento nin polo ocultamento; o camifio é o contrario,
patentizase en todas as silas consecuencias ats as mais triviais.

As vantaxes e felicidades do pasado, as dificultades que vefen enriba, todo ten aqui
o seu lugar. Os berros, laios e imprecacions que durante o velorio se mantiveron
dentro dunha certa mesura, a partir dese momento de despedida que o pranto
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escenifica fanse cada vez mais aflixidos e van criando pouco a pouco en actores
e espectadores unha tension que acada o seu climax cando o morto abandona a
casa. Nese momento, nos familiares mais afectados desaparecen todos os controis:
golpes, contorsidns e chios provocan un chogque que acttia como vomitivo da tension.
O estado de prostracion que seque € o inicio da etapa de “compensacion” que se
levara a cabo na primeira etapa do loito. Declamando a stia dor, a familia tradicional
obxectivao, publicao, faino patrimonio de todos e asi comeza a se liberar del.

Pero o “pranto” non cumpre s6 funcions de aliviar a ansiedade dos individuos,
reforza tamén o sentido comunitario no momento no que o grupo se sente
debilitado ao experimentar a perda dun dos seus membros. Cando unha persoa
morre, a sociedade perde con ela moito mais que un elemento; é ferida no principio
fundamental da sta vida, na fe en si mesma. A vida humana non representa unha
cantidade senon que, como afirmaba Buber, “dez madis un non fan un grupo mais
un, crean un novo grupo. Igualmente dez menos un non fan un grupo Menos un
senon un novo grupo no que hai que establecer novos lazos e, posiblemente,
novas maneiras de relacionarse e funcionar”. Nunha sociedade como a rural, onde
a autonomia da familia como unidade produtiva e reprodutiva era tan precaria que
a cooperacion no ambito de parentesco e de vecifianza era elemento clave, esta
funcion de reforzo social faise ainda mais necesaria. A esta luz enténdese o forte
control social exercido para que en momentos como este se simbolice a dor incluso
naqueles casos en que non se da realmente. A historia da nora que acode a cebola
para provocar as lagrimas que non sente é un exemplo entre mil.

Despois deste percorrido polos sentidos ocultos que estan detras dunha practica
como a do pranto, quizabes non nos pareza tan loxica e obvia a etiqueta de ridiculo,
vergonento e propio de persoas atrasadas que os urbanitas modernos lles aplican
as xentes do rural.
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5 - Os banquetes funebres

Imos ver agora un tema que para os ollos dun urbanita galego resulta dificilmente
explicable, estoume a referir & conexion entre comida (en non poucos casos,
auténticosbanquetes)eenterro. Tratase de condutas hoxe totalmente desaparecidas,
pero que ainda hai ben poucos anos era posible exhumar da memoria dos mais
vellos. As comidas funebres podian diferir nun gran numero de variables: nimero
de asistentes, tipo de asistentes, cantidade de comida, tipo de comida, situacion
(casa do morto, casa dun vecifo, taberna...) ou momento no que se realizaban
(diante do morto,  volta do cemiterio...), pero 0 que non variaba (e isto é o que mais
nos estrafa hoxe) era o ambiente festivo que caracterizaba a este acto:

Faciase comida como nunha festa. Cociase xamon, lacon, chourizos..., facianse
callos. Fontes e fontes, xa che digo, coma nunha festa. Ah!, e empanada, tamén
habla empanadas... e vifo, cona e café canto quixeses. Moita xente ata se
empenaba. A xente esqueciase de todo e vefia comer..., era un ir e vir de fontes.
Diciase que era para a familia que vifia de mais lonxe, pero despois arrimabanse
os de por aqui e terminaba sendo unha enchente; tal como unha festa”.

A forza do relato descansa en dous esteos: a abundancia e a voracidade.

A abundancia explicase en primeiro lugar como formula para manter o prestixio da
casa, prestixio que se ve reforzado, ademais, polo horror a ser considerado aforrica
e mesquino en ambientes economicamente modestos ou pobres. O prestixio non
afecta soamente a imaxe. Se desmedra o prestixio dunha casa, esta vera afectada
a sua clasificacion social, o que carrexaria problemas a hora de futuras alianzas
matrimoniais. Téntase ascender na posicion no grupo ou, en ultimo caso, manterse
no prestixio xa adquirido, pero nunca baixar. Neste aspecto a comensalia funeraria
non engade nada novo a comensalia en xeral. As ddas son un instrumento mais
(entre outros moitos) ao servizo do medre da casa. Con todo, hai unha importante
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diferenza entre os convites de enterro e outras festas en xeral: no caso do enterro
podiase chegar mesmo a ruina:

Moitas veces a xente [os afectados] facia barbaridades; cando eu era rapaz,
morreron aqui un pai e un fillo solteiro de desgraza. Eran dos mais pobres da
aldea. A viliva, que padecia moito, tifia na casa un porquifio que criara e o dia
do enterro emperiouse en vendelo para sacar cartos para a comida... Despois
os vecifios foronlle dando durante o resto do ano cada un o que podia: unhas
patacas, unha fabas... Se non fose por iso, morria a fame.

Ben que noutros tipos de banquetes tamén se dan casos de empefio (sobre todo en
banquetes de casamento), nunca se chegaba a caer nas mans da caridade publica,
xa que se produciria o efecto contrario ao que se perseguia con toda esta montaxe:
a perda do prestixio. Se se lles preguntase aos asistentes o sentido deste feito,
seguro que o interpretarian como unha mostra de carifio cara ao defunto. Sen dicir
que esta explicacion non poida ser verdadeira, se sabemos mirar mais ao fondo,
atoparémonos con outro tipo de razons que permanecen ocultas para o actante
que as executa, pero que se conseguimos sacalas a luz nos axudaran a comprender
mais integramente o fendmeno de que estou a tratar.

Daremos cun significado mais profundo das comidas funebres se o relacionamos
con outras practicas que tefien lugar arredor da morte: sacar os animais da corte
(sobre todo cando se trata do cabeza de familia), levantar as persoas enfermas e
levar os nenos para fora antes de quitar o cadaver da casa, asi como, para se referir

ao morto, substituir o seu nome propio por expresions como “o noso defuntifio”, “o
finado” e similares.

Se lles preguntamos aos que realizan estas practicas, dirannos que € un medio de
evitar que o morto leve consigo o que lle pertence; a razon profunda, en cambio,
movese en claves menos misticas. As practicas simbolicas citadas non son outra
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cousa que un comportamento destrutivo que ten como fin, nestes momentos de
maxima dor, diluir a memoria do morto a través da eliminacion de todo aquilo que
nolo recorda, sexan as siias propiedades, as persoas que estan na sua casa ou, 0 mais
apegado a el, 0 nome polo que era cofecido e identificado dentro da colectividade
na que vivia. Nesa mesma lifia esta o costume de non utilizar, polo menos nos
primeiros dias, o cuarto do morto ou de branqueala antes de volvela usar.

Como vemos, a destrucion de todo o pertencente ao defunto pode levarse a
cabo no eido real (a viliva que destruie o porco a través da venda para posibilitar
0 banquete) ou no simbolico (sacar os animais, os nenos, non utilizar o nome...).
O primeiro procedemento € raro, o sequndo é o mais corrente. Pero mesmo casos
extravagantes e extremos como o primeiro adquiren sentido mirados a luz de
claves psicoldxicas e sociais.

No plano psicoloxico € claro que canto menores sexan 0s recursos nunha unidade
domeéstica, maior sera a dependencia econdmica no que se refire a forza de traballo
(caso do pai e do fillo mortos de desgraza, onde queda grandemente minguada a
capacidade de sobrevivir da viliva enferma ao desaparecer os produtores) e, polo
tanto, cando esta falta, a tension xerada pola perda sera maior. En casos como este,
non abonda coa eliminacion simbdlica para facer desaparecer a tension senon que
sera preciso facela ao nivel mais real posible para facela efectiva.

Un comportamento evidentemente esaxerado como o que vimos de ver, por mais
que isto pareza paradoxal, resulta ser moi funcional tamén no plano socioldxico.
Nunha economia como a que estou a comentar, o fondo con que conta a casa no
momento do desastre (o porco) esta condenado a se esgotar nun lapso de tempo
moi breve. Nesta situacion, o potlach que ten lugar na comida funebre unha
visualizacion do estado total de carencia no que queda a casa e, a0 mesmo tempo,
unha chamada de atencidn en procura da solidariedade, escollendo para iso unha
situacion de maxima resonancia como € o banquete.
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Tratado xa o aspecto da abundancia, voume referir agora ao da voracidade que tanto
caracteriza a este tipo de actos. Como acontecia coa abundancia, a voracidade non é
privativa do banquete funebre sendn extensible a todo xantar de festa. Dende esta
vertente, pouco mais se pode dicir que o que escribiu Garcia Sabell no seu ensaio
sobre a fame galega:

A obsesion da comida en Galicia non é porque abonde sendn porque faltou.
O que fai a abundancia é “facilitar” a actitude obsesiva. O que nos empurra a
manternos con exceso, 0 que nos torna devoradores e non gastronomos, é a
memoria inconsciente da fame antiga e cronica”.

Ao analizar os datos de campo con respecto da gastronomia funeraria, chamoume
a atencion un xuizo no que coincidiran tres casuais informadores cos que fai tempo
coincidin na comida da festa parroquial dunha certa reitoral galega:

Vostede mira como se come nas festas [estabamos comendo coa fartura tipica
dun crego gastronomicamente pre-conciliar na festa do patron], aqui nos
enterros ainda se comia mais. A comida sempre foi a fartar, pero era... eu que sei,
COmMo se a xente tivese mais fame.

O dato encamifioume a procurar, agora xa especificamente, mais informacion.
Puiden comprobar que a opinion era compartida por todos os que asistiran a
comidas de enterro. Vexamos as razons que se aducen:

A un enterro, e menos a un velorio, non se pode ir nunca en xaxun. Antes, todo o
mundo comia algo na casa antes de sair ou polo menos metia un anaco de pan
na boca, e despois no velorio sempre habia pan ou galletas. Despois, na comida,
volviase comer ben, canto mais, mellor, 0 caso era non estar co estdmago en vao.

Como vemos, temos que matizar o concepto de voracidade cando se trata de
comidas funerarias. Primeiro, non sé se come por fame, pddese chegar a comer
mesmo sen ganas; tratase non so dun desexo senon, ademais, e podese dar o caso
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que exclusivamente, dunha obriga. Sequndo, esta obriga non se limita ao banquete
sendn que se prolonga durante todo o tempo que dura o contacto co morto.

Dentro do weltwild galego, os que mais propensos estan a todo tipo de
enfermidades, tanto fisicas como psiquicas, son as persoas delgadas. No mundo
non urbano tradicional, unha nai s6 estaba contenta cando ao seu fillo “lle saltaban
as cores na cara”. Non € a calidade do alimento ao que se atende, o que conta é a
cantidade e o seu efecto inmediato: a gordura. De todo isto dedlcese que podemos
construir este tipo de correlacion:

Comida->Saude

Fame->Enfermidade

Se temos en conta que a morte é o derradeiro grao da enfermidade e de que o
falecemento do outro é un aviso a conciencia da posibilidade da nosa propia
morte, estamos en camifio de entender esa voracidade ligada ao defunto. Cando
0S que estan ao seu arredor comen, xa desde que saen da casa, ata fartar, estan
establecendo un combate non simbdlico sendn real contra a morte, en tanto que
procuran ata o maximo de que son capaces a saude representada na comida.

Hai casos nos que esta contraposicion se acentla ao extremo. Nalguns sitios, cando
morria unha persoa, o xantar non se facia logo de vir de enterrala, como era o mais
normal, senon que se facia diante do cadaver. Con toda esta parafernalia estase
a representar (e o teatro no mundo tradicional galego non so6 imita sendn que é
performativo) a vontade dunha vitoria sobre a morte. Estase negando a morte pero,
e isto € o mais importante a hora de comparar estas estratexias coas do mundo
urbano moderno, a negacion faise non sobre a base do ocultamento como vimos
que facian os urbanitas senon da afirmacion da cousa negada. Sen necesidade de
ter lido a Hegel, os nosos campesifios foron quen de levar a cabo unha auténtica
aufhebung que, como € sabido, é a Unica maneira racional de sequir o camifio do
auténtico progreso.
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Tirando conclusions

Despois deste percorrido so a nivel de bosquexo (analizar a sindrome completa
seria ben mais complexo) por algunha das estratexias que a cultura tradicional
de calquera parroquia campesina galega pofila en marcha para enfrontarse a
angustia que a morte produce, contamos xa con elementos de criterio suficientes
para dilucidar as preguntas que nos faciamos ao comezo desta reflexion: podemos
sequirdefendendo aideade que as solucions innovadoras que xera o mundo urbano
moderno son sempre mellores que as elaboradas polas sociedade campesifias que
as novas modas urbanas vifieron substituir? Estamos actuando racionalmente
cando identificamos “tradicional” con atrasado e demodé?, podemos quen
traballamos no ambito da saude aprender algo destas estratexias do pasado que
permitan mellorar a calidade da atencion?

Despois de comparar algunhas das estratexias supostamente “atrasadas” e
"barbaras” que tifian lugar nunha parroquia galega tradicional coa forma que
temos no mundo actual, moderno, de enfrontarnos a anqustia que a morte produce,
poucos seran os lectores e lectoras, por moi amantes que sexan do progreso, que
non consideren que o problema de valorar “tradicion” e “modernidade” é bastante
mais complexo que ese asasinato do pasado a prol da modernidade que tan
impunemente estamos habituados a practicar.

Onde o mundo da cidade deixa desprovisto o individuo para se enfrontar as
tensions que a morte produce, a sociedade tradicional ofrece solucions efectivas.
Non son as menos importantes, o visualizar os problemas na vez de ocultalos, o
de non deixar os membros que conforman unha sociedade sés con eles mesmos
sendn que, fronte ao illamento que caracteriza a modernidade, toda a comunidade
vén na sua axuda, nunha palabra, o de tratalos como persoas fronte ao anonimato
da morte urbana. Fronte a ese moribundo expulsado da sta casa para o hospital
nos momentos finais da sia vida, apéndice das maquinas e dos tubos, convertido
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en mero obxecto e numero anonimo do Servizo Galego de Saude, a sociedade
tradicional convertia o moribundo en personaxe principal da escena final da sua
vida. No leito de morte, facia o testamento, despediase dos amigos e daballes os
seus derradeiros consellos aos que quedaban aqui.

A situacion dos parentes, amigos e vecifios tamén é ben distinta. Fronte a ese andar
perdidos polos corredores e salas de espera dos hospitais nos momentos finais do
enfermo e, unha vez morto, non acabar de atopar o seu papel no tanatorio, na aldea
os roles de cada un non so estaban perfectamente definidos sendn que ademais,
como vimos, todo estaba pensado para que cadaquén recibise a sua terapia sequndo
o tipo de posicion que ocupase.

Cando cualificamos as praxes tradicionais como absurdas e sen siso a quen
verdadeiramente estamos a cualificar € a nos mesmos. Pero insistamos en facernos
a pregunta do comezo, podemos nos, cidadans do século XXI, tirar destas vellas
practicas algunha luz que poida ser de utilidade para unha xestion da satde mais
humana da que estamos a facer?

Por debaixo de practicas que aos nosos ollos parecen exoticas e que caen fora
do estilo de crenzas e cosmovisions con que hoxe gobernamos a nosa vida, hai
duas leccions que son ben importantes e que deberiamos tratar de integrar
na nosa practica sanitaria. A primeira é esa habelencia de que facian gala os
nosos antepasados para non ocultar os problemas e saber convivir coa morte
considerandoa un feito natural e non un fracaso como hoxe tendemos a facer.
A seqgunda ensinanza é de metodoloxia. Eles coa sta habilidade na linguaxe da
seducion estannos a ensinar que 0s humanos non s6 Somos razon sendn sobre todo
emocions e que as emocions hai que xestionalas con outras destrezas a maiores
das que o pensamento racional fornece. Mentres non sexamos quen de mellorar as
destrezas neste campo, a calidade da nosa xestion no mundo da cronicidade e da
doenza terminal sequira a atoparse con barreiras ben dificiles de traspasar.
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RELATORIO v

RELATOR—s Juan Antonio Garrido SanJuan
Coordinador da lifia de traballo: Os coidados ao final da vida
Vicepresidente da Comisién Galega de Bioética

Hai persoas que morren en condicions inaceptables, dende o
punto de vista da atencion a dor e ao sufrimento e dun insufi-
ciente respecto a sua autonomia, nunha sociedade que, como
a nosa, alcanzou importantes niveis de desenvolvemento sa-
nitario, cultural, legal, politico e economico. A Comision Ga-
lega de Bioética, a partir da preocupacion por esta realidade e
dos pasos dados xa na nosa comunidade autonoma para tratar
de mellorala, elaborou un documento de recomendacions. O
seu obxectivo € servir como marco de referencia que oriente a
reflexion dos profesionais e usuarios nos conflitos éticos que
xorden nos coidados ao final da vida, e contribuir a mellorar o
desenvolvemento dos dereitos fundamentais neste ambito. O
coflecemento e posta en practica destas recomendacions de-
beria conducir a conseguir unha xestion mais autonoma, con
maior equidade e con menor sufrimento do proceso do final
da vida. En definitiva, alcanzar unha atencion de calidade ao

final da vida para toda a poboacion.
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Formulanse as recomendacions como chamadas de atencion
ou descricion dos pasos que deben darse ou reforzarse para
facer posible o cumprimento das accions ou actuacions de boa
practica clinica, definidas no marco conceptual, que non so
son posibles respectando a normativa actual (tamén recollida
no documento) senon obrigadas para o desenvolvemento e
respecto dos dereitos da cidadania neste campo.
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1 Finalidade desta presentacion

0 texto que seque a continuacion, como presentacion do documento de recomen-
dacions na xornada organizada pola Comision Galega de Bioética, incide nalguins dos
eixes que guian as recomendacions e no marco conceptual que as engloba. Rema-
tara tratando de suxerir como pode ser utilizado polos distintos destinatarios deste.

Existiu un acordo unanime en priorizar este tema entre 0s que se propuxeran para
ser traballados dentro da comision, asi como un alto grao de consenso no obxec-
tivo, nos contidos e na mensaxe principal que habia que transmitir, existindo mais
dificultades na forma de expresalo ou comunicalo. Neste sentido, nesta parte final
ardua e complicada, quero destacar e agradecer o esforzo e a dedicacion especial
de Begona Aldamiz, Maria Ponte e Teresa Conde. O seu traballo, como culminacion
do realizado previamente polo resto dos membros da comision, se fixo posible un
instrumento que considero lexible, atractivo e facilitador da reflexion que debe-
ria sustentar unha mellora na calidade na atencion das persoas ao final da vida e
ser instrumento de tranquilidade e apoio aos profesionais para facer mellor o seu
traballo neste campo. O seu desenvolvemento e a finalidade buscada terien clara
vinculacion co titulo desta xornada: a bioética, un instrumento de calidade para a
atencion sanitaria no sistema publico de satide de Galicia”.

En sintese, a finalidade e contidos desta presentacion son:

Comunicar os antecedentes e o porqué deste traballo realizado.

Resaltar os contidos ou conceptos “novos” ou que tratan de captar mais a aten-
cion dos que se acheguen ao documento, como medio de estimular unha nova
reflexion e vias ou cursos de accion.

Suxerir como pode ser utilizado para que poida axudar os destinatarios nos dis-
tintos ambitos: pacientes e achegados, profesionais do sistema sanitario, comi-
tés de ética asistenciais, equipos directivos, administracion...
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2  Por que esta lina de traballo? -, Antecedentes

A pesar dos progresos producidos nas ultimas décadas, non € unha realidade ex-
cepcional no ambito sanitario o insuficiente respecto a autonomia das persoas no
proceso de morrer. Tampouco é infrecuente a carencia de atencion e coidados sani-
tarios adecuados as persoas nesta etapa vital para, no marco da atencion paliativa,
posibilitar a sua evolucion cos menores niveis posibles de dor e sufrimento.

Como di 0 documento na sta introducion (pax. 11): Chegouse ao punto en que
dentro da sociedade hai os que tefien a percepcion erronea de que a morte
case sempre se pode e debe pospofierse. E non so a sociedade, pois unha parte
dos profesionais e os diferentes sistemas de salide nos que se encadran pofien
pouca atencion as necesidades das persoas sen posibilidades de curacion e
dedican a maior parte dos recursos ao diagnostico e ao tratamento curativo
das enfermidades, e esquecen que unha das stias misions € aliviar o sufrimento
humano.

Este enfoque da medicina é un dos responsables de que moitos profesionais
sanitarios se encontren incomodos e inseguros ante o final da enfermidade
sen saber ben como actuar. Existen dificultades para recofiecer que esta etapa
chegou e, en ocasions, falta a coraxe necesaria para actuar correctamente.
Producese uninadecuado control dos sintomas; hai dibidas e medo para retirar
ou non aplicar determinados tratamentos, e danse, asi mesmo, dificultades de
comunicacion e incomprension ante a diversidade cultural e de crenzas.

Como consecuencia diso, constatanse actitudes de abandono do paciente ou,
polo contrario, actuacions encamifiadas a prolongar a vida, mais ala do que pode
considerarse compatible cunha existencia en condiciéns de dignidade persoal.
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De forma esquematica podemos dicir que:

A - Este enfoque é responsable de que moitos profesionais:
Se atopen inseguros ante o final da vida.

Tefan dificultades para recofiecer que esta etapa chegou.
En ocasions lles falta a “coraxe” para actuar correctamente.

Tefan dubidas e medo para retirar ou non aplicar tratamentos ou
incluir esta posibilidade entre as posibles decisions.

B — Na nosa sociedade ainda hai persoas que morren:
Soas.

Sen control sintomatico axeitado.
Recibindo accions ou procedementos:
Non consultados ou non desexados.

Non indicados: aquilo con baixa probabilidade de éxito ou non
claras evidencias de beneficio.

E mesmo contraindicados (todo o que prolonga a agonia esta
contraindicado).

Enrelacion co feito de que ainda hai persoas que morren sendo sometidas a accions
ou procedementos non consultados ou non desexados, é unha realidade na nosa
sociedade o escaso coflecemento da posibilidade de realizar un proceso de planifi-
cacion anticipada das decisions e un documento de instrucions previas como final
deste proceso. O dato do escaso numero destes documentos realizados na nosa
comunidade auténoma, e menos ainda rexistrados, apoia esta afirmacion. Estes
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documentos realizados son consultados escasamente polos profesionais, segundo
recofiece persoal de urxencias e medicina intensiva. Non sabemos ademais se 0s
poucos existentes, se son consultados, chegan a ser suficientemente respectados
e existen problemas tamén no cofiecemento e/ou respecto dos outros criterios de
aplicacion do xuizo substitutivo (respectar as decisions do representante, criterio do
mellor interese), cando non existen documentos de instrucions previas.

Enrelacion coa afirmacion de que na nosa sociedade ainda hai persoas que morren
recibindo acciéns ou procedementos non indicados ou mesmo contraindicados,
podemos encontrar distintos factores implicados nestas condutas inadecuadas dos
profesionais:

A falta de formacion dos profesionais: confusions conceptuais
(sedacion versus eutanasia, limitacion de esforzo terapéutico versus
eutanasia...), dificultades técnicas na indicacion e/ou realizacion
de sedacion etc.

A falta de cofiecementos ou erros na interpretacion do marco
xuridico: ten como consecuencia dificultades no respecto a
autonomia do paciente e do seu dereito a decidir ao final da vida.

A incomprension por parte doutros implicados no proceso como
son outros profesionais, familiares, responsables das institucions...

A falta de apoio e compromiso institucional.

Afalta de cultura social sobre a vulnerabilidade e fraxilidade do ser
humano e a finitude da existencia humana.
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En resumo, na nosa sociedade ainda hai persoas que morren cun inadecuado coi-
dado da especial fraxilidade e vulnerabilidade da persoa moribunda, existindo difi-
cultades no mantemento da equidade no acceso a atencion de calidade no final da
vida. Hai, asi mesmo, unha falta de autonomia na xestion desta fase da vida e isto
acontece, en parte, como consecuencia de actuacions profesionais mellorables e,
por outro lado, de deficiencias na organizacion e no apoio da Administracion.

A Comision Galega de Bioética, na sta preocupacion por estes problemas éticos
que se suscitan ao final da vida, e cofiecedora da situacion descrita, no seu afan por
intentar cambiala, impulsou un proceso de reflexion cuxo resultado € o presente
documento de recomendacions.

3  Obxectivo do documento

O obxectivo do documento de recomendacions € servir de marco de referencia e
orientacion a profesionais e usuarios sobre os conflitos éticos que xorden nesta fase
da vida e contribuir a mellorar o desenvolvemento dos dereitos fundamentais nes-
te ambito.

4  Meétodo

0 documento foi froito dun proceso reflexivo e deliberativo partindo da sintese dun-
ha revision bibliografica non estruturada e das achegas dos membros da comision.
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5 Que ideS encontl‘ar no documentO? (Ligazdén ao documento)

—» Presentacion

—s Introducion

— Obxectivo

|

6  Principais achegas do documento

Esta presentacion non pretende substituir a lectura do documento sendn animar a
esta, e 0 seu obxectivo non é entrar no enunciado pormenorizado das recomenda-
cions. Non obstante, si quereria resaltar as que se poden considerar como principais
achegas do documento dende o noso punto de vista.

—» Recomendacions

Relacionadas coa calidade da atencion
que permite unha xestion mais
autonoma do proceso do final da vida.

