8.3.1 Perfiles de evidencia GRADE

Beneficios de la sedacién paliativa en el alivio del sufrimiento y el control de sintomas refractarios

Sedacion paliativa comparado con no sedacién en sintomas refractarios en los ultimos dias de vida

observacional
prospectivo, Chiu
2001)

N.° de Calidad Efecto Efectos absolutos anticipados
L Riesgo de | istenci Evidencia | s Sesgo de lobal de | lati
participantes sesgo nconsistencia| . oo mprecision publicacién global de la re at|voo Riesgo con La diferencia de riesgo
(estudios) evidencia (IC 95%) no sedacion con la sedacion paliativa

Calidad de vida o bienestar - no reportado

Control de sintomas (evaluado con: prevalencia de sintomas en la tltimos 7 dias)

129 muy serio® | no es seria muy serio muy seria® | ninguno No hubo diferencias estadisticamente significativas

(1 estudio MUY BAJA entre los grupos sedados y no sedados en la pre-

observacional valencia de confusién, sintomas gastrointestinales,

retrospectivo; dolor 0 angustia psicolégica.

Caraceni 2012) El odds ratio para la agitacion recurrente fue de 3,5
(IC del 95%: 1,4 a 8,8), para la somnolencia re-

- currente fue de 0,3 (IC del 95%: 0,2 a 0,7) y para

la disnea recurrente fue de 4,2 (IC del 95%: 1,9 a
9,2), lo que indica que en el grupo de pacientes
a lo que se les ha indicado la sedacion tenia mas
probabilidades de experimentar agitacion y disnea,
pero menos probabilidades de experimentar som-
nolencia recurrente que el grupo no sedados.

Control de sintomas (evaluado con: puntuacion media)

276 muy serio® | no es serio no es serio | muy serio® | ninguno La puntuacion media para el dolor (escala de 10

(1 estudio MUY BAJA puntos) fue de 2.5 en el grupo sedadoy 2.1 en el

grupo no sedado (valor P = 0.27, prueba t).

La puntuacion media de la disnea (escala de 10
puntos) fue de 3,0 en el grupo sedado y de 2,9 en
el grupo no sedado (valor de p = 0,78, prueba t).

La puntuacion media del delirium dos dias antes de
la muerte fue significativamente peor en el grupo
sedado (1.8 en el grupo sedado en comparacion
con 1.1 en el grupo no sedado, escala 0 a 3, valor
de P <0.001, prueba t).




Control de sintomas (evaluado con: adecuacion del control de sintomas-bueno, moderado o pobre)

76 muy serio® | no es serio no esserio | muy serio® | ninguno @ e e e El control de los sintomas fue significativamente

(1 estudio MUY BAJA peor en el grupo sedado el dia de la muerte y los

observacional dos dias anteriores (valor de p <0,001).

retrospectivo, El porcentaje de personas en el grupo sedado con

Fainsinger 2001) buen control fue 61% el dia de la muerte, 35% el
dia anterior y 38% dos dias antes, en comparacion
con 96% el dia de la muerte, 88% el dia anterior, y
87% dos dias antes en el grupo no sedado.

Control de sintomas (evaluado con: cambio en el tiempo en cada grupo para cada sintoma)

548 muy serio® | no es serio no esserio | muy serio® | ninguno @ e e e El dolor mejoro significativamente en ambos gru-

(1 estudio MUY BAJA pos entre el ingreso y las L’Jlti,masl48 horas de vida;

observacional sin embargo, todos los demas sintomas empeora-

retrospectivo, ron significativamente (disnea, delirium, ansiedad).

Muller-Busch

2003)

Control de sintomas (evaluado con: prevalencia de sintomas 0-24 h 'y 25-48 h antes de la muerte)

753 no es serio noesserio | muy serio® | ninguno @ e e e no agrupado no agrupado

(1bestud|9 | MUY BAJA El dolor, el estrefiimiento, las nauseas/vomitos y la

observaciona ansiedad no fueron significativamente diferentes

pretrospectivo,

Rietjens 2008)

entre los grupos sedados y no sedados.

