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Introduccion

ACERCAMIENTO INICIAL AL PROBLEMA

Desde tiempos inmemoriales se ha clasificado a la muerte, en
cuanto a su forma, como natural o violenta. Sin embargo, a raiz de la
creacion de los servicios de ventilacion asistida en la epidemia de
polio de mediados del siglo XX, considerados el origen de las actuales
unidades de cuidados intensivos (UCIs), podriamos hablar de una
subclasificacion en la forma de morir, a saber: instrumentalizada o

no, esto es, medicalizada o no.

Las unidades de cuidados intensivos y las medidas de soporte
vital con sustitucién de funciones organicas han supuesto un aumento
en la supervivencia de gran numero de enfermedades, pero también
han dado lugar a una prolongacion inutil del proceso de morir con una
carga emocional y econdmica dificil de calcular! 2. En 1983, Bedell et
al® describieron que, aunque el 44% de los pacientes hospitalizados
responden inicialmente a la reanimacion cardiopulmonar (RCP), sélo
el 14% sobrevive al alta hospitalaria, con un porcentaje mucho
menor en pacientes con determinadas patologias como neumonia o
fracaso renal, y en 1986 no encontraron ningun paciente
hospitalizado con cancer metastasico, accidente cerebrovascular
agudo, sepsis o0 neumonia que sobreviviera al alta hospitalaria tras

una parada cardiorrespiratoria®.

Ya muchos afios antes los médicos se habian dado cuenta de
gue la RCP podia restaurar transitoriamente algunas funciones vitales
en algunos pacientes, pero a menudo prolongaba su sufrimiento

hasta un fallecimiento inevitable. Todo esto llevd a Symmers® a
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Introduccién

preguntarse si la nueva tecnologia conseguia realmente mantener la
vida o simplemente interferia con el proceso de morir, y a Blackhall®
a proponer que los médicos la aplicaran de manera selectiva, como se
sigue recomendando’. Hace 35 afios la mayoria de los pacientes que
fallecian en las UCIs eran sometidos a RCP®: conocida la escasa
utilidad del empleo indiscriminado de estas medidas, su empleo
masivo ha dejado paso a la limitacién de tratamientos de soporte
vital (LTSV)®.

En resumen, la pregunta a la que pretendemos responder
apareceria ya formulada en un editorial de la Revista Cubana de
Medicinal®: ¢hasta qué punto es reversible la gravedad y hasta qué
punto el actuar médico puede influir en esa reversibilidad y en el
desenlace de la enfermedad?; éstos son hoy problemas bioéticos
devenidos por el avance de la tecnologia aplicable a pacientes

criticos.

En un documento conjunto entre intensivistas y paliativistas'?
se pone de manifiesto que el punto de partida de estas discusiones
esta en el reconocimiento de que en el paciente incurable o en fase
final no debe prolongarse la vida de forma innecesaria. Aqui reside
una de las primeras dificultades: hacer una pausa en la atencidn
cotidiana del enfermo y plantear opciones de tratamiento valorando
las posibilidades de respuesta al mismo, valoracion que
habitualmente es subjetiva aunque basada en parametros y medidas

como las escalas de gravedad o predictores de mortalidad.

La bioética es muy anterior a las unidades de cuidados
intensivos, claro esta. De hecho, su concepto es milenario, aunque su

término fuera acunado hace apenas 40 afios. El término bioética se lo
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Introduccioén

debemos a Van Rensselaer Potter, que en 1970 escribiéo un articulo
titulado "Bioethics: the science of survival”? y en 1971 el libro
“Bioethics: bridge to the future” (Bioética: puente hacia el futuro)?®s.
Etimoldgicamente significa ética de la vida y Potter proponia que el
objeto formal de esta disciplina seria “el problema de la supervivencia
de la humanidad sirviendo de puente entre la ética clasica y las
ciencias de la vida tomando la vida en el sentido mas amplio de la
palabra”. Sin embargo, Hellegers, a quien podemos considerar
sistematizador académico y divulgador del término desde que en
1971 programd académicamente esta nueva disciplina en la
Georgetown University de Washington, le dio un sentido menos
amplio, relacionandolo con los asuntos mas polémicos de la
reproduccion humana, la experimentacion cientifica y las aplicaciones
biomédicas mas “revolucionarias” e inquietantes a nivel ético. Por la
corta vida del término creemos conveniente también mencionar otras
tendencias, como la de Hugo Tristram Engelhardt descrita en su libro
"The foundations of bioethics” (Los fundamentos de la bioética)®?,
enmarcando la bioética dentro del paradigma ético utilitarista de la
posmodernidad, entendiendo la bioética dentro de una ética
consensuada de minimos, perdiendo su perspectiva original y el

referente de la persona humana.

Pues bien, en las unidades de cuidados intensivos confluyen
numerosos factores que hacen que el intensivista, ora en la soledad
de la guardia, ora como parte de un complejo equipo, tenga que
responder ante diversas circunstancias como las que vamos a
exponer y para las que es necesaria una adecuada formacién clinica y
ética: cuando un colega de Urgencias o de una planta de
hospitalizacion le plantea al intensivista el ingreso de un paciente es

necesario sopesar las opciones terapéuticas y la conveniencia de
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someter a esa persona a unas técnicas invasivas que solo son
aceptables si pueden aportar un beneficio, técnicas que a veces es
dificil negar ante la idea de “hacer todo lo posible”. Cuando un
paciente, después de semanas de ingreso en UCI, después de haber
revisado el caso y haber consultado a otros facultativos, no mejora de
su enfermedad, estd cada vez mas consumido y débil y todo
tratamiento ha resultado inutil, es necesario considerar que
obstinarse en un tratamiento que se ha mostrado ineficaz no hace
sino prolongar una situacion irreversible y debe suspenderse. Pero,
ées posible predecir el futuro con una seguridad tal como para no
correr el riesgo de privar a una persona de una potencial curacién?,
éson los recursos ilimitados?, équién tiene la Ultima palabra? Estos y
otros interrogantes se plantean en el quehacer diario de miles de
médicos en Espafia y en el mundo y necesitan una respuesta para la

gue la Medicina necesita de la Bioética.
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METODOLOGIA DE LA REVISION BIBLIOGRAFICA

DEFINICIONES

Nos sumergimos en un campo muy concreto de la Medicina que
ha sufrido en diversas aproximaciones una falta de rigor
terminoldgico, lo que ha contribuido a la confusién existente, no solo
entre la poblacion general, sino también en foros de opinién. Por ello
creemos imprescindible iniciar este trabajo con unas definiciones que
cimienten la posterior revisidén y discusion. Para ello nos apoyaremos
en las definiciones propuestas por el Consejo General de Colegios
Oficiales de Médicos de Espafa (CGCOM) y la Sociedad Espafiola de
Cuidados Paliativos (SECPAL)*".

Limitacion del esfuerzo terapéutico (LET) o limitacion de los

tratamientos de soporte vital (LTSV)

Consiste en retirar (withdraw en la literatura inglesa) o no
iniciar (withhold) tratamientos que se consideran inutiles porque se
limitan a mantener la vida bioldgica, pero sin posibilidad curativa o de
recuperacion funcional del paciente. Cuando en este contexto se
produce la muerte ésta se debe a la enfermedad y no a la actuacién
sanitaria. Hay una tendencia a abandonar el término “clasico” (LET) a
favor del segundo (LTSV). En este trabajo utilizaremos ambos

términos indistintamente.
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Obstinacidén o encarnizamiento terapéutico

Aungque clasicamente se ha empleado el término
encarnizamiento, sus connotaciones peyorativas han forzado la
utilizacion del vocablo obstinacion. Los emplearemos indistintamente.
Consiste en la adopcion de medidas diagndsticas o terapéuticas,
generalmente con objetivos curativos no indicados en fases
avanzadas y terminales, de manera desproporcionada, o el uso de
medios extraordinarios con el objeto de alargar innecesariamente la

vida en la situacién claramente definida de agonia.
Eutanasia

Etimoldgicamente significa “buena muerte”, pero hoy dia hay
gue precisar mucho mas su definicion. La Asociacion Médica Mundial
(AMM) en 1987'° |a definid brevemente como “acto deliberado de dar
fin a la vida de un paciente”. De una forma también sencilla, quiza
imprecisa pero que recuerda la finalidad primera del término y las
multiples circunstancias en las que se recurre a ella, la Asociacion de
Investigadores y Profesionales por la Vida “CiViCa”'” la considera
como “la conducta de un médico que provoca intencionadamente la
muerte de un paciente para que no sufra”. Preferimos la definicidn
propuesta por la SECPAL: “acciéon u omisién, directa e intencionada,
encaminada a provocar la muerte de una persona que padece una
enfermedad avanzada o terminal, a peticion expresa y reiterada de
ésta”. Esta es una definicidn que implica tres caracteristicas
fundamentales: intencidn de matar, voluntariedad por parte del
paciente y enfermedad avanzada o terminal. No obstante, debemos
aceptar también el uso del término en situaciones de sufrimiento que

el paciente experimenta como inaceptable, lo que no implica
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necesariamente una enfermedad terminal o avanzada. Es
conveniente evitar diversas clasificaciones que estan presentes en el
lenguaje coloquial pero que generan confusién:

- La eutanasia es siempre activa, bien por accién (v. g. mediante
la administraciéon de una sustancia letal) o por omision (v. g.
provocacion intencionada de la muerte por la omision de un
tratamiento imprescindible para mantener la vida y que en la
situacién concreta estd indicado por ser util y proporcionado).
Lo que se llamo6 desacertadamente eutanasia pasiva es lo que
definimos como limitacién del esfuerzo terapéutico.

- La eutanasia es siempre directa. Lo que se llamd eutanasia
indirecta hace referencia al principio del doble efecto o
voluntario indirecto que, en estas situaciones, consistiria en el
hecho de que se pudiera acortar la vida como efecto secundario
inevitable de un tratamiento dirigido a paliar los sintomas.

- La eutanasia es siempre voluntaria. Lo que se ha llamado
eutanasia involuntaria no es sino un homicidio. Este matiz es
importante pues a veces son los familiares quienes solicitan que
se dé fin a la vida de un paciente o incluso esta intencidon puede

surgir del propio médico.

Suicidio asistido

Consiste en la ayuda indirecta a la realizacidon de un suicidio, a
demanda de wuna persona con o sin enfermedad avanzada
irreversible. En caso de que no pueda realizarlo por limitaciones de
caracter fisico, se trata de ayuda directa o cooperacidn necesaria.
Cuando interviene un médico se habla de suicidio médicamente

asistido.
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La AMM en 1992!8 declaraba que “el suicidio con ayuda médica,
como la eutanasia, es contrario a la ética y debe ser condenado por la

profesion médica”.

Principio de la causa de doble efecto o voluntario indirecto

Es licito realizar una accién en si buena o indiferente, que tiene
un doble efecto, uno bueno y otro malo, si el efecto bueno es
inmediato, el fin del agente es honesto y existe una causa

proporcionada para permitir el efecto malo.

Documento de instrucciones previas

Segun el articulo 11 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica®, es
el documento por el cual una persona mayor de edad, capaz y libre,
manifiesta anticipadamente su voluntad, con objeto de que ésta se
cumpla en el momento en que llegue a situaciones en cuyas
circunstancias no sea capaz de expresarla personalmente, sobre los
cuidados y el tratamiento de su salud o, una vez llegado el
fallecimiento, sobre el destino de su cuerpo o de los 6rganos del

mismo.

Sedacion paliativa

Se trata de la disminucién deliberada de la conciencia del
enfermo mediante la administracion de los farmacos apropiados con
el objetivo de evitar un sufrimiento insostenible causado por uno o

mas sintomas refractarios, definidos como aquéllos que no pueden
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ser adecuadamente controlados con los tratamientos disponibles,
aplicados por médicos expertos, en un plazo de tiempo razonable. El
objetivo es tratar los sintomas, si bien se emplea el término sedacién

por ser ésta inevitable en los casos mencionados.

METODO

Revisién bibliografica de tipo descriptivo. Realizamos una
busqueda bibliografica en Pubmed que incluyd las publicaciones en
inglés y espafiol sobre humanos adultos de los ultimos 17 afios con el
siguiente criterio: presencia de cualquiera de los descriptores del
grupo 1 junto con cualquiera de los descriptores del grupo 2, siendo
los descriptores del grupo 1 “Medical Futility”, “Decision Making”,
“"Advance Directives”, “Terminal Care”, “Attitude to Death”, “Ethics,
Medical”, “Quality of Life”, “Palliative Care”, “Persistent Vegetative
State”, “Life Support Care” y "“Withholding Treatment”, y los
descriptores del grupo 2 “Intensive Care”, "“Critical Illness” e
“Intensive Care Units”. Asimismo, buscamos fuentes bibliograficas
complementarias, como los “articulos relacionados” mencionados en
Pubmed, citas bibliograficas de las publicaciones ya incluidas, los
principales tratados y declaraciones internacionales, asi como las
recomendaciones, documentos de consenso, cédigos deontoldgicos y
guias de practica clinica de sociedades de cuidados intensivos y

colegios profesionales.
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REVISION BIBLIOGRAFICA

En la busqueda en Pubmed obtenemos 1381 citas. Tras la
lectura del resumen seleccionamos 569 articulos por su relevancia
para el propdsito de este trabajo, de los que no podemos conseguir
acceso a 17. Una vez leidos son seleccionados 255 articulos, a los que
se sumaran las fuentes bibliograficas complementarias mencionadas.
El criterio empleado para la seleccion de los articulos ha sido la
capacidad de responder a las siguientes preguntas: édescribe el
articulo la situacién actual de la LET en el entorno de las unidades de
cuidados intensivos?, ddescribe o analiza las bases de tales
decisiones?, iexpone su tratamiento en documentos elaborados por
sociedades cientificas o instituciones internacionales?, épropone
pautas de actuacion o criterios para limitar los tratamientos de
soporte vital?, ¢analiza el papel del paciente en la decisién? Fueron
seleccionados los articulos que podian responder al menos a una de
las preguntas. Fueron excluidos los articulos a propodsito de un caso,
las encuestas de baja calidad metodoldgica, los que se ocupaban
exclusivamente de la comunicacién con la familia y los estudios
meramente descriptivos de calidad de vida después del paso por la
UCI.
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LA LIMITACION DEL ESFUERZO TERAPEUTICO EN LOS
TRATADOS Y DECLARACIONES INTERNACIONALES Y EN
LOS CODIGOS DEONTOLOGICOS Y GUIAS DE PRACTICA
CLINICA

Por su ambito general, los documentos internacionales se

limitan a fijar los cimientos del actuar médico pero necesitan ser

investigados en profundidad para dar respuestas validas a los casos

concretos; entre ellos destacamos:

Juramento de Fidelidad Profesional “Declaracion de Ginebra”?°,

adoptada por la 2@ Asamblea General de la AMM en Ginebra
(1948) y enmendada por la 222 Asamblea Médica Mundial en
Sydney (1968).