Relacionadas coa equidade no acceso a
atencion de calidade ao final da vida.

— Marco conceptual
e terminoldxico

Aspectos éticos.
Autonomia do paciente.

Situacions clinicas.

—s Anexos

66

Documentacion
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O documento
recolle os pasos
dados previamente

co obxectivo xa de mello-
rar a calidade da atencion
ao final da vida na nosa
comunidade auténoma

O desenvolvemento dos comités de ética asistencial nos distintos centros
ou areas sanitarias, que recolleron e manifestaron a stia preocupacion polas
deficiencias neste campo e a inquietude por colaborar na stia mellora. Proba diso
son 0s multiples documentos vinculados coa inquietude por distintos aspectos dos
coidados ao final da vida desenvolvidos polos comités de ética asistencial da nosa
comunidade autonoma.

0 Plan galego de coidados paliativos que foi definido en 2006 como aquel que
desenvolve a atencion a pacientes diagnosticados de enfermidades, oncoloxicas e/
ounon oncoloxicas, progresivas ou en estado avanzado, nos que, dado o prognastico
de vida limitado, a prioridade é proporcionar os coidados necesarios para atender as
necesidades fisicas, psicosociais e espirituais do paciente e da sta familia.

0 desenvolvemento lexislativo dos documentos de instrucions previas sobre
coidados e tratamento da satide e o Rexistro galego de instrucions previas,
creadoendecembrode 2007, despois de constituirse ese mesmo ano o rexistro estatal.
No ano 2008 desenvolveuse unha campafia informativa e puxose a disposicion
dos profesionais e dos pacientes unha guia de instrucions previas sobre coidados e
tratamento da salde. A devandita quia xa recomendaba fomentar a planificacion
anticipada das instrucions previas e non sé o desenvolvemento dos documentos.

A estratexia Sergas 2014: Plan estratéxico que inclue entre os seus obxectivos
potenciar a atencion e os coidados ao paciente no final da sua vida.
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As palabras e a linguaxe non son meras canles de expresion para a persoa que
fala ou escribe, senon potentes instrumentos para acceder a realidade do que
son as cousas. O correcto uso dos termos facilita a compresion das accions as
que estes se refiren e pretende ser unha ferramenta, para os profesionais na
practicaasistencial,que propicie procesos de deliberacion moral cuxoresultado
tena sentido para os que participen nel e para os que se achen afectados por
este. O marco conceptual e terminoloxico concibiuse como algo mais ala que
un simple glosario de termos, posto que inclue a valoracion ética e normativa
vinculada a eses conceptos, cofiecemento que é necesario para o impulso das
recomendacions. Dentro deste pormenorizado marco conceptual, detereime
nalguns termos que se propofien e/ou reforzan para chamar a atencion sobre
as practicas que estes encerran.

Incliense aqui alguns documentos de recomendacions, guias ou protocolos
realizados por outras comisions, comités ou grupos de traballo, que a
Comision Galega de Bioética considera que, poden axudar os profesionais
a levar 4 practica as recomendacions propostas e, polo tanto, axudar a
consequir unha atencion de calidade ao final da vida.
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Na actualidade alcanzouse un consenso ético e xuridico basico sobre
alguns dos contidos e os dereitos do ideal de boa morte. Non obstante,
persiste certa dificultade para levar @ practica clinica as decisions
tendentes a asequrar de maneira efectiva a plena dignidade no proceso
de morrer. Invocase un suposto “baleiro legal” para xustificar a devandita
dificultade, pero non é mais que unha percepcion errénea da realidade. O
ordenamento xuridico proporciona un marco de orientacion e de amparo
abondo pararesolver as situacions complexas que se producen no proceso
demorrer(textorecollidonaspaxinas11e 12 dodocumento).Nonobstante,
debe admitirse a conveniencia de facer un esforzo de harmonizacion e
concrecion lexislativa que sistematice a materia, estableza as garantias
da sta aplicacion e, na maior medida posible, facilite o seu manexo e
comprension por parte de todos os implicados.

A bioética clinica, contribuindo ao desenvolvemento, clarificacion e cofiecemen-
to do contido do principio de boa practica clinica (equivalente ao cldsico principio
de non maleficencia) e, ao tempo, incorporando aos feitos clinicos os valores das
persoas, fixo unha grande achega ao proceso de toma de decisions neste delicado
periodo do final da vida. A deliberacion bioética, coa incorporacion da prudencia
como virtude guia da reflexion, permite na maioria das situacions, tendo en conta
0 marco deontoloxico-profesional e lexislativo, tomar decisions respectuosas coa
autonomia das persoas, incorporando nestas as boas practicas profesionais relacio-
nadas coa fraxilidade e o potencial sufrimento nesta fase de proximidade da morte.

Non € boa practica clinica alongar a vida a calquera prezo e, posto que o feito da
morte é inevitable, o mantemento da vida non debe considerarse mais importante
que lograr unha morte en paz, evitando o sufrimento innecesario.
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A

Alguns conceptos que compre destacar dentro do
marco conceptual

Adecuacion de intervencions clinicas: a utilizacion deste termo poderia con-
trarrestar nalguin caso o rexeitamento que produce as veces o termo limitacion
(entendendo, non obstante, que a limitacion é unha actuacion perfectamente
valida profesional e eticamente e as veces de cumprimento obrigado). Pretende
resaltar a derivacion de esforzos, mais que a limitacion, cara 4 outra parcela (os
coidados). Implica ofertar s6 aqueles procedementos diagndsticos ou terapéuti-
cos proporcionados ao progndstico e momento evolutivo da enfermidade e levar
a cabo unicamente aqueles consentidos polo paciente ou o seu representante.

Limitacion do esforzo terapéutico: tratase da decision deliberada ou meditada
do médico responsable do paciente, que consiste en non instaurar ou retirar
medidas terapéuticas que non lle achegaran un beneficio claro, cando se per-
cibe unha desproporcion entre os fins e os medios terapéuticos (entre ambas
as duas formas de facelo, retirar ou non instaurar, hai equivalencia moral). Per-
mitelle @ enfermidade continuar o seu curso evolutivo que inexorablemente
conduce ao falecemento da persoa. A limitacion do esforzo terapéutico forma
parte da “boa practica clinica”. Non é unha decision opcional sendn unha obriga
moral e normativa dos profesionais.

Tratamento ou medida de soporte vital: calquera intervencion médica, técnica,
procedemento ou medicacion que se lle administra a un paciente co fin de atra-
sar o momento da morte, estea o devandito tratamento ou non dirixido cara a
enfermidade de base ou ao proceso bioldxico causal. E dicir, calquera tratamento
con capacidade para prolongar a vida. Incltie ventilacion mecanica, dialise, trans-
fusions etc. O documento destaca que na actualidade hai un amplo consenso
para considerar a nutricion e a hidratacion artificial como medidas de soporte
vital a hora da deliberacion sobre decisions de limitacion de esforzo terapéutico.
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D Sedacion paliativa: o documento sublifia que se trata dunha practica permitida

polo noso ordenamento xuridico, e a sua realizacion, cando se cumpren as con-
dicions descritas no marco conceptual, entra dentro das obrigas de boa practica
clinica. Sempre que se realice unha sedacion débese deixar constancia na histo-
ria clinica do motivo, o proceso de toma de decisions, o consentimento informa-
do e a monitorizacion dos resultados, sendo este rexistro a mellor garantia ética.

Actuacions clinicas limitadas no tempo: o documento formula este concep-
to como exemplo de desenvolvemento dunha actitude deliberativa e apli-
cacion dun curso de accion intermedio nas decisions ao final da vida. Tratase
da descricion dunha forma de actuar comunicada recentemente (JAMA. 2011;
306:1483-1484). Consiste nun acordo entre os profesionais sanitarios e o pa-
ciente (ou o seu representante, en caso de incapacidade) sobre a utilizaciéon de
certos procedementos médicos durante un periodo definido de tempo, avalian-
do aresposta segundo criterios consensuados que determinaran a continuidade
ou suspension do procedemento transcorrido ese tempo. Ainda que os autores
da proposta falan de tratamentos ou intentos terapéuticos (“Time-limited trials
near the end of life”), preferimos utilizar o termo actuacions clinicas porque
cremos que a mesma abordaxe pode ser adecuada para determinadas accions
diagnosticas e non so terapéuticas. A elaboracion de estratexias anticipadas e
consensuadas de coidados e tratamentos, como propdn o procedemento de ac-
tuacions clinicas limitadas no tempo, pode permitirlles as familias aprender e
observar como os medicos estan a tratar de balancear os beneficios e cargas do
tratamento con honestidade e compaixdn co paciente e a familia. Asi mesmo,
pode axudar os membros do equipo a chegar a un consenso e falar cunha soa
voz, e a reducir os conflitos potenciais entre 0s equipos sanitarios e o paciente
ou a familia mediante o establecemento das expectativas mutuas e un dialogo
regular e estruturado sobre a evolucion. Facilitara establecer un proceso inter-
medio entre os pacientes ou familias que queren “todo” e os profesionais que
poden limitar unilateralmente o tratamento.
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F  Decisions compartidas: tratase dun estilo de relacion mediante o cal o profe- 8 A|guns comentarios sobre as recomendacions
sional aplica cofiecementos cientificos e habilidades de comunicacion, tendo :
P _ _ _ ) enunciadas no documento

en conta os valores e preferencias do paciente para axudarlle e apoialo na sua

decision. Inclie o esforzo por cofiecer as circunstancias especificas do pacien- Quereria neste punto dedicar un momento a destacar as lifias seguidas polos

te, as stias necesidades e valores, e supdn un proceso de didlogo e compromi- contidos dalgunhas das recomendacions, ou mesmo determe nalgunha das reco-
2 so compartido. Distinguese do modelo “paternalista” en que, neste ultimo, é mendacions. Estes comentarios non pretenden destacar como mais importantes 2
3 . L 3
; o0 médico quen, baseandose nos seus cofiecementos Cientiﬂcosy decide o que eStaS, reSpectO a outras recomendacions que non van ser Comentadas, senon sim- E
E considera mellor para o paciente' pero sen contar con el. Tameén se diferencia plemente non facer unha chamada de atencion por ser contidos mais dificiles de E
= L. =
E do modelo “informativo”, no cal o paciente, tras ser informado, decide s6, sen encontrar ou ausentes noutros documentos similares. E
= . =
Z axuda do profesional. Z

A relacion de proximidade dos profesionais sanitarios que desempefian as suas
G Continuidade asistencial/fragmentacion de coidados: enténdese por conti- funcions na atencién primaria de satide cos seus pacientes sittiaos nunha posi-

nuidade asistencial a coherencia e union das experiencias na atencion perci- cién idénea para favorecer a reflexion sobre cuestions vinculadas co final da vida.

bidas polo paciente ao longo do tempo. Conforme as normas de boa practica . . ., L, . .
o ' . ) ' o . En relacion cos documentos de instrucions previas, insistese na importancia de
clinica, o paciente e os seus coidadores seran atendidos nos dispositivos axeita- L o . . ,
que os profesionais sanitarios informen os pacientes sobre a utilidade da sua

dos ao nivel de complexidade da sua situacion clinica. Fomentar o traballo en o e, . .
_ . L realizacion e os axuden a definir situacions futuras na evolucion da enfermida-
equipo, e que 0s seus membros compartan as incertezas e decisions, favorece a e, o
o i ) de, fomentando o uso dos documentos nun contexto de planificacion anticipa-
continuidade asistencial. . . . - L, I
da dos coidados. Asi mesmo, instase a Administracion a mellorar a accesibilida-

de para realizar e rexistrar os documentos de instrucions previas.

Afirmase que, nun contexto de enfermidade avanzada cun progndstico de vida
limitado, a indicacion de non reanimacion cardiopulmonar debe considerarse o
estandar de boa practica clinica.

Faise mencion a necesidade da atencion espiritual que, ademais, debe estar en
consonancia coas conviccions e crenzas da persoa.

Destdcase a importancia da formacion dos profesionais, non sé como medio de
garantir a calidade da atencion nesta fase da vida, senon tamén como medio de
garantir a equidade e o respecto dos dereitos sanitarios das persoas atendidas
en distintos ambitos e dispositivos.
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_ Resaltase a importancia de promover actividades de mellora continua da cali- 0 Suxesti(')ns sobre como utilizar e difundir o
dade nos centros sociosanitarios, residencias de persoas maiores e dispositivos presente documento de recomendacions
de atencion urxente, coa finalidade de mellorar os coidados e diminuir as ac-
tuacions desproporcionadas e os traslados inadecuados a centros sanitarios de A Aos pacientes e achegados o documento podelles permitir cofiecer me-
atencion de procesos agudos. (lor aquilo que os profesionais e a Administracion debemos, e teriamos

. ., . L que poder, proporcionarlles. Debe estimular a busca, e se € necesario a
Chamase a atencion sobre o esforzo que deben realizar os profesionais e a or-

o . - . . . reclamacion, daquilo que se recolle no documento e ao que a Adminis-
ganizacion para lograr unha efectiva continuidade asistencial que evite a frag-

- . tracion se compromete.
mentacion dos coidados.

. , e B Aos profesionais deberia suporierlles un sustento profesional, ético e le-
Recomeéndase desenvolver no campo da xestion sanitaria indicadores que per-

UN INSTRUMENTO DE CALIDADE
UN INSTRUMENTO DE CALIDADE

) ) . ) ) L ) ., al para a toma de decisions dificiles neste campo de actuacion.
mitan medir a actividade asistencial e monitorizar a calidade da atencion no gaLp P

proceso do final da vida. C Aos comités de ética asistencial deberialles permitir traballar, desen-
volver e demandar o desenvolvemento dos medios necesarios para que

O ordenamento xuridico proporciona un marco de orientacion e de amparo

Y . - , , se cumpran as recomendacions, nos distintos centros en que estan cons-
abondo para resolver situacions complexas na practica clinica. Ainda asi, reco-

, , . . . . . tituidos, e ademais ser un elemento de axuda na resolucion dos conflitos
méndase elaborar guias que melloren non so a calidade asistencial senon a

- . h )
sequridade xuridica (pax. 23). que cheguen ata eles

D Paraos equipos directivos asistenciais deberia ser unha ferramenta para
apoiar os profesionais, para lle dar resposta & demanda dos pacientes e
para lle demandar medios 4 Administracion.

E Todos os implicados podemos utilizalo para realizar unha lectura reflexi-
va, con avaliacion construtiva do existente fronte ao recomendado, fronte
ao que deberia ser. Ademais, os documentos recomendados existentes
previamente, cuxo acceso é facilitado por esta publicacion, deberian ser
unha apoio para a toma concreta de decisions.
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10 Para finalizar

0 desenvolvemento das recomendacions descritas neste documento deberia con-
sequir que:

Ningunha persoa en estado terminal sexa tratada contra a stia vontade.

O paciente, se o desexa, tefia informacion compresible e veraz sobre o seu diag-
nostico e progndstico.

Existan as condicions nos centros sanitarios que faciliten a presenza de persoas
coas que mantefia vinculos familiares ou de feito nos procesos que requiran a
hospitalizacion das persoas en estado terminal.

Estean desenvolvidos e protexidos os procesos de toma de decisions por repre-
sentacion en caso de pacientes incapaces.

Se garanta a continuidade asistencial, especialmente na atencion ao final da vida.

Toda a poboacion galega tefia acceso e reciba coidados paliativos optimos se-
gundo os estandares europeos.

A Administracion estableza os mecanismos necesarios para o recofiecemento
do esforzo dedicado polos profesionais @ mellora dos complexos procesos de
comunicacion e decisions ao final da vida e que procure, para proporcionarlles
seqguridade profesional e xuridica, que estean elaboradas e sexan accesibles en
todos os centros guias de practica clinica relacionadas con:

a_ coidados paliativos e sedacion,
b_ limitacion do esforzo terapéutico,

c_ aplicacion de decisions de substitucion e abordaxe de situacions confli-
tivas derivadas destas decisions, incluindo a implicacién dos comités de
ética asistencial nas distintas fases destes procesos.
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Remato cunhas palabras que inclie o presidente da comision na sua presenta-
cion do documento, como reflexo do compromiso que adquire a Administracion
ao aceptar e difundir o documento de recomendacions elaborado pola Comision
Galega de Bioética:

Para o Servizo Galego de Saude, dotar os profesionais do
apoio, a informacion e as ferramentas necesarias para asu-
mir o seu papel con sequridade e reducir a conflitividade
nunha situacion dolorosa e complexa como o final da vida
constitie unha obriga ineludible con eles, e un compromi-

so decidido coa cidadania.

Bibliografia

Remitimos a bibliografia descrita no documento que aqui presentamos (Ligazon ao DOCUMENTO)
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A bioética e o uso e a distribucion
215 51345 dos recursos sanitarios
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MODERADOR > Miguel Anxo Garcia Alvarez
Membro da Comisién Galega de Bicetica

UN INSTRUMENTO DE CALIDADE PARA A

.00 »1730 Etica da investigacion
MESA REDONDA ¥

1 :45 51915 Etica nos coidados ao final da vida
MESA REDONDA ¥ A reflexion dende a bioética sobre as cuestions do noso existir
no ambito sanitario, sobre as relacions humanas que mante-
mos cos demais arredor dese nucleo que o diferencia doutros
9:15»1930 SINTESE espazos de existencia social (a saude-enfermidade) sofre o ris-
/3] y co permanente da abstraccion.
A ética é tan historica como calquera outra producion humana
0:30>2000  cLAUSURA e, dalguin xeito, ha de valer para contribuir ao desenvolvemen-
CLAUSURA ¥%

to humano cara a relacions sociais e sociedades mais xustas.
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E urxente a discusion sobre o xusto na distribucion dos recur-
s0s sanitarios, nesta sociedade na que vivimos, no momento
economico-politico-cultural no que estamos. E €o porque 0s
cambios que se estan a facer na sanidade, tendo como marco
explicativo-xustificativo destes a crise financeira, deben ser
valorados e discutidos (e idealmente orientados) dende a éti-
ca, ainda que sexa para corrixir as derivas cara a maiores niveis
de desigualdade inxusta.
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Esa discusion debe considerar as sequintes dimensions enmarcadoras basicas:

— Asistimos a unha reducion dos recursos sanitarios de propiedade comun dispo-
fibles e anticipase unha limitacion do seu desenvolvemento futuro.

- Estanse a modificar a través das accions de goberno caracteristicas da sanidade
espaniola (das cales constitie o exemplo mais sobresainte a redefinicion das
persoas con dereito ao acceso aos seus servizos e prestacions) que levan con-
sigo importantes implicacions éticas en relacion coa igualdade, coa autonomia
das persoas e coa reparticion xusta do comun.

— Os cambios na sanidade citados prodticense nunha sociedade democratica na
que os seus 6rganos de goberno razoan (ainda que as veces so racionalizan)
as decisions que adoptan sobre o comun, e que dispon de sistemas abertos de
distribucion e acceso a informacion, xunto con érganos de control da legalidade
das accions dos gobernantes.

— Os cambios sociais en curso, e entre eles os sanitarios, son parte dun enorme
proceso de redistribucion (re-reparticion da riqueza) dos bens existentes (eco-
nomicos principalmente, ainda que non sé) que estan a xerar como resultado
inmediato o incremento da desigualdade social, empuxando cara & pobreza e
a exclusion a amplos sectores de poboacion, co conseguinte risco de satide pu-
blica que esta evolucion social crea.

—» Estan a expresarse cuestionamentos dos dereitos fundamentais das persoas e
dos sistemas legais e institucionais de control da accién do poder executivo,
responsable inmediato da distribucion social dos bens comuns.

Nun contexto asi, delimitado deste xeito a grandes trazos, cando a satisfaccion dos
deberes derivados do respecto a autonomia das persoas parecia a principal preocu-
pacion da ética asistencial sanitaria, esta a pasar a primeiro plano o deber de xus-
tiza na relacion sanitaria e na accion do goberno democratico da sociedade. Ou o
que é 0 mesmo: esta a constituirse en primeira preocupacion ética o deber de dar
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(ou non quitar) ao outro o que € seu por ser igual en dereitos a todos os demais ci-
dadans, mesmo sendo a satisfaccion deste deber condicion para a existencia real da
autonomia das persoas (so exercible, na relacion social, cando se posten os medios
para sustentar as preferencias e decisions propias).

Na discusion sobre a xustiza dende a dptica da bioética debemos partir dunha
constatacion de principio: toda distribucion do valioso leva consigo unha opcion
moral, unha opcidn de xerarquizacion do valor das diferentes cuestions e obxectos
implicados no proceso de repartimento. A economia, neste senso, seria a discipli-
na moral por excelencia (ainda que os nimeros, coa siia potencia fascinante, non
deixan ver a mitido os valores que se atopan detras deles).

Se para “facer algo” temos que “deixar de facer outras cousas”, ese “deixar de facer”
é 0 custo, aquilo ao que hai que renunciar. Esta é a cuestion nodal da economia
en xeral e do goberno e xestion sanitaria en particular. E fundamental entdn, para
a bioética e a ética asistencial, cofiecer que razoamento sobre o valioso e a sua
xerarquizacion subxace a decision sobre as prioridades de accién-gasto (“o facer”
e “o deixar de facer”) no goberno sanitario e tamén dos gastos-accidns sanitarias
particulares (as protagonizadas na relacion clinica-asistencial). E responsabilidade
da bioética e da ética asistencial, asumindo unha implicacion que vai mais ala da
distante observacion e do xuizo abstracto sobre o discorrer do mundo, reclamar e
potenciar ese razoamento e promover a participacion na discusion sobre el para
axustalo ao nivel de progreso ético que alcanzamos na nosa civilizacion.

Pero para falar de todo isto temos que establecer unha posicion de partida: todas
as persoas temos 0 mesmo valor, pero os iguais (e de forma patente na dimension
saude-enfermidade) tefien necesidades distintas, e calquera pretension de reparti-
mento xusto non pode ignorar este feito.
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Nesa constatacion das desigualdades en salide, e da stia consideracion como evita-
bles, innecesarias ou inxustas fundameéntase o acordo sobre a equidade como prin-
Cipio orientador da reparticion xusta do comun, concretado no tratamento igual para
0s iguais e o tratamento desigual para os desiguais na procura da reducion desas des-
igualdades.

A resposta en curso na nosa sociedade a crise financeira que estd a definir o periodo
histdrico actual contén un grave risco ético: a debilitacion da equidade como refe-
rencia para o establecemento do xusto na accion de reparticion dos bens sociais, e
entre eles os bens sanitarios (do que é un primeiro exemplo o establecemento de
mecanismos de prezos para moderar 0 acceso a prestacions e servizos sanitarios,
sen considerar as desiguais capacidades de pagamento das persoas).

Pero o deber de xustiza alcanza a todos. Tamén ao cidadan concreto que como ser au-
ténomo, con necesidades diferenciadas de satide, con dereito ao acceso ao ben comun
sanitario, esta obrigado a corresponsabilizarse de xeito proporcional a sua capacidade e
poder coa distribucion equitativa dos recursos sanitarios. E isto ten a stia concrecion nun
uso destes que sexa respectuoso cos dereitos dos demais e que faga deles un adecuado
aproveitamento, e tamén no coidado e atencion, na medida das stias posibilidades a mo-
dificacion de habitos e condicions de vida para facilitar a prevencion da enfermidade e a
discapacidade e potenciar a satide. E dicir a xustiza no nivel individual ou microsocial de
realizacion debe tamén promoverse a través dun exercicio da autonomia que considere
a equidade e se quie pola solidariedade.

Coa finalidade de contribuir a reflexion sobre estas cuestions, optamos por orga-
nizar unha mesa con tres achegas. Na primeira propofiemos unha reflexion xeral
que nos sitle ante a complexidade da cuestion; na sequnda falaremos das formas
e dificultades para dar satisfaccion concreta na xestion sanitaria diaria as obrigas
derivadas do deber e dereito de xustiza; e a terceira permitiranos ver como, a través
de accidns precisas e ben delimitables no uso dun recurso como € o medicamento,

se pode avanzar nunha mellor e mais xusta administracion do comun.
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2:15 14 0 concepto de xustiza
RELATORIO v

Juan Carlos Vazquez Barro
Médico especialista en otorrinolaringoloxia
Complexo Hospitalario Universitario A Corufia

A xustiza,undos grandes principios da bioética, relacionase coa
distribucion que unha sociedade fai de bens sociais tales como
deberes e dereitos, oportunidades, ingresos e patrimonios...
Podemos dicir, dende este punto de vista, que unha sociedade
é xusta cando lle da a cada un o que lle corresponde. De todos
0s xeitos, 0 problema comeza no momento de definir que € o
que lle corresponde a cada un.

Ainda que existen varias maneiras de abordar a distribucion
de bens, de forma xeral podemos dicir que esta se pode facer
tendo en conta a virtude, 0 maximo benestar ou a liberdade.
Podemos incluir nesta forma de xustiza que ten en conta a
liberdade tanto en relacion desta cos dereitos individuais coma

coa igualdade.
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1 Xustiza e virtude

A xustiza sequndo a virtude lévanos ao mundo grego e, en xeral, a Aristoteles.
Desta forma, enténdese o home virtuoso como merecedor de bens sociais de
forma proporcionada. ® En calquera caso, a xustiza sequndo a virtude ten duas
caracteristicas: ?

_» E teleoloxica, é dicir, para definir os dereitos habemos de definir o “telos” ou
propdsito do feito en cuestion.

- Ehonorifica, no sentido de que a xustiza discrimina sequndo o mérito pertinente
ao proposito da accion.

