8 Sedacion paliativa

Pregunta

e En pacientes en situacién de ultimos dias, ¢ c&ilrdos beneficios de la sedacion paliativa
en el alivio del sufrimiento y el control de sintasrefractarios?

Recomendaciones

1. Se sugiere aplicar sedacion paliativa en passesh situacion de ultimos dias con
sufrimiento causado por uno o mas sintomas refiast@eébil a favot.

Justificacion

El GEG ha formulado una recomendacion débil a fal@maplicar sedacion paliativa
en esta poblacion (pacientes en SUD con sufrimieatisado por uno o mas sintomas
refractarios) debido a que la calidad de la evidesabre los efectos es globalmente muy

baja y a que probablemente la incertidumbre ofebdidad sobre como los pacientes y
familiares valoran los desenlaces son importantes.

Se han elaborado también una serie de consideesciolinicas relevantes y
relacionadas con la implementacion de la recomeddacealizada. Estas estan
orientadasa favorecer el proceso de sedacidntigaliancluyendo: la necesidad de
consenso en elequipo multidisciplinar sobre lacimcion de sedacion, la obtencion del
consentimientoinformado, el tipo de sedacion, daitorizacion, medidas de adecuacion
terapéutica y de confort, la actitud de los prafesles, asi como el registro del proceso
en la historiaclinica.

Justificacion detallada

Calidad de la evidencia: la calidad de la evidesolare los beneficios de la sedacion paliativa
es globalmente muy baja, debido a que solo se demtificado estudios observacionales
(series de casos consecutivas) con grupo de coai@arda calidad de la evidencia de los
estudios cualitativos sobre las experiencias yepeeicias de los pacientes y familias=s
moderada-baja. El principal problema de la evidemreialitativa revisada son algunas
limitaciones metodoldgicas de los estudios y lataduelacionadas con la aplicabilidad,
porque solo uno de los estudios incluye a pacignt@asiliares de Espafia. Las revises
sistematicas sobre indicaciones y recomendacianese calidad moderada, aunqueccas

de las guias incluidas cumplen los estandareslidedactuales.

Incertidumbre o variabilidad importante sobre colos pacientes valoran los
desenlaces principales: la evidencia cualitativeisegla indica que tanto para los
pacientescomo para los familiares el bienestar y el alived sufrimiento es una de las
prioridades en los Gltimos dias. Sin embargo, puedéstir diferencias entre los pacientes y
sus propios familiares al valor otorgado a estarsciente, y también diferencias entre
pacientes.

Balance riesgo-beneficio: a pesar de la ausencividiencia cientifica de calidad, el
GEG esta de acuerdo en que los beneficios de &igedpaliativa en los pacientes en
situacion de ultimos dias (alivio del malestar paado por sintomas refractarios que no

son controlados con otros métodos) probablemep&ran a los riesgos en la mayoria de
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los casos. Los farmacos sedantes empleados (@imeEpte BDZ) pueden ser titulados
para alcanzar el nivel de sedacion requerido y atksdque puede ser superficial,
intermedio o profundo), el nivel de sedacion puede santemido y los efectos son
reversibles.

De la evidencia a la recomendacion

a) ¢ Cual es la magnitud de los efectos deseables esperados?
— Juicio: grande

— Evidencia procedente de la investigaciorse ha identificado una revision Cochrane
(6) que cumple los criterios de inclusion predeifos por el grupo de trabajo para la
pregunta sobre los beneficios de los farmacos exdptepara realizar una sedacion
paliativa en situacion de ultimos dias, y por lasttese ha actualizado su busqueda
bibliografica (afio 2014 en adelante). Solo se lalipado un estudio posterior
que aporta evidencia para la variable supervivefiiado et al., 2018) (68). Esto
es congruente con la revision realizada por losrastde la revision Cochrane en
noviembre del 2018, en la que no identificaron im@studio relevante, y por lo tanto
consideraron la revision estable hasta el afio 2024.