Cédigo Internacional de Etica Médica?!, adoptado por la 32
Asamblea General de la AMM en Londres (1949) y enmendado
por la 222 Asamblea Médica Mundial en Sydney (1968).
Destacamos que en este documento se hace referencia a la
necesidad de consentimiento del paciente —o su representante,
si procede— para retirar el tratamiento curativo, si bien no
consideramos que bajo el término tratamiento curativo se
incluyan medidas de soporte vital que no se consideren Uutiles:
“El médico puede aliviar el sufrimiento de un paciente con
enfermedad terminal interrumpiendo el tratamiento curativo
con el consentimiento del paciente o de su familia inmediata en
caso de no poder expresar propiamente su voluntad.”
Declaraciéon de Lisboa de la AMM sobre los derechos del
paciente??, adoptada por la 342 Asamblea Médica Mundial en
Lisboa (1981) y enmendada por la 4728 Asamblea General en
Bali (1995).

La AMM, en su 462 Asamblea General celebrada en Estocolmo

(1994), aprobd mantener las mas altas normas de ética médica
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planteadas en sus declaraciones y exhorté a los médicos a
reafirmar sus  actividades  profesionales y respetar
escrupulosamente los principios enunciados.

- El 16 de junio de 1998 se rubricd la Declaracién de Etica de la
Federacién Panamericana e Ibérica de Medicina Critica y
Terapia Intensiva (FEPIMCTI)?®> en el Congreso Mundial de
Medicina y Cuidados Intensivos, donde los derechos del
paciente ingresado constituyen la columna vertebral del
documento. La declaracion citada tiene como fundamento el
estatuto 5 de la Constitucion de la Federacion Mundial de
Sociedades de Medicina Intensiva, aprobada en la asamblea de
Washington DC (1991), asi como en el numeral 3 del capitulo 1
de los estatutos de la FEPIMCTI, aprobados en la Asamblea de
Buenos Aires (1983).

También con un punto de vista amplio el American Board of
Internal Medicine (ABIM) publicé un documento con los principios
basicos que deben regir la profesion médica en el nuevo milenio®*.
Recientemente el Consejo de Europa ha elaborado la resolucién 1859
de 2012% rechazando la eutanasia y en 2010 redactd la resolucién
17632° sobre el derecho a la objecién de conciencia en el &mbito de la

sanidad.

Paralelamente, diferentes organizaciones profesionales han
redactado, en sus cddigos deontoldgicos u otros documentos oficiales,
normas o principios de actuacién en relacién con el final de la vida. El
CGCOM vy la SECPAL redactaron un documento dirigido a clarificar y
valorar diferentes conceptos en torno al final de la vida, que hemos
revisado en el apartado de definiciones, y en el afio 2011 publicaron

una guia de sedacién paliativa?’.
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El Cédigo de Deontologia Médica del CGCOM?® en su articulo 12
acoge el derecho del paciente a rechazar un tratamiento y dispensa al
médico de aplicar un tratamiento que considere inadecuado o
inaceptable y, en el articulo 36, obliga al médico a aplicar las medidas
adecuadas para conseguir el bienestar del enfermo cuando la
curacion o mejoria de éste ya no sea posible; por otra parte, en el
articulo 13 insta al médico a actuar en conciencia si el paciente no
puede ser informado y consentir, sin mencidon concreta al papel de los

familiares.

El cddigo ético de la Sociedad Espafiola de Medicina Intensiva,
Critica y Unidades Coronarias (SEMICYUC)?°, en su articulo 2, dice
gue “cuando la capacidad del paciente esté comprometida, o se
cuestione para la informacién y toma de decisiones, se contara con la
familia y sus representantes o allegados”, sin mencionar un papel
preponderante sobre el criterio facultativo; asimismo, acoge los
principios del consentimiento informado y las instrucciones previas en
su articulo 3 y exime al médico de aplicar tratamientos inutiles en su

articulo 4.

En este sentido, la SEMICYUC public6 en 2002 wunas
recomendaciones sobre la LET?°, que pretenden dar orientaciones
para fomentar la discusidon bioética y, aun asumiendo la dificultad de
tomar decisiones de LET en determinadas circunstancias, ponen el
ejemplo de la mortalidad de los pacientes trasplantados de médula
O0sea que posteriormente precisan ventilacion mecanica, que es del
100% si se acompafia de inestabilidad hemodinamica o insuficiencia
renal o hepatica®!. En las citadas recomendaciones también se recoge
el hecho de que la decisidn de retirar el soporte vital no es en esencia

diferente de la decisidn de no iniciarlo, como ha sido ya comunicado
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3233 34 35 36 37 ¢i bjen han sido constantes los

repetidamente
comentarios acerca de la diferencia emocional entre ambos
procesos>® 3°, También se hace referencia a las situaciones en las que
la incertidumbre sugiere el ingreso de pacientes en las UCIs e iniciar
maniobras de soporte vital siendo luego dificil, emocionalmente,
retirar dichas medidas cuando la recuperacién del paciente se
considera imposible. Esta forma de actuar, que podriamos llamar
tratamiento intensivo condicionado, ya habia sido propuesta por

Rush?°,

El problema reside en que, en la practica, predecir o aceptar
gue un tratamiento reune estas condiciones es dificii —lo veremos
mas adelante— y, de hecho, ofrecen un ejemplo discutible, como es
el paciente con fracaso multiorganico de tres o mas 6rganos de mas
de 4 dias de duracidon. Las recomendaciones de la SEMICYUC sobre
LET clasifican los tratamientos en 4 categorias: a) tratamiento que no
tiene ningun efecto fisioldgico beneficioso; b) tratamiento que es
extremadamente improbable que sea beneficioso; c¢) tratamiento con
efecto beneficioso pero extremadamente costoso, y d) tratamiento
cuyo beneficio es incierto o controvertido. Sélo el primero de ellos se
considera inutil. El resto son tratamientos que, en la mayoria de las
ocasiones, y de acuerdo con el documento de consenso de la Society
of Critical Care Medicine (SCCM)*, pueden ser considerados
inapropiados y/o inadmisibles, pero no indtiles. Finalmente emiten
unas propuestas de actuacion para la toma de decisiones de LET en
los pacientes de las UClIs:

- La decisién debe ajustarse al conocimiento actual de la

medicina, fundarse en la medicina basada en la evidencia y

hacer correctamente las cosas que son correctas.
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- La decisién debe discutirse colectivamente y tomarse por
consenso, es decir, la decision debe ser colegiada y tomada
colectivamente por parte del equipo médico y de enfermeria.
La presencia de dudas por parte de un solo miembro del
equipo implicado en la decisién debe hacer que ésta se
posponga, o bien se debe apartar al profesional en la toma
de decisiones respetando el derecho de objecion de
conciencia.

- Debe siempre informarse y consultar a los familiares,
intentando alcanzar un acuerdo, en lo posible, directo. Nunca
se debe responsabilizar a los familiares de la toma de
decisiones, y se solicitard consulta al comité de ética
asistencial en caso de falta de acuerdo.

- No ingresar a un paciente en una UCI es una forma de LET.
Por ello hay que procurar que los profesionales de las
plantas de hospitalizacion y los médicos de cabecera
aconsejen a sus pacientes, fundamentalmente a los croénicos,

la realizacién de un documento de instrucciones previas.

Las tres comunidades auténomas que en Espafia han legislado
sobre la atencién al final de la vida han incluido en el articulado la
obligacién de limitar el esfuerzo terapéutico cuando la situacidn
clinica lo aconseje, evitando la obstinacién terapéutica (articulo 21 en
la ley andaluza*? y en la aragonesa*® y articulo 20 en la ley foral
navarra**). En los tres casos es requisito la opinidon coincidente del
médico responsable del paciente y de otro médico que participe en su
atencién sanitaria y oir el criterio profesional del enfermero
responsable de los cuidados. De alguna manera este mandato legal
permite que, con el acuerdo de los profesionales mencionados, no se

ofrezcan determinados tratamientos si éstos son considerados
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indtiles. Sin embargo, esto estd matizado en la ley aragonesa al
mencionar en el punto 1 del citado articulo que debe estar de acuerdo
el paciente o su representante, y ademas en las tres leyes hay
articulos que mencionan la necesidad de someter cualquier actuacion
médica (también lo seria la limitacion del esfuerzo terapéutico) al

consentimiento libre y voluntario del paciente.

Diferentes sociedades cientificas de Medicina Intensiva han
elaborado recomendaciones sobre el tratamiento de los pacientes
criticos en el final de la vida. Las recomendaciones de la SEMICYUC*
remiten al documento comentado anteriormente para lo referido a la
LTSV y, en cuanto a los documentos de instrucciones previas,
recuerda que tienen su limite en el ordenamiento juridico vigente y la
buena practica clinica, por lo que los intensivistas no pueden acceder
a demandas de actuaciones inutiles, contraindicadas o ilegales, y que
su validez depende de que el caso clinico se corresponda con los

supuestos previstos.

La SCCM también ha emitido recomendaciones* sobre esta
cuestion, que tienen unas lineas generales similares: sugieren facilitar
a la familia la toma de decisiones y darles tiempo para llegar a un
acuerdo, asi como consultar a los comités de ética asistencial si es
necesario; consideran equivalentes la retirada de un tratamiento y la
no aplicacién; y hacen recomendaciones similares sobre cuestiones
practicas en los cuidados del paciente al final de la vida. No obstante,
también hay algunas diferencias: enfatizan la figura del representante
legal (surrogate en la literatura inglesa), cuyas indicaciones tienen
mas valor que las manifestaciones de la familia o allegados en

general, e incluso sugieren la retirada o reduccién del tratamiento
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sedante y analgésico para que el propio paciente sea capaz de

decidir.

Las recomendaciones de ambas sociedades cientificas hacen
referencia al principio del doble efecto. Diferentes estudios®*’ 48 4° 50 51
han demostrado que el empleo de sedantes y analgésicos al final de
la vida no acortan la misma; otros han puesto en tela de juicio el
empleo de determinadas dosis de estos farmacos aunque sus

resultados no han sido consistentes®?.

Otros documentos, sin embargo, han tenido menos éxito. En el
afio 2004 se publicd un informe de consenso®® elaborado por
intensivistas de las principales sociedades cientificas (American
Thoracic Society —ATS—, European Respiratory Society —ERS—,
European Society of Intensive Care Medicine —ESICM—, Society of
Critical Care Medicine —SCCM— y Société de Réanimation de Langue
Francaise —SRLF—) pero las conclusiones fueron demasiado vagas,
abogaban por un modelo de decision compartida con la familia y por

un trabajo en equipo en la UCI.

En el tratado de Geriatria de la Sociedad Espafiola de Geriatria
y Gerontologia®* se describe como y quién debe determinar la
inutilidad de un tratamiento. El médico —y, en su caso, el
enfermero— determinara si un tratamiento serd inutil, bien porgue no
se justifique fisiopatolégicamente, bien porque la situacion fisioldgica
no lo permita, bien por experiencia previa 0 ensayo previo que lo
demostrara inutil. Por otra parte, el paciente —en ese momento o a
través de un documento de voluntades anticipadas— o sus allegados
pueden decidir que las expectativas que les ofrece un tratamiento no

satisfacen sus objetivos personales o su plan de vida.
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Giacomini et al®® publicaron en 2006 un articulo de revisién
sobre guias de actuacidén, herramientas o esquemas de tratamiento
para decisiones al final de la vida y se puede apreciar que son de muy
diversa indole en cuanto a autor y objeto fundamental de sus
recomendaciones; no obstante, por elaborar un marco muy general,
podriamos decir que casi todas consideran inaceptable la eutanasia,
consideran que no iniciar un tratamiento es igual que retirarlo —
aunque tenga matices emocionales diferentes— Yy consideran
aceptable el principio del doble efecto; asimismo, una mayoria
considera que las decisiones sobre nutricidn e hidratacion deben
realizarse como si se tratara de cualquier otro tratamiento, aunque
sobre esto hay menor grado de acuerdo, probablemente debido a
diferencias socioculturales, y tampoco hay acuerdo sobre la influencia

que los recursos disponibles deban tener en la toma de decisiones.

SOBRE LOS TRATAMIENTOS INUTILES

En los ultimos veinte afios ha habido una avalancha de articulos
y opiniones sobre las medidas de RCP y soporte vital en pacientes con
enfermedades croénicas graves, importante comorbilidad o edad muy
avanzada®® °’ 8. En muchas ocasiones se considera la muerte como
una derrota o no es posible establecer un prondstico adecuado, lo que
da lugar a la aplicacion de medidas agresivas a un paciente, incluso
mas alld de lo que los propios médicos elegirian para si mismos>® °°.
De hecho, el estudio de Griffith et al®*® demostré que con cierta
frecuencia los médicos y las enfermeras no se encontraban cémodos
con la “intensidad del tratamiento” decidido para alguno de los

pacientes en el periodo de estudio, y esto mismo se describe en el
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estudio Appropriateness of Care in the ICUs (APPROPPICUS)®? llevado
a cabo por ESICM. Sin duda, la frecuencia de aplicacion de LTSV esta

aumentando®3.