Segundo esta forma de entender a xustiza, se tivésemos que repartir guitarras,
deberiamos asignar as mellores guitarras aos que mellor soubesen tocalas. E isto
porgue o proposito das quitarras é tocar musica, e 0 mérito pertinente deberia ser
tocar ben. Seria inxusto, sequndo esta forma de entender a xustiza, discriminar
por algunha outra razon, como o dineiro, que un posue, a beleza fisica...

As teorias modernas da xustiza tenden a separar todo o relativo aos dereitos e a
equidade do que son os meéritos, a honra ou a virtude. No modo aristotélico de
entender a xustiza non existe esta separacion, vinculandose estreitamente os
dereitos e a equidade coa virtude e o mérito.?
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2  Xustiza e maximo benestar

Existe un modo de considerar a moralidade dun acto vinculandoa as consecuencias
que tal acto comporta. Sequndo este punto de vista, debera facerse aquilo que
produza o mellor estado de cousas e, consecuentemente, o xusto tera que ver con
aquilo que lle proporcione a maxima felicidade ao maior nimero de persoas.?
Esta forma de entender a moralidade e a xustiza € a que defenderon autores como
Jeremy Bentham e John Stuart Mill, dando orixe ao que se denominou utilitarismo.

Moitas decisions que se toman en moitos ambitos, e concretamente no da sanidade
e da saude publicas, responden a este patron de entender “o xusto”, ao ter en
consideracion o numero de beneficiarios dunha determinada accion para que esta
se leve a cabo. De todos os xeitos, cabe formular obxeccions a un excesivo apego
ao utilitarismo: @

Dereitos individuais — Hai que ter en conta que existen dereitos individuais per
se que, en ocasions, o utilitarismo non ten en conta. Quere isto dicir que a ldxica
utilitarista pode xustificar formas de trato as persoas que entran en contradicion co
respecto que todas as persoas merecen.

Podese ilustrar este concepto co caso das enfermidades raras. Se aplicasemos
unicamente criterios utilitaristas na distribucion de recursos sanitarios, as
persoas que as sofren quedarian totalmente discriminadas con respecto as que
sufran doenzas maioritarias.

Unidade comun de valor —» O utilitarismo sopesa as preferencias sen xulgalas, e
neste sentido, todas as preferencias contan por igual; é dicir, todas as preferencias
tefien unha Unica escala de medicion, que é a felicidade que proporcionan. Pero iso
obriganos a preguntarnos se ao reducir todo a esa Unica escala non estaremos a
perder cousas importantes, xa que € posible que cunha Unica unidade de valor non
se capten todos os valores.
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3  Xustiza e liberdade

Podese considerar a liberdade individual como un dereito case absoluto, no sentido
de considerar o propio individuo e o que este postie como non suxeitos a ningunha
accion coercitiva por parte de instancias colectivas, sempre que a sua liberdade non
interfira coa doutros.® Este modo de entender amoralidade e a xustiza denominase
anarquismo, e un dos seus representantes mais significativos é Robert Nozick.
Sequndo esta teoria, cada persoa ten dereito a facer o que queira coas cousas que
posue, sempre que se respecten os dereitos doutros a facer o mesmo.

O libertarismo considera que moitas das actividades dos Estados que porien en
marcha politicas redistributivas son ilexitimas, xa que violan a liberdade. Desta
forma, o Estado so pode obrigar a cumprir os contratos, protexer a propiedade
privada e manter a paz. Mais concretamente, o libertarismo rexeita as sequintes
politicas:

Non ao paternalismo — Non se deben promulgar leis que protexan o individuo do
dano que poida facerse a si mesmo. E o individuo quen debe decidir os riscos que
quere correr coas stias accions.®

Por exemplo, podo decidir non levar o cinto de sequridade ao conducir, sempre

que non haxa terceiros que saian prexudicados e me faga responsable das
facturas médicas que poidan producirse polos danos que me poida causar...

Non a lexislacion sobre a moral > Non se deben promulgar leis que promovan
unha determinada forma de concibir a vida boa.®
Por exemplo, alguns poden considerar & prostitucion como moralmente
desprezable, pero o Estado non pode inmiscirse no feito de que dlas persoas
adultas consintan en practicala.
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Non a redistribucion da renda —» O Estado non ten dereito a impofier que unhas
persoas axuden a outras, incluidos os impostos destinados & redistribucion dos
recursos# A solidariedade é unha cuestion dos individuos, e son eles, dende a sua
propia liberdade, os que deciden se axudan ou non os mais desfavorecidos, e en
que forma.

Cabe obxectar a teoria libertaria levada aos seus limites mais extremos situacions
que caberian nela e que, hoxe por hoxe, son rexeitadas pola sociedade. Pensemos
en casos de canibalismo consentido, ou na venda de 6rganos humanos con outros
fins diferentes ao transplante...

3A - Xustiza e liberdade. Dereitos individuais

Un dos maximos representantes dos dereitos individuais ¢ Immanuel Kant. Kant
sostén que amoral non pode basearse en consideracions empiricas como osintereses
ou desexos das persoas, opofiéndose asi ao utilitarismo. Deste modo, facer explicito
que un home feliz non é un home bo, de igual forma que un home prudente e astuto
na persecucion dos seus intereses non € o mesmo que un home virtuoso.?

Kant sostén que se pode chegar ao principio supremo da moral a través da razon, asi
como que todas as persoas son dignas de respecto polo feito de ser seres racionais,
non porque sexamaos 0s N0sos propios donos.

A liberdade, para Kant, non supon elixir o que queremos, sendn en efectuar esta
eleccion a través da razon; é dicir, cando perseguimos a satisfaccion de apetitos,
facémolo debido a un fin que vén de féra de nos (os nosos apetitos, preferencias...),
e isto non é verdadeira liberdade.? A liberdade kantiana supdn actuar conforme
a determinacions da mina razon, non de fora de min, como as mifias necesidades
ou preferencias. Cando actuamos desta forma actuamos autonomamente, e € esta
autonomia baseada na razon a que lle confire dignidade a todas as persoas.
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Baseandose nestas premisas, sostén Kant que para avaliar a moralidade dunha
accion hai que fixarse no motivo, na intencion, e € esta intencion a que determina
a moralidade. O principio supremo da moralidade, ao que chegaremos a partir de
todos estes presupostos de racionalidade, liberdade, autonomia... é o imperativo
categorico, que se pode formular como universalizar as maximas das nosas accions
ou como tratar as persoas como fins, non como medios para conseguir algo.

En canto a xustiza, Kant rexeita o utilitarismo como fundamento moral e da lei,
afirmando que unha constitucion xusta aspira a harmonizar a liberdade de cada
individuo coa dos demais, e non maximizar a felicidade.”’ Asi mesmo, sostén que a
xustiza e os dereitos derivan dun contrato imaxinario, rexeitando o contrato social
de Locke, xa que cre que ese suposto contrato se realizou nunhas circunstancias e
un momento historico diferentes, e a xustiza non debe cimentarse en intereses ou
desexos dunha colectividade nun momento dado. O contrato social imaxinario de
Kant obrigaria a todos os lexisladores a conformar as leis como se fosen sido creadas
pola vontade dun pobo enteiro, de tal xeito que lexislar seria un acto imaxinario de
consentimento colectivo.

Kant exerceu e exerce unha enorme influencia na moralidade e xustiza; de feito, as
constitucions de moitos paises ou a declaracion dos dereitos humanos universais
estan baseados nas suas ideas.

3B - Xustiza e liberdade. Igualdade

John Rawls - John Rawls expuxo a sua idea da xustiza como equidade no libro
A Theory of Justice, ® en 1971; ainda que modulou algunha das suas primeiras
ideas nunha sequnda obra, Liberalismo politico, en 1993. A idea de xustiza para
Rawls baséase en que todas as persoas tefien unha idea sobre a moralidade e
nun contrato imaxinario que farian estas baixo certas condicions para definir os
principios de xustiza que deberian presidir unha sociedade “ben ordenada”."
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Rawls sitUa as persoas na “posicion orixinal”, isto &, enmarcadas nun “ veo da
ignorancia” que implica que todas as persoas, cando han de razoar sobre a xustiza,
son descofiecedoras das suas capacidades, das suas concepcions culturais ou
relixiosas, das stias ambicions ou plans de vida, dos seus antecedentes familiares ou
economicos... e, en xeral, de todas aquelas caracteristicas ou intereses continxentes
que separan unha persoa doutra. ©

Baixo os condicionantes anteriormente expostos, pensa Rawls que o conxunto das
persoas escollerian os sequintes principios de xustiza nunha sociedade:?

Principio de igual liberdade > Toda persoa debe ter dereito ao mais amplo
réxime de liberdades basicas que sexa compatible cun réxime similar de
liberdade para todos.

Principio de igualdade xusta de oportunidades —» Todos os cidadans
poderan dispofer de cargos e disposicions que estean ao alcance de todos en
condiciéns equitativas de igualdade de oportunidades.

Principio de diferenza —» Todos os bens sociais primarios (liberdade e
oportunidades, ingresos, riquezas e as bases da autoestima) seran distribuidos
de formaigual a menos que unha distribucion desigual de calquera ou todos
estes bens redunde en beneficio para os menos favorecidos.

Estes principios exponense en orde lexicografica; isto €, o primeiro ten
preferencia sobre o sequndo, e 0 sequndo sobre o terceiro. Cabe deducir,
polo tanto, que non cabe suprimir as liberdades no intento de asequrar a
igualdade xusta de oportunidades, por exemplo.

Rawls é, probablemente, o fildsofo que mais influiu na idea de xustiza nas
sociedades democraticas durante o Ultimo terzo do século XX e principio do actual.
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Norman Daniels - Probablemente, o autor que mais sobresaiu no intento de
aplicar a teoria da xustiza de J. Rawls 4 asistencia sanitaria foi Norman Daniels.
Este autor interpreta o dereito a asistencia sanitaria como parte do principio de
igualdade xusta de oportunidades de Rawls.

O dereito a asistencia sanitaria obriga a definir, sequndo Daniels, que necesidades
son realmente importantes para as persoas, co obxecto de desenvolver plans
de actuacion tendentes a cobertura destas (telas cubertas). Asi, refirese a dous
conceptos: o “funcionamento tipico da especie” e o “rango de oportunidade
normal” para unha sociedade. Desta forma, so considera enfermidades a aquelas
desviacions da organizacion funcional natural dun membro tipico da especie, ®
polo que para aplicar o principio de xustiza distributiva sé se teran en conta aquelas
necesidades que impliguen unha mingua no funcionamento tipico da especie. O
“rango de oportunidade normal” refirese ao conxunto de plans de vida que unha
persoa razoable pode doadamente (de xeito doado) elaborar ou desefar por si
mesma nunha sociedade."

Dende estes dous conceptos, Daniels explica que, tendo como referencia o principio
de igualdade de oportunidades de Rawls, unha persoa que postia un rango de
oportunidade mais baixo do normal por mor dunha enfermidade (desviacion da
organizacion funcional natural dun membro tipico da especie) ten o dereito a
asistencia sanitaria, co obxecto de restituir o seu rango de oportunidade ao normal
desa sociedade. E iso polo principio de igualdade de oportunidades que debe
presidir unha sociedade que aspire a ser “ordenada” ou xusta.

Equidade na teoria de Daniels — Daniels explica que as institucions que se
rexen polo principio de igualdade de oportunidades deben ter sempre en
conta a equidade no acceso e a utilizacion dos servizos sanitarios. Para ter en
conta este presuposto, deben analizar a taxa de utilizacion destes sequndo
a necesidade, ™ no sentido de que se diferentes grupos sociais presentan
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unha desigual taxa de utilizacion por necesidade, as institucions estaran a
fallar no que a equidade se refire. E, polo tanto, haberan de emendar esta
desigualdade.

Ademais, Daniels propon a elaboracién dun “minimo decente basico” ™!
no que a asistencia sanitaria se refire. A este minimo terian acceso todos os
cidadans, e no contido deste deberian estar todos os servizos de prevencion,
seqguridade, médicos, de rehabilitacion.... relacionados coa necesidade de
que as persoas enfermas restitian o seu “rango de oportunidade normal”.

0 “compromiso corazoable” —s Daniels faise eco das tensions que afectan un
sistema de xustiza distributiva de recursos sanitarios como o que el propon.
Estas tensions refirense a priorizacion/a dar prioridade a de determinadas
actuacions en detrimento doutras, xa que o sistema opera nun escenario
de recursos limitados. Para manexar estas tensions, propon ter en conta
unhas condicions que estarian enmarcadas no concepto de “compromiso co
razoable”. *¥ Son estas:

Publicidade — As decisions que impliquen a imposicion de limites as
prestacions sanitarias deben ser razoadas e a argumentacion que xustifica
esa imposicion debe ser accesible para toda a poboacion.

Relevancia —» A argumentacion das decisions deben ter en conta as
evidencias, razons e principios que son aceptados por calquera persoa
razoable, entendéndose por persoa razoable aquela que escoita aos demais,
é equilibrada e esta disposta a cooperar en termos de igualdade con outras
para encontrar a mellor solucion posible.

Revision e recurso contra as decisions tomadas -» Débense establecer as
condiciéns que permitan a calquera persoa cuestionar e argumentar contra

93

Bio-+
ética

UN INSTRUMENTO DE CALIDADE



Bio+
ética

UN INSTRUMENTO DE CALIDADE

12:15_Cuestions sobre 0 concepto de xustiza “

as decisions tomadas; asi como os procedementos que impliquen a revision
e mellora destas a luz das novas evidencias dispofiibles.

Cumprimento — Debe haber un sistema de vixilancia publico que asegure
que as condicidns anteriores se cumpren.
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se inverten no caso da nosa comunidade auténoma nos ultimos tempos. Dado que
0 noso sistema sanitario se financia via xuros, o risco de desequilibrio entre ingresos
e gastos é unha situacion que pon en cuestion a sia sostenibilidade. Os incrementos
orzamentarios aos que estabamos acostumados non son posibles hoxe en dia.
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Ademais, o perfil dos pacientes que debemos atender mudou. A cronicidade € unha
realidade na maioria dos nosos pacientes e iso fai que debamos modificar a nosa
organizacion para dar unha axeitada resposta as siias necesidades.
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Para a xestion dos recursos sanitarios debemos considerar catro actores principais:

|nSt.ItU(EIOI'IS Profesionais Pacientes
sanitarias —_— —

Cada un destes catro actores ten funcions diferentes que son necesarias para poder
facer sostible o sistema sanitario publico. A continuacion, sinalaremos as mais
relevantes.

O Estado debe actuar como garante das prestacions sanitarias. Por iso debe
establecer un marco normativo de garantias sanitarias. Os principios da bioética
deben estar presentes e asi permitir que toda a cidadania tefa unha asistencia
basica. Isto representa o principio de xustiza, que no ambito da xestion dos recursos
é sindnimo de equidade.?

Na Constitucion espafiola de 1978 recollense no titulo | os dereitos e deberes
fundamentais e no seu Capitulo terceiro os principios reitores da politica social e
economica. Asi, o artigo 43 recofece o dereito a proteccion da satde e define que
lle compete aos poderes publicos organizar e tutelar a satide publica a través das
medidas preventivas e das prestacions e servizos necesarios. Polo tanto, o rol do
Estado como se recolle neste artigo € clave para garantir as prestacions e servizos,
estando o seu alcance en cuestion neste momento.

A Lei xeral de sanidade® establece que o acceso as prestacions sanitarias se
realizara en condicions de igualdade efectiva. Especial interese supon o termo
efectiva, o que obriga os poderes publicos a que esta igualdade non quede nunha
mera declaracion de intencions.
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Esta lei sinala a importancia que se lle confire d superacion dos desequilibrios
territoriais e sociais. Isto, sen dubida, confirelle ao Estado o papel de salvagarda
dos dereitos dos cidadans con independencia do seu lugar de residencia. Ademais,
define os principios que deben rexer a stia organizacion e funcionamento: eficacia,
celeridade, economia e flexibilidade. Estas caracteristicas son polas que na
actualidade se deberia recofecer o sistema sanitario, mais de 25 anos despois de
ser formuladas na lei.

Tras a Lei xeral de sanidade, a sequinte norma basica do Estado que consideramos
importante € a Lei de cohesion e calidade do SNS.* De esta lei destacariamos os
seguintes aspectos:

—» Prestacion dos servizos aos usuarios do SNS en condicions de igualdade
efectiva e calidade

- Aseguramento universal e publico por parte do Estado

—» Coordinacion e cooperacion das administracions publicas sanitarias
para a superacion das desigualdades na saude

—» Prestacion dunha atencion integral a saude

- Iqualdade de oportunidades e libre circulacion de profesionais

No ambito da nosa comunidade auténoma a Lei de Satde de Galicia (LSG)™ é a
norma principal e recolle os principios xerais das normas estatais en vigor.
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A primeira caracteristica que define esta lei é a de centrar o modelo de salde na
cidadania. Ademais recolle outros principios reitores como son:

- Integracion funcional de todos os recursos sanitarios publicos
— Participacion e implicacion no sistema sanitario dos profesionais
- Promocion do uso racional dos recursos

—s Acreditacion e avaliacion continuadas dos servizos de salide e sanitarios
prestados na comunidade auténoma

— Descentralizacion, desconcentracion e autonomia na xestion dos servizos
- Eficacia, efectividade e eficiencia na xestion das organizacion sanitarias

—s Coordinacion dos recursos sanitarios, sociosanitarios e de satde laboral

A vista da normativa existente, da que sinalamos alguns exemplos, podemos ver
que existe unha extensa lexislacion que recolle os preceptos basicos da bioética.
Polo tanto, non € tanto a necesidade de emitir leis senon de cumprir a normativa
existente, 0 que garantira que eses principios estean presentes no noso sistema
sanitario.

O papel dos pacientes no sistema sanitario esta a tomar un rol mais activo, sequindo
o principio de autonomia. Polo tanto, € necesario que acheguen informacion ao
sistema sanitario. A retroalimentacion sobre a valoracion das prestacions é clave
na toma de decisions. Para isto debemos favorecer o coflecemento dos pacientes.
A continuacion, sinalamos algunhas das funcions mais importantes que deben
desenvolveros polos pacientes:

Paciente

Autocoidados Promocion
experto
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Os autocoidados son basicos no eido da saude dos pacientes, especialmente no
paciente cronico. Estes autocoidados limitaran a stia dependencia dos profesionais
sanitarios o que favorece que o valor engadido que estes fornecen sexa mais
accesible.

As institucions sanitarias son as que se encargan da prestacion de servizos. Para iso
deben xestionar os recursos disponibles para dar un servizo de calidade. Podemos
definir dous niveis: macroxestion e mesoxestion. No ambito dos servizos nacionais de
salide falariamos de macroxestion. E onde se establecen a politica e os obxectivos que
cdmpre acadar. Nos centros asistenciais (hospitais e centros de satide) é a mesoxestion
a que predomina, establecendo as lifas de accion para acadar eses obxectivos
asistenciais.

Paratodoisto naestratexia Sergas 2014, A sanidade puiblica ao servizo do paciente,®
recollense distintas lifias de traballo. A modo de exemplo, compre sinalar a lifia 1:
Saude a demanda dos cidadans. Entre outros elementos encontramos:

- Atencion a colectivos especificos (ancians, nenos, mulleres e satide mental)
-» Garantia de accesibilidade
- Impulso de programas de prevencion, promocion da saude

— Participacion de cidadans e pacientes

E evidente que recolle moitos dos aspectos comentados anteriormente e, como
non pode ser doutra maneira, recollen aspectos basicos da bioética.

Finalmente temos que falar do papel dos profesionais. Actiian como distribuidores
directos dos recursos publicos. E o nivel da microxestion. Decisions de impacto
directo sobre os pacientes e que terfien no seu sumatorio grande importancia no
consumo de recursos. Por isto, necesitase a sta implicacion na toma de decisions
sendo a xestion clinica o camifio para logralo. Ademais, o seu contacto directo cos
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pacientes é determinante para consequir o desenvolvemento dos autocoidados.
Neste aspecto o papel da enfermeria debe tomar un papel protagonista, liderando
0 sequimento do paciente cronico.

A xestion sanitaria, polo tanto, pode estratificarse en tres niveis (figura 2):

—s Politica sanitaria (macroxestion)
—s Xestion de centros sanitarios (mesoxestion)

—» Xestion clinica (microxestion)

A xestion sanitaria

Xestion

de centros
sanitarios

Politica
sanitaria

Xestion
clinica
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Un dos traballos que mais ten contribuido nos ultimos anos a xestion dos recursos
sanitarios é o informe Dunning en Paises Baixos". Paises Baixos € un pais que
ten como obxectivo da sua politica sanitaria que toda a cidadania tefian acceso a
asistencia sanitaria. Para poder manter este obxectivo estudouse como por limites
as novas tecnoloxias e como afrontar os problemas orixinados pola necesidade
de limitar a os recursos disponibles. Este informe foi solicitado polo Goberno dos
Paises Baixos e sinala alguns aspectos importantes que recollemos a continuacion.

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

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

- Advirtese o goberno da necesidade de protexer por lei a calidade da asistencia
para os diminuidos fisicos e mentais, os ancians mentalmente diminuidos e os
pacientes psiquiatricos, fronte aos posibles prexuizos.

- Aconséllaselle ao goberno que promova a investigacién sobre os custos e
beneficios da asistencia sanitaria, especialmente dos tipos de asistencia nos
que os custos son altos e os beneficios parecen ser baixos e incertos.

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

-» Recoméndase que aintroducion de novas tecnoloxias estea suxeita aos mesmos
requisitos de efectividade e seqguridade que os medicamentos.

- E necesario que o goberno estimule un amplo debate puiblico sobre as opcions
da asistencia sanitaria.
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Alguns dos problemas comentados nesta disertacion poden exemplificarse nos
sequintes casos. En cada un deles ponse en evidencia algun dos conflitos que

aparecen na xestion dos recursos sanitarios.®

Atencion integral aos coidados paliativos. Un dos obxectivos do Plan ga-
lego de coidados paliativos” & aproximar os coidados ao paciente e darlles
resposta as suas necesidades cos dispositivos de menor complexidade e o
mais cerca posible do seu domicilio. Isto supon un esforzo organizativo e de
coordinacion que pofa en valor os recursos disponibles. Os distintos dispo-
sitivos sanitarios deben orientarse ao obxectivo do plan e coordinarse para
acadalo. Os profesionais dos servizos de atencion primaria e dos hospitais
deben planificar os coidados. Isto ten as suas dificultades, dado que alguns
dos seus dispositivos non alcanzan a todos os cidadans. Como exemplo, po-
demos falar das unidades de hospitalizacion a domicilio. Isto vén determi-
nado pola necesaria eficiencia que tefien que ter os servizos publicos. A iso-
crona que marca o ambito da asistencia destes servizos non cobre as zonas
mais distantes do hospital, polo tanto, non toda a cidadania poden ser aten-
didos por estas unidades. E necesario ter, pode tanto, unha organizacion dos
dispositivos garantindo os mesmos coidados con independencia de quen 0s
preste. Isto obriganos a dispor de sistemas de telemedicina e profesionais
formados para eses coidados. Cunha atencion en rede poderemos darlles
resposta a estes pacientes.

106

\ 12:15_Ftica da xestion dos recursos sanitarios

Prescricion farmacéutica. A prestacion farmacéutica é un dos elementos basi-
cos dos sistemas nacionais de satide. A investigacion e a innovacion nos medica-
mentos €, sen dubida, unha necesidade de pacientes e profesionais. En calquera
caso, a aparicion de novos medicamentos require unha analise custo beneficio
que garanta a incorporacion ao financiamento publico nos casos en que supofian
vantaxes sobre 0s xa existentes. Como exemplo, podemos sinalar o dos novos
anticoagulantes que nalguin dos casos supofien un aumento de mais dun 2600%
no prezo dos xa existentes. O esforzo econdmico que les suporia aos sistemas
nacionais de saude a stia incorporacion obriga a determinar con claridade a stia
oportunidade.

Decent minimum. Este concepto € unha das cuestion claves no momento ac-
tual. O decent minimum é o minimo decente de prestacions ou paquete ba-
sico, definido nas condicions reais e empiricas, ao que se debe poder acceder
nunha absoluta igualdade de oportunidades. O debate sobre as prestacions
que deben ser financiadas pola sanidade publica é un dos elementos que mais
tension esta a producir. O Real decreto 1030/2006% establece a carteira de
servizos comun do sistema nacional de satide. Realmente as tensions que esta
a sufrir a carteira de servizos precisa dun acordo de todos os actores xa comen-
tados no presente artigo.
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A modo de conclusions sinalaremos as propostas que expomos:

1 Garantir a concepcion integral do sistema.

2 Preservar os principios constitucionais que inspiran
o SNS.

3 Mellorar a calidade e a eficiencia do sistema.
4 |nstaurar a continuidade asistencial e sociosanitaria.

5 Introducir a consciencia do custo da sanidade a
todos os axentes implicados (gobernos, xestores,
profesionais, cidadania...).