El porcentaje de personas con disnea fue significa-
tivamente mayor en el grupo sedado al 50% de las
personas en comparacion con el 31% en el grupo
no sedado de 0 a 24 horas antes de la muerte, y
el 69% en el grupo sedado en comparacioén con el
38% en el grupo no sedado 25 a 48 horas antes
de la muerte.

El porcentaje de personas con delirio entre 0y 24
horas antes de la muerte también fue significativa-
mente peor en el grupo sedado (29% en el grupo
sedado en comparacion con el 13% en el grupo
no sedado), pero no a las 25 a 48 horas (31 % en
el grupo sedado en comparacion con el 23% en el
grupo no sedado).




Supervivencia (evaluado con: tiempo desde el inicio en paliativos hasta la muerte)

4038 muy serio no es serio noesserio | muyserio® | ninguno POOO - No se encontraron diferencias estadisticamente
(13 estudios MUY BAJA significativas entre sedados y no sedados en los
observacionales; estudios individuales.

Alonso-Babarro Prado et al., 2018 encontré que la supervivencia

2010, Bulli 2007

) de los pacientes (medida como la duracion de
cohorte 1, Bulli

la estancia hospitalaria desde el ingreso hasta la

2007 cohorte muerte) de aquellos que tenian sedacién paliativa
2, Ch]u 2001, fue mas del doble de los que no lo hicieron (33,6
Fainsinger 1998, dias frente a 16 dias, p <0,001)

Kohara 2005,

Maltoni 2009,

Maltoni 2012b,
Muller-Busch
2003, Radha
Krishna 2012,
Rietjens 2008,
Stone 1997, Sykes
2003, Vitetta
2005) +Prado
2018

Duracion del control de sintomas- no reportado

Tiempo de control de sintomas- no reportado

Eventos adversos (evaluado con: descripcion de aparicion de efectos adversos o no intencionados)

276 muy serio? | no es serio noesserio | noesserio | ninguno PE S| No se informé de la aparicién de efectos adversos en el grupo de
(1 estudio MUY BAJA pacientes sedados, sin embargo 4/70 participantes presentaron
observacional, delirium inducido. Ningun paciente sedado present6 supresion
Chiu 2001) respiratoria

Satisfaccion

276 muy serio® | no es serio noesserio | muyserio’ | ninguno @ e e e Los familiares puntuaron la satisfaccion: 71% si, 20% poco, 4%
(1 estudio MUY BAJA no, 9% no disponible. Los pacientes puntuaron: 53% si, 10%
observacional, poco, 4% no y 33% no disponible

Chiu 2001)

a.Debido fundamentalmente a sesgo de seleccion izae#in. Tres de ellos también sesgo de detecEiisten dudas sobre la similaridad de las caratiess de los grupos y variables al inicio del distu

b.Un estudio inform6 el control de los sintomas cardds ratios para la prevalencia de cada sintoniasetiltimos siete dias de vida (Caraceni 2012); emmo puntuacién media (Chiu 2001); uno como adsgéna
del control calificado como bueno, justo o pobrailfBinger 1998); y dos como prevalencia de sintdiMa#ier-Busch 2003; Rietjens 2008).

c.Se mide la supervicencia desde la hospitalizacastahel fallecimiento

d.Alto riesgo de sesgo de seleccion, realizaciéreadédn y no existencia de similitud en las variakdginicio del estudio.

e.Sesgo de seleccidn, de realizacion, deteccion sdswlare las caracteristicas al de los pacientesighbles al inicio del estudio.

f. Los participantes conocian el tratamiento que estaécibiendo.