En 1990, Schneiderman et al®* definieron inutilidad cuantitativa
como una intervencion médica que no ha sido util en los Ultimos 100
casos Yy, cualitativamente, como las intervenciones que simplemente
preservan la inconsciencia permanente o dependencia de los cuidados
médicos intensivos. Este concepto también fue acogido por Veatch y
Spicer®® y otros®® que sefialaban que, con el fin de determinar si un
tratamiento es inutil, el clinico debe considerar que, aunque el
tratamiento pudiera tener algun efecto que cambiara la forma de
morir de un paciente, el efecto neto no es beneficioso. El supuesto
basico de esta concepcidon es que, sélo porque un tratamiento tenga
un efecto sobre el paciente, no necesariamente ira en su beneficio. En
un esfuerzo por aclarar el concepto de “atencién médicamente inutil”
se identifican dos tipos de atencidn inutil: el tratamiento que no
produce ningun efecto demostrable y el tratamiento que produce un
efecto que no es considerado beneficioso; es en este segundo tipo de
cuidados inutiles donde pueden surgir mas conflictos, pues implican
un componente valorativo que puede ser distinto en el paciente, su

representante y el médico.

Debemos recordar que incluso el concepto de inutilidad
cuantitativa fue cuestionado por Miles®’, que considera que un
tratamiento experimental o “desesperado” no tiene por qué ser
médicamente inapropiado. De ello se desprende que, si no podemos
categorizar el concepto de inutilidad cuantitativa, surge el conflicto en

casos en los que los pacientes o sus representantes reclaman
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tratamientos que creen beneficiosos de alguna manera pero los

médicos consideran inapropiados por inutiles®®.

La intencidon de conseguir un criterio certero de inutilidad tuvo

gran auge en la literatura anglosajona entre 1987 y 1996 y desde el

comienzo del siglo XXI ha ido decayendo®. Entre otras dificultades se

enfrentaba a la multiplicidad de posibles definiciones y situaciones en

las que se emplea este término, como sefialaban Brody y Halevy”°:

Dependiendo de la relacién entre el tratamiento y los
posibles objetivos: inutilidad fisioldgica, cuando el
tratamiento no alcanza el efecto fisiolégico esperado (€j. la
RCP cuando no se consigue restaurar el latido cardiaco);
inutilidad por desaparicién inminente del efecto, cuando el
paciente fallece en un futuro cercano a pesar de haber
conseguido el efecto fisioldgico deseado (ej. la RCP cuando el
paciente fallece a pesar de haber sobrevivido a varias
paradas cardiorrespiratorias); inutilidad por condicién letal,
cuando el paciente padece una enfermedad que le llevara a
la muerte en un futuro no muy lejano (semanas, meses) a
pesar del tratamiento; e inutilidad cualitativa, cuando el
tratamiento lleva a una calidad de vida inaceptable (ej. la
RCP en pacientes en estado vegetativo persistente, situacion
ésta sobre la que Casado’! se plantea preguntas arriesgadas
al asociar el estado vegetativo persistente con la muerte e
incluso sugerir una redefinicidon de ésta).

Dependiendo del papel del paciente en la definicidn:
paciente-independiente, cuando se da una respuesta
estandar a preguntas del tipo équé es un futuro cercano? o
équé es una calidad de vida inaceptable?; y paciente-

dependiente cuando se considera que una calidad de vida
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inaceptable es la que el paciente en concreto juzgaria peor

que la muerte.

Un reciente documento de consenso del Grupo de Trabajo de
Bioética de la SEMICYUC aborda este complejo asunto en el ambito
de la parada cardiorrespiratoria, aceptando las definiciones
anteriormente propuestas y emitiendo recomendaciones de no

reanimar en las circunstancias mencionadas’?.

Sobre las diferentes definiciones de inutilidad, y conocida la
polémica suscitada por las definiciones anteriormente expuestas,
Halevy y Brody junto con Neal”3, llevaron a cabo un estudio para
conocer cual era la utilizacién de las camas de su unidad por parte de
pacientes con diagndstico de inutilidad, y para ello concretaron los
siguientes criterios:

- Para predecir la inutilidad por desaparicion inminente del
efecto utilizaron el APACHE II y utilizaron 3 puntos de corte
de mortalidad predicha: 90%, 95%, y 99%. Solo hubo un
paciente con probabilidad de muerte mayor del 90% y no
sobrevivio.

- Para concretar la definicién de inutilidad por condicion letal
consideraron algunos criterios empleados previamente en el
estudio Study to Understand Prognoses and Preferences for
Outcomes and Risks of Treatments (SUPPORT): 1) cualquier
cancer metastasico que no ha respondido al tratamiento de
primera y/o segunda linea, 2) insuficiencia hepatica con
marcadores clinicos de mal prondstico, 3) historia previa de
insuficiencia cardiaca clase IV y fraccidn de eyeccion del
ventriculo izquierdo menor del 20%, 4) necesidad de

oxigenoterapia domiciliaria e intubacion en el episodio actual

-47 -



Introduccioén

y 5) SIDA con menos de 50 CD4 por microlitro. Algunos de
estos criterios hoy dia ya no serian validos.

- La inutilidad cualitativa, conceptualmente definida como
calidad de vida inaceptable a pesar del tratamiento en UCI,
se definid de dos maneras: 1) paciente en estado vegetativo
o0 en coma al menos durante un mes antes del ingreso en
UCI (no hubo ningln caso de estos) o 2) que un dia concreto
el paciente cumpliera los criterios de mal prondstico

neuroldgico de Levy tras de un evento andxico.

La inutilidad de un tratamiento en determinados casos sigue
siendo objeto de discusién —recientemente abordado en HEC Forum’
con ejemplos conocidos a través de los medios de comunicacién—;
sin duda esto se debe a que en el concepto de inutilidad hay, ademas
de un componente técnico (cuantitativo), un componente valorativo
(cualitativo) referido al beneficio que origina dicho tratamiento en el

74 75 pero también surgen dificultades a la

paciente como un todo
hora de definir los criterios técnicos del término como hemos
comentado. Por lo tanto, un tratamiento no sera util cuando por
motivos objetivos se sabe que no conseguira el objetivo propuesto o
cuando ha sido aplicado y el resultado ha sido negativo (valoracion
técnica) o cuando a nivel valorativo el perjuicio superara el beneficio
aportado, para cuya valoracién podria emplearse un juicio de
proporcionalidad’®. No obstante, surgen diversos criterios: mientras
que Jecker’ acepta la posibilidad —en contra de diversas sentencias
comentadas en su articulo— de que haya situaciones en las que los
médicos puedan determinar la inutilidad de un tratamiento y no
aplicarlo incluso ante la insistencia de los familiares, Tomlinson’’ y
Slosar’® solo abren esta posibilidad al criterio de inutilidad fisioldgica

y Rubin’® no la considera en ningln caso. Este mismo debate fue
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publicado en Critical Care®®; en él Crispen afirma que estamos
obligados a proporcionar tratamientos de soporte vital por muy
improbable que sea su beneficio pues, si al menos sirven para
mantener la vida ya no se puede decir que sean “inutiles” en sentido
estricto, y si un tratamiento no es inuatil en sentido estricto, entonces
la peticion del paciente o representante es ética y legalmente
correcta; por el contrario, Hawryluck afirma lo contrario, acercandose
al discurso de Jecker. Como afirman Truog et al®!, fuera de las raras
circunstancias de inutilidad fisiolégica estricta, no hay consenso sobre
este término. Es por ello que Tonelli®? propone que el criterio de
inutilidad no se utilice en casos clinicos particulares, si bien acepta
gue el concepto de inutilidad tiene su valor como expresion de los
valores profesionales en general y proporciona la base conceptual
sobre la cual los médicos pueden comprender la forma en la que un
juicio clinico influye en la toma de decisiones. Como decimos, aboga
por apartar el concepto de inutilidad de los casos concretos, por
varios motivos: las dificultades para determinar un punto de corte
consistente de lo que es casi inutil —pero no del todo inutil—, las
dificultades para determinar el prondstico con un grado de precision
gue permita la aplicacién de dicho punto de corte y las dificultades
para determinar que los resultados sean “beneficios” o valgan la

pena.

De una forma similar, Pellegrino® afirma que el término
inutilidad adolece de vaguedad en su definicion, tiene connotaciones
desagradables para la practica clinica y es criticado por bioeticistas de
prestigio, pero considera, no obstante, que no debemos prescindir de
este concepto porque lo que este concepto encarna no se puede
apartar de la practica clinica, pues los pacientes son, al fin y al cabo,

mortales. La inutilidad, defiende Fleming®*, no es un principio ético, ni
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la forma de determinar el prondstico médico, sino que es una forma
de determinar de forma prudente y comunicar el beneficio y el
perjuicio de un tratamiento para un paciente en particular; en este
sentido, la inutilidad entra en el campo de las probabilidades, pero

también de los valores y creencias del paciente y del médico.

Estos problemas fueron recogidos en 1997 por la SCCM en su
documento de consenso*!. Ya hemos comentado previamente que los
tratamientos que muy probablemente no sean beneficiosos o sean
extremadamente costosos o0 de beneficio incierto pueden ser
considerados inapropiados e inconvenientes, pero no deben ser
etiquetados como inutiles. Esto no nos debe desviar la atencidén sobre
el objeto del tema pues leida esta afirmacion de otra forma se
concluye que, salvo por una razén justificada, esos tratamientos no

deberian ser aplicados.

Un caso particular es el de los pacientes en estado vegetativo
permanente (EVP). Son numerosos los casos que se han hecho
publicos y los debates sobre si es ético retirar las medidas de
nutricion e hidratacion a estos pacientes o si es aceptable utilizar

tratamientos de soporte vital en caso de complicaciones.

Dos situaciones merecen ser estudiadas. Por un lado, el
paciente que presenta encefalopatia hipdxico-isquémica como
consecuencia, por ejemplo, de una parada cardiorrespiratoria que ha
sido recuperada. En este caso las recomendaciones de las diferentes
sociedades cientificas, entre ellas la SEMICYUC®®, sugieren emplear
pruebas como los potenciales evocados a partir del tercer dia, que
tienen una altisima especificidad para predecir la evolucién hacia EVP

o0 muerte, en cuyo caso esta aceptada la decision de LET.
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Por otra parte, la decision de aplicar tratamientos de soporte
vital a pacientes en EVP que sufren una complicacion (ej. una
insuficiencia respiratoria y necesitan ventilacion mecanica). En estos
casos, dado que el paciente estd en una situacion irreversible y no
recuperara la conciencia, se sugiere no aplicar medidas agresivas por
inutilidad cualitativa, si bien algunos autores consideran que se deben
atender las peticiones de los familiares. Esta es una decisién dificil y
es importante que los familiares comprendan el mal prondstico vital
de estos pacientes a pesar del tratamiento cuando surgen
complicaciones graves, la dificultad de depender de un respirador,
etc. Por ultimo, también es necesario valorar si los familiares que
solicitan medidas agresivas de soporte vital para pacientes con EVP lo
hacen pretendiendo el mayor beneficio para el paciente y siguiendo la
escala de valores de éste (decidir lo que el propio paciente hubiera
decidido) o si, por el contrario, entran en juego otros sentimientos o

intereses.

LA UTILIDAD DE LOS INDICES DE GRAVEDAD Y
PRONOSTICOS

Desde hace mas de 25 afos se estan desarrollando indices de
gravedad con prediccién de la mortalidad en un intento de mejorar la
distribucién de recursos e intentar predecir desenlaces en las UCIs.
Los indices de gravedad son una herramienta clinica que pretende
calcular la gravedad de una situacion clinica y predecir la probabilidad
de supervivencia del paciente. Algunos se calculan con los datos
disponibles en el momento del ingreso, otros toman los valores de las

primeras 24 horas de ingreso y algunos estan disefiados para ser
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calculados a diario, siendo su tendencia mas importante que un valor

puntual.

Estos indices se calculan valorando diferentes datos fisioldgicos
y analiticos que recibirdn un valor tanto mayor cuanto mas se alejen
de la normalidad; también puntuan otras variables, como la edad, la
existencia de algunos antecedentes o el motivo de ingreso. Sumando
el valor otorgado a cada variable se consigue el valor final, que sera
representativo de la gravedad y, a través de una férmula, ofrecera

una probabilidad de supervivencia calculada.

Todos estos indices se han desarrollado con un complejo
procedimiento estadistico con los datos de un gran numero de
pacientes, y todos tienen un margen de error que serd mayor o
menor en funcién de si la enfermedad del paciente que se esta
valorando estaba mdas o menos representada en la muestra de

pacientes con la que se disefd el indice.

Los indices de gravedad son numerosos y la mayoria conocidos
por todos los intensivistas, pero su empleo a pie de cama es escaso,
por diversos motivos: no se consideran validos para casos
particulares, sino solo para comparar grupos de pacientes®®; pueden
no reflejar fielmente el estado del arte, por diferencias entre el
Y
nunca han demostrado ser superiores a la impresién clinica de

conocimiento cientifico cuando se disefiaron y el momento actua

médicos o enfermeras®®, que también tiene evidentes limitaciones®°.
Esta puede ser la explicacion de que, en algunos estudios®, la
decisién de LET sea factor predictor de mortalidad incluso después de
haber ajustado por los factores de gravedad conocidos que influyen

en la mortalidad, como el Simplified Acute Physiology Score II (SAPS

-52.



Introduccioén

I1), la enfermedad hepatica crénica o la tendencia en el Logistic
Organ Dysfunction Score (LODS).

Por otra parte, el empleo de indices prondsticos tiene una serie
de limitaciones®!:

- Los indices prondsticos dan probabilidades de supervivencia, no
ofrecen una respuesta dicotdmica (si/no) porque, con el empleo
de intervalos de confianza del 95%, ningun modelo puede
estadisticamente excluir la supervivencia incluso en los
pacientes mas graves.

- La exactitud de estas predicciones individuales depende de si la
enfermedad que padece el paciente en cuestién estda bien
representada en la poblacion de la que se deriva el indice de
gravedad utilizado.