6 Evitar que as comunidades autonomas se convertan
en impulsores do gasto.

7 Introducir o debate do copagamento e outras formas
de participacion no custo da sanidade.

8 Abrir o debate social das prioridades.
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:15 > 1345 relacionados cos medicamentos
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RELATOR —» Carlos Rodriguez Moreno
Farmacdlogo clinico

Complexo Hospitalario Universitario de Santiago de
Compostela

Cando falamos de medicamentos en xeral ou de prescricion en
particular, o conflito que mais frecuentemente se menciona é
0 que afecta a xustiza distributiva, a equidade, que xorde en
numerosas ocasions cando se prescriben medicamentos mais
caros ou menos eficientes que os seus similares ou cando se
financian medicamentos moi caros cunha eficacia discreta ou
irrelevante ou non mellor que os seus equivalentes.
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Non obstante, hai outros conflitos, menos cofecidos para quen non cofece as
interioridades do desenvolvemento dun medicamento, pero non mMenos graves.
Por exemplo, a rapida e masiva substitucion de alternativas ben cofiecidas, con
experiencia de uso e de prezos razoables (por caducar a patente), pasando a receitar
novidades terapéuticas, probablemente por unha ben intencionada pero errénea
interpretacion do que é “estar actualizado”, xunto coa intensa presion de mercado que
os fabricantes exercen nestas especialidades que, ao ter patente e prezos mais altos,
producen maiores ganancias. Dado que estas novidades son medicamentos pouco
estudados (1-2 ensaios fronte a placebo) onde descofiecemos absolutamente a sua
eficacia comparativa o en condicions reais e 0s seus riscos na nosa especie a medio e
longo prazo, non so faltamos ao principio de equidade e xustiza (por ser mais caros
que as suas alternativas previas), senon tameén ao de beneficencia (por descofiecer a
sUa eficacia real comparada coas alternativas activas que estabamos a usar) e ao de
non maleficencia, porque deixamos de utilizar algo conecido que podemos usar de
xeito mais sequro para elixir un medicamento de toxicidade descofiecida que moitas
veces produce problemas de toxicidade de impacto devastador (ver taboas).

Por ultimo, en moitos casos, as particularidades do noso sistema sanitario favorecen
unha mingua da autonomia de diferentes colectivos médicos: o conflito entre quen
prescribe e, en moitos casos, aconsella ou chega a ordenarlle ao enfermo que non
permita cambioe e quen asina finalmente a receita e asume esta prescricion ainda
que estea en desacordo con ela; ou a enorme inercia cara a unha prescricion agresiva
que crea a ubicua presenza dos fabricantes no noso sistema sanitario, no noso corpo
de cofiecemento e revistas cientificas e na nosa formacion continuada.

Non obstante, non debemos esquecer que a prescricion non € a causa senon a
consecuencia. A prescricion dun medicamento non é un acto de responsabilidade
Unica de quen a asina. Tamen é responsabilidade de quen o esixe, quen o investiga,
quen o autoriza, quen o financia, quen o introduce no seu hospital, guen o recomenda
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nunha quia, nunha charla ou co seu propio exemplo, quen o prescribe, quen formou
como médico a quen o prescribe e quen permite a existencia e persistencia de
irreqularidades, conflitos de interese ou calquera outro criterio mais ala da eficiencia
en aspectos de saude en todos estes procesos. Canto mais alto € o nivel técnico e
profesional no noso xerarquico sistema sanitario, maior € a responsabilidade, pero,
como contrapunto, quero recordar que todos somos un elo nesta cadea e que a ética
persoal nos debe esixir responsabilidade individual das nosas accions nesta.

Polo tanto, quero sinalar que os conflitos éticos que encontramos na prescricion
tefienasuaorixe noutros niveis dacadeado medicamento onde se dan transgresions
éticas de gran magnitude:

1 Investigacion sinxela e sen riscos: copias, case nula innovacion terapéutica real,
ensaios de non inferioridade, ensaios fronte a placebo, investigacion exclusiva
de indicacions produtivas etc.

2 Aprobacion rapida e sen esixencias: axencias reguladoras con excesiva
compracencia coas esixencias dos fabricantes e criterios laxos na comercializacion:
financiamento baseado nas propias solicitudes nun contexto de aprobacion
mediante recofiecemento mutuo, esixencia practica de 1 s6 ensaio fronte a placebo,
non existencia de cldusula de necesidade, aprobaciéon non ligada a estudos de
seguridade etc.

3 Extensionomaisamplaposible nasociedadedasobreutilizacionde medicamentos:
Ampliacion de indicacions, ampliacion dos limites de enfermidade, actividades
preventivas non sempre ben avaliadas, etc.

4 Ubicuidade en toda a armazon estrutural, asistencial, profesional, formativa e
informativa de conflitos de interese cos propios fabricantes.

5 Plans de estudo sen unha soa materia en toda a carreira de medicina que
prepare os futuros médicos fronte ao feito real da prescricion e o mundo do
medicamento (esta carencia é exclusiva de Galicia).
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6 Inexistencia de plans globais de educacion sanitaria para a poboacion e os
profesionais orientados a unha xestion eficiente de recursos.

Non obstante, indo mais ala, creo que para entender esta situacion e por que se
producen estas carencias éticas hai que asumir, por moito que a alguins nos doia,
que os medicamentos non son un ben de saude sendn que, na realidade, son
considerados e tratados como un ben econdmico: proporcionanlle réditos a un
importante sector industrial que representa postos de traballo e pulo econdmico.
Asi que as nosas autoridades atdpanse coa esquizoide disxuntiva de ter que velar
pola sauide da poboacion e lograr un sistema sanitario eficiente, pero tameén evitar
agredir os intereses deste importante sector industrial.

Poderiamos ter unha utilizacion ética dos medicamentos e non entrar en conflito
co seu innegable potencial econdmico se os medicamentos se investigasen, se
aprobasen, se financiasen, se prescribisen e se utilizasen respectando os principios
de beneficencia, non maleficencia e equidade. Pero iso non da tantos beneficios e,
polo tanto, encontramonos nun escenario moi distinto.

E non esquezamos que, ainda que houbo moito engano e ocultacion e moito
inxenuo optimismo sobre o alcance e as consecuencias do capitalismo salvaxe
que agora gozamos, foi unha opcidn elixida nas urnas. S6 nos queda cumprir coa
nosa responsabilidade persoal de comportarnos de forma ética na parte que nos
corresponda, incluindo, por suposto, a loita contra esta situacion cos medios ao
noso alcance.

Como conclusion de tinguidura optimista, dicir que a mina
PEercepcion € que se pensou pouco no mundo do medicamento
e a terapéutica en termos de ética, mais ala das transgresions
ao principio de xustiza distributiva e que posiblemente isto

empeza a cambiar.
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RETIRADA DE MEDICAMENTOS POR PROBLEMAS DE
SEGURIDAD EN ESPANA 2005-2012

Fecha Principio activo
16/12/2010 | Sitaxentan

Reaccion adversa

Hepatotoxicidad confirmada

24/09/2010

Octagamocta
(inmunoglobulina humana)

Aumentos de trombembolismos graves

23/09/2010 | Rosiglitazona

Aumento de morbi-mortalidad cardiovascular.
Relacion beneficio/riesgo desfavorable

21/01/2010 | Sibutramina

Aumento de riesgo de acontecimientos
cardiovasculares graves

1970272009 | Efalizumab

3 casos confirmados (2 mortales) de leucoencefalopatia
multifocal progresiva. Riesgo de otras encefalitis

05/02/2009 | Rimonabant

Alteraciones pisquiatricas graves. Depresion

04/12/2007 | Carisoprodol

Riesgo de abuso y dependencia

25/11/2007 | Aprotinina

Aumento de mortalidad y aumento de riesgo de
insuficiencia renal, IAM e ICC frente a otros antifibrinioliticos

21/09/2007 | Viracept (Nelfinavir)

Contaminacion con mesilato de etilo

20/05/2005 | Veraliprida

Relacién beneficio/riesgo desfavorable

30/06/2005 | Valdecoxib

Aumento de riesgo cardiovasculary
reacciones cutaneas graves

RETIRADA DE MEDICAMENTOS POR PROBLEMAS DE
SEGURIDAD EN EEUU 1990-2004

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

Farmaco

Aprobacion ~ Retirada  Motivo

Temafloxacino Antibictico 1992 1992 Anemia Hemolitica
Flosequinan Aumento de marbitidad/ 1992 1993 | Exceso de mortalidad
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 Colonirritable 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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MODERADOR—» Rosendo Bugarin Gonzalez
Membro da Comisién Galega de Bioética

Considérase que o Codigo de Nuremberg (1947) é o punto
de partida na ética da investigacion. Este documento xorde
como consecuencia das barbaridades que cometeron os
medicos nazis na experimentacion con prisioneiros. Establece,
entre outras cousas, que € imprescindible o consentimento
informado da persoa sometida a investigacion. O sequinte
documento basico foi a Declaracion de Helsinqui, da
Asociacion Médica Mundial, de 1964 que se foi actualizando
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en anos posteriores. Tanto o Codigo de Nuremberg como a
primeira version da Declaracion de Helsinqui baseabanse en
normas de boa practica clinica por parte dos investigadores,
é dicir, na autorregulacion. Ao cabo dos anos, comprobouse
que isto non era suficiente xa que se denunciaron numerosos
abusos como o estudio Willowbrook sobre a hepatite, 0 estudo
Tuskegee sobre a sifilis ou a publicacion no New England
Journal of Medicine de Henry Beecher que recollia multiples
casos publicados de investigacions eticamente reprobables.

Estes escandalos propiciaron, en 1974, a creacion nos Estados Unidos da National
Comission for the Protection of Human Subjectis of Biomedical and Behaviorar
Research. Esta comision publicou en 1978 o Informe Belmont no que, por primeira
vez,aparece o concepto derevision externae os comités de éticadainvestigacion.
Por ultimo, non pode deixar de mencionarse, pola stia importancia na investigacion
biomédica, o denominado Convenio de Oviedo do Consello de Europa.

Todos estes acordos foron impregnando a lexislacion e asi, no noso pais, a primeira
norma que regula os comités ve a luz no ano 1978 e foi o Real decreto 944/1978,
que crea 0s comités de ensaios clinicos de centro. Anos mais tarde promulgan o
Real decreto 223/2004 e a Lei 29/2006 que fan referencia a ensaios clinicos con
medicamentos e/ou produtos sanitarios. A Lei 14 /2007, de investigacion biomeédica
introduce o concepto de comité de ética da investigacion e requla os estudos con
procedementos invasivos en seres humanos e os estudos con mostras bioldxicas
de orixe humana. Posteriormente, aparece a Orde SAS 3470/2009 que requla os
estudos observacionais con medicamentos.
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0 Comité de Etica de Investigacion Clinica (CEIC) de Galicia nace no ano 1996, é de
ambito autondmico e ten a sta sede na terceira planta do edificio administrativo
do Sergas de San Lazaro. E un organismo independente formado por membros
sanitarios e non sanitarios, encargado de velar polos dereitos, sequridade e
benestar das persoas que participen nun proxecto de investigacion e de ofrecer
garantia publica ao respecto a través do ditame. Os membros, agas a secretaria,
compartimos o noso labor asistencial ou técnico habitual coas tarefas propias do
comité. Reunimonos duas veces ao mes a través dunha permanente e un pleno.

As funcions do CEIC estan requladas legalmente e consisten en avaliar e informar
previamente ao seu inicio, determinados estudos de investigacion (ensaios
clinicos con medicamentos ou con produtos sanitarios, estudos observacionais
con medicamentos, estudos que empregan mostras humanas de orixe bioldxica
e estudos que impliquen procedementos invasivos en seres humanos) e realizar
0 seu seqguimento ata a sua finalizacion. Ademais, por peticion do promotor ou do
investigador, tamén avalia e informa, previamente ao seu inicio, aqueles estudos
que utilicen datos de caracter persoal.

A nosa actividade foi in crescendo de tal maneira que, na actualidade, avaliamos
arredor de 450-500 estudos de investigacion cada ano dos cales aproximadamente
a metade son ensaios clinicos. Os nosos retos futuros pasan por diminuir os
tempos de resposta nos ditames, facer un sequimento dos estudos informados
favorablemente e, por suposto, difundir e fomentar o cofiecemento das boas
practicas e da bioética.

Durante estes anos presentaronnos e deliberamos sobre multiples aspectos
controvertidos. De ai que non nos fose doado seleccionar os relatorios que se van
expofier a continuacion. Ao final decantamonos por dous especificos, o uso de
placebo en investigacion e os problemas de acceso a documentacion sanitaria con
fins de investigacion e un, mais xeral, sobre os principais conflitos éticos que se nos

presentaron ao longo de todo este tempo.
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RELATORA —> Maria Ponte Garcia
Membro do Comité Etico de Investigacion
Clinica de Galicia

M

Datosobxectode proteccion
datos de caracter persoal e

datos de satide.

M

Marco xuridico '

Consentimento informado
para o0 acceso e tratamento. I
Responsabilidades dos

intervenientes. Referencia ao
codigo tipo de farmaindustria.
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Este relatorio ten unha Unica voz, mais foi elaborado por quen
vos fala e por Marta Gil Pérez, amiga e companeira no CEIC.
Dito isto, comezamos.

A Lei organica 15/1999, de proteccion de datos de cardcter persoal (en diante
LOPD) e o Real decreto 1720/2007 que a desenvolve (en diante o Regulamento)
comparten a finalidade de lles facer fronte aos riscos vinculados directamente
cos dereitos fundamentais a intimidade, a honra e a propia imaxe que se poden
producir no tratamento de datos persoais, entendidos no mais amplo sentido.

As normas citadas son de aplicacién “aos datos de cardcter persoal rexistrados en
soporte fisico que os faga susceptibles de tratamento e a toda modalidade de uso
posterior destes datos polos sectores publico e privado” ! (art. 2.1).

A LOPD define os datos de caracter persoal como “calquera informacion
concernente a persoas fisicas identificadas ou identificables” (art. 3.a).

Dentro deste concepto compréndese calquera informacion numeérica, alfabética,
grafica, fotografica, acustica ou doutro tipo.

Otermo “identificada” refirese aaquela persoaque, dentro dun grupo, se “distingue”
de todas as demais; coa expresion “identificable” faise referencia a persoa “cuxa
identidade poida determinarse, directa ou indirectamente, mediante calquera
informacion referida & sua identidade fisica, fisioldxica, psiquica, econdmica,
cultural ou social. Unha persoa fisica non se considerard identificable se a devandita
identificacion require prazos ou actividades desproporcionados” (art. 5.1.0 do
Regulamento).

1 Oart. 3.c) da LOPD define “tratamento de datos” como “as operacions e procedementos técnicos de caracter automatizado ou non que
permitan a recollida, gravacion, conservacion, elaboracion, modificacion, bloqueo e cancelacion, asi como as cesions de datos que resulten
de comunicacions, consultas, interconexions e transferencias”.

0 art. 5.t) do Regulamento defineo en iguais termos ainda que ampliando as operacions que inclie cando establece que se trata de
“calquera operacion ou procedemento técnico, sexa ou non automatizado, que permita a recollida, gravacion, conservacion, elaboracion,
modificacion, consulta, utilizacion, modificacion, cancelacion, bloqueo ou supresion, asi como as cesions de datos que resulten de comuni-
cacions, consultas, interconexions e transferencias”.
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En definitiva pois, un dato persoal é unha informacion que podemos relacionar
cunha persoa fisica, por exemplo, 0 nome e os apelidos, o nimero de DNI, de
teléfono ou da Sequridade Social, unha fotografia, a imaxe gravada por nun video
camara ou unha gravacion de voz. Tamén € un dato persoal o estado de salde, a
nomina, o domicilio, as peliculas que aluga ou os libros que compra unha persoa.

Do mesmo xeito que a LOPD e o Regulamento delimitan o seu ambito de
aplicacion, tamén dedican ambos os dous artigos a establecer que datos quedan
fora do seu réxime xuridico de proteccion.? Para tratar de delimitar o concepto de
dato de saude debemos acudir & analise doutras normas, de cardcter europeo,
que cinguen o seu alcance e contido.? A partir das mesmas, o Regulamento define
os datos de caracter persoal relacionados coa saude como “as informacions

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

“2.0 réxime de proteccion dos datos de caracter persoal que se establece na presente lei organica non sera de aplicacion:

a) Aos ficheiros mantidos por persoas fisicas no exercicio de actividades exclusivamente persoais ou domésticas.

b) Aos ficheiros sometidos a normativa sobre proteccion de materias clasificadas.

¢) Aos ficheiros establecidos para a investigacion do terrorismo e de formas graves de delincuencia organizada.

No entanto, nestes supostos o responsable do ficheiro comunicara previamente a stia existencia, as siias caracteristicas xerais e a sua
finalidade & Axencia de Proteccion de Datos.

3. Rexeranse polas stas disposicions especificas, e polo especialmente previsto, se é o caso, por esta Lei Organica os sequintes tratamentos
de datos persoais:

a) Os ficheiros regulados pola lexislacion de réxime electoral.

b) Os que sirvan a fins exclusivamente estatisticos e estean amparados pola lexislacién estatal ou autondmica sobre a funcién estatistica
publica.

¢) Os que tefian por obxecto 0 almacenamento dos datos contidos nos informes persoais de cualificacion a que se refire a lexislacion do
réxime do persoal das forzas armadas.

d) Os derivados do Rexistro Civil e do Rexistro Central de penados e rebeldes.

e) Os procedentes de imaxes e sons obtidos mediante a utilizacidn de video cdmaras polas forzas e corpos de sequridade, de conformidade
coa lexislacion sobre a materia”.

Regulamento, art. 2: “(...)

2. Este regulamento non serd aplicable aos tratamentos de datos referidos a persoas xuridicas, nin aos ficheiros que se limiten a incorporar
os datos das persoas fisicas que presten os seus servizos naquelas, consistentes unicamente no seu nome e apelidos, as funcions ou postos
desempefiados, asi como o enderezo postal ou electranico, teléfono e nimero de fax profesionais.

3. Asi mesmo, os datos relativos a empresarios individuais, cando fagan referencia a eles na sta calidade de comerciantes, industriais ou
navieiros, tamén se entenderan excluidos do réxime de aplicacion da proteccion de datos de cardcter persoal.

4. Este regulamento non sera de aplicacion aos datos referidos a persoas falecidas. No entanto, as persoas vinculadas ao falecido, por
razons familiares ou andlogas, poderdn dirixirse aos responsables dos ficheiros ou tratamentos que contefian datos deste coa finalidade de
notificar o dbito, achegando acreditacion suficiente deste, e solicitar, cando houber lugar a iso, a cancelacion dos datos”.

0 apartado 45 da memoria explicativa do Convenio 108 do Consello de Europa indica que o concepto de dato de satide abarca “as
informacions concernentes a salide (boa ou mala) pasada, presente e futura, fisica ou mental, dun individuo (...) debe entenderse que
estes datos comprenden igualmente as informacidns relativas ao abuso do alcol ou ao consumo de drogas”. Pode consultarse no seguinte
enlace: http://www.agpd.es/portalwebAGPD/internacional/Europa/consello_europa/index-ides-idphp.php

Pola stia banda, a Recomendacion nim. R (97) 5, do Comité de Ministros do Consello de Europa, referente & proteccion de datos médicos
establece que “a expresion datos médicos fai referencia a todos os datos de caracter persoal relativos & satide dunha persoa (...) Afecta
igualmente os datos manifesta e estreitamente relacionados coa salide (discapacidade), asi como as informaciéns xenéticas”. Pode consul-
tarse no seguinte enlace: http://www.agpd.es/portalwebAGPD/canaldocumentacion/legislacion/consello_europa/recomendacions/
common/pdfs/Recomendacion_97_18_Estadisticas.PDF

w
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concernentes a salde pasada, presente e futura, fisica ou mental, dun individuo.
En particular, considéranse datos relacionados coa sauide das persoas os referidos a
slia porcentaxe de discapacidade e a sua informacion xenética” (art. 5.g).

Calquera dato de caracter persoal, como regra xeral, para poder ser recollido, require
que os seus titulares sexan “previamente informados de modo expreso, preciso e
inequivoco” (art. 5.1 LOPD).

Os datos relativos a sauide, en particular, son obxecto da maxima proteccion e so
poden ser “... solicitados, tratados e cedidos cando, por razons de interese xeral, asi
o dispofia unha lei ou o afectado consinta expresamente” (art. 7.3 LOPD).

Estes datos, sexa en soporte papel ou electronico, atopanse na historia clinica
persoal, de cuxa custodia e seguridade é responsable o centro sanitario, a traves
do responsable do ficheiro, que adoita ser o maximo representante legal do centro
pero a iso referirtmonos mais adiante.

Para o titular dos datos de saude, sen dubida, vinculados a esfera intima da
personalidade, o dereito 4 informacion previa e ao consentimento informado son
manifestacions do principio de autonomia en relacion cos actos médicos en xeral.
Para quen solicita os ditos datos constitiien obrigacions basicas.

A amplitude da expresion “consentimento informado” e o alcance do termo
“informacién”; a sta historia, fundamentacion ética e xuridica e, en definitiva, a
stia transcendencia no exercicio da medicina e da investigacion biomédica exceden,
con moito, os limites de tempo e contido deste relatorio.

Asi as cousas, enunciado o principio xeral da necesidade do consentimento para o
tratamento dos datos de sauide, centrarémonos no seu rexime xuridico establecido
na normativa estatal e autonomica e cinguiremolo ao campo da investigacion.
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Pois ben, sen prexuizo do amplo catalogo de normas relacionadas con materias e
aspectos das ciencias da saude, que contefien referencias a investigacion, o marco
xuridico especifico “imprescindible” esta conformado polas seguintes, ordenadas
cronoloxicamente:

—» Realdecreto 223/2004 polo que se regulan os ensaios clinicos con medicamentos,
en relacion coa lei 29/2006 de garantias e uso racional dos medicamentos e
produtos sanitarios, cuxo titulo Ill, baixo a rubrica «Das garantias da investigacion

dos medicamentos de uso humano», requla os ensaios clinicos con medicamentos.

0 seu ambito de aplicacion son os ensaios clinicos con medicamentos de uso
humano (art. 1.1), pero non o son os estudos observacionais, que se rexeran pola
slla normativa especifica (art. 1.2)%.

O Real decreto remitese a LOPD no referido & proteccion da intimidade e dos
datos de caracter persoal (tratamento, comunicacion e cesion destes) dos suxeitos
participantes no ensaio (art. 3.2; art. 4.6).°

Establece duas excepcions ao requisito xeral do consentimento informado, pero so
en canto a solicitalo antes do inicio do ensaio, pois mantén a esixencia de obtelo en
canto sexa posible (art. 74).6

4 0 artigo 2.c) do RD 223/2004 define estudo observacional como: “estudo no que os medicamentos se prescriben do xeito habitual, de
acordo coas condicions normais da practica clinica (aguelas establecidas na autorizacién de comercializacion).

A asignacion dun paciente a unha estratexia terapéutica concreta non estara decidida de anteman por un protocolo de ensaio, senon que
estard determinada pola practica habitual do medicamento, e a decision de prescribir un medicamento determinado estara claramente
disociada da decision de incluir o paciente no estudo. Non se lles aplicara aos pacientes ningunha intervencion, xa sexa diagndstica ou de
seguimento, que non sexa a habitual da prdctica clinica, e utilizaranse métodos epidemioldxicos para a andlise dos datos recollidos”.
ORD 223/2004 establece no art. 3.2: “En particular, deberase salvagardar a integridade fisica e mental do suxeito, asi como a sta intimi-
dade e a proteccion dos seus datos, de acordo coa Lei organica 15/1999, do 13 de decembro, de proteccion de datos de cardcter persoal.
Obterase e documentarase o consentimento informado de cada un dos suxeitos do ensaio, libremente expresado, antes da sta inclusion
no ensaio nos termos previstos no artigo 7 deste real decreto”.

Art. 4.6.“0 tratamento, comunicacion e cesion dos datos de cardcter persoal dos suxeitos participantes no ensaio axustarase ao disposto na Lei
orgdnica 15/1999, do 13 de decembro, de proteccién de datos de cardcter persoal, e constard expresamente no consentimento informado”.

w

6 0 art. 74 dispon que “Cando o ensaio clinico tefia un interese especifico para a poboacion na que se realiza a investigacion e o xustifiquen
razons de necesidade na administracion do medicamento en investigacion, poderd someterse a un suxeito a un ensaio clinico sen obter o
consentimento previo nos seguintes casos:

a) Se existe un risco inmediato grave para a integridade fisica ou psiquica do suxeito, se carece dunha alternativa terapéutica apropiada
na practica clinica e non € posible obter o seu consentimento ou o do seu representante legal. Neste caso, sempre que as circunstancias o
permitan, consultaranse previamente as persoas vinculadas a el por razons familiares ou de feito.

b) Se o suxeito non é capaz para tomar decisions debido ao seu estado fisico ou psiquico e carece de representante legal. Neste caso, 0
consentimento prestarano as persoas vinculadas a el por razons familiares ou de feito.

En ambos os casos, esta eventualidade e a forma en que se procederd debe acharse prevista na documentacion do ensaio aprobada polo
comité ético de investigacion clinica, e o suxeito ou o seu representante legal serd informado en canto sexa posible e deberd outorgar o
seu consentimento para continuar no ensaio se procedese”.
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Para rematar, o capitulo Il, “Infraccions e sancions”, da Lei 29/2006 cualifica
no art. 101.7.como infraccion moi grave “realizar ensaios clinicos sen contar co
consentimento do suxeito do ensaio ou, se é o caso, do seu representante legal,

ou o incumprimento, por parte do investigador, do deber de informacién sobre o
ensaio clinico a quen participa como suxeito deste”.