No se ha localizado ningun estudio cuantitativo enedle el efecto de la sedacion
paliativa en la calidad de vida o bienestar/confloos cuatro estudios observacionales
que evaluaron el control de sintomas incluidosrenrevision Cochrane mostraron
que fue similar entre pacientes sedados y no sedadonque en algunos estudios el
delirium y la disnea siguieron presentes a peséa dedaciéon (174). En cuanto a la
supervivencia, 14 estudios (175-188) evidenciarame gno hubo diferencias
significaivas entre sedados y no sedados en el tiempoctraido desde la
hospitalizaciérhasta la muerte (174). El Unico estudio localizadda actualizacién
encontré que laupervivencia en el grupo de pacientes sedadomé#&sedel doble
que en pacientaso sedados (189). La satisfaccion fue abordadaokenus estudio
cuantitativo (178),que encontré que tanto los familiares como los qrdaes
estuvieron satisfechos dansedacion (174). Solo un estudio cuantitativoligvda
seguridad (178), y no infornd@ ningun efecto adverso en el grupo que recibid la
sedacion (174).
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La evidencia cualitativa sobre las experienciapatgentes y familiares sefiala
gue la mayoria de los familiares estaban satiskecba la sedacion y el proceso (190-
199).

— Informacion adicional: el GEG ha priorizado las siguientes variables daltado para
evaluar los beneficios de la sedacion paliativéidad de vida o bienestar evaluada
por parte de los pacientes y/o cuidadores, comteokintomas especificos, efectos
adversos del tratamiento, supervivencia, y satsfacdel cuidador con la calidad de
los cuidados recibidos.

b) ¢Cual es la magnitud de los efectos indeseables esperados?
— Juicio: pequefa

— Evidencia procedente de la investigaciénsolo un estudio incluido en la revisién
Cochrane evalué la seguridad de los farmacos eagdepara la sedaciéon paliativa, y
no encontré efectos adversos mayores (178). LaiGeviCochrane no encontré que la
sedacion paliativa tuviese ningun efecto en acdataida, ya que no hubo diferencias
entre sedados y no sedados en la supervivenci (174

- Informacién adicional: a pesar de no haberse encontrado en la evideraitdfica
revisada efectos en la supervivencia, algunos esitban descrito el riesgo de
provocar la muerte en algunos pacientes (debidpeedion respiratoria, aspiracion
0 compromiso hemodindmico). También se ha descritmocoiesgo la agitacion
paraldjica (172).

c) ¢ Existe incertidumbre o variabilidad importante sobre como los pacientes
valoran los desenlaces principales?

— Juicio: la incertidumbre o la variabilidad probablementeaseémportantes

— Evidencia procedente de la investigacidrse han identificado 11 estudios que han
explorado las experiencias y perspectivas de loepges y familiares con la sedacion
paliativa, aunque solo dos de ellos incluyeronidgdm de pacientes (en los dos casos de
pacientes oncoldgicos en la fase final). La evidgeagalitativa revisada indica que,tanto
para los pacientes como para los familiares, eldsitar y el alivio del sufrimientoes una
de las prioridades en los ultimos dias. Sin embhgygeden existir diferenciantre los
pacientes y sus propios familiares al valor otooga@star consciente diferencias
entre pacientes, que pueden depender de las prefesdandividuales y/ale factores
culturales y sociales (190-199).

d) ¢Cudl es la certeza global en la evidencia sobre los efectos?
— Juicio: muy baja.

— Evidencia procedente de la investigacionla calidad de la evidencia sobre los
bendicios de la sedacion paliativa es globalmente rpajg, debido a que solo se
han identificado estudios observacionales (seeesados consecutivas) con grupo
de comparacion. Solo tres de los estudios fuerosperctivos y Unicamente uno de
ellos intent6 controlar el sesgo de seleccionv&gael control de las caracteristicas
clinicas de base, y seis estudios informaron dealitias entre sedados versus no
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sedados en las caracteristicas de los pacientesstBlde estudios no informarde
las caracteristicas basales de los participantemsrestudios. Mas del 95% de la
muestra total en los estudios fueron pacienteslogicos.

Ningun estudio evalud la calidad de vida o bienmedtalos pacientes, una de
las variables clave. El control de sintomas fueideede forma diferente entre los
estudios (como prevalencia de cada sintoma enltiosod siete dias, prevalencia de
sintomas, puntuacién media y adecuacion del codedintomas), por lo que no
fue posible obtener una medida agregada. Ademéselalencia de sintomas podria
considerarse una variable indirecta debido a qummfeoma sobre el efecto de la
sedacion en sintomas concretos.