Experiencias, opiniones y actitudes de los pacientes, sus familiares y los profesionales sanitarios sobre la sedacion paliativa en

situacion de ultimos dias

Tema 1 — Proceso de toma de decisiones y comunicacion

cuestionarios

encontrd que a los familiares les hubiese gustado disponer de un momento en el que toda
la familia pudiese discutir las opciones. Mas de la mitad de los familiares experimenta un
sentimiento de carga por la responsabilidad de la decision (Shen 2018).

En un estudio con familiares de pacientes con sedacién paliativa echaron de menos tener
mas oportunidades para discutir con los profesionales, y la mayoria no discutieron la de-
cisién con los pacientes (Tursunov 2016).

cia: moderadas.
2) Coherencia: coherente.

3) Aplicabilidad: dudas sobre
la aplicabilidad.

4) Saturacion: no claro.

N.°y disefio Evaluacion de la calidad
Temas
N.° Disefio Criterio y valoracion Global
Subtema 1: diferencias socioculturales y valores
3 1 estudio basado Un estudio (Fainsinger 2003) puso de manifiesto diferencias entre Espafia y Canada en el | 1) Limitaciones de la eviden- | MODERADA
en cuestionarios, valor que se da a los aspectos cognitivos en la sedacion paliativa. Los pacientes y fami- cia: moderadas.
1 entrevistas liares en Canada dieron mas importancia a tener “el pensamiento claro” y a cambiar me- | 2) Coherencia: coherente.
semiestructuradas, dicacién que pueda provocar somnolencia/confusién en el proceso de sedacion paliativa. S
1 entrevistas en i ) ) ) o ) a 3) Aplicabilidad: aplicable.
entrev En un estudio realizado en Francia con pacientes recibiendo cuidados paliativos, el 83% 4) Saturacién: no claro
profundidad estaban a favor de la sedacion paliativa continua y profunda en el caso de dolor refractario : :
y el 75% cuando el paciente no puede expresar sus deseos (Boulanger 2017).
En un estudio que compard las experiencias con la sedacién paliativa continua en Paises
Bajos, Bélgica y Reino Unido, se encontrd que los familiares en Reino Unido echaron en
falta un momento para despedirse de su ser querido y parecen apreciar mas los momen-
tos en los que el paciente estuvo consciente (Bruinsma 2014).
Subtema 2: falta de informacién y conocimientos sobre la sedacion paliativa
1 1 entrevista Un estudio con pacientes oncolégicos y sus familias, encontro falta de conocimientos e | 1) Limitaciones de la eviden- | BAJA
informacion sobre la sedacion paliativa (Eun 2017). cia: sin limitaciones.
2) Coherencia: coherente.
3) Aplicabilidad: aplicable.
4) Saturacion: no claro.
Subtema 3: implicacion de la familia en la discusion de las opciones
3 3 estudios basados en Un estudio que explor6 las experiencias y preocupaciones acerca de la sedacion paliativa | 1) Limitaciones de la eviden- | BAJA

Subtema 4: dificultades para una comunicacion honesta sobre la sedacién

2

1 entrevista

1 estudios basado en
cuestionarios

Un estudio con pacientes oncolégicos y sus familias, encontré que las familias y los pa-
cientes experimentan dificultades para mantener conversaciones sobre la muerte y la
sedacion (Eun 2017)

En un estudio con familiares, expresaron sus deseos de poder comunicarse con el pa-
ciente antes de la sedacion (Morita 2004b).