- La mayoria de los modelos obtienen sus predicciones a partir de
factores presentes en el momento del ingreso en la UCI o poco
después, y no proporcionan informacién actualizada de
mortalidad en relacion con los cambios en el estado del
paciente.

- Algunos pacientes tienen una evolucion impredecible.

- Los modelos convencionales solo predicen la supervivencia al
alta hospitalaria, no la supervivencia a largo plazo, el estado

funcional o la calidad de la vida después del alta hospitalaria.

Estos indices han sido comparados en numerosas ocasiones®?.
SAPS II°? y Mortality Probability Models II (MPM II)¢°* se consideran
los mejores, y el SAPS 3°° °° %7 también tiene importantes ventajas.
Acute Physiology And Chronic Health Evaluation II (APACHE II)%® es

mas complejo y no ofrece ventajas sobre SAPS II, mientras que
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Escala prondstica del enfermo critico (EPEC)®°, LODS!%°, APACHE IV y

Palliative Performance Index (PPI)°! tienen un valor predictor menor.

APLICA,CI(')N DE LA LIMITACION DEL ESFUERZO
TERAPEUTICO

Las formas de LET en el entorno de la unidad de cuidados
intensivos pueden ser muy diversas. Se puede rechazar el ingreso del
paciente en la UCI o bien realizar el ingreso habiendo preestablecido
ciertas limitaciones en las medidas de soporte vital a aplicar. Otra
opcién consiste en no iniciar o retirar todas o algunas de estas
medidas, como la RCP, ventilacion mecanica, oxigenoterapia,
tratamientos de depuracidn extrarrenal o soporte vasoactivo, etc.
Sobre el paciente ya en la UCI, se han propuesto protocolos a seguir
una vez que los médicos reconocen que el paciente probablemente
fallecerd y el tratamiento agresivo no esta justificado, aunque no hay
consenso!?? 103 De hecho, hay importantes diferencias de actitud
entre diferentes equipos e incluso entre miembros de un mismo
GQUip0104 105 106 107 108 109 110 111 112 113 114 115 116 117- Tamblen se han
llegado a establecer diferencias entre centros publicos y privados en
un articulo publicado por Solsona et al en Medicina Intensival!®, si

119

bien duramente criticado**’. Sin duda la formacidon en cuestiones

120 121 Algunos centros han

éticas influye en la toma de decisiones
establecido diversos grados de LET para los pacientes ingresados
cuando su prondstico se demuestra infausto o su enfermedad

irreversible!??.

A lo largo de los ultimos afios se ha publicado un gran nimero

de articulos describiendo los tipos y frecuencia de aplicacion de LET
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en las UCIs. Por su amplitud y cercania describimos los resultados del
registro inglés de los afios 1995-2001 y publicado en 2005'23: al
9,9% de los pacientes ingresados en las UCIs se les retiré todo
tratamiento activo, con una mortalidad del 99% pero con gran
variabilidad entre las distintas unidades, lo que sugiere una aplicacion
de estas decisiones no uniforme. La mortalidad de los pacientes
sometidos a LTSV en las UCIs supuso aproximadamente un tercio de
las muertes al alta hospitalaria. Después de aplicar diferentes
modelos de ajuste aparecen, como factores asociados a la decision de
retirar todo tratamiento activo, la edad, enfermedades graves
preexistentes, la cirugia de urgencia o el ingreso urgente en UCI, la
realizacion de RCP en las 24 horas antes del ingreso y la necesidad de
ventilacién y/o sedacidn/bloqueo neuromuscular en las primeras 24
horas de ingreso, con pocos cambios a lo largo del tiempo de estudio.
Similares factores de riesgo fueron descritos por Meissner et al'** en

una UCI posquirdrgica.

De una manera similar pero en un estudio internacional, los
datos de las UCIs que participaron en la elaboracion del indice SAPS
312° son los siguientes: se practicd algln tipo de LTSV al 8,6% de los
pacientes ingresados en UCI (aproximadamente la mitad de los casos
fue no iniciar un tratamiento y la otra mitad fue retirarlo). Se
confirma que un tercio de las muertes al alta hospitalaria siguieron a
una LTSV, con una mortalidad hospitalaria en los pacientes tras la
LTSV del 80-95%. El tiempo desde el ingreso hasta la toma de la
decisién fue de 2-4 dias. Es interesante ver qué factores se asocian a
la decisiéon de LTSV, pues hay causas clinicas (la mayoria de las
variables que implican gravedad recogidas en el SAPS 3) y otras de
indole estructural u organizativa, a saber: fueron mas comunes las

LTSV en hospitales sin servicios de Urgencias, en UCIs pequefas y
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con una ratio enfermera/paciente menor, un mayor numero de
médicos por cama de UCI, en las que se realizan reuniones
multidisciplinarias y en las que enfermeras e intensivistas pasan visita
juntos, y menos frecuentes en las UCIs donde habia un intensivista

de forma continuada.

En la primera mitad de la década de los 90 se llevé a cabo el
estudio SUPPORT!?6 127 128 129 " que incluia pacientes graves aunque
habia importantes criterios de exclusion (destacan SIDA, embarazo,
quemados y trauma). Este estudio puso de manifiesto numerosos
puntos de mejora en la comunicacién médico-paciente y pretendid
establecer un modelo de decision basado en informacidon precisa
sobre el prondstico funcional y vital de los pacientes, con el fin de
facilitar las decisiones sobre el tratamiento y reducir el tiempo que los
pacientes viven en situacidn critica e indeseable antes de la muerte.
Comparo la mortalidad predicha por diversos indices prondsticos vy el
pronostico estimado por los médicos responsables de los pacientes, y
no encontré diferencias estadisticamente significativas, mas bien se
proponian como complementarios. Asimismo destacamos un
hallazgo: casi todos los pacientes (mas del 99%) a los que se les
estimaba una supervivencia a 180 dias menor del 5% fallecian en ese
plazo o poco después. Sin embargo, dentro de este grupo de muy
mal prondstico, algunos pacientes que habian presentado una parada
cardiorrespiratoria durante el ingreso o que fueron trasplantados
tuvieron una supervivencia mayor; esto lleva a pensar que los datos
fisioldgicos obtenidos durante una parada cardiorrespiratoria o el
efecto terapéutico de un trasplante desajustan los modelos.
Finalmente el estudio no mostré una mejora en los resultados a pesar
del intento de facilitar la estimacion prondstica y la comunicacion

médico-paciente-familia. Quince afios después del estudio SUPPORT
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aun queda mucho trabajo por hacer, como se pone de manifiesto en
un trabajo del Johns Hopkins Bayview Medical Center'*°: en una
revision de historias de pacientes ingresados en los que se esperaba
el fallecimiento, el 13% no tenian érdenes de no reanimar y en
algunos casos no se habia discutido con el paciente o los familiares
esta circunstancia. Ademas son pobres y escasas, en las historias
clinicas, las notas sobre existencia de instrucciones previas, procesos

deliberativos para decidir LET o tipo de LET empleada®®! 132,

En los afios 1999 y 2000 se llevd a cabo el mayor estudio sobre
LET en UCI de Europa, el End-of-Life Practices in European Intensive
Care Units (ETHICUS)!®3, con datos de UCIs de 17 paises, en el que
se pusieron de manifiesto importantes diferencias en la forma de
tomar la decisién de limitar el esfuerzo terapéutico en las diferentes
naciones. En el subanalisis sobre las razones dadas por los médicos
para tomar la decisién de LET la mas frecuente fue la patologia
principal del paciente (79%), especialmente el hecho de que no
respondiera al tratamiento (46%), mientras que las enfermedades
crénicas (12%), la calidad de vida (4%), la edad (2%) y la peticién

del paciente o la familia (2%) fueron argumentos poco frecuentes.

Sobre los factores asociados a la LTSV se han publicado
diversas series, fundamentalmente estudios retrospectivos, con
resultados que no siempre han sido reproducidos posteriormente;
podemos mencionar factores como la situaciéon de desempleo’®* o la
raza®3> 136 137 'y otras de indole clinico como la probabilidad estimada
de sobrevivir al episodio actual y a largo plazo, la edad del paciente,
su funcidn cognitiva previa, incapacidad fisica o dependencia para
actividades de la vida diaria’®®, asi como malignidad hematoldgica,

causa de ingreso neuroldgica o circulatoria y duracion de la
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estancia'®*®. Un hecho que se ha confirmado en diversos estudios es
gue, en ocasiones, resulta mas dificil tomar la decision de limitar el
esfuerzo terapéutico en pacientes sometidos a cirugia, quiza por la
relacion creada entre paciente y cirujano o las expectativas puestas

en la cirugia*°.

En cuanto al tipo de LET aplicada, destaca la influencia del
credo religioso. En Israel no se inician nuevos tratamientos (withhold)

141

pero no se decide la retirada de los ya aplicados (withdraw y un

cambio legislativo en los afios 90 no ha hecho cambiar la frecuencia

ni el tipo de la LET!*?. En una encuesta realizada en este pais*?

, los
médicos firmaban un numero similar de 6rdenes de no reanimar que
los estadounidenses, pero daban menos importancia a los deseos del
paciente y consultaban menos a las familias a este respecto. Esto

mismo se confirma en el estudio ETHICUS™* 1%

y en un reciente
estudio entre médicos polacos!*®, que pusieron de manifiesto que la
confesidon religiosa de los médicos y las diferencias culturales en
diferentes regiones de Europa influyen en la forma de tomar las
decisiones de LET; por ejemplo, entre judios, griegos ortodoxos y
musulmanes es mucho mas frecuente el hecho de no iniciar nuevos
tratamientos que la retirada de los ya aplicados. También un estudio
en Arabia Saudi'*’ confirma esta observacién. En una encuesta entre
médicos chinos'*® se aprecia que la frecuencia con la que se toman
decisiones de LTSV en ese pais es significativamente menor. De
hecho, el 53% afirmdé que no se deberian utilizar 6rdenes de no
reanimar, y la mayoria considera que retirar un tratamiento es

éticamente diferente a no iniciarlo.

En la decisidon de LTSV se sugiere que participen también las

149 150 151 |152

enfermeras . En un estudio internaciona se objetivd que la
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participacién de las enfermeras en este ambito es dispar, quizd mas
frecuente en Europa, especialmente en el norte, pero escasa
globalmente, como también demuestra el estudio ETHICUS!>3. Un
estudio francés'®* ha demostrado que la participacion de las
enfermeras en ese pais es minima, lo que genera insatisfaccién en
este colectivo. Aunque no es habitual la participacion de las
enfermeras a la hora de la decisién de LTSV, una vez que los médicos
toman la decisién las enfermeras se involucran en gran medida y
suelen estar de acuerdo. En general, la opinién de médicos y
enfermeras suele coincidir, aunque hay una cierta tendencia a que las
enfermeras propongan antes las érdenes de no reanimar, quiza por

una mayor implicacién en el dia a dia con los pacientes®>>.

Sobre la frecuencia con la que se toman decisiones de LET en
las UCIs, aunque los resultados son dispares entre las diferentes
series, podemos concluir que entre el 40% vy el 90% de los
fallecimientos ocurridos en las UCIs fueron precedidos por algun tipo
de LET!®6 157 158 159 160 161 162 163 ' gj hjen |a frecuencia con la que se
toman estas decisiones no es bien conocida y probablemente esta

164 5

infravalorada®®, en un estudio francés!® se llegé a registrar en un

30% de los pacientes ventilados durante mas de 48 horas.

En un interesante estudio de Chen et al'®® emparejan,
utilizando el propensity score, pacientes con y sin decisién de LET en
la UCI. Segun comentan los autores, su hipdtesis de trabajo
consideraba que los pacientes en los que se decide limitar las
medidas de soporte vital son aquéllos sin apenas posibilidad de
supervivencia y que de todos modos moriran; si esto fuera asi,
entonces la esperanza de vida de estos pacientes apenas se veria

reducida por tal decision. Sin embargo, la supervivencia a 6 meses es
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el doble en pacientes de similares caracteristicas en los que no se
decidié LET. Este hallazgo podria ser debido a varias causas: en
primer lugar, la diferencia podria deberse a un exceso de defunciones
en pacientes a los que se decidié limitar el soporte vital pero que
posteriormente lo recibieron; también podria influir el hecho de que la
atencién sanitaria se viera alterada por la decisién de LET; podrian
influir factores no tenidos en cuenta por el propensity score y que
invalidaran el estudio estadistico; finalmente, hay que pensar en un
error a la hora de elaborar el prondstico de los pacientes y que se
hubiera decidido limitar el soporte vital en pacientes con una
probabilidad de supervivencia mayor de lo predicho, asi como que la
calidad de vida esperada influyera tanto como la supervivencia

predicha en la decisién de LET'®’.

SOBRE LA DECISION DE INGRESO

Es conocido que los pacientes que son rechazados para ingreso

dl®® 169 v ésta es una forma de

en UCI tienen una mayor mortalida
limitar el esfuerzo terapéutico sobre la que es necesaria una profunda

reflexion tedrica y practica en el dia a dia.

Se han publicado diversos articulos que describen o tratan de
sistematizar cudl debe ser la politica de ingresos en una UCI!’? 171
pero la mayoria acaban aceptando que las decisiones son dificiles,
muchas veces interviene la insistencia con la que el médico de planta
o Urgencias presente el caso y que no se puede hacer un marco
reglamentario cerrado. Estos y otros estudios concluyen que la edad

por si sola no es un factor que se asocie con mortalidad, aunque si
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con morbilidad?*® 172 173 174 175 i pijen la calidad de vida previa podria

ser un factor asociado a considerart’® 177 178

y hay estudios con
resultados contradictorios!”® 180 181 182 En o] estudio espafiol PAEEC!83
se observd que la mayoria de los pacientes mayores de 75 afios
ingresados en las UCIs sobrevivian, aunque en general se aplicaban
medidas terapéuticas menos agresivas, y un estudio francés!®
demostré una alta tasa de negativas de ingreso en mayores de 80
anos justificadas por diferentes causas que posteriormente no
tuvieron un reflejo en la evolucion de los pacientes, demostrando una
argumentacién excesivamente subjetiva y la escasa participacion de
los pacientes en esta decisién. De hecho, la variabilidad en las
decisiones de ingreso en UCI son patentes entre diferentes centros,
especialmente en pacientes mayores de 80 afos, si bien un mayor
indice de ingresos en UCI de pacientes ancianos no significa que la
supervivencia de éstos sea mayor, como describe el estudio francés
ICE-CUB!®, En cualquier caso parece evidente que la supervivencia
de los pacientes graves mayores de 80 afios no es tan elevada como

para descartar un ingreso en UCI*8®

Yy €s necesario considerar otros
factores como la gravedad del cuadro, la necesidad de ventilacion

mecanica invasiva prolongada u otros.