Tampoco se pudo obtener una medida agregada devisgpeia y, ademas, fue
medida como el periodo desde la hospitalizaciéhimia@o de los CP hasta la muerte,
por lo que también puede considerarse una medidt@ata del efecto de la sedaciEm
la supervivencia.

Estudios cualitativos

La calidad de la evidencia de los estudios cualtates moderada-baja. El principal
problema de la evidencia revisada son algunasdaimihes metodolégicas de los
estudios y las dudas relacionadas con la aplicki]iporque solo uno de los estudios
incluye a pacientes y familiares de Espafia. Sinaegd) cabe destacar que
globalmente los temas identificados son releveag#sde el punto de vista del grupo
de trabajo.

- Informacion adicional: a pesar de la insuficiente evidencia derivada dedes
primarios, existe consenso en la mayor parte dguéss sobre las indicaciones, tipos
desedacion y farmacos empleados. El farmaco masdnéennente recomendado es
elmidazolam, aunque existen variaciones.

e) ¢ Son mayores los efectos deseables que los efectos indeseables?
— Juicio: probablemente si.

- Informacién adicional: a pesar de la baja calidad de los estudios disfgmibl GEG
esta de acuerdo en que los beneficios de la sedpei@tiva en los pacientes en
situacion de ultimos dias (alivio del malestar mwado por sintomas refractarios
gue no son controlados con otros métodos) probaviensuperan a los riesgos en
la mayoria de los casos.

f) ¢ Cual es la magnitud de los recursos requeridos (costes)?
— Juicio: probablemente pequeia.

— Evidencia procedente de la investigaciomo se ha identificado ningan estudio que
describa de forma explicita el uso de recursostéspso estudios de evaluacion
economica.

- Informacion adicional: el GEG esta de acuerdo en que las diferenciaserogies
unitarios (ver tabla de costes unitarios en el radtenetodologico) entre los
farmacos no son sustanciales, y por lo tanto semiandan los farmacos mas
empleados
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en la préactica clinica, teniendo en cuenta tantosiatomas que predominan como el
ambito de la sedacion (domicilio o en el hospital).

g) ¢Cual es la certeza en torno a la evidencia de los recursos requeridos?
— Juicio: no hay estudios incluidos.

— Evidencia procedente de la investigaciomo se ha identificado ningln estudio que
describa de forma explicita el uso de recursostéspso estudios de evaluacion
econoémica.

h) ¢ Es pequerio el incremento del coste en relacion con los beneficios netos?
— Juicio: probablemente si

— Evidencia procedente de la investigaciénno se ha identificado ningun estudio de
coste-efectividad ni analisis de evaluacion ecocami

- Informacién adicional: el GEG esta de acuerdo en que el coste de la @meidn
puede considerarse pequefio teniendo en cuentatkrscpales beneficios (alivio del
sufrimiento por sintomas refractarios).

) ¢ Cual seria el impacto en la equidad en salud?
— Juicio: aumenta.

— Evidencia procedente de la investigaciomo se ha realizado una revision sistematica
del tema. Existe evidencia que sugiere que algtaisres sociodemograficos como
la edad, el género o el nivel educativo podriactafea la equidad (200).

- Informacién adicional: desde el punto de vista del GEG, los pacientesaagtesla
misma situacion clinica (sintoma refractario en dtisnmos dias de vida) tengan
distinto acceso a los recursos que garanticen deeuada indicacion y practica de
la sedacion paliativa estarian en situacion deuidkagl.

La implementacién de las recomendaciones podriarardp equidad.

j) ¢ Es aceptable la opcion para los agentes implicados?
— Juicio: probablemente si.

— Evidencia procedente de la investigaciénsegun la evidencia revisada, la sedacién
paliativa para el alivio de los sintomas refracses generalmente aceptable para
los pacientes y los familiares en SUD. Cabe teneruenta que las situaciones en
las que un familiar es sedado suelen ser difipéea sus familiares y allegados y ser
una causa de importante malestar. Es relevantedevas que algunos pacientes y
familiares querran una oportunidad para despedesis seres queridos (190-199).
Los estudios también sefalan la importancia deagie@guada toma de decisiones
compartiday de dar respuesta a las posibles ppacimnes que pueden surgir en los
familiares en el proceso (190-199).