Tema 2 — Satisfaccion

N.°y disefio Evaluacion de la calidad
Temas
N.° Disefio Criterio y valoracion Global
Subtema 1: satisfaccién con el proceso de sedacion paliativa
3 3 estudios basado en Un estudio con familiares de pacientes con sedacién paliativa, mostraron su satisfaccién | 1) Limitaciones de la eviden- | MODERADA
cuestionarios con la sedacién y el apoyo del personal (Tursunov 2016). cia: no serias.
En un estudio que compard la experiencia de familiares de pacientes sedados y no seda- | 2) Coherencia: coherente.
d_qs en un centro oncoldgico, no encontré diferencias en la calidad percibida de la aten- | 3y apjicabilidad: aplicable.
cion o la calidad de muerte entre los pacientes sedados y no sedados (Bruinsma 2016). e
N ) ) ) 4) Saturacion: no claro.
El 78% de las familias estaban satisfechas con el tratamiento, mientras que el 25% ex-
preso un alto nivel de angustia emocional. Los factores asociados a un bajo nivel de
satisfaccion familiar fueron: mal control del sintoma después de la sedacién, informacién
insuficiente, preocupaciones de que la sedacion pueda acortar la vida del paciente y los
sentimientos de que podria haber otras formas de lograr los sintomas alivio (Morita 2004b)
Subtema 2: satisfaccion con la sedacion en la resolucion del sufrimiento
3 2 estudios basado en | En un estudio con familiares de pacientes con sedacion paliativa mas del 80% afirmé que | 1) Limitaciones de la eviden- | MODERADA

cuestionarios, 1 entrevis-
tas en profundidad.

la sedacion resolvié adecuadamente el sufrimiento (Tursunov 2016).

En un estudio que compard la percepcion de los familiares en Paises Bajos, Bélgica y
Reino Unido, se encontr6 que la mayoria de los familiares percibieron que la sedacién
contribuy6 a la calidad de la muerte y la describen como una forma efectiva de controlar
los sintomas y permitir “una muerte en paz y con dignidad” (Bruinsma 2014).

En un estudio con familiares, todos los participantes notaron una mejora sustancial del

sintoma refractario y una reduccion del sufrimiento con la sedacion (Vayne-Bossert 2013).

cia: no serias.

2) Coherencia: coherente.
3) Aplicabilidad: aplicable.
4) Saturacion: no claro.




Tema 3 — Preocupaciones

N.°y disefio Evaluacion de la calidad
Temas
N.° Disefio Criterio y valoracion Global
Subtema 1: relacionadas con la indicacion
4 3 estudios basados en Un estudio que exploro las diferencias entre las unidades de cuidados paliativos y la UCI, | 1) Limitaciones de la MODERADA
cuestionarios, 1 entrevista | encontré que la principal preocupacion de los familiares en las unidades de paliativos fue | evidencia: no serias.
la existencia de otras formas para controlar los sintomas, sentimientos de que el paciente | 2) Coherencia: coherente.
fue forzado a dormir y de que todavia habia algo mas que hacer (Shen 2018). N )
i ] ydeq . g_ ] q o ( ) 3) Aplicabilidad: aplicable.
Un estudio con pacientes oncoldgicos y sus familias, los participantes expresaron su pre- 4) Saturacién: no claro
ocupacién por que la indicacion de la sedacion se produzca antes de que el sufrimiento : :
sea muy grande (Eun 2017).
En un estudio que compard la percepcion de los familiares en Paises Bajos, Bélgica 'y
Reino Unido, las principales preocupaciones estaban relacionadas con el bienestar del
paciente y la existencia de alternativas al uso de la sedacién paliativa (Bruinsma 2014).
En un estudio en una unidad de cuidados paliativos, una de las preocupaciones fue el
objetivo de la sedacién paliativa continua (Van Dooren 2012).
Subtema 2: relacionadas con el papel de la sedacion en acelerar la muerte
3 2 estudios basados en En un estudio (Shen 2018) un 15% de los familiares expresaron que pensaban que la | 1) Limitaciones de la MODERADA
cuestionarios, 1 entrevista | sedacién podia tener un papel en acortar la vida del paciente. evidencia: no serias.
en profundidad En un estudio con familiares de pacientes recibiendo sedacion paliativa, 1/3 de la muestra | 2) Coherencia: coherente.
(n=34) pensaba que el tratamiento acorto la vida del paciente (Tursunov 2016). 3) Aplicabilidad: aplicable.
En un estudio que comparé la percepcion de los familiares en Paises Bajos, Bélgica y Rei- | 4) saturacion: no claro.
no Unido, se encontr6 que una de las preocupaciones era si la sedacion paliativa acelera
la muerte, principalmente en Reino Unido (Bruinsma 2014).
Subtema 3: relacionadas con el bienestar del paciente y los familiares
3 1 entrevista en En un estudio que comparo la percepcion de los familiares en Paises Bajos, Bélgicay | 1) Limitaciones de la MODERADA