Para valorar si la edad influye en las decisiones de los
intensivistas sobre el ingreso se realizd una encuesta presentando
dos casos clinicos similares en los que la diferencia fundamental era
la edad de los pacientes y se instaba a los médicos encuestados a
decidir a cudl ingresarian en su Ultima cama disponible;
posteriormente se iban dando nuevos datos que hacian cambiar la
decisién de algunos facultativos. Aunque con importantes limitaciones
metodoldgicas, el articulo concluye que la edad es un factor que los

médicos consideran a la hora de decidir un ingreso en UCI, aunque le
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dan menos importancia que otros datos clinicos como la gravedad de
la presentacion de la enfermedad, los antecedentes personales del
paciente o la informacion contenida en un documento de
instrucciones previas; otros factores, como la situacion social o la
capacidad econdmica del paciente fueron casi despreciados. Menos
del 5% de los médicos consideraban que se podria fijar una edad de
corte mas alld de la cual no estaria indicado el ingreso en UCI'®’, Por
otra parte, en un estudio realizado mediante encuestas entre

profesionales suecos publicado por Sjokvist et al'®®

, los factores que
mas influian en la decision de continuar o retirar un tratamiento a los
pacientes eran la existencia de instrucciones previas, el prondstico
vital a corto y largo plazo y la edad de los pacientes. Estos mismos
factores aparecen en una revision bibliografica llevada a cabo por

Frost et al*®°.

Son muchos los centros que no siguen protocolos a la hora de

decidir el ingreso!®°, aunque ésta es una practica recomendada.

Algunos médicos expresan reticencias a tratar pacientes cuando

el riesgo de muerte es mayor del 90%?*°?

, pero esta opinion no es
necesariamente compartida por los pacientes, sus familias o los
tribunales, y no hay que olvidar que la duracidon de la supervivencia
predicha puede considerarse con diferentes horizontes y la valoracién
de la calidad de vida es, en ultima instancia, subjetiva. De este modo,
dada la subjetividad en la que estda inmersa esta decisién, las
preferencias de los pacientes deben considerarse criterios validos a la
hora de decidir el ingreso en UCI, siempre que exista una expectativa
razonable de beneficio. En un intento de facilitar y hacer mas objetiva

la prediccion de la probabilidad de supervivencia se han desarrollado
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diferentes indices, pero no tienen una buena discriminacidon en casos

individuales'®?.

En un estudio llevado a cabo en los Paises Bajos!®? se vio que
solo sobrevivian el 10% de los pacientes mayores de 80 afos
ingresados en las UCIs por causa médica o cirugia urgente, aunque la
mayoria de los que sobrevivian al alta hospitalaria seguian vivos tras
un afo de seguimiento y con buena clase funcional; no obstante, no
se especifican los diagndsticos de los pacientes. De la misma manera,
en un estudio realizado en Francia'® se pudo comprobar una
supervivencia del 38% en pacientes mayores de 75 afios, si bien esta
supervivencia era significativamente menor en pacientes con
importantes comorbilidades o con un Sequential Organ Failure
Assessment (SOFA) elevado al ingreso en UCI, y ningun paciente que
necesitara técnica de sustitucion renal mas alla del tercer dia de
ingreso sobrevivid; sin embargo, hay que resaltar que los pacientes
gue sobrevivieron tenian, a los 3 meses, una calidad de vida similar a
la previa al ingreso.

En el estudio publicado en 2001 por Azoulay et al'®®

, Ssobre
datos de 26 UCIs francesas, describen que se ingresan menos
pacientes cuando son valorados simplemente por teléfono o la UCI
esta llena. En estas circunstancias se siguen en menor medida las
recomendaciones de las sociedades cientificas. Ademas, a pesar de
gue tienen una politica de ingresos ampliamente permisiva, hay
diagnodsticos que claramente se asocian con la decisién de ingresar
(insuficiencia respiratoria o renal aguda, shock y coma) y otros con la
decisién de no ingresar (insuficiencia respiratoria o cardiaca crdnica
grave y enfermedad maligna metastasica sin posibilidad de remisién).

|196

También en el estudio de Reigner et a se pone de manifiesto que
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es frecuente denegar el ingreso en UCI con la sola consulta telefénica

y sin apenas participacion de la familia.

En pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crénica
(EPOC) se han investigado los factores que llevan a diferentes clinicos

a realizar ventilacién mecdanica'®’, pues ya Hanson et al'®®

apuntaron
diferentes actitudes frente a estos pacientes. Estos factores deberian
ser indices prondsticos o factores prondsticos objetivos pero no tienen
suficiente valor predictor como para tomar decisiones basadas solo en
ellos; se han descrito la insuficiencia cardiaca crénica, la insuficiencia
renal crénica, la cirrosis y la hipoalbuminemia sérica, asi como el
APACHE II'*°, En 2001 se public6 un documento de reflexion
elaborado conjuntamente por la SEMICYUC y la Sociedad Espafola de
Neumologia y Cirugia Toracica (SEPAR)??° que demostraba la
ausencia de pruebas para rechazar el ingreso de pacientes con EPOC
por descompensacién de su enfermedad que necesitan ventilacidon
mecanica. Recientes publicaciones han demostrado que estos
pacientes no tienen una mortalidad mas alta que otros de forma

global?°?

. Finalmente, en los ultimos anos esta aumentando el empleo
de ventilacion mecanica no invasiva en pacientes que rechazan o en
los que se desaconseja la intubacién orotraqueal, como también se
estd haciendo en pacientes oncoldgicos®®? y otros?®?. En el afio 2008
la SEPAR publicé también unas recomendaciones sobre el tratamiento

de los pacientes en fase terminal de esta enfermedad?®*

, en la que
priman las medidas de alivio sintomatico y enfatizan la planificacion

de cuidados.

También se han llevado a cabo estudios en pacientes
quemados. En el estudio de Mahar et al*®®> se compararon los

supervivientes y los fallecidos, y se encontré que en el grupo de
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fallecidos la edad media era mayor, asi como también lo era el
porcentaje de superficie corporal total quemada y el porcentaje de
superficie con espesor total de piel quemado, y era mas frecuente la
presencia de lesiones por inhalacidn; sin embargo, no hubo
diferencias en la comorbilidad (excepto la artritis reumatoide) y el
género. La dificultad a la hora de interpretar estos resultados es que
en su mayoria se trata de variables continuas y nuevamente es dificil

establecer un punto de corte que prediga la inutilidad del tratamiento.

El grupo de pacientes hematoldgicos ha sido uno sobre los que
mas se ha reflexionado a la hora de decidir el ingreso en UCI.
Tradicionalmente no se consideraban buenos candidatos por su
mortalidad cercana al 100%, especialmente los que requerian
ventilacién mecanica y/o eran sometidos a un trasplante de médula

ésea206 207.

Hace ya 20 afios se publicaban series mas
esperanzadoras®®®, y en los Ultimos afios se han producido cambios
importantes, como muestra una reciente revisidon de Hill*®°. En
pacientes que, por lo general, son jévenes, es muy dificil establecer
un criterio de inutilidad, especialmente con el actual ritmo de
aparicion de nuevos tratamientos?!?, En el estudio de Benoit et al®!?,
sin embargo, la mortalidad de los pacientes hematoldgicos ingresados
en UCI estaba en torno al 50% vy, si bien solo la mitad necesitaban
ventilacién mecanica y soporte vasopresor, su APACHE II medio era

de 27 puntos.

Sobre los pacientes con cancer que requieren tratamiento de

soporte vital también se ha debatido ampliamente?!2.

Los primeros
estudios, publicados en la década de 1980, eran desalentadores®®3.
Sin embargo, en los ultimos afios la supervivencia de los pacientes

criticos con cancer ha mejorado, incluidos los que necesitan
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ventilacién mecanica®'* 21° 216 217 En un estudio de Lecuyer et al*!® se
pudo ver una relacién lineal entre el nimero de fallos organicos en el
6° dia y la mortalidad, que fue del 26% en pacientes con una
insuficiencia organica, el 55% en pacientes con dos fallos organicos,
el 85% en pacientes con cinco fallos y el 95% con seis. Todos los
pacientes que requirieron intubacion endotraqueal, vasopresores o
didlisis después de 3 dias en UCI fallecieron, lo que habla de la
importancia de la evolucion durante los primeros dias de ingreso
como marcador prondstico. Por lo tanto, propone ingresar en UCI a
los pacientes oncoldgicos y tratarlos intensamente durante un periodo
inicial, pues algunos pacientes lograron sobrevivir, y los datos
disponibles en el momento del ingreso en UCI no eran distintos entre
supervivientes y no supervivientes al 5° dia. Una vez vista la
evolucidn en los primeros 5 dias se pueden replantear las opciones de

supervivencia con datos mas fiables.

Sobre el SIDA, ya en la década de los 90 se comprobd que la
positividad de la serologia a VIH no debia ser criterio de exclusién del

ingreso en UCI pues no influia en la mortalidad?*®.

En general, no se suelen discutir las opciones terapéuticas o la
conveniencia del ingreso en UCI en caso de empeoramiento con los

pacientes ingresados en planta?°.

Y, cuando se encuesta a los
pacientes mas anosos, aparecen factores como su red social y
familiar y diferencias étnicas que influyen en su decisién de aceptar
tratamientos mas agresivos®?!, asi como la calidad de vida previa y la

esperada®®?

o el diagndstico y su percepcién del prondstico®?>. Este
punto es altamente mejorable, pues la informacion que tienen los
pacientes con muy mal prondstico vital sobre la RCP es escasa?**. Los

comités de ética se han mostrado eficaces en mediar en conflictos
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entre la familia y los médicos®?®, aunque cabria pensar qué tipo de
relacion hubo inicialmente entre ambas partes para necesitar el
apoyo del comité. Con la intencion, entre otras, de mejorar este
aspecto de la asistencia sanitaria a pacientes hospitalizados, en el
Hospital Son Llatzer de Palma de Mallorca se puso en marcha un
protocolo integrado en la historia clinica electrénica para adelantarse

a estas decisiones??®,

DATOS OBJETIVOS QUE APOYAN LA LIMITACION DEL
ESFUERZO TERAPEUTICO EN LOS PACIENTES
INGRESADOS EN LAS UNIDADES DE CUIDADOS
INTENSIVOS

Es probable que la edad sea un factor asociado a mayor
mortalidad en pacientes ingresados en UCI y debe considerarse a la
hora de tomar decisiones??’ 228, Esteban et al*?° muestran una mayor
mortalidad en el grupo de pacientes mayores de 70 afos que
necesitan ventilacion mecanica comparandolos con otros grupos de
edad. Combes et al**°, analizando el prondstico de pacientes
sometidos a ventilacibn mecanica durante mas de 14 dias,
demuestran que una edad mayor o igual a 65 afios es un factor
independiente asociado a la mortalidad en la UCI. Cohen vy
Lambrinos?3!, en un gran registro de mas de 40000 pacientes del
estado de Nueva York, describen una mortalidad hospitalaria superior
al 70% en pacientes mayores de 85 afios que necesitaron ventilacidn
mecanica, asi como la influencia también del diagndstico al ingreso,
pues en el grupo de 80-84 afios la mortalidad superaba el 85% si el

|232

diagnodstico de ingreso era una infeccidn. Ip et a observaron, en un

estudio que incluyd 150 pacientes de mas de 70 anos, una mortalidad
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del 68,1% en pacientes mayores de 85 afos, que llega al 86% si se
asocia a fallo de dos érganos, y no hubo ningun superviviente cuando
los pacientes presentaban fallo de tres o mas érganos. Somme et

al?*3, por el contrario, no encuentran diferencias en la supervivencia

I\\

al alta de UCI en funcién del “grado de ancianidad”, pero si en el

seguimiento posterior. Finalmente, en el estudio de Boumendil et
al*** se vio que la mortalidad de los mayores de 80 afios ingresados
en UCI era del 19,5% “intraUCI” y del 41% a los 2 meses, y habia 5
factores asociados a una mortalidad mayor: el padecimiento de una
enfermedad mortal o algun tipo de limitacién funcional, la necesidad
de ventilacién mecanica, una edad mayor de 85 afos y el diagndstico

de shock.

En un importante estudio de Cook et al***, sin embargo, se vio
gue los factores relacionados con la decision de retirar la ventilacidon
mecanica como forma de LET fueron: a) la necesidad de inotrdpicos o
vasopresores; b) la prediccion médica de una posibilidad de
supervivencia en UCI inferior al 10%; c) la prediccién médica de un
deterioro cognitivo futuro grave, y d) la percepcién por parte del
médico de que el paciente no querria medidas extraordinarias.
Aunque los pacientes pertenecian todos a un &rea geografica
determinada, lo que limita la extrapolacién de estos resultados como

en tantos otros, es evidente aun la figura del paternalismo médico.

Se ha valorado la conveniencia de realizar traqueotomia en
pacientes ancianos con insuficiencia respiratoria. En el estudio de
Baskin et al’*® se demuestra que muchos de ellos fallecen incluso
antes del alta hospitalaria después de haber sido sometidos a una
traqueotomia. En este caso, hay que preguntarse por los beneficios

gue puede ofrecer este tipo de actuacién sobre la via aérea en
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pacientes con escasas probabilidades de sobrevivir, aunque es
aceptable valorar esta opcion como medida para facilitar el destete

del respirador, mejorar la comodidad del paciente, etc.