— Lei 14/2007 de investigacion biomeédica (en diante LIB)

E de aplicacion a un amplo espectro de investigacions relacionadas coa saude
humana; isto € (art. 1.1), as que impliquen procedementos invasivos; o tratamento,
almacenamento e movemento de mostras bioloxicas; os biobancos; a doazon e
utilizacion de ovocitos, espermatozoides, preembridns, embrions e fetos humanos
ou das suas células, tecidos ou 6rganos con fins de investigacion biomeédica e as
stias posibles aplicacions clinicas e, en xeral, a investigacion biomédica de caracter
basicoeaclinica,agas os ensaios clinicos que se rexen pola siia normativa especifica,
é dicir, polo Real decreto 223/2004 antes citado.

A exposicion de motivos da lei, no que nos ocupa, poderia sintetizarse en que recolle
un sistema de garantias que pon os limites do principio de liberdade da investigacion
en defensa da dignidade e identidade das persoas e na proteccion da sua saude.

ALIBregulade xeito especifico o consentimento informado e o dereito dinformacion,
aproteccion de datos persoais e o deber de confidencialidade. Remitese igualmente
a LOPD (art. 5.1 e disposicion final sequnda)’ e prevé excepcidns ao consentimento

7 Artigo 5. “Proteccion de datos persoais e garantias de confidencialidade”. 1. “Garantirase a proteccion da intimidade persoal e o tratamen-
to confidencial dos datos persoais que resulten da actividade de investigacion biomédica, conforme o disposto na Lei Organica 15/1999”.
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en situacions clinicas de urxencia de forma parecida a vista anteriormente para os
ensaios clinicos con medicamentos (art. 21).¢

No titulo VI, Infraccidns, sanciéns e compensacions por danos; cualifica como
infraccion grave “a omision de datos, consentimentos e referencias esixidas por
esta lei” (art.72.B.b)

— Orde SAS/3470/2009 pola que se publican as directrices sobre estudos
posautorizacion de tipo observacional para medicamentos de uso humano € o
resultado do cumprimento do Real decreto 1344 /2007, do 11 de outubro, polo que
se requla a farmacovixilancia de medicamentos de uso humano (art. 19. 2).

De acordo coas devanditas directrices, todos estes estudos deben someterse a
consideracion dun comité ético de investigacion clinica acreditado, agas que
utilicen informacion xa existente que non contefia datos de caracter persoal. “Nos
estudos que requiran entrevistar ao suxeito ou naqueles nos que, utilizando outras
fontes de informacion, non sexa posible adoptar un procedemento de disociacion
seguro que garanta que a informacion que se manexa non contefia datos de
caracter persoal, solicitarase o consentimento informado dos suxeitos, o cal debera
ser outorgado por escrito, de acordo coa normativa vixente.”

No ambito da Comunidade Auténoma de Galicia, a Lei 8 /2008 de satide de Galicia
cando reqgula os dereitos relacionados coa autonomia de decision (art. 8.8) fala do

8 Artigo 21. Investigacion en persoas incapaces de consentir debido 4 sta situacion clinica. “1. Para a realizacion dunha investigacion en
situacions clinicas de urxencia, nas que a persoa implicada non poida prestar o seu consentimento, deberdn cumprirse as sequintes condi-
cions especificas:

a) Que non sexa posible realizar investigacions de eficacia comparable en persoas que non se atopen nesa situacion de urxencia.

b) Que no caso de que non sexa previsible que a investigacion vaia producir resultados beneficiosos para a satide do paciente, tefia o pro-
posito de contribuir a mellorar de forma significativa a comprension da enfermidade ou condicion do paciente, co obxectivo de beneficiar a
outras persoas coa mesma enfermidade ou condicion, sempre que leve o minimo risco e incomodidade para aquel.

¢) Que a autorizacion da investigacion se pofia en cofiecemento do Ministerio Fiscal.

2. Respectarase calquera obxeccion expresada previamente polo paciente que sexa cofecida polo médico responsable da sta asistencia,
polo investigador ou polo comité de ética da investigacion correspondente ao centro.

3. Para os efectos do apartado primeiro deste artigo considéranse investigacions en situacions de urxencia aquelas nas que a persoa non se
atope en condicions de outorgar o seu consentimento e, por mor do seu estado e da urxencia da situacion, sexa imposible obter a tempo a
autorizacion dos representantes legais do paciente ou, de carecer deles, das persoas que convivisen con aquel.

4. As persoas que participen nunha investigacion en situacion de urxencia ou, de ser o caso, os seus representantes legais, deberan ser
informados o mais axifia posible nos termos establecidos no artigo 4 desta Lei. Asi mesmo, deberase solicitar o consentimento para
continuar participando nas investigacions en canto o paciente se atope en condicions de prestalo”.
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dereito arexeitar a participacion en procedementos experimentais como alternativa
terapéutica para o proceso asistencial.

O consentimento, mais concretamente, o consentimento en investigacion, esta
previsto en:

- Lei 3/2001 -modificada pola Lei 3/2005- requladora do consentimento
informado e da historia clinica dos pacientes.

O acceso a historia clinica con fins epidemioldxicos, de saude publica, de
investigacion ou de docencia réxese polo establecido na LOPD e na Lei 14/1986
xeral de sanidade e demais normas de aplicacion en cada caso.

Obriga a preservar os datos de identificacion persoal do paciente, separados dos
de caracter clinico-asistencial (disociacion de datos), de modo que, como regra
xeral, quede asegurado o anonimato, agas que o propio paciente dese o seu
consentimento para non separalos (...). O acceso aos datos e documentos da historia
clinica queda limitado estritamente aos fins especificos en cada caso (art. 19.3).

— Decreto 29/2009 polo que se regula o acceso a historia clinica electronica que
no seu artigo 11 requla o dito acceso desenvolvendo o establecido na Lei 3/2001
citada’

Ata aqui definimos os datos de saude, unha especie cualificada dentro dos
datos de caracter persoal; acercamonos a requlacion da informacion previa e do
consentimento informado, como manifestacions do principio de autonomia en

9 Artigo 11. Acceso para fins estatisticos ou epidemioldxicos, de investigacion e docencia, publicacions cientificas e estudos.
1.“0 acceso d informacién contida na historia clinica electrdnica con fins epidemioldxicos, de satide puiblica, de investigacion ou de docen-
cia réxese polo disposto na Lei organica 15/1999 de proteccion de datos de cardcter persoal, na Lei 14/1986 xeral de sanidade, e demais
normas de aplicacion en cada caso, (...). O acceso & informacion contida na historia clinica electronica con estes fins obriga a preservar os
datos de identificacion persoal do paciente ou usuario/a, separados dos de cardcter clinico-asistencial, de maneira que, como regra xeral,
quede asegurado 0 anonimato, salvo que 0/a propio/a paciente ou usuario/a dese o seu consentimento para non separalos (...). O acceso
aos datos e documentos da historia clinica electronica queda limitado estritamente aos fins especificos en cada caso.
2.0 acceso d informacidn contida na historia clinica electrénica con fins de investigacion levarase a cabo unicamente para proxectos de
investigacion que sexan cientificamente aprobados”.
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relacion cos actos médicos, e tamén como principio xeral esixido para o tratamento
dos datos de salide na investigacion co fin de limitar o principio de liberdade da
investigacion en defensa da dignidade e identidade das persoas e na proteccion da
stia saude.

Da analise e revision normativa precedentes, concluimos que, para acceder aos
datos persoais relacionados coa saiide en investigacion, se precisa o consentimento
do seu titular, agas nos supostos normativamente taxados que non fan mais que
trasladar a solicitude de consentimento a un momento posterior. E dicir, tratase
dunha exoneracion circunstancial e temporal, non definitiva, da obriga de obtelo.

Chegados a este punto, convén facer unhareferencia especial aos suxeitos que, por
razon da sua intervencion nunhainvestigacion clinica, acceden aos datos de saude
para determinar as suas respectivas responsabilidades.

Diciamos ao comezo que os datos de caracter persoal relacionados coa saude se
achan na historia clinica persoal, de cuxa custodia e seguridade é responsable
0 centro sanitario, a través do responsable do ficheiro, que adoita ser o maximo
representante legal do centro.

Para poder delimitar as responsabilidades dos suxeitos que intervefien no
tratamento dos devanditos datos no seo dun estudo de investigacion é preciso
definir “ficheiro” e “tratamento”.

A LOPD define “ficheiro” como “todo conxunto organizado de datos de caracter
persoal calquera que fose a forma ou modalidade da sta creacion, almacenamento,
organizacion e acceso” (art. 3.b). Remitimonos a definicion de “tratamento” na nota
numero 1 ao pé da paxina.

0 sistema de proteccion de datos de caracter persoal complétase tipificando como
infraccion grave manter os ficheiros “... que contefian datos de caracter persoal sen
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as debidas condicions de sequridade que por via regulamentaria se determinen”
(art.44.3.h).

Pois ben, a cuestion que se expdn é discernir, entre os intervenientes nunha
investigacion clinica, quen é o responsable dos ficheiros que se crean no curso desta,
tanto respecto dos ensaios clinicos como respecto dos estudos observacionais.

— 0O Real decreto 22372004, xa citado, establece, entre 0s seus postulados
éticos, que o tratamento, comunicacion e cesion de datos nos ensaios clinicos
con medicamentos se axustara ao disposto na LOPD e constara expresamente no
consentimento informado.

Establece os conceptos de promotor e investigador e as suas respectivas
responsabilidades.

O promotor é o “individuo, empresa, institucion ou organizacion responsable do
inicio, xestion e/ou financiamento dun ensaio clinico” (art. 2.e) e entre as suas
responsabilidades atdpanse “a de establecer e manter un sistema de garantias e
control de calidade, con procedementos normalizados de traballo escritos, de forma
gue 0s ensaios sexan realizados e os datos xerados, documentados e comunicados
de acordo co protocolo, as normas de boa practica clinica e o disposto neste real
decreto”. Tamén debe “acordar co investigador as obrigas en canto ao tratamento
de datos, elaboracion de informes e publicacion de resultados. En calquera caso,
o promotor € responsable de elaborar os informes finais ou parciais do ensaio e
comunicalos a quen corresponda” (Art. 35.a) e k).

O investigador é o “médico ou persoa que exerce unha profesion recofiecida para
levar a cabo investigacions en razon da stia formacion cientifica e da stia experiencia
na atencion sanitaria requirida. Eo responsable da realizacion do ensaio clinico
nun centro. Se é un equipo o que realiza o0 ensaio nun centro, o investigador € o
responsable do equipo e pode denominarse investigador principal” (art. 2.h).
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Achanse, entre as suas responsabilidades, a de “recoller, rexistrar e notificar os
datos de forma correcta e garantir a sua veracidade” e a de “garantir que todas as
persoas implicadas respectaran a confidencialidade de calquera informacion sobre
0s suxeitos do ensaio, asi como a proteccion dos seus datos de caracter persoal” (art
37d) ef).

- A Orde SAS/3470/2009, tamén citada anteriormente, identifica como
responsables do estudo o promotor e o investigador (art. 6).

Define o promotor, como “aquela persoa fisica ou xuridica que ten interese na sua
realizacion e asume, entre outras, a obriga de asinar co investigador coordinador o
protocolo e calquera modificacion deste, asi como a de aplicar un control de calidade
na obtencion e o manexo de datos para asegurar que os datos son fiables” (art. 6.a) e g).

“Os profesionais sanitarios que contriblan ao estudo recollendo informacion
seran considerados como investigadores”. Son obrigas destes, entre outras,
asinar un compromiso No que se recofiecen como investigadores do estudo e
afirman que cofecen o protocolo e calquera modificacion deste e estan de acordo
con el en todos os seus termos; informar os suxeitos de investigacion e obter o
seu consentimento; recoller, rexistrar e notificar os datos de forma correcta
respondendo da sua actualizacion e calidade ante as auditorias oportunas; e
respectar a confidencialidade dos datos do suxeito” (art. 6 (a), b), c) e e).

“E investigador coordinador o profesional sanitario que dirixe cientificamente o estudo”.

A Orde SCO/256/2007 pola que se establecen os principios e as directrices
detalladas de boa practica clinica e os requisitos para autorizar a fabricacion ou
importacion de medicamentos en investigacion de uso humano atriblelles ao
promotor e ao investigador responsabilidades conxuntas sobre o arquivo mestre
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do ensaio, € dicir, sobre a documentacion relativa ao ensaio clinico (documento
fonte), (art. 6).°

A Orde SAS/3470/2009 refirese ao arquivo dos documentos do estudo en termos
similares ao disposto para os ensaios clinicos (art. 8.4).1

Para responder a cuestion formulada sobre quen é o responsable dos ficheiros
creados no curso dunha investigacion clinica, é necesario por en relacion todas as
anteriores normas e as suas definicions.

Seqgundo a LOPD, o responsable de ficheiro é a persoa fisica ou xuridica que
decide sobre a finalidade, contido e uso do tratamento, ainda que non o realice
materialmente (art. 3.d).

Se o promotor é responsable do inicio, xestion e/ou financiamento dun
ensaio clinico, poderiamos concluir que é o responsable dos ficheiros

10 A Orde SCO/256/2007, artigo 6. Arquivo mestre do ensaio e métodos de arquivo establece que:
“1. A documentacion relativa ao ensaio clinico constittie o seu arquivo mestre e constara dos documentos esenciais que permitan a avalia-
cion da realizacion dun ensaio clinico e da calidade dos datos obtidos. Estes documentos deberdn demostrar o cumprimento por parte do
investigador e o promotor dos principios e directrices de boa practica clinica e de todos os requisitos aplicables (...).
2.0 arquivo mestre do ensaio proporcionard a base para as auditorias que poida realizar o auditor independente do promotor e as inspec-
cions das autoridades competentes (...
4.0 promotor e o investigador conservaran os documentos esenciais de cada ensaio clinico durante polo menos cinco anos tras a finaliza-
cion do ensaio, ou durante un periodo madis longo se asi o dispofien outros requisitos aplicables (...).
6. A historia clinica do suxeito do ensaio debera ser custodiada conforme o disposto na Lei 41/2002, do 14 de novembro, basica regula-
dora da autonomia do paciente e de dereitos e obrigas en materia de informacién e documentacion clinica, e conforme o periodo maximo
permitido polo hospital, a institucidn ou a consulta privada (...).
8.0 promotor nomeard a persoa da stia organizacion responsable dos arquivos e 0 acceso a estas deberd limitarse s persoas designadas”.

11 Artigo 8.4: “A documentacion relativa ao estudo posautorizacion constitlie o arquivo mestre deste e constara dos documentos esenciais
que permitan a avaliacion da realizacion dun estudo posautorizacion e da calidade dos datos obtidos. Estes documentos deberdn demos-
trar o cumprimento por parte do investigador e do promotor dos requisitos establecidos para os estudos posautorizacion.
0 promotor e o investigador conservaran os documentos e materiais esenciais de cada estudo durante polo menos cinco anos tras a stia
finalizacion, ou durante un periodo mais longo se asi o dispofien outros requisitos aplicables.
A historia clinica de cada paciente do estudo debera ser custodiada conforme o disposto na Lei 41/2002, do 14 de novembro, basica regu-
ladora da autonomia do paciente e de dereitos e obrigas en materia de informacion e documentacion clinica, e a lexislacion autonémica
aplicable, e conforme o periodo méaximo establecido polo hospital, a institucion ou a consulta privada. Asi mesmo, deberase ter en conta
o disposto na Lei organica 15/1999, do 13 de decembro, de proteccion de datos de caracter persoal e o Real decreto 1720/2007,do 21 de
decembro, polo que se aproba o Regulamento de desenvolvemento da devandita Lei.
Todos os cambios na titularidade dos datos, documentos e materiais deberan documentarse. O novo titular asumira as responsabilidades
das tarefas de arquivo e conservacion dos datos.

0 promotor nomeara a persoa da stia organizacion responsable dos arquivos e 0 acceso a estes deberd limitarse as persoas designadas”.
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creados no curso do ensaio clinico ou do estudo que contefian datos
persoais identificativos.

Se o investigador € responsable da realizacion do ensaio clinico nun
centro ou de contribuir ao estudo prospectivo observacional recollendo
a informacion, se compromete a cumprir o protocolo e esta obrigado a
recoller, rexistrar e notificar os datos de forma correcta parece encaixar
na definicion de encargado do tratamento.®

Se se refire a datos que constan na historia clinica: o responsable do
ficheiro é o centro sanitario (LAP, art. 6.6 da Orde SCO/256/2007, e art.
8 da Orde SAS/3470/2009).

Debemos ter en conta, ademais,que hai outros posibles encargados do tratamento;
terceiros que acceden a datos de caracter persoal dos suxeitos en investigacion
con motivo da prestacion dun servizo. No ambito dos ensaios clinicos, os ditos
prestadores de servizo adoitan corresponderse con CRO.3

Para os estudos observacionais, a Orde SAS/3470/2009 refirese a figura do
monitor en termos parecidos.*

Entales casos, o responsable de ficheiro (centro ou promotor sequndo o caso) tera que
velar por que eses terceiros encargados do tratamento cumpran a normativa vixente.

Malia, todo o anteriormente exposto, na practica da investigacion biomeédica,
hai propostas de tratamento de datos que, aplicando a LOPD, establecen outras

12 0 Regulamento no seu art. 5.1.i define “Encargado do tratamento” como “A persoa fisica ou xuridica, ptblica ou privada, ou 6rgano
administrativo que, s6 ou conxuntamente con outros, trate datos persoais por conta do responsable do tratamento ou do responsable
do ficheiro, como consecuencia da existencia dunha relacion xuridica que a vincula con este e delimita o dmbito da sia actuacion para a
prestacion dun servizo”. A LOPD no art. 3.d defineo en termos moi similares.

13 ORD 22372004, no seu art. 2, define estas figuras:

“f) Monitor: profesional capacitado coa necesaria competencia clinica, elixido polo promotor, que se encarga do seguimento directo da
realizacion do ensaio. Serve de vinculo entre o promotor e o investigador principal cando estes non concorran na mesma persoa.

g) Organizacion de investigacion por contrato (CRO): persoa fisica ou xuridica contratada polo promotor para realizar funciéns ou deberes
do promotor en relacion co ensaio clinico.”

14 No art. 6 establece que o promotor poderd designar un monitor como vinculo entre el e os investigadores. A stia principal obriga é asequ-
rarse de que o estudo se realiza conforme o esixido no protocolo. Para iso, podera realizar cantas comprobacions considere necesarias.
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responsabilidades diferentes, que deben ser cofecidas e tidas en conta polos
centros sanitarios e polos investigadores.

Referimonos ao cadigo tipo (art. 32)* e, mais concretamente, ao Codigo tipo de
farmaindustria, aprobado pola Axencia Espafiola de Proteccion de Datos (en diante
AEPD), como mostra dun tratamento de datos que modifica as responsabilidades
dos participes nun estudo ou ensaio. Este cddigo tipo distingue cando o promotor
recibe datos disociados® e cando recibe datos persoais.

No primeiro caso, para considerar que, efectivamente, o promotor non ten acceso
a datos persoais, asume unhas obrigas especificas, garantindo que non accedera a
datos persoais, nin sequera cando pretenda exercer un labor de control da veracidade
e exactitude dos datos recollidos polo investigador. Para iso, compromeétese a que o
monitor independente designado, en ninguin caso, facilitara os ditos datos persoais.

O procedemento de disociacion correspondelle ao investigador, que lles asignara un
codigo numeérico ou alfanumeérico aos datos persoais, sen elementos identificativos,
e conservara o nexo entre o codigo de disociacion e os ditos datos. Actuara suxeito
aos mandatos da LOPD, pero sequndo o seu criterio sen admitir instrucions ou
suxestions que alteren a absoluta separacion entre os datos identificativos e o resto
da informacion obtida no estudo.

15 A LOPD requla a posibilidade de crear voluntariamente un codigo tipo co fin de que unha persoa ou entidade adecle o disposto na LOPD
aos tratamentos efectuados por quen se adhira a estes codigos tipo e o Regulamento reguilaos no seu titulo VII.
Artigo 32 LOPD. Cadigos tipo.
“1. Mediante acordos sectoriais, convenios administrativos ou decisions de empresa, os responsables de tratamentos de titularidade publi-
ca e privada, asi como as organizacions en que se agrupen, poderan formular codigos tipo que establezan as condicions de organizacion,
réxime de funcionamento, procedementos aplicables, normas de sequridade da contorna, programas ou equipos, obrigas dos implicados
no tratamento e uso da informacion persoal, asi como as garantias, no seu ambito, para o exercicio dos dereitos das persoas con pleno
respecto aos principios e disposicions da presente lei e as stias normas de desenvolvemento. (...)
3.0s codigos tipo teran o caracter de cddigos deontoldxicos ou de boa practica profesional (...)".
Estes codigos tipo, conteran regras ou estandares especificos que permitan harmonizar os tratamentos de datos efectuados polos adheri-
dos, facilitar o exercicio dos dereitos dos afectados e favorecer o cumprimento do disposto na LOPD e no Regulamento.

16 O art.3.1.) da LOPD define “Procedemento de disociacion” como “Todo tratamento de datos persoais de modo que a informacion que se
obtefia non poida asociarse a persoa identificada ou identificable”.
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Neste primeiro suposto, o promotor non esta sometido a LOPD porque s6 manexa
datos disociados e considérase encargado do tratamento. A responsabilidade de
creacion do ficheiro de investigacion que contén datos persoais pasa a ser do centro.

No segundo caso, isto é, cando o promotor recibe datos persoais, de acordo co
Cadigo tipo crearanse dous tipos de ficheiro:

Ficheiro de investigacion clinica (FIC), no cal se asume que o promotor
non s6 accede a datos do caderno de recollida de datos (en diante CDR),
senodn que ademais decide criterios que determinan a participacion
do suxeito no ensaio, pautas de elaboracion de informes e accions
informativas a autoridades. En definitiva, asimese que o promotor é
responsable do tratamento do ficheiro de investigacion clinica e que o
responsable do ficheiro é o centro.

Ficheiro de caderno de recollida de datos (en diante FCDR). Non coincide
nin en contido nin en finalidade co FIC e por iso estan configurados
como dous ficheiros diferentes, ainda que o centro si fai unha cesion de
datos ao promotor, por iso é polo que deben figurar no contrato entre o
promotor e o centro as garantias de cumprimento da LOPD.

Como reflexion, preguntamonos e preguntamoslles a vostedes se se estan a ter en
conta estas previsions legais.

No informe de sequimento da AEPD do ano 2010, elaborado a partir duns
cuestionarios remitidos aos centros sanitarios espanois, observouse que o nivel
de cumprimento da LOPD declarado polos centros hospitalarios en materia de
inscricion de ficheiros é o sequinte:

0 94,4% inscribiu os ficheiros de datos persoais no Rexistro xeral de
proteccion de datos e un 88,3% mantén estas inscricions actualizadas.

0 83,8% dos centros de titularidade publica publicou a disposicion
xeral de creacion de ficheiros no diario oficial correspondente.
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090,7% dos centros ten inscrito o ficheiro de historias clinicas de pacientes.

Un39,75% dos centros inscribiu ficheiros coa finalidade de investigacion
clinica (55% en centros publicos e 25,77 % en centros privados). 0 55%
dos centros implantou a historia clinica electronica.

A vista destes datos, concluimos que é importante recoller no clausulado dos
contratos de investigacion cos promotores os aspectos relativos & creacion de
ficheiros e 0s seus responsables, co fin de cumprir os mandatos da LOPD, que non se
limitan & inscricion de ficheiros, senon que obrigan tamén a adopcion das debidas
medidas de sequridade e ao cumprimento da normativa vixente para o tratamento
e cesion de datos persoais relativos a salde, asi como a respectar os dereitos dos
participantes no estudo.

Retomaremos o principio xeral da necesidade do consentimento previo do titular
para acceder aos seus datos de caracter persoal e, en particular, para 0 acceso aos
datos relacionados coa saude en investigacion, co proposito de conectalo a un
conflito recorrente na actividade avaliadora do Comité de Etica de Investigacion
Clinica de Galicia (en diante, CEIC) e para invitalos ao debate.

Tratase, en sintese, dos estudos nos que € preciso acceder a datos de sauide sen o
consentimento previo do titular e sen poder levar a cabo un tratamento disociado
da informacion. Sen solicitar o consentimento porque antes de solicitalo sexa
necesario determinar quen cumpre os criterios de inclusion, ou ben porque o
elevado numero de participantes, o tempo transcorrido ou outras circunstancias
convertan a esixencia do consentimento previo nunimpedimento para arealizacion
do estudo ou comprometan seriamente a suia viabilidade.

Sen poder tratar a informacion de forma disociada debido a que a documentacion
clinica estea en papel e, xa que logo, non sexa posible acceder separadamente
aos datos ou, por non estar habilitada tecnicamente a stia separacion, no caso da
historia clinica electrdnica.
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A dificultade obxectiva de encaixar esta realidade no mandato legal, reiterado ao
longo do presente relatorio, levou ao CEIC a formular unha consulta a asesoria
xuridica da Conselleria de Sanidade, que chegou a conclusion de que o acceso a
historia clinica con fins de investigacion so é posible cando se preserven os datos
de identificacion persoal separados dos clinico-asistenciais, de maneira que, como
regra xeral, quede garantido o anonimato, agas que o titular consinta en non
separalos. E dicir, nos termos que establece o artigo 19 da Lei 3/2001, modificada
pola Lei 3/2005 antes citada.

Dende enton, ano 2005, ata agora detectouse que aquela dificultade subsiste
e, en distintos momentos, chegou ata o CEIC a inquedanza dos investigadores
respecto diso.