profundidad, 2 estudios
basados en cuestionarios

Reino Unido, las principales preocupaciones estaban relacionadas con el bienestar del
paciente (Bruinsma 2014).

En un estudio, los familiares deseaban el alivio de los sintomas de los pacientes y saber
que se ha hecho todo los posible (Morita 2004b).

En un estudio en una unidad de cuidados paliativos, los familiares también mostraron
preocupacion por el bienestar del paciente y de los propios familiares (Van Dooren 2012).

evidencia: no serias.

2) Coherencia: coherente.
3) Aplicabilidad: aplicable.

4) Saturacion: no claro.




Vision de los profesionales

Tema 1 — Inconsistencias en la opinion de expertos en algunos aspectos de la sedacion paliativa

entrevista

puso de manifiesto el impacto emocional de la sedacién paliativa, y como el grado de
implicacion o cercania se sitia como uno de los factores importantes (Raus 2014).

evidencia: no serias.

2) Coherencia: coherente.
3) Aplicabilidad: aplicable.

4) Saturacion: no claro.

N.°y disefio Evaluacion de la calidad
Temas
N.° Disefio Criterio y valoracion Global
Subtema 1: discrepancias en casos de demencia y sufrimiento existencial
2 1 estudio tipo En un estudio con expertos a nivel internacional (EE. UU., Canada, Europa, Australiay | 1) Limitaciones de la MODERADA
Delphi, 1 entrevista Asia encontré un alto nivel de consenso en el uso de la sedacion paliativa continua o in- | evidencia: moderadas.
semiestructurada termitente en casos de deliriumyy disnea. Se encontraron discrepancias en los casos de | 2) Coherencia: coherente.
demencias y sufrimiento existencial (Benitez-Rosario 2018). e
o ) T » o | 3) Aplicabilidad: aplicable.
Un estudio internacional con expertos implicados en la sedacion paliativa puso de mani- 4) Saturacién: saturado
fiesto la preocupacion de los profesionales por el sufrimiento existencial como “indicacién uracion: satu ’
ambivalente” de sedacién paliativa (Papavasilou 2014).
Subtema 2: diferencias en tipos y niveles de sedacion
2 1 estudio tipo En un estudio con expertos a nivel internacional (EE. UU., Canada, Europa, Australiay | 1) Limitaciones de la MODERADA
Delphi, 1 entrevista Asia), no se alcanz6 en ningun caso consenso sobre los tipos y niveles de sedacion em- | evidencia: moderadas.
semiestructurada pleando escenarios hipotéticos (Benitez-Rosario 2018). 2) Coherencia: coherente.
Un estudio internacional con expertos implicados en la sedacion paliativa puso de mani- | 3) apjicabilidad: aplicable.
fiesto la preocupacion de los profesionales sobre la sedacion paliativa continua como el 4) Saturacién: no claro
final del continuum de la sedacion y acerca de la posible equivalencia moral con la euta- ’ '
nasia (Papavasilou 2014).
Tema 2 — Impacto emocional
N.°y disefio Evaluacion de la calidad
o Temas Criterio y
N.° | Disefio - Global
valoracién
Subtema 1: grado de cercania o responsabilidad moral con la toma de decisiones
1 1 estudio cualitativo con En un estudio con médicos y enfermeras de pacientes que recibieron sedacion paliativa | 1) Limitaciones de la MODERADA