En el estudio de Daly et al?®’ la supervivencia 4 meses después
del alta hospitalaria de los pacientes que definen como cronicamente
criticos es del 75%. Probablemente la mayor limitacién de estos
estudios es la definicibn empleada para estos pacientes. Girard y
Raffin?3® utilizaron por primera vez el término “enfermo crénicamente
critico” en 1985 para describir a los pacientes ingresados en UCI que
sobreviven a un periodo inicial pero cuya vida queda subordinada a
dispositivos de alta tecnologia en la UCI y, aunque no se ha logrado
un consenso en la definicion de este término, se suelen emplear
criterios como una estancia en UCI mayor de una semana o
ventilacidn mecanica prolongada (mayor de 72 horas).
Probablemente seria mas interesante y tendria mayor valor
prondstico estudiar la evolucion de pacientes que permanecen
ventilados o en UCI durante, por ejemplo, mas de un mes?3*°, Salvo
en pacientes en los que se decide al ingreso un tratamiento intensivo
condicionado, la necesidad de ventilacidn mecanica durante mas de 3
dias incluye a una mayoria de pacientes graves recuperables.
Diversos estudios han valorado la estancia prolongada en UCI como
criterio para sugerir una LET sin resultados positivos; Hughes et al®*°,

|241 |242

Lipsett et al“®*, Rimachi et a y otros no demuestran que una

estancia mayor de 30 dias se asocie con mal prondstico. En un

estudio de Gersbach et al®**

en pacientes sometidos a cirugia
cardiaca que pasan mas de 5 dias en UCI se concluye que no hay

predictores de mala evolucidon que permitan decidir LET.
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Otra de las cuestiones a tratar es si debe realizarse RCP a todos
los pacientes ingresados. Diversos estudios han analizado |la
supervivencia al alta hospitalaria y a largo plazo en pacientes que han
sufrido una parada cardiorrespiratoria y han sido sometidos a RCP, la
mayoria de ellos retrospectivos. En el estudio de Karetzky et al***
sobrevivieron al alta hospitalaria el 3,3% de los pacientes sometidos
a RCP tras una parada cardiorrespiratoria en la UCI y el 14% de los
que sufrieron la parada cardiorrespiratoria en planta de
hospitalizacidon, con resultados mejores en casos de fibrilacidn
ventricular o taquicardia ventricular que en los de asistolia o actividad
eléctrica sin pulso, y sin diferencias en funcién de la edad. Aunque los
resultados son dispares, en cualquier caso no son alentadores®*> 26,
salvo en ritmos desfibrilables y fundamentalmente en pacientes

monitorizados®*’/, aunque no hay datos concluyentes®*®.

La edad y las enfermedades subyacentes del paciente son uno
de los factores que mas influye en el resultado final de las maniobras
de RCP?*°, Como hemos dicho, existen unos subgrupos de pacientes
con patologias en los que la probabilidad de supervivencia tras la RCP
es minima, menor del 3%:

- Cancer con metastasis con encamamiento mayor del 50%
del tiempo?*°.

- Demencia en fase avanzada®®!.

- Situacién de coma de mas de 48 h de duracién?®>?,

- Sepsis®®3.

- Situacidon funcional dependiente (Rankin modificado >
3)253_

En cuanto a la edad, hay resultados contradictorios y, aunque la

mayoria demuestran el mal prondstico de la RCP en pacientes
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mayores de 70%°* y 80%>° afios, en otros se llega a una supervivencia
del 11%2%°°, y algunos no llegan a establecer relacién entre
supervivencia de la parada cardiorrespiratoria y la edad®®’. De hecho,
en las actuales recomendaciones del European Resuscitation Council
(ERC) sobre RCP?>®® no se hace referencia al prondstico en
determinadas patologias o rangos de edad y el reciente documento
del Grupo de Trabajo de Bioética de la SEMICYUC solo menciona
factores asociados a peor prondstico pero que por si solos no podran
ser determinantes’2. Sobre la RCP en el periodo agudo del ictus, en
un estudio de Bestué?>® solo sobrevivieron al alta hospitalaria 2 de 36
pacientes reanimados (el 5,5%), de un grupo de 165 pacientes

estudiados.

Uno de los grupos de pacientes en los que es mas dificil tomar
decisiones sobre el beneficio que pueda aportar un ingreso en UCI
son los pacientes traumatizados mas graves, especialmente los de
edad avanzada. Este grupo de pacientes cada vez es mas frecuente,
entre otras causas por la mejora en la asistencia prehospitalaria, que
ha hecho que muchos pacientes que antes fallecian en la via publica

|26O

ahora lleguen al hospita Sobre este grupo de pacientes las

principales recomendaciones a seguir son las emitidas por la Eastern

Association for the Surgery of Trauma (EAST)?%!:

- No hay publicaciones que sostengan recomendaciones de
nivel I.

- La edad avanzada del paciente debe bajar el umbral para
gue un paciente sea trasladado directamente a un centro de
trauma.

- La edad avanzada por si sola no es predictora de malos
resultados después de un trauma, por lo que no debe ser

utilizada como Uunico criterio para denegar o limitar la
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atencidn en estos pacientes. Se debe realizar un tratamiento
agresivo inicial en los traumatizados ancianos, con la
excepcion de los pacientes que llegan moribundos al
hospital.

- La presencia de comorbilidad en el traumatizado anciano
afecta negativamente a los resultados, aunque este efecto se
hace menos pronunciado conforme avanza la edad.

- En pacientes de 65 afos de edad y mayores, un valor en la
escala del coma de Glasgow (GCS) menor de 8 se asocia con
mal prondstico; si el GCS no mejora en 72 horas se debe
considerar limitar las intervenciones agresivas.

- En pacientes de 55 anos de edad o mas, un déficit de bases
al ingreso mayor de 6 mmol/l se asocia a una mortalidad del
66%.

- En pacientes de 65 afios de edad y mayores, tanto un
Trauma Score menor de 7 como una frecuencia respiratoria
al ingreso menor de 10 respiraciones por minuto se asocian
con una mortalidad del 100%; en estos pacientes se deberia
considerar la posibilidad de limitar los tratamientos

agresivos.

ESTUDIOS QUE INTENTAN DESCRIBIR DATOS OBJETIVOS
ASOCIADOS A UNA MORTALIDAD DEL 100%

|262

Chang et a en 1989, tras los buenos resultados de su

estudio inicial?®?

, consiguié una especificidad del 99,9% sin falsos
positivos utilizando el APACHE II modificado (algoritmo Riyadh) en un
estudio de 831 pacientes. No obstante, estudios posteriores utilizando

un sistema similar no consiguieron reproducir estos mismos
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resultados, con un numero considerable de falsos positivos. Atkinson
et al®®* utilizaron también el APACHE II modificado con el nimero de
organos en fallo descrito por Chang en una muestra de 3600
pacientes, y obtuvieron una especificidad del 99,8%, pero con un
4,4% de falsos positivos (6 de 137) a 90 dias. Hope y Plenderleith?®®

6

y Rogers y Fuller?®® obtuvieron resultados similares con el mismo

algoritmo.

En 2002, utilizando una metodologia similar pero comparando
el APACHE III de los dias 19 y 59, Fleegler et al*®’, también en un
estudio unicéntrico que incluyé 4048 pacientes, demostraron una
especificidad del 98,2% (96,8-99,6%), con un valor predictivo
positivo del 91,4% (84,9-98%) para mortalidad hospitalaria.

Afessa et al’®®, en un trabajo unicéntrico que incluyé 302
pacientes, demostré que el empeoramiento del Acute Physiology
Score (APS) del APACHE III entre el 1° y 3° dias de ingreso en
pacientes con mortalidad predicha por APACHE III al ingreso mayor
del 80% tenia una especificidad para predecir la mortalidad a 100
dias del 98,8% (intervalo de confianza del 95%, 93,7-99,8%), con un
valor predictivo positivo de 97,1% (85,1-99,5%).

1269 basdndose en el estudio anterior, hicieron

Gartman et a
algunas modificaciones y presentaron los siguientes resultados de su
estudio unicéntrico de 235 pacientes: el empeoramiento del APACHE
IT (utilizan este indice, que es libre, mientras que APACHE III tiene
una parte no publicada y es de pago) entre el 1° y 39 dias de ingreso
en pacientes con mortalidad predicha por APACHE II al ingreso mayor
del 50% (rebajaron esta exigencia para ganar en sensibilidad) tenia

una especificidad para predecir la mortalidad hospitalaria de 98,07%
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(intervalo de confianza del 95%, 89-99%), con un valor predictivo
positivo de 91,66% (61-99%); en este caso, 12 pacientes cumplieron
en criterio expresado y solo uno sobrevivio al alta hospitalaria, pero

murié poco después en un centro de cuidados croénicos.

En 2004, Lefering et al?’°, con el mismo algoritmo que Chang
(Riyadh) obtuvieron, en un estudio unicéntrico que incluyé 1808
pacientes posquirurgicos, una especificidad de 99,7% (99,2-99,9%) vy
un valor predictivo positivo del 91,1% (79,1-97,1%).

Uno de los estudios mas importantes fue el llevado a cabo por
Lluis Cabré et al, del grupo de trabajo de Bioética de la SEMICYUC??,
publicado en 2005. Elaboraron un modelo utilizando el valor del SOFA
calculado diariamente en pacientes con sindrome de disfuncién
multiorganica (SDMO). Concluyen que, en la poblacién de estudio, los
mayores de 60 ainos y con la puntuacion SOFA superior a 9 durante al
menos cinco dias es poco probable que sobrevivan; la mortalidad fue
del 100% en pacientes con un SOFA maximo de mas de 13, un SOFA
minimo a partir de 10, edad mayor de 60 afios y una tendencia
positiva durante los primeros 5 dias con SDMO. Otros estudios que
emplearon el SOFA fueron el de Vincent et al’’?, en el que se
calculaba el SOFA diariamente y un valor maximo por encima de 15
se asocidé con una mortalidad de mas del 90%, y el de Ferreira et
al?”? que, con la misma metodologia, objetivé que un SOFA al ingreso
superior a 11 se asocid con una mortalidad mayor del 90%.
Finalmente, y de forma puramente descriptiva, otros estudios afirman
gue los pacientes con SDMO durante varios dias consecutivos con

afectacion de mas de tres érganos la mortalidad es muy alta®’* 27>,
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Ante la falta de criterios objetivos de inutilidad, se han
propuesto diferentes modos de actuacion dirigidos a llegar a puntos
de consenso. En un estudio reciente llevado a cabo en Milwaukee
utilizaron el método Delphi modificado para definir unos criterios de
consulta al equipo de cuidados paliativos del hospital para pacientes
en la UCI posquirurgica y se establecieron los siguientes:

a peticion de la familia,

- si el equipo médico considera el tratamiento indtil,

- puntos de desacuerdo entre la familia y el equipo o presencia
de instrucciones previas en estancias de mas de 7 dias,

- que se espere la muerte en el actual ingreso en UCI,

- estancia en UCI mayor de 1 mes,

- diagndstico con una supervivencia media menor de 6 meses,

- mas de 3 ingresos en UCI durante el mismo proceso de
hospitalizacion,

- GCS < 8 durante mas de 1 semana en pacientes mayores de
75 afos,

- Glasgow Outcome Scale (GOS) < 3 (ej. estado vegetativo
persistente), y

- fallo multiorganico de mas de 3 drganos.

De hecho, en el Columbia University Medical Center (Nueva
York) se ha instaurado la consulta obligatoria al comité de ética en
determinados casos, lo que valoran como positivo desde el punto de
vista de obtener una visibn mas amplia de cada caso, conseguir

ensefianzas para los médicos, etc.?’®
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SOBRE LA AUTONOMIA Y EL PAPEL DE LOS FAMILIARES Y
LOS REPRESENTANTES LEGALES

Sobre si se debe involucrar al paciente en la decision de limitar
sus opciones terapéuticas, partimos del principio general de que todo
paciente debe ser informado de su estado y el curso clinico debe
estar presidido por el consentimiento informado. Algo que hoy dia
parece evidente hace 30 afios era casi inimaginable. Ejemplo de ello
es que, a primeros de los afos 80, los médicos de la UCI del Queens
Hospital de Nueva York ponian una pegatina morada en las graficas
de los pacientes que no habia que resucitar, y durante afios se han
llevado a cabo “cddigos lentos” para realizar una RCP lenta o diferida
destinada al fracaso?’’. Pero en las UCIs se dan con frecuencia
situaciones que dificultan o impiden una participaciéon completa en
este proceso, bien por una patologia con repercusion en la situacidn
neuroldgica del paciente, bien porque necesita permanecer sedado
para su tratamiento. Por otra parte, hay ocasiones en las que el
paciente es incapaz y tampoco tiene un representante o familiar que
pueda tomar parte en las decisiones; en estos casos suele ser el
equipo médico el que tome la decisidén de limitar los tratamientos de

soporte vital cuando lo crea oportuno®’8.

Los valores bajo los que se producen las relaciones médico-
paciente-familia son y deben ser fundamentalmente éticos, pero no
debemos descuidar nuestra atencidn de los valores culturales, que
ocasionalmente pueden entrar en conflicto. Hay marcadas diferencias
entre paises en diversos aspectos de la medicina, y la LTSV no es una

281 282 283 284 se describen

excepcién?’® 289, En una serie de articulos
las diferencias en la relacién médico-paciente-familia en diferentes

UCIs alrededor del mundo. En unas se sigue realizando una medicina
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gue podriamos llamar paternalista, en la que, incluso culturalmente,
no esta bien visto que el médico “importune” al paciente preguntando
sobre su plan o sus expectativas vitales, mientras que en otras, una
autonomia inicialmente bien considerada, permitiendo al paciente
elegir de entre un abanico de posibilidades ofrecidas junto con
informacion sobre sus pros y sus contras, ha ido degenerando en un
criterio demasiado laxo sobre lo que se debe ofrecer a un paciente,
confundiendo los recursos disponibles en un centro sanitario con los
tratamientos médicos que es razonable ofrecer a un paciente

concreto?®>.