La evidencia cualitativa sobre la experiencia de poofesionales sugiere la
exigencia de algunas discrepancias entre expertos émdicacion de sedacion
paliativa
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en casos de sufrimiento existencial y demenciaampién diferencias en los
tipos y niveles de sedacion para casos concretasabiEn se encontro
preocupacion de los profesionales sobre la sedgmadiativa establecida de
modo definitivo al finadlel continuum de atencién paliativa como equivaenta
eutanasia (201-203). Tod#lo sugiere que para algunos profesionales todavia
pueden existir preocupaciones conceptuales, crcgticas, relacionadas con
la sedacion paliativa y por ello @aportante mejorar la formacién en cuidados
paliativos y bioética, y disponer de G@rotocolos especificos que ayuden a la
toma de decisiones (201-203).

- Informacién adicional: la experiencia del GEG coincide en que la sedaciéon
paligiva es generalmente aceptable, aunque puede rexatiabilidad en las
preferenciasobre el nivel de sedacion y tipo de sedacion dosr@acientes y
familiares.

k) ¢ Es factible la implementacion de la opcion?
- Juicio: si.
— Evidencia procedente de la investigaciona pesar de la insuficiente evidencia
derivadae estudios primarios, existe consenso en la mpside de las guias
sobre las indicaciones, tipos de sedacion y farsvaowpleados. El farmaco méas

frecuentementecomendado es el midazolam, aunque existen vanesi (204,
205).

- Informacién adicional: el GEG considera que las recomendaciones sobre
sedacidpaliativa son factibles en el SNS. Sin embargojrzg de las cuestiones
relacionadascon la aceptabilidad de los profesionales o alguasgectos
descritos relacionados con el mal uso de la sedgg#diativa podrian ser
causantes de la variabilidad esddacién paliativa, y son relevantes desde el punto
de vista del GEG. A este respesoha sefialado que una decision consensuada
por todas las partes implicadas y su discusionlesge@ipo multidisciplinar
podria redundar en la mejora de la préactica clidéckn sedacion paliativa (206).

Ademas, desde el punto de vista del GEG es neadsamacion sobre CP
y sedacion paliativa para todos los profesionalesagienden personas en SUD.

l) Otras consideraciones

Uno de los aspectos mas relevantes en el procesonte de decisiones para la
indicacion de sedacion paliativa edéerminacion de refractariedad.En la practica
clinica,se considera que un sintoma es refractadodo no existen métodos para su
control enun marco temporal aceptable para laoparen SUD y sin provocar efectos
adversos intolerables (172, 207). El documento ddacén paliativa de la
Organizacion Médic&olegial (OMC) y la Sociedad Espafiola de Cuidadasatvos
(SECPAL) define sintomeefractario como aquel que no puede ser adecuadeamen
controlado con los tratamientosdisponibles, agbisapor médicos expertos, en un
plazo de tiempo razonable (en la faseagodnica pb(20&).
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Los sintomas refractarios mas frecuentes son eluie| la disnea, el dolor y las
convulsiones. En ocasiones pueden aparecer pro@pmos como la hemorragia
masiva ola asfixia (172). Un sintoma refractariege qnerece especial atencion es el
sufrimiento existencial o psicoexistenciaBSe refiere a la “pérdida de sentido y propdsito
en la vida”. Se incluye en este concepto: un seetita profundo de sinsentido y
desesperanza, ansiedadniedo a la muerte, sentimiento de carga paraséwes
queridos, desesperanza por la pérdida de contddpendencia, consideracion de
pérdida de dignidad, sufrimiento fepfalta de soporte social o por la soledad. Parece
existir consenso en la literatura, en quecasos de sufrimiento existencial deberia
exigirse un mayor rigor en la determinacion deftactariedad, la implicacion de un
equipo interdisciplinar y a ser posible, con vatiga por profesionales de la salud
mental (208, 209). A este respecto, el marco dEA®C (del inglésEuropean
Association for Palliative Cadetambién propone que, en estos casassedacion
profunda deberia considerarse después de ensggiglos de sedacion de respiro o
intermitente (172).