Na escasa ou nula marxe de interpretacion e/ou intervencion do CEIC neste punto,
acordouse remitir os investigadores ao previsto na LOPD para 0s casos en que o
tratamento dos datos tefna fins cientificos ou para aqueloutros casos en que a
informacion ao interesado resulte imposible ou esixa esforzos desproporcionados,
a criterio da Axencia de Proteccion de Datos” (art. 5.5 da LOPD),® para o que o
Regulamento dispon un procedemento especifico regulado no seu artigo 153.

17 A LOPD dedica o titulo VI & requlacion da AEPD. A axencia é a autoridade de control independente que vela polo cumprimento da
normativa sobre proteccion de datos e garante e tutela do dereito fundamental a proteccion de datos persoais. Informa e axuda o cidadan
a exercitar os seus dereitos e as entidades pUblicas e privadas a cumprir as obrigas que establece a lei. Tutela o cidadan no exercicio dos
dereitos de acceso, rectificacion, cancelacion e oposicion cando non foron adecuadamente atendidos. Garante o dereito & proteccion de
datos investigando e sancionando aquelas actuacions que poidan ser contrarias d lei.

18 Artigo 5 da LOPD. Dereito de informacion na recollida de datos. “1. Os interesados aos que se soliciten datos persoais deberan ser previa-
mente informados de modo expreso, preciso e inequivoco: (...)
4. Cando os datos de cardcter persoal non sexan solicitados do interesado, este deberd ser informado de forma expresa, precisa e inequi-
voca, polo responsable do ficheiro ou o seu representante, dentro dos tres meses sequintes ao momento do rexistro dos datos, salvo que
xa fose informado con anterioridade, do contido do tratamento, da procedencia dos datos, asi como do previsto nas letras a), d) e €) do
apartado 1 do presente artigo.
5. Non sera de aplicacion o disposto no apartado anterior cando expresamente unha lei o prevexa, cando o tratamento tefia fins historicos,
estatisticos ou cientificos, ou cando a informacion ao interesado resulte imposible ou esixa esforzos desproporcionados, a criterio da
Axencia de Proteccion de Datos ou do organismo autonémico equivalente, en consideracion ao nimero de interesados, & antigtiidade dos
datos e s posibles medidas compensatorias”.

19 0 capitulo VIl do Regulamento contén “Outros procedementos tramitados pola axencia espafiola de proteccién de datos”.
“SECCION 1.2 PROCEDEMENTO DE EXENCION DO DEBER DE INFORMACION AO INTERESADO
Artigo 153. Iniciacion do procedemento.
1.0 procedemento para obter da Axencia Espafiola de Proteccion de Datos a exencion do deber de informar ao interesado acerca do trata-
mento dos seus datos de cardcter persoal cando resulte imposible ou esixa esforzos desproporcionados, prevista no apartado 5 do artigo 5
da Lei orgdnica 15/1999, do 13 de decembro, iniciarase sempre por peticién do responsable que pretenda obter a aplicacion da exencién. (...
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Entre tanto, o CEIC expuxo unha consulta a AEPD que foi recentemente contestada.
O pleno esta, neste momento, estudando os termos e alcance da resposta e valorara
en breve as actuacions que compre levar a cabo.

Para terminar, entre as diversas cuestions que se poden suscitar no debate,
invitamolos a reflexionar ou, cando menos, a considerar a necesidade de buscar
ou axilizar os mecanismos técnicos que permitan disociar os datos persoais dos
clinico-asistenciais na historia clinica electronica.

Invitamolos a pensar tamén sobre a conveniencia de incorporar, nos

UN INSTRUMENTO DE CALIDADE

consentimentos informados utilizados na practica clinica habitual, unha férmula
que, coa informacion adecuada, permita autorizar o tratamento dos datos persoais
relacionados coa saude para fins de investigacion; formula que, en todo caso, ha de
respectar a autonomia, a dignidade e a proteccion da satde da persoa.
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6:00 170 experiencia do CEIC de Galicia
RELATORIO v

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

0 Comité Etico de Investigacion Clinica de Galicia, constituido
en 1996, € o unico acreditado na nosa comunidade autonoma
para emitir ditame sobre a idoneidade dos estudos de
investigacion con seres humanos previo a sua realizacion.

O CEIC avalia mensualmente estudos de deseno experimental
(ensaios clinicos con medicamentos, produtos sanitarios ou
outro tipo de intervencions) e de tipo observacional (estudos

con medicamentos ou estudos “epidemioloxicos”).
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Entre as multiples cuestions suxeitas a deliberacién no comité, destacamos as que
consideramos mais importantes, repetidas ou de complexa resolucion.

Unha pregunta que estea solidamente contestada na literatura médica non
merece ser exposta de forma redundante, salvo que a investigacion basica ou
mesmo a investigacion clinica formulen dubidas razoables sobre ela.

Nos ensaios clinicos (EC), a aleatorizacion debe estar xustificada pola existencia
dunha “equidistancia” teodrica (individual equipoise) dos beneficios dos
tratamentos que se comparan.Ou, noutra formulacion, debe existir un desacordo
profesional honesto entre clinicos expertos sobre cal dos tratamentos é mellor
(clinical equipoise). En todo caso, a cuestion que compre resolver no EC debe ser
relevante e potencialmente Util para a clinica.

Todo isto debe ser adecuadamente abordado no apartado de xustificacion do
estudo de investigacion.

142

‘ 16:00_Conflitos éticos: experiencia do CEIC de Galicia

|

0O rigor metodoloxico tamén € un requisito ético, por canto un estudo
incorrecto no desefio expon as participantes a riscos ou simplemente a
incomodidades inutilmente.

Os obxectivos tefien que ser concretos. As veces conftindense obxectivos
asistenciais cos obxectivos dainvestigacion. O fin dainvestigacion é incrementar
o cofecemento e compartilo coa comunidade cientifica. Estaidea debe subxacer
a formulacion dos obxectivos do estudo.

Da mesma maneira, as variables deben ser precisas e ter relevancia clinica.

Os criterios de seleccionindefinidos aumentan aheteroxeneidade da poboacion
de estudo e as posibilidades de erros de inclusion. Da mesma maneira, 0s
criterios de retirada deben ser precisos, evitando deixalos exclusivamente a
criterio do investigador ou limitandoos ao dereito do paciente de abandonar
libremente o estudio.

0 enmascaramento proposto nos EC debe ser descrito e xustificado. Os ensaios
abertos ou enmascarados de forma diferente ao dobre cego proporcionan
evidencia de menor calidade, polo que precisan ser argumentados no protocolo.

Tamén o tamaiio mostral e a stia xustificacion estatistica son obxecto frecuente
de solicitude de aclaracions por parte do comité. Calquera investigacion con
seres humanos, en especial os estudos con maior risco, debe incluir o menor
numero de pacientes capaz de tirar conclusions validas.
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O comparador escollido nos EC é coidadosamente analizado. Mesmo cando
o comparador non é placebo, as pacientes poden verse sometidas a un
tratamento inferior ao estandar durante un tempo inaceptable.

As fases de extension dos ensaios clinicos son motivo comun de preocupacion.
Por un lado, adoitan ser abertas e moitas veces sen comparador, polo cal a forza
das conclusions é necesariamente menor. Por outra banda, frecuentemente
inclien pacientes que non responderon ao tratamento experimental durante
a fase dobre cego do ensaio para recibir o mesmo tratamento durante longos
periodos de tempo.

Nos estudos observacionais, non se prevé ningun beneficio potencial para os
participantes. Por iso, 0s riscos non deben ser “superiores ao minimo”.

Cando o desefio é observacional, lonxitudinal e prospectivo (cohortes), en
especial cando se trata de estudos postautorizacion con medicamentos, é
importante que quede claro que o investigador non asignara o factor de estudo
para incluir o paciente. Por ser observacional, a decision sobre a prescricion do
medicamento ou outro tratamento tivo que ser tomada no acto clinico, antes e
independentemente de ofrecerlle a participacion no estudo. En caso contrario,
o estudo seria, en realidade, un estudo con asignacion, polo tanto experimental,
e orisco asumido por desviarse da practica ordinaria seria maior que nun estudo
puramente observacional.

. ;. . . . . ’ . |
Os ensaios clinicos e os estudos observacionais que impliquen algun risco_—

tefien obriga de contratar un seguro de responsabilidade civil. Os promotores
son responsables de garantir a asistencia e o tratamento das complicacions que
se presenten.

As persoas que aceptan participar nun estudo de investigacion non poden
verse economicamente prexudicadas. Por iso, deben recibir o custo dos seus
desprazamentos, e as axudas de custo en caso de estancias prolongadas na
consulta.

Por outro lado, se as compensacions son excesivas, poden inducir de forma non
apropiada a participacion.

Tamén as retribucions que reciben os investigadores tefien interese ético.
O traballo investigador merece ser remunerado de maneira proporcional a
dedicacion e complexidade, pero o conflito ético na inclusion dos pacientes é
asi mesmo, proporcional & contia recibida.

O tratamento das mostras bioldxicas é obxecto de proteccion legal. O
protocolo ten que especificar os detalles da stia obtencidn, manexo e destino
final, conforme a normativa vixente.

144

145

4_PROTECCION
E RESPECTO

ao0s suxeitos
de estudo

[ ¥ed)
=0
-k

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



foYes]
=5
oF

EMA PUBLICO DE SAUDE DE GALICIA ‘ v ‘

=
=

ATENCION

UN INSTRUMENTO DE CALIDADE PARA A

5_ PUBLICIDADE

dainvestigacion

6_ POBOACIONS
VULNERABLES

como
participantes
da investigacion

16:00_Conlflitos éticos: experiencia do CEIC de Galicia '

|

‘ 16:00_Conflitos éticos: experiencia do CEIC de Galicia

|

> . - L
— Paraevitar a parcialidade de publicacion, que favorece os estudos con

resultado positivo, é obriga do promotor comprometerse a publicar os
resultados con independencia do seu signo.

No caso dos ensaios clinicos, existen bases de datos de acceso libre en internet,
onde se deben rexistrar antes de comezar.

A publicidade dirixida a captar participantes entre o poboacion xeral é
frecuentemente non autorizada para evitar informacion confusa que induza de
forma non apropiada a participacion.

Son obxecto de especial proteccion aquelas persoas que, debido a enfermidades,
desenvolvemento ou situacion social, poidan ser suxeitos de investigacion.
Considéranse vulnerables os discapacitados mentais, menores de idade, e homes
e mulleres suxeitos a posible coaccidn (presos, socialmente excluidos etc.).

Se a investigacion se pode realizar coa mesma validez cientifica en poboacion
xeral, debe absterse de recrutar pacientes vulnerables. Se se trata de ensaios
clinicos, a sua participacion pode estar xustificada cando a enfermidade a
estudo se relacione coa vulnerabilidade. Tamén, cando o beneficio potencial
exceda o dos tratamentos ao dispor na sua situacion clinica.

Cando a sua inclusion estea xustificada, os e as menores de idade tefien que
recibir informacion adaptada a sua idade. A sta opinion, ainda que necesite o
concurso de pai/nai/titores legais, debe ser tida en conta. A lei esixe que se lle
notifique ao Ministerio Fiscal que van participar menores nunha investigacion.

Por outra banda, os adultos que se van incluir nos que se sospeita diminucion
da capacidade para entender a informacion sobre a participacion, ou para tomar
decisions sobre a mesma, deben ser sometidos a unha avaliacion da capacidade.
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O consentimento informado non é un folleto nin un tramite burocratico. Eun

proceso de comunicacion verbal e escrita sequida dunha toma de decisidns,
cuxos detalles son plasmados no protocolo.

Hai ocasions nas que a obtencion do consentimento informado previa é imposible.
Neses casos, hai que pensar como transmitir a informacion e obter o consentimento
de forma escalonada ou con outras férmulas. Ten sentido facer participe ao paciente,
unha vez estea capacitado, das decisions tomadas, e pedirlle a sUa aprobacion para
continuar coa investigacion ou empregar os datos obtidos.

0 consentimento non remata na inclusion. Toda a informacion nova que sexa
relevante para a participacion débese trasladar ao paciente para que decida
continuar ou abandonar.

’

E crucial remarcar que a proposta € participar nunha investigacion. Alguns
pacientes poden pensar que se lles ofrece un tratamento xa autorizado,
que forma parte da practica clinica habitual. Isto é cofiecido como a falacia
terapéutica.

O apartado de beneficios debe sinalar o aumento do coflecemento como o
principal beneficio buscado. Nos ensaios clinicos, € recomendado relatar os
beneficios clinicos potenciais, engadindo que o seu logro non se pode asegurar,
sendo obxecto de estudo.

Relatar as alternativas 4 participacion, tamén nos ensaios clinicos, é necesario
para garantir a liberdade de decision.

O embarazo nun ensaio clinico con medicamentos € considerado un
acontecemento adverso grave. A participante debe saber que, como tal, o
promotor asumira o seguimento ou interrupcion do embarazo, sequndo a
decision que adopte.

Os pacientes tefien dereito a cofiecer os resultados das probas que se realicen
como parte do protocolo de investigacion.
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Existe heteroxeneidade nos ditames dos CEIC, debido a que as decisions éticas non
poden ser rixidamente protocolizadas.

Ainda que o CEIC ten un papel relevante na defensa dos dereitos, sequridade e
benestar das participantes nunha investigacion, é o equipo investigador quen se
enfronta a maioria dos dilemas bioéticos. Os comités e a comunidade investigadora
deben colaborar para identificar e resolver os conflitos éticos que se presenten no
eido da investigacion.
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> Loloebrysenus

A utilizacion do placebo nos ensaios
600170 clinicos con medicamentos
RELATORIO v
RELATORA —» Irene Zarra Ferro

Membro do Comité Etico de Investigacion
Clinica de Galicia

A evolucion semantica do vocabulo placebo € moi interesan-
te. Asi, placebo é a forma de futuro do verbo latino placere
que significa “compracer”.
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Este vocabulo incorpdrase a liturxia da Igrexa catdlica romanica no rezo de vés-
peras do oficio de defuntos. O versiculo di “placebo Domino in regione vivorum”
compracerei o sefior na rexion dos vivos).

Despois a palabra enriquécese pasando a un contexto profano, cando se aplica
para describir a forma de actuar de cortesans, aduladores e persoas compracentes
en xeral. Esta acepcion de adulacion ou compracencia probablemente se incorpora
cedo en medicina.

En 1811, no libro de medicina Hooper’s Medical Dictionary defineno como o cua-
lificativo que se aplica a toda medicacion prescrita mais para compracer o doente
que para resultarlle util.

Nesta definicion xa nos indican a importancia do elemento psicoldxico. Mais tarde
disociaranse os conceptos placebo e efecto placebo*

Como definicion de efecto placebo poderiamos suxerir “cambio favorable que se
induce na enfermidade dun doente atribuible ao caracter simbdlico da interven-
cion curativa”.

Nalguns casos, dise que o efecto placebo chega a representar o 30% dun trata-
mento terapéutico, ainda que esta porcentaxe é moi variable xa que depende de
moitisimos factores, destacando a actitude do médico cara ao tratamento, cara ao
doente, a actitude do doente cara 4 sta propia persoa, cara ao meédico, cara ao tipo
de tratamento e as suas experiencias previas, e no tipo de tratamento (forma far-
macéutica, cor, forma, via de administracion e o seu custo, entre outros).

O efecto placebo non é sempre beneficioso, asi pola contra, temos o efecto noce-
bo, que alude as reaccions adversas asociadas con substancias inertes e abarca por
extension os efectos psicoloxicos negativos que poden acompanar os tratamentos
medicamentosos.
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A utilizacion do placebo na investigacion clinica proponse basicamente controlar
este fenomeno.

Na primeira metade do s. XX, 0 patron ouro da investigacion clinica moderna era o
ensaio clinico (EC) controlado. A cada vez mais evidente necesidade de empregar
suxeitos controis nos EC desembocou na utilizacion de substancias ou interven-
cions inertes para a enfermidade en estudo.

A primeira vez que se utiliza un placebo como control con esta idea parece que foi
no ensaio publicado no 1927 por Ferguson, Davey e Topley no que se comparaba
unha vacina para o catarro comun con soro salino, desconecendo os individuos ex-
perimentais a que tratamento foron asignados.

Dende entdn, a utilizacion de placebos como controis nos EC foi a norma nunha me-
todoloxia que culmina a finais da década dos corenta coa achega fundamental de
Bradford: a asignacion aleatoria individual dos tratamentos que se van aplicar, que &,
sen dubida o mellor procedemento para facer homoxéneos os grupos de comparacion.!

O grupo control permite discriminar entre os efectos causados polo tratamento
experimental en estudo e os orixinados por outros factores como, por exemplo, a
evolucion natural da enfermidade, a regresion a media, outros tratamentos conco-
mitantes, efecto placebo etc.

No que nos respecta ao grupo control, clasificase sequndo o tratamento adminis-

trado en:
v v v
control positivo control negativo control dose-resposta
(tratamento activo (0 non tratamento ou (doses ou pautas
de referencia) ben un placebo) distintas do tratamento

experimental)
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Se estamos avaliando unha molécula nova activa nunha enfermidade concreta,
Que escolleremos como comparador? Con que farmaco o compararemos, placebo
ou o tratamento activo de referencia para esa enfermidade?

Pois ben, cada comparador ofrécenos unhas vantaxes e uns inconvenientes que é
preciso conecer antes de escoller un ou outro.

As vantaxes que nos ofrece usar placebo como comparador son:

Facilita o control de desviacions

Capacidade para demostrar a eficacia dun tratamento
Medicion absoluta da eficacia e sequridade dun tratamento
Maior eficiencia

Minimiza o efecto das expectativas do investigador e do suxeito

Os inconvenientes de usar placebo como comparador son fundamentalmente de
indole ético. Poderemos levar a cabo un ensaio clinico e dispofer dun grupo control
ao que lle imos a administrar placebo cando existe unha terapia eficaz para tratara
enfermidade de estudo?

Podemos recorrer para contestar esta pregunta a Declaracion de Helsinqui (HD) da
Asociacion Médica Mundial. Esta, na sua revision de outubro de 2000, no punto
29, dinos: “los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de todo procedimiento
nuevo deben ser evaluados mediante su comparacion con los mejores métodos
preventivos, diagnosticos y terapéuticos existentes. Ello no excluye que pueda
usarse un placebo, o ningun tratamiento, en estudios para los que no hay procedi-
mientos preventivos, diagnosticos o terapéuticos probados.”
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Esta version da DH vén acompafiada dunha nota de clarificacion do paragrafo 29 do
ano 2002, que di:

“La AMM reafirma que se debe de tener muchisimo cuidado al utilizar ensayos con
placebo y, en general, esta metodologia sélo 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 as siguientes condiciones:

Cuando por razones metodoldgicas, cientificas y apremiantes, su uso es necesario
para determinar la eficacia y la sequridad de un método preventivo, diagnostico 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 outro documento elaborado polo Consello de Organizacions Internacionais
das Ciencias Medicas (CIOMS) que, en colaboracion coa Organizacion Mundial da
Saude (OMS), en relacion coas pautas éticas Internacionais para a investigacion bio-
médica en seres humanos.

A pauta 11 trata sobre a eleccion do control en ensaios cinicos e o seu texto é o
sequinte:“Por regla general, los sujetos en investigacion en el grupo control de un
ensayo de diagnostico, terapia o prevencion, debieran recibir una intervencion de
efectividad comprobada. En algunas circunstancias, puede ser éticamente acepta-
ble usar un control alternativo, tal como placebo o “ausencia de tratamiento”. EL
placebo puede usarse:

—» Cuando no existe una intervencion de efectividad comprobada.

~» Cuando la omision de una intervencion de efectividad comprobada expondria a los
sujetos, a lo sumo, a una molestia temporal 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 dafo serio o irreversible para los sujetos”

En canto as vantaxes que nos ofrece usar un control activo nun ensaio clinico, é
evidente que este deseno nos permite garantir que todos os suxeitos participantes
van recibir un tratamento para a enfermidade de estudo. Aqui tamén entra en xogo
0 concepto de clinical equipoise.

En canto as desvantaxes deste deseno con control activo, hai que destacar que o niimero
de suxeitos participantes no ensaio vai ser considerablemente maior. Isto leva asociado
unha vantaxe, que vai ser que imos disponer de maior nimero de datos de sequridade.

Na maioria dos casos, estes estudos con control activo son estudos de non inferiori-
dade, polo tanto, o resultado vainos indicar se o farmaco experimental é inferior ou
non ao farmaco establecido como control activo.

Polo tanto, é imprescindible que a eficacia do control activo estea claramente
establecida. Outra cuestion importante é consensuar que farmaco se usa como
control activo.

A aceptar participar nun EC é unha manifestacion da autonomia do doente, que so
cabe considerar como valida cando se fai de modo voluntario, cun cofiecemento
veraz e preciso de que comporta a investigacion, que riscos asume e que beneficios
cabe esperar. Non obstante, a autonomia individual non € o criterio ético ultimo de
lexitimacion dunha investigacion clinica. Se o estudo non € obxectivamente ético,
non debe ser levado a cabo a pesar de que haxa persoas dispostas a participar nel.
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17:45> v Etica nos coidados ao final da vida
MESA REDONDA v

MODERADORA—> Begofia Aldamiz-Echevarria Iratrgui
Membro da Comision Galega de Bioética

Introducion

O final da vida confrontanos coa evidencia de que a medicina
ten limites e de que existen procesos que non poden curalo
todo e que requiren una atencion integral para acadar a
maxima calidade de vida posible para o doente.
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A medicina paliativa, polo seu gran componente humanitario
e pola sua defensa do respecto a vida e a dignidade da persoa,
é a forma mais eficaz de tratamento para pacientes que estan
en situacions de enfermidade terminal, xa que a filosofia na
que se basea garante, entre outras cousas, unha rigorosa e
sistematica aplicacion dos principios bioéticos fundamentais.

Os profesionais de atencion primaria de saude, por mor do
seu contacto co paciente e o seu contorno inmediato, estan
nunha situacion ideal para establecer unha relacion baseada
na comprension, sensibilidade e solidariedade, elementos
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|

fundamentais para o establecemento da confianza mutua
necesaria que permitira discutir e decidir en conxunto a vision
mais adecuada para o seu problema de salide no marco das
decisions compartidas.

Por outra banda, a continuidade asistencial € basica para
afrontarasmultiplesnecesidadesdaspersoasconenfermidades
cronicas e avanzadas. E por iso que se precisan modelos
integrados que permitan a capacitacion dos profesionais
de todos os niveis de atencion, faciliten a coordinacion dos

coidados e actuen de acordo coa complexidade de cada caso.
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Coidados paliativos como resposta

17:45 >0 ética na atencion ao final da vida

RELATORIO v

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

“Facer coidados paliativos é ofrecer o mais basico do concepto de
coidar,oque cobreasnecesidadesdo pacientes,conindependencia
de onde estea a ser coidado, xa na casa ou no hospital. Os coidados
paliativos afirman a vida e consideran a morte como un proceso

normal; nin aceleran nin atrasan a morte.”
EAPC, 1985
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“Os coidados paliativos son un enfoque que mellora a
calidade de vida dos pacientes e das familias que enfrontan
os problemas dunha enfermidade con compromiso vital,
a traves da prevencion e do alivio do sufrimento mediante
unha identificacion tempera e unha coidadosa avaliacion e
tratamento da dor e doutros problemas fisicos, psicosociais e

espirituais.”
OMS, 2002
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1 Os feitos

A deliberacion ética sobre a atencion paliativa describe, en primeiro lugar, a realidade.