El papel de los familiares a la hora de decidir la LTSV
presenta amplias diferencias en diversos estudios publicados en
diferentes paises®®®, desde una mayoria de intensivistas tomando la
decisidén de retirar el soporte vital sin participacién de la familia en
Suecia®®’ hasta una participacidon practicamente constante en Francia
o Bélgica?? **, En un reciente estudio de Saltbaek y Tvedegaard?®®,
en el que se describen las opiniones de médicos y pacientes
nefroldgicos daneses sobre las 6rdenes de no RCP, mas de un 85%
de los encuestados en ambos colectivos consideran que deben
participar en esa decision, si bien ambos también consideran que

deben tener la ultima palabra.

La designacion del representante es diferente en los diferentes
paises, pero en general en Europa es alguien designado por el
paciente (en algunos casos debe ser un familiar cercano, en Francia
nos llama la atencion que puede ser el propio médico) y en algunos
paises hay un segundo representante designado por un tribunal. En
Espafia, Suiza y otros paises, si el paciente no ha designado un

representante, esta funcion recaerd sobre su familia'® 2%°.
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La cuestion sobre la designacion de representantes es
importante, pues es el propio paciente el que ofrece, si bien de forma
diferida, la palabra de aquél a quien designa representante como
propia. En Espafa la designacién de representante se realiza en el
documento de instrucciones previas, aunque un acta notarial tendria
igual valor. En ausencia de representante legal designado, el articulo
9 de la Ley 41/2002', que trata el consentimiento por
representacidon, determina que si el paciente carece de representante
legal, el consentimiento lo prestaran las personas vinculadas a él por
razones familiares o de hecho. No obstante, es discutible si se debe
otorgar el mismo peso a las ideas expresadas por los familiares
cuando el paciente no puede intervenir en la decisiéon. En los Estados
Unidos, la doctrina juridica de juicio sustitutivo da a los deseos de los
familiares el mismo peso que a los del paciente, como veremos
comentado mas adelante, mientras que en la tradicion juridica de la
Commonwealth esta doctrina no se reconoce explicitamente, y los
tribunales se han basado en una evaluacion mas amplia de los

mejores intereses del paciente.

Se han realizado estudios que demuestran que la opinidon de los

290 & incluso

familiares no es un fiel reflejo de los deseos del paciente
gue aquéllos llegan a desconocer cdmo desearia éste que se tomara
la decisién®®!. En la revision sistematica de Shalowitz et al*®? se vio
gue el grado de concordancia entre la decisidn del paciente y la de
sus familiares en un caso hipotético fue sélo el 68%. De hecho,
dialogando sobre esta cuestidn conjuntamente con familiares y
paciente no se mejord la concordancia®3. Quizé por este motivo en el

estudio de Hardart y Truog®®*

se reflejan las diferentes posturas de
los intensivistas a la hora de aceptar el papel de los familiares en las

decisiones sobre los pacientes, pues muchos entienden que los
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intereses de éstos pueden no ser los que transmitan aquéllos.

295 encuestaron a

También en un reciente estudio de Cheong y Liu
pacientes y sus representantes designados y les plantearon las
decisiones a tomar en diferentes supuestos, mostrando importantes
diferencias entre ellos, como también describe Sullivan®®®. En una

197 podemos apreciar como el

encuesta publicada de Boyd et a
pronostico que los familiares consideran no se basa solo en la
informacion recibida del equipo médico, sino también en otros
imponderables como la fortaleza del paciente, su historia de
sobreponerse a las enfermedades, la impresién que les ocasiona el
aspecto del paciente, etc. De hecho, ante un prondstico grave
expresado por los especialistas, es frecuente que los familiares
interpreten esa informacidon desde un punto de vista mas “optimista”,
lo que puede dar lugar a equivocos y suponer una premisa erronea a

la hora de tomar decisiones??8.

Como decimos, numerosas publicaciones describen que son una
minoria los pacientes que escriben instrucciones previas o designan
un representante o interlocutor para situaciones en las que no
puedan decidir por si mismos acerca de su asistencia sanitaria®®®. En
el estudio ETHICUS?? se pone de manifiesto que la mayoria de los
pacientes que mueren en las UCI o que son objeto de LET carecen de
capacidad personal para tomar decisiones, y que los deseos de estos
pacientes a este respecto se conocen solo el 20% de los casos,
habitualmente a través de la familia. En ese caso se plantea la duda
de si un paciente esta capacitado para designar representante cuando
ya se encuentra en situacidn grave. En un estudio francés®®! se
preguntaba a los pacientes en las primeras 24 horas de ingreso en
UCI si deseaban desighar un representante que tomara las decisiones

en su lugar si perdia la competencia; en este estudio no se hacia
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referencia a las decisiones de LET, pero su interés radica en como
decidir si un paciente es competente para designar un representante,
y para ello los autores exigen puntuar 13 o mas en la escala del coma
de Glasgow (GCS) y/o 23 o mas en el Mini Mental Status Examination
(MMSE). Llama la atencion que menos del 25% de los pacientes
ingresados en UCI relinen estos criterios. Otros estudios>°? 33 han
investigado la utilidad del MMSE con este fin. Uno de los primeros
estudios destinados a valorar la capacidad de los pacientes
ingresados es el de Roth, Meisel y Lidz>**, de 1977. Appelbaum et
al*®> sugieren considerar capaces a los pacientes que demuestren
reunir estas cuatro habilidades: comunicar su eleccién, comprender la
informacion relevante, valorar las consecuencias de la decision vy

utilizar la informacion racionalmente. Tonelli y Misak3°°

sugieren que
se valore la capacidad para tomar decisiones cuando el paciente
solicita o rechaza un tratamiento que, a juicio del clinico, va en contra
de sus intereses; en esas circunstancias, si la capacidad para tomar
decisiones parece intacta (se podrian usar los cuatro criterios de
Appelbaum), si la decisidén se ajusta a los valores y objetivos a largo
plazo del paciente y la decision es estable en el tiempo, entonces es
adecuado seguir la peticién del paciente. En todo caso, la autonomia
no sigue una ley de todo o nada y puede estar influida por factores
sutiles que es necesario descartar y, en todo caso, se considera
prudente posponer determinadas decisiones con graves implicaciones
sobre la vida del paciente. Disponemos de una revisidn de este tema

realizada por psiquiatras espafioles>®’.

Otra situacidon que ha sido estudiada por medio de encuesta ha
sido si una persona que ha necesitado sedacién e intubacion urgentes
y con un pronodstico vital infausto por una enfermedad recién

diagnosticada deberia ser despertada para preguntarla acerca de sus
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deseos o se deberia tomar la decisidon de limitar las actitudes
terapéuticas entre la familia y el personal sanitario®®®, Se daban
diferentes opiniones entre los profesionales encuestados y, aunque
existia consenso en aceptar que hay limites a la imposicién de
sufrimientos a los pacientes con el Unico fin de permitirles ejercer su
derecho de autodeterminacion (principio de autonomia), en un caso
asi no se llegd a un acuerdo en si se debe dar mayor peso a la
autonomia o la beneficencia-no maleficencia. Probablemente definir
unos criterios para despertar a un paciente sedado para que pueda
ejercer su autonomia es imposible, especialmente si consideramos
que no todos los pacientes reaccionan igual tras suspender el
tratamiento sedante en un medio hostil como es una UCI, lo que
limita nuevamente su capacidad de decision. En todo caso, la idea de
provocar un despertar incomodo, molesto, tal vez doloroso, a un
paciente que probablemente fallecera en un corto espacio de tiempo,
quizd pese a las objeciones de sus seres queridos, sélo para
informarle que se estd muriendo, es una forma cruel de poner la

autonomia por encima de la compasién3%° 310,

Al menos desde 2004 existe consenso entre las asociaciones
profesionales europeas y estadounidenses en que un enfoque
compartido en la toma de decisiones entre médicos y familiares es lo
6ptimo3!!. En este modelo de toma de decisiones compartida los
médicos trabajan con los pacientes y sus familiares para determinar
los valores del paciente sobre atencién sanitaria, creencias y las
preferencias de tratamiento. El médico no soélo proporciona
informacion acerca de los tratamientos, sino que también recomienda
los tratamientos que cree mas concordantes con los valores del

312 313 Este modelo de toma de

decisiones es el preferido por mas del 80% de los familiares®'* 31> 31¢,

paciente y los objetivos planteados
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aunque esto también nos hace ver que una de cada cinco familias
prefiere otro tipo de enfoque, bien que sea la familia quien decida sin
consejo o bien que sea el médico el que tome todas las decisiones;
no obstante, en Francia, por ejemplo, el deseo de las familias de
participar es notablemente menor®!’. Este modelo compartido exige
gue los médicos no solo sean capaces de averiguar las preferencias
de tratamiento del paciente, sino que también tengan la habilidad de
informar a la familia de la situacién clinica y el prondstico del

T!?® y otros®'® que

paciente, aunque hay estudios como el SUPPOR
describen que estos objetivos en cuanto a informacion no son faciles
de conseguir’!® 32°, En dos estudios llevados a cabo en California®?!
322 se describe como la mayoria de los familiares desean un didlogo
abierto con los profesionales, siendo conscientes de que dar un
pronostico cierto es muchas veces imposible, y que en general
prefieren que los médicos les orienten sobre la conveniencia o no de
emplear tratamientos de soporte vital. Como ya hemos comentado,
quiza la mayor dificultad a la hora de tomar decisiones de limitar las
medidas de soporte vital es conocer qué tratamientos son inutiles®?>.
En los pacientes con estancias prolongadas en la UCI pueden surgir
conflictos dentro del equipo médico, en el entorno familiar o entre
ambos, siendo éstos Ultimos los mas frecuentes, especialmente en
relacion con las decisiones sobre tratamientos de soporte vital. El
estudio que ha descrito una mayor frecuencia de estos conflictos fue
el de Studdert et al®*** en 2003, segun el cual aparecen este tipo de

conflictos en el 10% de los pacientes con estancias prolongadas.

En Estados Unidos las decisiones judiciales en los casos de
conflicto entre los médicos (que consideran que no deben aplicar

determinados tratamientos que consideran inutiles) y los familiares

325 326

(que los reclaman) no siguen una misma linea Por ello la
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Asociacién Médica Americana (AMA)?*?/ ha desarrollado un modelo de
acercamiento a la decisién de inutilidad que se podria resumir de la
siguiente manera: dado que inutilidad es un término esencialmente
subjetivo pero indispensable en la practica, y como quiera que no
podemos resolver determinados dilemas mediante una regla absoluta
o un principio fundamental, podria ser justo utilizar un proceso de
toma de decisiones consistente en intentar llegar a un acuerdo
recavando —si es necesario— el consejo de determinados comités o
expertos. Como ejemplo de ello se utiliza el caso del sistema judicial,
en el que la reconstruccién perfecta y objetiva de un caso puede ser
imposible, pero acercarse a la realidad a través de testimonios vy
pruebas aparece como la mejor opcion disponible. Paralelamente,
para emplear el concepto de inutilidad en medicina, dada Ia
imposibilidad de alcanzar de forma objetiva la certeza de inutilidad,
se podria seguir un determinado procedimiento para, de manera

justa, resolver las probabilidades de éxito de un tratamiento>?5.

En esta linea, en los ultimos anos el estado de Texas ha
desarrollado un procedimiento extrajudicial sancionado legalmente
para resolver controversias de inutilidad médica, llamado Texas
Advance Directives Act y que, al igual que el procedimiento de la
AMA, reconociendo la ausencia de una definicidn universal de
inutilidad médica, establece un proceso de 7 pasos para resolver
estos conflictos®?°. De una manera similar, Schneiderman et al®3°
llevaron a cabo un ensayo clinico controlado aleatorizado
multicéntrico en el que valoraron los efectos de la consulta a un
comité de ética, y concluyeron que no habia diferencias
estadisticamente significativas en la mortalidad, pero si se redujo la
estancia en UCI y se usaron menos tratamientos de soporte vital en

el grupo de consulta ética, lo que podria haber reducido el nimero vy
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tiempo de tratamientos ineficaces®*. Hay que mencionar, no
obstante, que este mismo objetivo también ha sido conseguido en

2

algunos centros de trauma®3? mejorando la entrevista familiar y el

trabajo en equipo multidisciplinar.

1333 de la Universidad de Manitoba, Canad3,

Eschun et a
proponen un esquema similar: el paciente tiene el derecho de
consentir un tratamiento; en su defecto, las instrucciones previas
actuaran con el mismo valor que el consentimiento ofrecido en
tiempo presente; si éste tampoco es el caso y el paciente no ha
designado un representante, los familiares no podran decidir por él la
LTSV, pero podran orientar o facilitar la decisién a través de su
conocimiento de los principios y deseos del paciente. Por otra parte,
en Canada la legislacion sobre decisiones en pacientes incapaces
varia de una provincia a otra; en Ontario y en el Yukdn existe un
comité independiente (Consent and Capacity Borrad) que media
cuando no hay acuerdo entre la opinion de los profesionales y de los
representantes de los pacientes y, en determinadas circunstancias,

puede definir la mejor opcién a seguir®3*.

En un articulo publicado en la Revista Espafiola de Salud
PUblica®®®> los autores reflexionan y pretenden establecer unos
criterios sobre cdmo deben tomar los representantes de los pacientes
las decisiones cuando éstos no son competentes. Sobre quién tomara
las decisiones, es decir, quién sera el representante del paciente
cuando éste no pueda decidir por si mismo, tanto la Ley 41/2002%°,
como las legislaciones autondmicas dan claras pautas; sin embargo,
estas leyes no profundizan en los criterios de decision que deben

guiar al representante. El articulo empieza desarrollando los criterios
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de decision en la jurisprudencia norteamericana: el criterio subjetivo,

el criterio del juicio sustitutivo y el criterio del mayor beneficio.