En cuanto a labtencién del consentimiento informadpen situaciones en las que
el paciente tenga la capacidad de decidir, debelifautirse los objetivos, beneficios y
consecuencias de la sedacion paliativa. Sin empalgener el consentimiento explicito
en la SUD, podria resultar maleficente por lo gsi@@eseable que el consentimiento se
obtengapreviamente, en un proceso de planificacion aragtdpy compartida de las
decisiones, yasi quede registrado en la histdnmca. Por otro lado, uno de los
principales sintomasrefractarios es el delirium oque el consentimiento en esa
situacion no seria posibleatandose en este caso de un consentimiento por
representacion. En este caso, la decistomresponde al representante asignhado
legalmente o en un documento de instruccignegas, o a las personas vinculadas por
razones familiares o de hecho, siempre atendiahdtayor beneficio para el paciente.

En cuanto ahivel y profundidad de la sedacion es necesario considerar que el
objetivo de la sedacion es el alivio del sintomgue el descenso del nivel de
conciencia es laherramienta o medio para consegeilfin (210, 211). Por ello un
enfermo al final de hdda con un sintoma refractario que consigue glatie este con
sedacion superficial es unenfermo aliviado y ¢¢iNo de la sedacion se ha conseguido.
Por regla general se asummee el nivel de sedacion deberia ser el minimosasie
para el alivio del sufrimiento (172). Sin embargate eventos catastroficos como
una hemorragia masiva o asfixia yen situacioneg caucanas al final de la vida
(agonia) la sedaciéon debe ser profunda ycontimsdealel inicio. En situaciones de
emergencia en la que la vida peligra rapida- meeo un sangrado masivo, no
seria preciso el consentimiento por representgai@instaurar una SP profunda,
continua y rapida.

En ocasiones ocurre que el familiar o cuidadorpaeiente pide una sedacién
mas profunda pese al adecuado control del sintdBstéo puede deberse al
desbordamiento emocional del familiar y debe saraja@o en un proceso continuo
de comunicacioén yratado en la aproximacion informativa con los flianeés. También
sucede el caso contrario: el familiar solicitadéirada de una sedacion ya instaurada o
disminucién de la mismpara que el paciente recupere el nivel de consaeBLtGEG
esta de acuerdo en que lainformacion continuadeessl proceso de sedaciéon y el
acompafniamiento a familiaresdisminuye consideradteelas dudas y el sufrimiento
familiar al respecto.
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Respecto a la temporalidad de la sedacion en asg@scenarios clinicos
(principalmente en fases anteriores a la SUD) pussdeintermitente, sobre todo
cuando el sintomarefractario es de predominiounnotde modo prioritario. En la
practica clinica no es infrecuente la sedaciémimtente nocturna durante unos dias
como preludio de la sedacion continua.

Para revisar el nivel de sedacion, el GEG reconsieladescala de Richmond
(Richmond Agitation-Sedation ScaRASS) (212) (recomendada por la EAPC y validada
en poblacion espafiola (213)) o la escala de Ramsayaungque no ha sido validada en
poblacion espafiola, es de uso frecuente y fagdatplidad (20).

El GEG considera relevante considerar que las mstemcias y estatus del
pacienten ultimos dias y en situacion de indicacion deasié paliativa dificulta la
realizacion deestudios. Esto explica, la ausencia de estudiosaliéad que hayan
evaluado resultadoscomo el confort/bienestar malde vida, y la existencia de
resultados discrepantes, ademas de la incertiduetbries hallazgos. Por ello, es
importante disponer de GPCy marcos conceptualesfdeencia, asi como tener en
cuenta los principios de la ética clinica.

Recientemente, y con motivo de la pandemia por SBRY-2, el Ministerio
de Sanidad ha publicado un documento con recomemaeccon el objetivo de
ayudar a los profesionales de Atencion Primaridaestoma de decisiones para la
aplicacion de Sedacion Paliativa en domicilio émesiion de ultimos dias (SUD) para
pacientes comospecha o confirmacién de COVID-19 (214). Esteudwmnto también
contempla alterativas farmacologicas en caso de desabastecimiento

En cuanto a la eutanasia cabe considerar que,estraypais, ha sido aprobada
recienemente a través de la Ley Orgéanica 3/2021 de 2malzo, de regulacion de
eutanasia, lgue conllevara su puesta en practica en los pré&ximeses.
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