Lonxe xa da idea de CP como atencion na agonia, e superado o “paradigma
tecnoloxico” da década dos anos oitenta do pasado século, é posible comprender as
causas de morte como o final das traxectorias das enfermidades mais prevalentes:

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

Rapid “Cancer” Trajectory, Diagnosis to Death
High
Cancer Cancer
= S
E
Frality/ =
Comorbidity/ e
Der;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 Trajectory

Frailty / Dementia Trajectory

=z
a
=

(mostly heart and lung failure)

\"\_\_\,‘ Death Death
/ Low /

Onset could be deficitsin p» Time- cuite variable - Begin to use hospital often, p Time -2-5 years, but death
ADL, speech, ambulation ~ up to 6-8 years self-care becomes difficult  usually seems “sudden”

Function
Function

15
=

No grafico anterior, que representa as causas de morte nunha cota dun médico de
familia, hai que destacar o gran peso dos falecementos debidos a enfermidades
neurodexenerativas e a fallos de drgano pola sua frecuencia e longa traxectoria.
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—> Taboaparaa
estimacion
da poboacion
susceptible de
coidados paliativos

Fonte <

McNamara B, Rosenwax LK,
Holman CD. A method for defining
and estimating the palliative

care population. J Pain Symptom
Manage 2006; 32: 5-12. Recogido
en Estandares 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 as persoas tributarias de atencion paliativa:

DEFINICIONS OPERATIVAS DAS POBOACIONS M

7

NIMA,

MEDIA E MAXIMA EN COIDADOS PALIATIVOS

Estimacion

Identificacion de casos

Definicion operativa (ICD-10)

Minima

Maxima

Mencion dalgunha das
10 causas de morte no
certificado de defuncion

Falecemento polas 10 causas

_Neoplasmas (CO0--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

_Enfermidade pulmonar obstrutiva crénica (J40, J410,
J411, J418, J42, J430, J431, 1432, 1438, J439, J440,
J441, 1448, 1449)

_Enfermidade de motoneurona (G122)

_Enfermidade de parkinson (G20)

_Enfermidade de huntington (G10)

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

_HIV/AIDS (B20--B24)

‘ 17:45 _Coidados paliativos como resposta ética na atencion ao final da vida

De xeito que a estimacion minima para Espafa:

ESPANA: NUMERO DE FALECIDOS POLAS CAUSAS SELECCIONADAS 2006

Persoas admitidas no
hospital nos derradeiros
12 meses de vida

polas mesmas causas
rexistradas no certificado
de defuncion

Causas de morte rexistradas no certificado de
defuncion

Cruzadas cos diagndsticos principal ou secundario
da base de datos de morbilidade hospitalaria para os
ingresos no derradeiro ano de vida

Todas as mortes, agas
aquelas mencionadas
nas condicidns excluidas
na parte 1 do certificado
de defuncién

Falecementos por todas as causas excepto

_Durante o embarazo, nacemento ou puerperio
(000-099)

_Orixinados durante o periodo perinatal (PO0--P96)

_Resultantes de lesions, envelenamento e outras causas
externas (S00--T98

_Resultantes de causas externas de morbilidade e
mortalidade (VO1--Y98)
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AMBOS Tumores  Tumores Insuficiencia Fallo Fallo = VIH/

0S SEXOS malignos  benignos cardiaca renal (i)  hepdtico EPOC neuroldxicas Sida TOTAL
Andalucia 15.225 568 4,268 521 1038 2181 1966 331 26.098
Aragon 3.360 152 733 198 124 427 493 30 5517
Asturias 3.362 50 563 122 163 524 471 35 5290
Baleares 1953 60 530 75 65 217 274 32 3206
Canarias 3413 111 509 95 212 336 286 45 5007
Cantabria 1478 58 292 35 39 157 140 15 @ 2214
Castela e Ledn 7397 314 1.580 228 230 942 930 42 11.663
Seteato 4220 129 928 109 180 723 59 24 6892
Catalufia 15709 529 3465 664 83 2193 2588 155 26136
\C/gg#g;dnaade 9924 339 1991 395 557 1529 1475 183 16393
Estremadura | 2708 114 664 91 94 300 331 20 4322
GALICIA 7809 226 2.147 224 389 1151 855 80 12.881
Madrid 11.372 389 2.315 356 441 1.159 1.207 179 17418
Murcia 2.394 107 484 99 142 393 325 38 | 3982
Navarra 1.361 28 293 40 43 180 228 13 2.186
Pais Vasco 5410 171 868 186 250 675 767 69  8.396
ARioxa 739 24 156 20 17 93 139 10 1.198
Ceuta 116 0 33 6 7 20 13 2 197
Melilla 96 3 39 7 6 10 11 1 173

98.301

3.382 3480 4862 13.235
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E a estimacion media:

GALICIA: ENFERMOS DADOS DE ALTA POR XENERO, DIAGNOSTICO E PROVINCIA DE RESIDENCIA 2007

Grupos diagndsticos
RELACIONADOS CON CP

[l. Tumores 412.393

ESPANA E\R[@IW A CoruAia Lugo Ourense Pontevedra

11.362 3930 3.302 10.279

lIl. Enddcrinas, nutricion,

; . L 82.630 1.614 673 621 1.769
metabolismo e inmunitarias
L Serglie e e 41634 984 455 411 964
hematopoéticos
Ul SBEMETErToseE 141.372 3407 1246 832 2.866
organos dos sentidos
VII. Aparello circulatorio 610.449 16.144 5973 5.626 12.740
VIII. Aparello respiratorio 523.716 14.539 4857 5438 12.830
IX. Aparello dixestivo 563.647 13.867 5.049 4926 11.305

X. Aparello xenitourinario 283.733 6.364 2.622 2.348 6.401

TOTAIS 2.659574 175744  68.281 24.805 23.504 59154

Todo isto acae co xa conecido na xestion da asistencia por agrupacions de pacientes:

Cuidados
profesionales

A Y Pacientes alta complejidad (5%)
. @ /Gestion

;‘ / del caso

Auto cuidados

G\ééfién HaiS Pacientes de alto riesgo (15%)

/ enfermedad

Soporte de la autogestion

Pacientes cronicos (70-80%)

Fonte <

Modelo de xestidn da satide
da poboacion procedente da [

Kaiser Permanente Promocidén y prevencidn ] Poblacién general
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A situacion de Galicia:

GALICIA
Poboacion 2.797.653
Taxa de envellecemento (% > 65 a.) 22,3%
Falecementos (2007), taxa mortalidade =10,6 (9 PO - 14 LU) 29957
Falecementos por enfermidades que cumpren criterios de CP (FEC) 17974
e Fc: Falecementos x cancro (25%) estimado 7489
e  Fnc: Falecementos x non cancro (35%) estimado 10.475

NECESIDADES DE COIDADOS PALIATIVOS GALICIA

C. paliativos (80% de FEC)

14.379

C. paliativos avanzados (30% de FEC)

5.392

Prevalencia cancro (Fc/4)

1.872 (562 necesid. avanzadas)

Prevalencia non cancro (Fnc/1,33)

7.876 (2363 necesid. avanzad.)

E habera que lembrar 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 mas de una ocasion 174 (432)
No 470 (1.165)
N.C. 09 (23)
TOTAL 100,0 (2.481)
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— Fonte
CIS, Estudio n°® 2803,
Atencidn a pacientes con
enfermedades en fase terminal,
maio-xufio 2009
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2  0Osvalores

Na secuencia da deliberacion, contrastamos feitos e valores.

As metas da atencion sanitaria moderna contefien eses valores:
Previr a enfermidade.

Evitar a morte tempera.
Aliviar o sufrimento.

Axudar a morrer.

Asi, o Plan galego de coidados paliativos define como metas:

Prestar atencion integral e integrada aos pacientes con enfermidade avanzada

e complexa.
Garantir a mellor calidade de vida posible.

Dar resposta axeitada ds suias necesidades e as dos seus familiares e/ou coidadores.

E como valores:
Universalidade

Equidade

Integridade

Accesibilidade

Promocion da autonomia e dignidade das persoas
Atencion interdisciplinar

Satisfaccion

Transparencia

O peso destes valores € diferente en cada comunidade.

A taboa sequinte compara a situacion dos enfermos avanzados de cancro pulmonar
en Escocia e Kenya (1971)
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ESCOCIA

Preocupados pola perspectiva da morte.

KENYA

Preocupados polo sufrimento fisico, sobre todo a dor.

A dor é infrecuente.

Non poden custear os analxésicos.

Rabia, ira fronte & enfermidade.

Aceptacion en lugar de ira.

Manter a independencia.

Aceptacion da axuda da comunidade.

Evidentes necesidades espirituais.

Confortados pola sua fe en Deus.

0 diagndstico da lugar a un tratamento activo
e comeza un periodo de espera e vixilancia.

0 diagndstico inicia a espera da morte.

Paciente preocupado sobre como o seu
coidador podera amanarse no futuro.

Paciente preocupado por ser unha carga fisica e
financeira para a stia familia.

Apoio dende o hospital e 0 equipo de AP.

Falla de soporte médico, de opcions de tratamento,
de equipamento e de necesidades basicas.

Disponibles coidados paliativos especializados
no hospital, hospital para términais e no
domicilio.

Non dispofiibles especialistas en CP na comunidade.

0 cancro é unha prioridade nacional.

0 cancro non é unha prioridade nacional.

Os pacientes, os seus coidadores e as familias queren:

- Saber que o seu coidado sera coordinado.

— Saber con quen contactar se hai problemas.

—» Establecer boa comunicacion e conformar unha efectiva relacion de traballo
cos seus profesionais de asistencia sanitaria.

- Saber que eles teran acceso ao longo da xornada a informacion e soporte que
as stias necesidades fisicas precisen.

- Ser tratado como un ser humano, como un inviduo, con dignidade e respecto
pola sua cultura, estilo de vida e crenzas.

171

—> No estudio realizado na
atencién primaria do Reino
Unido.
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Care: A Guide to Good
Practice . NHS, 2003
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Os pacientes queren:
—» Saber que o seu médico de cabeceira sera correctamente informado polo hospital
sobre os seus coidados.

- Confianza e a apoio, cun enfoque planeado, que asegure que se pofnan en practica
0s coidados que precisa.

- Ter opcion para cambiar o seu punto de vista sobre o tratamento.

— Que os profesionais sanitarios respecten a sua eleccion cando toma decisions.

PROBLEMAS
PROFESIONAIS

Podemos, polo tanto, tendo en contafeitos e valores, debuxar unmapade dilemas/
conflitos éticos nos coidados paliativos.

No exemplo que seque incorporase o método narrativo, con intencion formativa:

DILEMA/CONFLITO EXEMPLO

Debemos reanimar un paciente en parada
cardiorrespiratoria non presenciada?
Cando pofier unha SNG?

1_Non inicio de medidas de
soporte vital

Cando deixamos de reanimar un paciente

2_Retirada de medidas de A
que encontramos no domicilio en parada

soporte vital

ASPECTOS cardiorrespiratoria non presenciada?
CLiNICOS,

AL 3 |imitacion do esforzo Cando deixamos de alimentar por sonda un PROBLEMAS

DIAGNOSTICOE O - . ) '
PROGNGSTICO terapéutico (LET) paciente con demencia avanzada? TERAPEUTICOS

En que momento consideramos a un
paciente cronico en situacion avanzada
como paciente en coidados paliativos?

4_Indicacion de coidados
paliativos

5_ Indicacion de técnicas Transfundimos un paciente que ten unha
paliativas complexas expectativa de vida de semanas?
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DILEMA/CONFLITO

EXEMPLO

6_Relacions entre servizos
e niveis asistenciais

Contacto coas enfermeiras do hospital para
darlles unha informacion que pode ser
relevante para os coidados dun paciente?

7_Non abandono

Como acttio cando me levo mal coa familia
dun paciente inmobilizado?

8_A obxeccion de
conciencia

Para tratar un sintoma refractario, seria
motivo de obxeccidn de conciencia a
sedacion paliativa ?

9_ldentificacion do
médico/enfermeira
responsable

Desenténdome dun paciente cando
estd atendido por unha unidade de
hospitalizacién a domicilio?

DILEMA/CONFLITO

EXEMPLO

10_0 uso dos analxésicos
potentes

Recoméndolle a un familiar que
administre doses extra de morfina se
estan pautadas polo médico?

11_Sedacion terminal

Estou de acordo con administrar
medicamentos que van sedar un paciente
en fase de agonia?

12_Sedacion por peticion do
enfermo

Que fago cando un paciente con
sufrimento me pide que “acabemos con
todo"?

13_Sequridade e cumprimento
terapéuticos

Administro un medicamento sen ter a
orde médica diante, ainda que cofezo o
paciente dende hai anos?
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DILEMA/CONFLITO

EXEMPLO

14_Claudicacion familiar

Digolle a unha coidadora que ten que
atender o seu familiar cando esta me di
que non pode mais?

15_Atencion ao do

Tefo que atender a unha vitiva cando ven
a consulta para falar?

16_Intimidade,
confidencialidade e secreto

INTERVENCIONS profesional

PSICOSOCIAIS;

Escribo na historia clinica datos sobre

0 paciente, relevantes para a atencion
do seu proceso, pero que afectan 4 stia
intimidade?

AMBITOS DE
INTERVENCION 17_ Comunicacidn dificil:

Como se pode compensar a dificultade
de entendemento entre os sanitarios e o
paciente-familia?

18_Dar malas noticias

Que informacion lle podo dar a un
paciente cando me pregunta “vou
morrer”?

19_Conspiracion do silencio

Que debo facer cando o paciente me di
que necesita amanar o seu testamento e
a familia non quere falar do tema?
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ETICANA

ORGANIZACION E
PRESTACION DE
SERVIZOS

AREA
A DA
UORMA 0
A D U
) 0 b

DILEMA/CONFLITO

EXEMPLO

20_Traballo en equipo

Que fago se 0 meu comparieiro non
quere visitar un paciente cando penso
que isto seria necesario?

21_Onplanintegral de
coidados

Debo integrar no meu plan de coidados a
atencion espiritual cando creo que iso €
parte da intimidade da persoa?

22_A formacion adecuada dos
profesionais

Creo que necesito formacién en X, pero
non tefo tempo e a xerencia non me da
dias para formacién. Qué fago?

23_A coordinacion entre
profesionais, niveis e servizos
na atencion ao paciente

Non estou de acordo en moitas cousas

€0 meu companeiro médico/enfermeiro
ainda que nos levamos ben. Planifico os
coidados do paciente sen contar con el?

24 _Cuestions de xustiza
sanitaria e distribucion de
recursos

Utilizo os apdsitos X, que son moi caros,
nun paciente ancian cuxa Ulcera non vai
curar, porque ten expectativa de vida moi
curta?

25_Atencion centrada no
paciente

Como podo compatibilizar o sistema
de citacion coas necesidades de cada
paciente?

DILEMA/CONFLITO

EXEMPLO

26_Consentimento

Interfiren as minas ideas na informacion
que dou & hora de solicitar o

informado . . L,
consentimento para unha intervencion?
Pidolle consentimento a un neno sobre

27_Menores unha determinada intervencion?

Qué informacion debo darlle?
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DILEMA/ CONFLITO EXEMPLO “TRANSICIONS CONCEPTUAIS MAS RELEVANTES NA
e Debo anticiparme e informar a un ATENCION PALIATIVA AO INICIO DO SECULO XXI”
28 _Planificacion anticipada . , - Ly
., paciente e a sua familia sobre a evolucion
daatencion do alzhéimer?
PLANIFICACION : ANTES AGORA
ANTICIPADA, . . ” - — )
E INSTRUCIONS g , L 2L e 2 DU i s Enfermidade terminal Enfermidade crénica avanzada e progresiva E
] PREVIAS 29 _ Instrucidns previas paciente non concordan coa mina forma 2
3 RENUNCI)-\ A0 de pensar? Atencion baseada no progndstico de dias, Atencion baseada nas necesidades de persoa z
a semana ou meses e na stia complexidade a
= . ' F?”te < TRATAMENTO Se un paciente non quere que lle =
= conoc“.ﬁ,if’iijiﬁ'ﬁ?iﬁ’nlﬁi 30_ Renuncia ao tratamento | administre un tratamento pautado, que Atencion nas ultimas semanas ou dias Atencion durante o proceso e nas crises £
E familiar, tema 9, 2011, FAECAP fago? E
= Enfermidades oncoldxicas Todas as patoloxias cronicas avanzadas =
- -
Dicotomia tratamento - . . .
. . Atencion compatible, compartida e combinada
curativo-tratamento paliativo
—> Fonte
3 Accién S Atencion sé cando hai crises Atencidn preventiva e xestion de caso ;"’Tez‘satgev’é; Trgl”\ezj
unoz, M.; blay L.; Amblas, J.;
(actitude pasiva) (actitude proactiva) Vila, L. Costa, ; - Espaulella,
. . . .y “ . . 3 K ., J.; Espinosa, J.; P L
Os coidados paliativos foron nomeados a miudo como “a alma da asistencia ol i e B e SE libghoss Lpucal by
e - S . ici isid CCOMS-ICO©: Identificaci
sanitaria”, querendo expresar a exquisita atencién s necesidades da persoa EMEpEEE e TiTE e edsens J Atens i Integral nteqracs
. ., o . i i deP Enfermedad
enferma e dos seus achegados, conxugando a orientacion comunitaria do sistema Servizos especificos Medidas de mellora en todos os servizos G o e medates
. . . . ) S dentro dun proceso asistencial integrado Servicios de Salud y Sociales
asistencial coas mais fondas necesidades de cada persoa no final da sua vida. Contro colaborador ds OMS.

Coidados paliativos Atencion paliativa para programas publicos de

coidados paliativos. Institut

Esta sabedorfa practica est4 cada vez mais presente na atencion primaria de satide, Paciente paliativo Paciente con necesidades de atencion paliativa Catala dOncologia, Accesible en

http://www.iconcologia.net

nos hospitais e nas institucions sociosanitarias, especialmente na xestion da
cronicidade, transicion que se pode resumir como:

Os coidados paliativos, como dereito humano, teran, sen dubida, un gran
desenvolvemento neste século e, xa que logo, a propia bioética que os impregna.
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- INAUGURACION
A bioética, un instrumento de calidade
- para a atencion sanitaria no sistema publico de satide de Galicia
A cultura da morte en Galicia:
- duias mentalidades en conflito
Os coidados ao final da vida:
- documento de recomendacions
A bioética e o uso e distribucion
- dos recursos sanitarios
- Etica da investigacion
>
EPIN Ep )eLil]
:15 519:30 SINTESE
SINTESE v
:30->20:00 CLAUSURA
CLAUSURA v
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RELATORIO v

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

Tomamos decisions todos os dias, € unha practica diaria de
todo ser humano. Hai decisions sinxelas, con poucos valores
en X0go, CoN consecuencias pouco importantes e nas que so
unha persoa esta implicada e outras mais complexas e con
consecuencias irreversibles. Nos escenarios proximos ao final
da vida hai dous momentos especialmente dificiles en canto a
toma de decisions:®

M

O momento da transicion ao coidado paliativo .

M

O moi proximo ao final en que o profesional pensa
nunha Adecuacion terapéutica/limitacion do esforzo
terapéutico/sedacion etc.
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En ambas hai un cambio na actitude terapéutica: renunciamos a curar e pofiemos
0 “coidar” como obxectivo fundamental. Aceptamos os limites da medicina por un
lado e a finitude da vida por outro.

Imos deixar a un lado os escenarios finais e centrarémonos na toma de decisions
desde o momento en que a un enfermo se lle diagnostica unha enfermidade in-
curable, no que se decide que xa non existen tratamentos especificos e pasamos a
tratamentos paliativos exclusivamente.

En todo proceso de toma de decisions existe unha dobre vertente: a cientifica-técni-
ca e a dos valores. E neste caso hai dous elementos en xogo: o paciente e o medico.
En funcion do modelo de relacion terapéutica mais aceptado actualmente no noso
medio (fronte ao tradicional modelo paternalista e un modelo informativo puro xur-
dido desde o principio de autonomia), o modelo que se chamou deliberativo,? xorde
un modelo de toma de decisiéns compartidas (Shared Decisién-Making na literatu-
ra inglesa). Esta expresion aparece por primeira vez xa en 1982 e foi definida pola
President’s Comission for the Study of Ethical Problems in Medicine and Biomedical
and Behavioral Research, no seu informe Making Health Care Decissions, centrado
no consentimento informado, como un proceso de mutuo respecto e colaboracion
para a toma de decisions en materia sanitaria. Podese definir a toma de decisions
compartidas (TDC) como a interaccion médico-paciente na que hai duas vias de in-
tercambio de informacion coa participacion de ambas as partes na decision.”’ Tamén
proceso de decision conxunta entre pacientes e profesionais, que ten como principal
obxectivo que os pacientes estean informados e adopten un papel mais activo nas
decisions sobre a sta satide.”’ Observouse que cando os pacientes son informados
dunha maneira mais apropiada sobre as diferentes opcions terapéuticas, poden al-
canzar decisions de mellor calidade. Tal é a evidencia cientifica que incluso dende os
servizos de salide, tanto internacionais” como autondmicos nacionais® (Andalucia,
Canarias, Madrid) se estan a desenvolver ferramentas para a toma de decisions com-
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partidas. No final da vida, en calquera fase dende que se diagnostica unha enfermi-
dade avanzada e terminal, as situacions de incerteza aumentan, as opcions clinicas
non estan tan claras, nin as vantaxes dunhas sobre as outras as veces; a participacion
do paciente na toma de decisions nesta fase da vida € de especial importancia e para
o profesional convértese nun imperativo moral.

J. Barbero e cols. propofien un modelo de TDC baseado na deliberacion (teoria da
deliberacion moral do profesor Diego Gracia). O profesional ten o deber de trans-
mitir a informacion e as opcions dun xeito claro, veraz e comprensible, de explorar
os valores do paciente e sequndo eles as suas preferencias; ambos entraran nun
proceso de deliberacion no que tameén estaran en xogo os valores do profesional.
Neste modelo de TDC hai varios elementos claves:

O proceso de transmision da informacion e a recepcion desta por parte do paciente.

A consideracion da autonomia do paciente como un valor fundamental, por
enriba do principio de beneficencia en que se basea o modelo de relacion mé-
dico-paciente paternalista (modelo mais clasico).

O proceso de deliberacion en si de cara a tomar a mellor decision, a mais prudente.

O acompaiiamento por parte do profesional implicado, lonxe tamén do mo-
delo de relacion médico-paciente informativo no que o profesional € un mero
transmisor de informacion veraz, sen outra implicacion que a necesaria para a
realizacion do seu traballo.

Analizaremos brevemente cada un dos apartados anteriores.
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1 Transmision da informacion

O acceso a verdade € un dereito do paciente. Pero cal é a verdade que debemos
transmitir? E maleficente dicirlle a alguen que a sua enfermidade xa non ten po-
sibilidades de curacion? Ou o feito de conecer esta verdade podelle axudar a to-
mar determinadas decisions, a deixar resoltas certas cuestions da stia vida? Como
normas xerais e sequndo o descrito na literatura sobre como dar malas noticias
(Buckman):

1 Debemos ofrecer informacion obxectiva de todo aquilo que o paciente quei-
ra saber e so 0 que queira saber.>¢ Para iso deberemos estar formados en es-
tratexias de comunicacion (empatia, escoita activa, manexo dos silencios etc.),
dirixidas a aumentar a aceptacion e diminuir o medo do enfermo (counselling)
para evitar, na medida do posible, 0 pacto do silencio e o encarnizamento infor-
mativo. E o que se deu en chamar “a verdade soportable”.

2 Este proceso sera dinamico e bidireccional: a informacion debe ser efectiva para
0 que deberemos saber explorar o que o paciente entendeu, aquilo que inten-
tamos transmitir e as emocions que esta informacion xerou nel. En estudos rea-
lizados recollese: “os meédicos informan pero non comunican, 6ente pero non
te escoitan, dinche cousas pero non esperan a que ti lles digas o que opinas de
todo iso, dos tratamentos, das tuas dubidas...”.

3 Tratase dun proceso, non dun feito puntual: a transmision irase facendo de
modo secuencial, sequndo o paciente poida asimilalo.
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4 No proceso de comunicacion non so estan en xogo cofiecementos técnicos e

cientificos senon tameén valores: debemos saber explorar os valores do enfer-
mo para poder axudarlle na toma de decisions. E, pola sua vez, pedirasenos en
moitas ocasions que transmitamos 0s nosos propios valores: “Doutor, que faria
vostede se fose o seu pai?”

En todo este proceso de comunicacion teremos en conta que a incerteza tan-
to do profesional como do paciente que recibe malas noticias, con respecto a
multiples aspectos, sera unha constante: indicacion ou non indicacion dun tra-
tamento paliativo (ex. sométome a unha cirurxia con intencion paliativa, com-
pensaranme os efectos dunha quimioterapia ou radioterapia paliativas, poderei
aguantar todo o proceso sen ser unha carga, canto tempo me queda con iso ou
sen iso...). Debemos aprender a manexar todo o proceso dentro dunhas mar-
xes aceptables de incerteza. Mais alo dos elementos racionais deberemos saber
estar atentos aos elementos emocionais de toda esta informacion, vinculados
moitas veces a incerteza e outras aos medos profundos a morte que chegara.
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2  Autonomia do paciente e planificacion anticipada @

No modelo de relacion sanitaria deliberativo, o paciente € o “protagonista”, o suxei-
to fundamental do proceso é o profesional, € o “coprotagonista”. As decisions to-
maranse de xeito compartido pero pofiendo a autonomia por diante da beneficen-
cia. A autonomia do paciente non debe centrarse na firma de documentos escritos
(documentos de consentimento informado) para procedementos e/ou tratamentos
de especial risco. Decisions como se un paciente quere ou non quimioterapia con
intencion paliativa, cirurxia paliativa, opiaceos, facer outro TAC, pofier unha sonda
para alimentarse, conectarse a un respirador, desconectarse del unha vez conec-
tado, morrer no seu domicilio ou no hospital seran un exercicio da stia autonomia.
Para que unha decision sexa plenamente autonoma deben darse as sequintes con-
dicions: decision informada, voluntaria, libre e sen coaccion, coherente sequndo 0s
seus valores e exercida por un paciente mentalmente competente.

De xeito anticipado, en todo este proceso que se inicia dende o momento en que
a un paciente se lle diagnostica unha enfermidade incurable e terminal, podense
ir planificando decisions para un futuro en que talvez o paciente non poida decidir,
ben porque a sua capacidade se poida ver diminuida ou porque xurdan situacions
urxentes que impidan tomar unha decision pensada e prudente. Os documentos
de vontades anticipadas ou instrucions previas (en Galicia REGAIP) permiten ex-
presar por escrito durante a capacidade para cando non sexa posible expresar a
propia decision. Pero sen necesidade de deixar un documento escrito, pequenas ou
grandes decisions poden ir sendo planificadas sequndo os valores do paciente, que
o profesional axudara a explicitar. Por Chegado o caso de que tefas un sufrimento
intenso por dificultade respiratoria que precise talvez durmir para que non sufras,
preferirias que te durmisemos? Prefires que iso sexa na casa ou preferirias ir ao hos-
pital? Ainda que isto supona que non espertes? Pddense planificar dende asuntos
moi evidentes como 0s economicos, a quen “legar” as suas pertenzas, como lle
gustaria o seu funeral, onde esparexer as suas cinzas etc.
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3  Proceso deliberativo

A toma de decisions compartida require un proceso informativo efectivo, sequn-
do 0 xa exposto, permitir o exercicio da autonomia do paciente en funcion do que
cofnece e dos seus valores, pero tameén influiran as opinions do profesional que, en
numMerosas ocasions, seran requiridas polo paciente. Ademais, intentaranse conxu-
gar os valores do paciente cos da sua familia mais proxima e/ou coidador habitual,
que, as veces, poden entrar en conflito.

A decisidon que se toma (as multiples decisions que deberan tomarse ao longo de
toda a enfermidade) serd en cada momento o resultado da consideracion dos dife-
rentes valores en xogo, dos valores en conflito no caso de que o haxa, e decidirase
o mellor curso de accion, que serda o mais prudente (D. Gracia), o mais ponderado,
aquel que lesione 0 menos posible todos os valores en xogo. As obrigas do profe-
sional neste aspecto estan en, unha vez transmitida a informacion do mellor xeito
posible, axudar a visibilizar todos os valores que hai detras de cada eleccion, coas
sllas vantaxes e inconvenientes, coas suas incertezas e, en funcion do exercicio da
slla autonomia, axudar o paciente a tomar a decision mais prudente.
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4 Acompanamento

Este modelo de TDC ten outro aspecto fundamental que estara presente en todo
0 proceso e que, xunto a transmision de informacion e a toma de decisions que lle
competen, se constitue en elemento clave: 0 acompanamento. O acompanamento
(J. Barbero) é o proceso no que o profesional se constitlie no coprotagonista, deci-
de non mirar a outro lado nin abandonar a suia sorte o paciente neste, as veces, 0
dificil camifio, é “o experto técnico” que sempre esta ai, para intentar solucionar
aqueles aspectos técnicos que tefian solucion, para acompanar cando non se poida
solucionar, accesible, presente, constante, e sabendo entender o sufrimento que en
moitas ocasions rodea a todo o proceso: sufrimento porque cae o pelo, polo adel-
gazamento, porque nos desfiguramos, porque hon comemos, porque perdemos o
traballo, porque estamos inchados como pelotas, porque podemos perder a nosa
relacion de parella, porque os nosos fillos son pequenos, porque morre 0 noso fillo,
porque non quero mMorrer...

As actitudes basicas neste proceso son tres:®

Hospitalidade: é a virtude (Nouwen) que nos permite romper a estreiteza dos no-
sos medos e abrir as nosas casas ao estrafio, é a habilidade para atender ao hospe-
de. Tratase de crear un espazo de sequridade e confianza para que o paciente sexa
el mesmo ante nos, para que se sinta aceptado e valorado tal como é.

Presenza: é a capacidade para estar no que estamos, entregados a relacion que esta-
mos tendo co paciente, mostrandolle a nosa dispofibilidade, sen présas, “presentes”.

Compaixon: é a actitude pola que, dende a conmocion interna ante a necesidade ou
o sufrimento da persoa, nos sentimos movidos a unha accion o mais eficiente posi-
ble para acompafalo, axudalo a afrontar e paliar o seu sufrimento. A mensaxe que o
paciente recibe é: “non estou so neste dificil proceso, quen me escoita € unha persoa
coma min, coas suas virtudes e debilidades, e realmente esta interesado en axudar-
me, cre mais ca min nas minas propias posibilidades para afrontar esta situacion”.
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Caso clinico: Toma de decisions compartidas ao final
da vida

Manuel é un paciente de 45 anos remitido por primeira vez a nosa unidade para
apoio global, tras colocacion de traqueostomia conectada a ventilacion mecanica
invasiva (VM) e sonda de gastrostomia para alimentacion.

Diagnosticado de esclerose lateral amiotrofica (ELA) dous anos antes de ser cofie-
cido pola unidade. Foi diagnosticado polo Servizo de Neuroloxia. O propio paciente,
cando comezaron os seus sintomas de debilidade, caidas frecuentes etc., buscou
informacion e, cando acudiu ao neurologo para a primeira consulta, dixolle que cria
que tina ELA. Era licenciado superior, estaba casado e tina dous fillos.

Dende o diagndstico dous anos antes, o paciente pedira unha segunda opinion a
un neurologo doutra cidade, quen solicitou o seu consentimento para incluilo nun
ensaio clinico.

Conecedor do seu diagndstico e progndstico, foi portador de ventilacion mecanica
non invasiva durante varios meses. Ante un empeoramento evidente e progresivo
da stia enfermidade, o seu pneumologo expuxolle a colocacion de VMI. Informouse
sobre as suas posibilidades, a stia vida futura conectado a un respirador, e a siia res-
posta foi afirmativa: “adiante, ainda me quedan moitas cousas por facer”. Afeccio-
nado d poesia comezara a escribir nos Ultimos tempos, actividade coa que afirmaba
gozar moitisimo. Vital e optimista por natureza, gozaba da relacion coa stia familia e
amigos, do nacemento de varios nenos na familia nos ultimos meses.

Tras case dous meses no hospital, consideraron que estaban preparados para tras-
ladarse ao seu domicilio. Ofrecéuselles apoio do Servizo de Hospitalizacion a Do-
micilio (HADQ), que aceptaron. Contactaron antes da alta cunha coidadora que lle
axudaria a stia muller nos coidados.
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Cofiecemos o paciente no seu domicilio; comunicabase a través dun panel con le-
tras e numeros. Manexaba perfectamente o ordenador, ferramenta de traballo ha-
bitual, co que escribia poesia e contos. Conservaba mobilidade escasa de extremi-
dade superior dereita e ningunha da esquerda e inferiores. Emitia sons. Mostrabase
contento, aceptando a situacion.

Durante un ou dous meses, realizamos visitas frecuentes no seu domicilio. Ademais
do adestramento no uso da sonda de gastrostomia e de todo o relacionado coa
ventilacion mecanica, “falabamos” da vida, da sua vida, da sua loita contra a enfer-
midade, dos seus valores, que case sen querelo ia manifestando. Sempre manifes-
tou que para el a vida teria sentido mentres tivese algiin modo de comunicarse, de
interaccionar; o dia en que iso non fose posible, non desexaria sequir vivindo. Rea-
lizaronse duas visitas conxuntas co seu médico e enfermeira de atencion primaria;

consequiuse que a slia enfermeira asumise os cambios da canula de traqueostomia.

Un ano despois, o pneumalogo contacta de novo con HADO para tratamento an-
tibiotico endovenoso por infeccion respiratoria. Nesta ocasion observamos o pa-
ciente cunha deterioracion importante con respecto 4@ mobilidade de extremidade
superior dereita e, con iso, da capacidade para comunicarse. O proceso de comu-
nicacion era dificultoso, manexaba o taboleiro de letras con dificultade, asi como
o ordenador. Neste tempo escribira dous libros de poesia e relatos curtos. Parecia
triste, talvez pola perda de expresividade facial.

Indicanos que quere falar connosco sen que a stia esposa estea presente. O proceso
de comunicacion é longo e moi dificultoso, o que xera nel mostras de ansiedade.
Manifesta a sua inquietude, porque o oiu nos medios, sobre deixar un documento
de instrucions previas para “cando non poida comunicarse de ningun xeito”. Quere
saber o que € legal e o que non. Quere saber se pode solicitar a retirada do respira-
dor e se iso é eutanasia ou non. E tamén di que non pode falar destes temas coa sua
muller, que ela o evita, di que “iso non é posible e nada mais”.
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A muller, pola stia banda, dinos que esta deprimido, que realiza numerosos inten-
tos de desconexion do respirador, conseqguindoo nalgun deles coa man dereita, que
nos ultimos meses di que non quere sequir vivindo asi.

Falamos tamén cunha coidadora que lles axuda na casa; confirma ambas as duas
versions e confirma tamén que cada vez é mais dificultosa a comunicacion.

0 equipo de HADO considera que se trata dun paciente auténomo, libre para deci-
dir, sen coaccion e que solicita informacion sobre seus dereitos, de cara a planificar
a sUa atencion futura. Neste contexto asesorase ao paciente sobre o que € limita-
cion do esforzo terapéutico, o que significa rexeitamento de tratamento ou non
inicio, que ambos os dous supostos son legais no noso pais. Explicamos que é euta-
nasia e que isto non € legal no noso medio. Clarificamos que o que el solicita é un
rexeitamento de tratamento en forma de retirada de medidas xa iniciadas. Pidenos
que clarifiqguemos todos estes conceptos coa stia muller.

Tras este asesoramento indicounos que queria outorgar o seu documento de ins-
trucions previas e depositalo no REGAIP. Pero tamén nos dixo que, de todos os xei-
tos, el xa desexaba solicitar que lle retirasen as medidas de soporte vital e que polo
momento era capaz. Quedabannos varias dubidas: a muller opofiase frontalmen-
te a esta decision. Non habia motivos de ideoloxia de fondo; non queria perder o
seu marido. E tamén nos quedaba a dubida de se o paciente estaba deprimido,
dada a insistencia actual na retirada da VMI. Solicitamos interconsulta ao Servizo
de Psiquiatria, quen visitou o paciente en varias ocasions, asi como a sia esposa.
Recomendouselle a esposa terapia psicoloxica de apoio. Axustouse o tratamento
antidepresivo. Tamén o pneumologo visitou o paciente. En principio, conseguiuse
unha resposta aceptable, desaparecendo por un tempo os intentos de retirada do
respirador. Explicamos a nosa disponibilidade continua e 0 noso compromiso de
intentar cumprir a stia vontade, sequndo os seus valores. Foi alta temporal.
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Pasaron dous ou tres meses e dende urxencias contactaron de novo con HADO. Desco-
nectouse do respirador mentres ela durmia e, cando oiu a alarma do ventilador, estaba
cianotico e sen resposta. Ela volveuno a conectar de xeito automatico e chamou ao 061,
que o desprazaron ao Hospital. Tras varias horas recuperou nivel de conciencia. A muller
contounos que chegara a conclusion de que a peticion era certa, pero que ela era inca-
paz de deixalo sen conectar se el se desconectaba. Cada vez podiase comunicar peor,
xerando isto numerosos problemas diarios. Contounos que estaba intentando facerse a
idea de que un dia o seu marido morreria e que empezaba a entender que esa era a sUia
vontade. Novamente HADO acudiu ao seu domicilio. Volvemos contactar co psiquiatra,
quen realizou unha nova valoracion. Segundo o seu informe, non era cuestion de de-
presion senon de valores. Vemos o paciente tranquilo, con mirada serena. De novo ao
vernos, con gran dificultade, dinos que 0 noso compromiso con el era CUMPRIR OS SEUS
VALORES: “isto non é vida para min, non € digno para min, sintome como un boneco de
trapo, ao que terien que limpar, dar para comer, asistir para respirar; son unha carga. Xa
terminei o meu libro, non tefio necesidade de completar nada mais, estou en paz coa
mina esposa, agora entende o que eu quero. NON QUERO SEGUIR VIVINDO ASI”

O equipo e os outros especialistas consultados estaban de acordo en que era unha
peticion libre, sen coaccion, coherente, nun paciente capaz, sen outra enfermidade
intercorrente que puidese influir e reiterada no tempo.

Solicitamos a valoracion dun facultativo alleo ao servizo con experiencia en retirada de
respiradores. Mostrouse disposto a realizar a retirada baixo sedacién no seu domicilio.

Pedironnos el e a sua muller unha reunion coa stia familia mais achegada, con moi-
ta relacion e implicacion co paciente, co fin de aclarar as dubidas de cada un deles.
Realizouse unha tarde, sequndo desexo do paciente.

Decidiu detalles sobre o final: lugar, compafiia, musica... Quedabanlle “alguins
asuntos que pechar”.

Un mes despois a muller avisounos para dicirnos que todo estaba listo.
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A esencia dos coidados de enfermeria

17:45> v na continuidade asistencial

RELATORIO v

RELATORA — Herminia Diaz Diaz
Vogal do Comité de Etica Asistencial
Complexo Hospitalario Universitario A Corufia

Que € coidarsenon atender dsituacion persoal, singulare Unica
na que se encontra cada paciente e como dicimos sempre en
paliativos, a sua familia?.

A ética €, a fin de contas, unha cuestion de actitudes, de deberes
interiorizados e asumidos pola persoa, independentemente de

onde se desenvolva a sua actividade.
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Traballei durante doce anos nunha unidade hospitalaria de coidados paliativos e
logo en FADO. Agora mesmo a mifia actividade asistencial non esta relacionada
directamente con estes pacientes, pero ten que ver moito con enfermidades
cronicas, dexenerativas e que producen unha gran dependencia. Ao cambiar de
unidade temia que o que aprendera como profesional e fundamentalmente como
persoa non puidese aplicalo no meu traballo, pero comprobei que non € asi.

Nos momentos da vida profesional nos que se instala unha dubida ou un
interrogante sobre un determinado concepto, este tamén provoca arevision doutros,
que ata enton parecian claros. Desa forma vanse incorporando novos paradigmas
profesionais e ampliase o cofiecemento expreso dalguins aspectos importantes que
axudan a manter un mellor ou mais competente exercicio profesional.

A enfermeria, como profesion e dentro dunha comunidade, constitlie un servizo
encaminado a satisfacer as necesidades de saude das persoas sas ou enfermas,
individual ou colectivamente, en todas as suas esferas, bio-psico-social e
espiritual, polo que a nosa formacion e actuacion non pode ser so técnica, senon
fundamentalmente humanista

Unha verdadeira actitude de coidar por parte das enfermeiras implica un
discernimento intelectual e unha integracion das stias emocions e intuicions para
responder as demandas de coidados.

Esta sensibilidade emocional, xunto cun discernimento intelectual, permitiralles
proporcionar uns verdadeiros coidados globais.

Estaprofesiondedicadaaocoidadodasalide das persoas,ondearelacioninterpersoal
non € un mero instrumento de comunicacion, senon que se converte, en gran parte
dos casos, no mellor medio terapéutico, estivo sempre comprometida e exerceuse
dende un compromiso ético. Por iso a relacion entre enfermeira e persoa coidada é,
dende a stia propia natureza, un acto ético.
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A ética do coidar formula que hai unha dimension ética intrinseca nos actos de
coidar que enriquece o discurso ético sanitario e axuda a situalo dende a perspectiva
do usuario, paciente e familia que reciben a atencion.

Como coidan as enfermeiras formula unha nocién sobre o que debe facerse e como
levalo a cabo, e adquire unha relevancia importante se de verdade se quere dirixir
o modelo asistencial cara ao cliente, paciente ou usuario. Na organizacion dun
servizo sanitario hai que considerar os principios basicos do coidado profesional
como minimo coa mesma importancia que os principios basicos do tratamento das
enfermidades.

A sociedade influenciada polo gran desenvolvemento cientifico e tecnoloxico
non recofece a importancia dos coidados, moi necesarios pero desgraciadamente
“invisibles”. As presions economicas, que conduciron a unha masiva reestruturacion
dos sistemas de coidados de saude, estan a dificultar a atencion global das persoas,
como se pode apreciar nos coidados de enfermeria proporcionados nos hospitais
de agudos. Nestes a complexidade técnica e as estancias tan curtas dificultan a
relacion de coidar e, igualmente nas unidades de cronicos, a prestacion dos coidados
presenta dificultades pola ratio establecida de enfermeira-paciente.

Como profesionais debemos responder no ambito ético, o que Diego Gracia
denomina criterios de “calidade” e “excelencia”, ou tamén ética de maximos que
defendera a perfeccion e a felicidade de cada un, e en contraposicion a ética de
minimos esixibles a todas as persoas e que se expresa en forma de lei publica.t

Ser responsables profesionalmente significa tomar decisiéns que non so respecten
a lexislacion vixente ou ética de minimos, senon que potencien a felicidade e o
benestar das persoas que se atenden ou coidan.

1 Gracia, D. “A deliberacién moral: o método da ética clinica”. Med Clin (Barc) 2001; 117: 18-23
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Coa base da mina experiencia profesional, alguns dos problemas éticos que \ v \

afrontan as enfermeiras de paliativos na sua practica asistencial poden clasificarse

do sequinte xeito: Os derivados do traballo doutros profesionais

v

' . N . o Cando o consentimento informado non constitie o proceso de

Os derivados da orientacion das institucions sanitarias, . ., ) . ., )
informacion habitual. A falta de informacion do paciente sobre o seu

de dinamicas tradicionais do sistema sanitario . e
proceso fai que a enfermeira tefia mais dificultade para levar a cabo o

seu traballo axeitadamente.

UN INSTRUMENTO DE CALIDADE
UN INSTRUMENTO DE CALIDADE

_ A “venda” a persoa que accede ao sistema sanitario que a mellor _ Cando non interesan todos os enfermos sendn s6 aqueles sobre
atencion que se pode obter deste € a que se presta a través dos 0s que se pode actuar terapeuticamente e, asi, enfermos cronicos,
aparatos, cando a unidade na que ingresa carece deles. persoas de idade avanzada ou en situaciéns terminais non encontran,

_ Cando a enfermeira non pode ocuparse de todos os pacientes ao nalgunhas ocasions, a atencion que lles é debida. Que pasa cando hai
mesmo tempo e debe priorizar, tratando que esta decisién non diferente criterio profesional sobre 0 mantemento de determinados
prexudique os que deben esperar tratamentos ou ante a solicitude dalgunhas probas diagnosticas?

Cando unha enfermeira sen experiencia € asignada a un posto de
traballo ainda que non poida responder axeitadamente e a sua
compafieira non pode axudala. v |

Cando as condicions de traballo son pouco desexables e limitan Os derivados da atencién directa a persoa coidada
a calidade dos coidados, ou cando uns determinados coidados

constituenun custo moi elevado e acceder a eles comporta problemas. Cando se tropeza coas conviccins culturais e relixiosas

Cando a participacion activa do paciente e da familia é imprescindible. Cando dubidas ata que punto se debe chegar para mitigar o

Como se desenvolve o principio de respecto da autonomia coa axuda TR

ao paciente a coidar mellor de si mesmo ou aos seus familiares?

Como desenvolver a beneficencia para axudarlles a prepararse para

un futuro mellor? Ambos os dous, pacientes e familias, necesitan o ‘ o

-, e, . Na cuestion ética as enfermeiras podemos participar nunha dobre vertente;

tempo para a adaptacion, por exemplo, as situacions de dependencia. o ) ) )
dende a propia disciplina, organizando e atendendo as necesidades de coidados, e

achegando ao traballo en equipo noso cofiecemento.

196 197



Bio-
ética

UN INSTRUMENTO DE CALIDADE

17:45_A esencia dos coidados de enfermarfa na continuidade asistencial \

A sensibilidade e razoamento éticos que lles permiten as enfermeiras abordar
0s problemas éticos na clinica requiren tanto unha formacion especifica en ética
comounha organizacion que os facilite e potencie. Debemos considerar o coidado
ético como unha cuestion relativa a xestion e organizacion dos servizos e non so
como unha cuestion particular de cada enfermeira.

Se a bioética les facilita as enfermeiras a toma de decisions sobre a sua axeitada
practica clinica, a ética das organizacions debera tamén facilitarlle a8 enfermeira a
toma de decisions mais axeitadas dende a suia responsabilidade xestora, e ambas
as duas deberan ir converxendo e formando os principios e as bases éticas de todo
o complexo organizacional. Como di Pablo Simdn: “as formulacions microéticas
e privados, tipicas da bioética clinica, estaran cada vez madis necesitadas da sua
complementacion con analises mesoéticas e organizacionais”. @

A ética non pode ser s6 un compromiso individual do profesional co paciente,
non se refire unicamente a relacion do profesional coa persoa enferma, non é un
componente parcial. A ética € un compromiso globalizador que, dende o respecto a
dignidade da persoa, engloba toda decision, accion, relacion, e compromete todas e
cada unha das persoas que comporen a organizacion e coas que estas se relacionan.

A xestion enfermeira innovadora debe pasar, pois, por propostas guiadas por
unha concepcion explicita de coidados enfermeiros que lle servira de dulas cousas
fundamentais: levar a cabo unha practica administrativa centrada no cofiecemento
da persoa e se a saude das persoas e do seu ambito € o principal centro de interese
desta xestora, a sua actividade dirixirase a promover os contextos mais favorables
para o coidado da persoa.

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.

198

“ 17:45_A esencia dos coidados de enfermarfa na continuidade asistencial

E aqui onde podemos introducir o concepto de continuidade asistencial:

Enténdese por continuidade asistencial a coherencia e union das experiencias na
atencion percibidas pola persoa ao longo do tempo. Conforme as normas da boa
practica clinica, o paciente e os seus coidadores seran atendidos nos dispositivos
correspondentesao seu nivel de complexidade, mantendo no posible a continuidade
asistencial.

Existen diversas propostas para lograr esta continuidade asistencial:

Por programas, que consiste en asignar as responsabilidades e organizar
os profesionais en funcién de programas de atencion ou procesos
determinados, non en funcion de pacientes. Programa do Ca de mama, do
Ca de colon etc.

Os equipos de soporte, equipos interdisciplinares que, en hospitais
ou na comunidade, atenden as situacions mais dificiles, prestan axuda
e soporte a profesionais, realizan actividades de conexion e de docencia
e investigacion no seu ambito. Poden depender de hospitais, centros
sociosanitarios ou atencion primaria.?!

Con enfermeiras xestoras de casos, cuxo labor é a de facilitar a
coordinacion entre os profesionais dos distintos niveis asistenciais,
facilitando 4 alta a transicion e adaptacion do enfermo ao seu ambito, asi
como a prolongacion do plan terapéutico.”

A enfermeira xestora de casos trata de lle dar continuidade no domicilio ao plan
de coidados formulado a alta hospitalaria, co que lles garante asi unha atencion
integral ao enfermo e a stia familia, xestionando se é necesario, 0 seu reingreso no
hospital de forma programada en vez de facelo a través do Servizo de Urxencias.

3 SECPAL (Sociedade Espafiola de Coidados Paliativos) “Guia de Coidados Paliativos”. Madrid.
4 Coroas Lopez, O.; Proxecto enfermeira xestora en coidados paliativos. A Corufia. CHUAC
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A enfermeira xestora en coidados paliativos é a referencia para o enfermo, a
stia familia e os profesionais dos distintos dispositivos asistenciais, valorando,
abordando e coordinando a satisfaccion das necesidades presentes e anticipandose
as futuras, diminuindo custos e mellorando significativamente a calidade da
asistencia sanitaria destas persoas e das suas familias.

Aaltadoenfermo,aenfermeira ponseencontactococentrodesaudecorrespondente,
tramita todos os recursos e todo o material que facilitan a transicion e a adaptacion
do enfermo ao seu domicilio (camas articuladas, colchéns antiéscaras, varandas,
osixeno, cadeiras de rodas) e ofrece seguimento telefonico como nexo de unién do
paciente e da stia familia co sistema sanitario.

Resumindo, esta claro que as enfermeiras temos un papel moi importante que
xogar nos equipos multidisciplinares de saude e debemos prepararnos para ser
capaces de asumir este reto sen complexos, adquirindo unha capacitacion ética
continuada para poder responder as demandas sociais e aos dilemas éticos da
atencion as persoas con problemas de saude e/ou afrontamento da discapacidade
ou morte.
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Os coidados ao final da vida

Deshumanizacion da Obxectivo

practica asistencial

Medicalizacion da A morte como o novo

vida cotia tabu da nosa sociedade :
e do noso tempo Os coidados ao final da vida Marco de referencia

e orientacion aos
profesionais

Lé,—A—

Recomendacions

Marco conceptual e

terminoldxico

Fronte a angustia,
fronte aos medos
hai duas alternativas:

fuxir
arreporerse Marco

normativo
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Introducir a seducion como un
complemento ou un envoltorio ao

razoamento como practica de éxito. Proporciona 0 amparo
necesario e suficiente
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A bioética no uso e distribucion dos recursos
Non confundir o decepcionante co inxusto.

A xestion sen fundamentarse na bioética é outra cousa, pero
non é xestion.

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

Corresponsabilizacion de todos os actores no uso dos
recursos dos que dispoifiemos, a niveis macro, meso e micro.

Etica da investigacion
Actividade CEIC Galicia: 500 estudos/ano, 50% EC.
Obtencion de consentimento previo para acceder aos datos clinicos

en investigacion, como principio xeral
(ollo cos estudos observacionais!!! Acceso e uso de datos persoais).

Un estudo metodoloxicamente mal formulado é eticamente in-
aceptable.

O embarazo esta considerado como un “acontecemento adverso
grave”.

Efecto placebo: 30% do efecto dun farmaco (viva o rosa!!l).

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

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

Lugar defuncion 2010 2011

€asos % €asos %
Descofiecido 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 traballo 1 0,0 2 0,0
Outro 129 04 198 0,6
Total 29459 31.579

0 50% das mortes prodtcese con sufrimento.

Unha das metas da medicina é axudar a morrer.

Nada para min, sen min!

A transmision da “verdade soportable”.

quera outro ambito da asistencia.

O poder terapéutico do acompanamento.
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Planificacion anticipada das decisions compartidas en enfermidade avanzada.

A enfermeria como garante dos coidados ao final da vida, pero tameén en cal-
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Os profesionais somos cada vez mais infelices
practicando a medicina as toas

0 decalogo da
practica clinica

1_ Cadasintoma, unha exploracion.

2_ (Cada organo, unha especialidade.

3_ (Cada parametro anormal, un medicamento corrector.
4_ (Cada problema, unha intervencion.

5_ Cada efecto adverso ou complicacion, unha nova accion
(nin un paso atras!).

6_ Nunca un adeus, s6 un deica logo (revision aos seis meses).
7_ Prohibido pensar en mais dunha sindrome ou problema a vez.
8_ Prohibido mirar o que non € noso na historia clinica.

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

10_Ignorar os profesinais doutro nivel asistencial, salvo que
queiramos mandar o paciente a “papeleira de reciclaxe”.
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