El criterio subjetivo consiste en poner en practica las
instrucciones del paciente sobre los cuidados que prefiere
cuando sea incapaz, para lo que es preciso que haya pruebas
claras y convincentes de que el propio paciente hubiese
tomado la misma decisidn si pudiera®?*® 33/, Los documentos
de instrucciones previas son los que tratan de realizar esta
funcién, si bien estas instrucciones también podrian ser
verbales. Comenta que llevar a la practica el criterio
subjetivo es muy dificil pues, para poder aplicarlo, el
paciente tiene que haber expresado su decisién respecto a
una situaciéon clinica idéntica a aquélla en la que se
encuentre siendo ya incapaz.

El criterio del juicio sustitutivo consiste en que el
representante debe tomar la decisién que tomaria el mismo
paciente si fuera capaz, teniendo en cuenta tanto la escala
de valores que el paciente aplicaria como las condiciones
clinicas. Evidentemente, este criterio sélo se puede aplicar si
el paciente ha sido capaz de tomar decisiones en algun
momento de su vida y, por otra parte, exige una enorme
honestidad moral, pues existe el riesgo de que el
representante exprese como «juicio sustitutivo» lo que en
realidad es su propia opinidén, deseo o juicio33®. Sobre esto
mismo reflexionan ampliamente Arnold y Kellum33°,

El criterio del mayor beneficio o del mejor interés fue
descrito por la President's Commission for the Study of
Ethical Problems in Medicine and Biomedical and Behavioral
Research®¥® de la siguiente manera: “Dado que muchas

personas no han proporcionado argumentos serios acerca de
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cOmo desearian ser tratados, los representantes no tienen
una guia segura para realizar un juicio sustitutivo. Mas aun,
algunos pacientes no han sido nunca capaces. En estas
situaciones, los representantes seran incapaces de realizar
un juicio sustitutivo valido; en su lugar, deben de intentar
elegir para el paciente aquella opcion que constituya su
mejor interés, segun criterios objetivos, socialmente
consensuados. Por lo tanto el criterio del mejor interés no se
fundamenta en el valor de la autodeterminaciéon, sino
exclusivamente en la proteccién del bienestar del paciente.
El representante debera de tener en cuenta factores como el
alivio del sufrimiento, la preservacién o la restauracién de la

funcionalidad, la calidad y la duracion de la vida”.

Estos criterios de decisién aplicados en Estados Unidos bien
podrian reflejar la relacion médico-familia en nuestro medio, pues
también acaban en un problema comun: cdmo determinar el mejor
interés del paciente. Los autores afirman que esa decisidon debe
apoyarse en una reflexion sobre lo que socialmente se considera tal
cosa y mencionan tres propuestas que han intentado lograr el
consenso sobre esta cuestion: la de Hugo Tristram Engelhart o

|342 343 344

modelo libertariano®*!, la del matrimonio Emanue o modelo

comunitarista, y la propuesta de Drane y Coulehan o modelo de

134> que, a su vez, se apoya en el modelo

evaluacién biopsicosocia
antropoldgico biopsicosocial disefiado por Engel en 19773%; quizd
este Ultimo criterio haya sido el mas extendido, pero no deja de ser
subjetivo como cualquier otro, pues emplea una tabla con diferentes
elementos de la calidad de vida y establece una gradacién, también

subjetiva, del grado de afectacidén de cada elemento.
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MOTIVACION DEL ESTUDIO MULTICENTRICO

Como concluimos de la revisién bibliografica llevada a cabo, el
pronostico es uno de los juicios mas dificiles en Medicina Intensiva.
Con el fin de predecir la evolucion de los pacientes se han
desarrollado diversos indices y algoritmos, la mayoria disefiados para
ser empleados en el momento del ingreso en la UCI. Sin embargo, no
encontramos en la literatura ningun estudio disefiado especificamente
para valorar la evolucién después de una complicacion o evento

adverso con la intencidn de predecir su curso.

El prondstico de un paciente que, tras un ingreso prolongado,
sufre un empeoramiento, no es facil de estudiar, predecir y
considerar, pues pueden influir multiples variables, mas incluso que
en el momento del ingreso: situacién basal antes del ingreso en UCI,
prondstico de sus enfermedades crdnicas, motivo del ingreso, tiempo
de estancia en la UCI, gravedad de la complicacién, situacidon previa

del paciente, grado de resolucion del problema inicial, etc.

El abanico de posibles complicaciones o eventos adversos en
una unidad de cuidados intensivos es amplisimo y su frecuencia esta
relacionada con la duracién del ingreso. Por lo tanto, y como quiera
gue pretendemos estudiar la evolucién de los pacientes que sufren un
empeoramiento de su estado durante el ingreso en la UCI, nos
cefliremos exclusivamente a los eventos con repercusidon organica,
esto es, aquellos que hacen aumentar el SOFA, y limitaremos nuestro
estudio a aquellos eventos que aparecen una vez superada la primera

semana de ingreso. La definicién de ingreso prolongado en UCI varia
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segun los autores, desde las 72 horas hasta varias semanas o un
mes. Consideramos que una semana es un plazo razonable que nos
aleja de posibles variaciones clinicas en el devenir inicial de la
enfermedad que motivo el ingreso. Por otra parte, la estancia media
en nuestro pais se sitla en torno a los 8 dias, como se deduce de los
ultimos informes del Estudio Nacional de Vigilancia de Infeccién
Nosocomial (ENVIN).
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Hipdtesis

Las hipdtesis que formulamos con la experiencia clinica y la
revision bibliografica y que pretendemos confirmar con este estudio

son:

¢ La morbimortalidad de los pacientes con estancias prolongadas
en UCI, y mas concretamente la incidencia de complicaciones

con repercusidn organica, es elevada.

e Cuando surge una complicacién después de una estancia
prolongada, con frecuencia se plantea la inutilidad del
tratamiento y la posibilidad de limitar el soporte vital,

fundamentalmente por parte de los profesionales sanitarios.

e En nuestro medio, las instrucciones previas no son una
herramienta habitualmente disponible en pacientes con
estancias prolongadas en UCI o aportan escasa informacién
sobre la actitud que el paciente desearia en esa situacién

concreta.

e El cdlculo seriado del SOFA durante los primeros dias de la
complicacién puede orientar al pronodstico y, por ende, las
decisiones a tomar, y con un algoritmo determinado habra
circunstancias en las que se pueda predecir una mortalidad

cercana al 100%.
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Objetivos

Para confirmar o rechazar las hipotesis se han planteado los

siguientes objetivos:

e Primario: analizar el valor prondstico del SOFA en el momento
del ingreso y su tendencia durante los primeros dias de la
complicacién. Generar una férmula que prediga una
mortalidad superior al 99% utilizando el valor seriado del

SOFA en los primeros dias de una complicacion.

e Secundario uno: determinar Ila incidencia y tipo de
complicaciones con repercusion organica que sufren los

pacientes con estancia prolongada en UCI.

e Secundario dos: conocer la frecuencia con la que se plantea la
limitacion de tratamientos de soporte vital en pacientes con
estancias prolongadas en UCI, el actor que las propone, el
consenso que se alcanza antes de ejecutarlas y la proporcién

de ellas que son finalmente llevadas a la practica.

e Secundario tres: determinar la frecuencia con la que se
dispone de documentos de instrucciones previas y la validez

de estas instrucciones en los casos concretos.
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Pacientes y métodos

TIPO DE ESTUDIO

Disefiamos un estudio de cohortes observacional, prospectivo y

multicéntrico de pacientes con estancia prolongada en UCI.

AMBITO

Llevamos a cabo el estudio en un amplio nimero de UCIs
espafolas, la mayoria con un perfil polivalente, tanto de hospitales

publicos como privados.

En una fase inicial se contactd, tanto por correo electronico
como por teléfono, con los jefes de servicio o, en su defecto, algun
representante del cuadro médico, de 152 unidades de cuidados
intensivos de todo el territorio espafnol. Tras exponer el objeto del
presente estudio, 105 mostraron interés en el mismo y solicitaron
participar. Finalmente fueron 75 UCIs las que se incorporaron de
forma efectiva a la fase de reclutamiento del estudio. En cada UCI
debia haber, al menos, un responsable (“investigador principal”) del
estudio. Una relacidn de los investigadores de cada centro aparece

recogida en el anexo.
Los centros participantes fueron los siguientes:
1.- Andalucia:

e Clinica Santa Isabel

e Hospital Costa del Sol
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Hospital Jerez de la Frontera

Hospital Puerta del Mar

Hospital Puerto Real

Hospital Torrecardenas

Hospital Universitario Virgen de las Nieves

Hospital Universitario Virgen de Valme

2.- Aragon:

Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa
Hospital de Barbastro

Hospital General San Jorge

Hospital Obispo Polanco

Hospital Royo Villanova

3.- Islas Baleares:

Hospital Son Llatzer

4.- Canarias:

e Complejo Hospital Universitario de Canarias

Hospital Doctor José Molina Orosa

Hospital Universitario Nuestra Senora de la Candelaria

5.- Cantabria:

Hospital Universitario Marqués de Valdecilla

6.- Castilla-La Mancha:

Hospital General Universitario de Ciudad Real
Hospital Santa Barbara
Hospital Universitario de Guadalajara

Hospital Virgen de la Salud
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7.- Castilla y Leon:

Complejo Asistencial de Soria - Hospital de Santa Barbara
Complejo Asistencial de Zamora - Hospital Virgen de la Concha
Complejo Asistencial Universitario de Ledn - Hospital de Ledn

Hospital Clinico Universitario de Valladolid

8.- Cataluna:

Consorci Sanitari de Terrassa - Hospital de Terrassa

Consorci Sanitari del Maresme - Hospital de Mataro

Corporacié Sanitaria Clinic - Hospital Universitari Clinic de
Barcelona IDIBAPS - UCI de Enfermedades Digestivas
Corporacié Sanitaria Clinic - Hospital Universitari Clinic de
Barcelona IDIBAPS - UCI quirdrgica

Fundacié Althaia - Hospital Sant Joan de Déu de Manresa
Hospital del Mar

Hospital Universitari Arnau de Vilanova de Lleida

Hospital Universitari Joan XXIII

Hospital Universitari MUtua Terrassa

9.- Extremadura:

Complejo Hospitalario de Caceres - Hospital San Pedro de
Alcantara
Complejo Hospitalario del Area de Salud de Mérida - Hospital
de Mérida

10.- Galicia:

Complejo Hospitalario Arquitecto Marcide-Novoa Santos -
Hospital Arquitecto Marcide
Complejo Hospitalario de Pontevedra (Hospital Montecelo y

Hospital Provincial de Pontevedra)
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11.-

Complejo Hospitalario Universitario de A Corufia - Hospital A
Coruna

Complejo Hospitalario Universitario de Santiago - Hospital
Clinico Universitario

Complejo Hospitalario Universitario de Vigo - Hospital
Meixoeiro - UCP (Anestesia)

Complejo Hospitalario Universitario de Vigo - Hospital Xeral
Cies

Complejo Hospitalario Xeral-Calde de Lugo - Hospital

Universitario Lucus Augusti

Comunidad de Madrid:

Hospital de Torrejon

Hospital del Tajo

Hospital General Universitario Gregorio Marafion
Hospital Universitario 12 de Octubre

Hospital Universitario de La Princesa

Hospital Universitario de Mdstoles

Hospital Universitario del Henares

Hospital Universitario Fundacién Alcorcén

Hospital Universitario Infanta Leonor

Hospital Universitario Infanta Sofia

Hospital Universitario La Paz (UCI general y Quemados)
Hospital Universitario Madrid Norte Sanchinarro
Hospital Universitario Principe de Asturias

Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda
Hospital Universitario Quiron Madrid

Hospital Universitario Ramén y Cajal
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12.- Regién de Murcia:
e Hospital General Universitario Morales Meseguer
e Hospital General Universitario Santa Lucia
e Hospital Universitario Reina Sofia de Murcia

e Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca

13.- Comunidad Foral Navarra:
¢ Clinica Universidad de Navarra
e Complejo Hospitalario de Navarra - UCI-A (Hospital de
Navarra)

e Complejo Hospitalario de Navarra - UCI-B (Virgen del Camino)

14.- Pais Vasco:

¢ Hospital Universitario Cruces

Hospital Universitario de Araba-Sede Santiago

Hospital Universitario de Araba-Sede Txagorritxu

Hospital Universitario Donostia

15.- La Rioja:
e Hospital San Pedro

16.- Comunidad Valenciana:
e Hospital de Sagunt
e Hospital General Universitario de Elche

e Hospital Universitario y Politécnico La Fe de Valencia
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COMITE ETICO, CLASIFICACION POR LA AEMPS Y
AVAL CIENTIFICO

Se presentd el proyecto del estudio al Comité Etico de
Investigacion Clinica (CEIC) del Hospital Universitario Fundacién
Alcorcon (HUFA) para su aprobacion (expediente 11/96). Una vez
emitido el informe favorable del CEIC del HUFA, éste fue remitido a
los CEIC de los diferentes centros participantes para su visto bueno.
Con algunos de los centros participantes fue preciso firmar un

contrato de investigacion.

El proyecto del estudio también fue remitido a la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), que
resolvio clasificar el presente como "“Estudio Observacional No

Postautorizacién (No-EPA)”.

Asimismo, se solicité el aval cientifico de la SEMICYUC, que

también fue concedido.

RECOGIDA DE LA INFORMACION, CONSENTIMIENTO
INFORMADO Y CONFIDENCIALIDAD

Los datos para el estudio se han recogido de forma andénima en
una base de datos generada mediante la aplicacién Microsoft Excel.
En ella no figura dato alguno que permita identificar a los pacientes a
gue hacen referencia esos datos y el anadlisis de los mismos se ha
llevado a cabo de forma agregada, sin mencidon a casos concretos. El
investigador principal de cada centro es el Unico poseedor de la clave

que da acceso a la base de datos.
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Esta decisién se basa en la importancia de incluir todos los
pacientes con estancias prolongadas en UCI y evitar un sesgo de
selecciéon en funcidn de sus familiares o red social, variables que
pueden influir en el apartado referente a la limitacion de tratamientos

de soporte vital.

El CEIC, de acuerdo con este criterio, no considerd necesario
solicitar un consentimiento informado para participar en el estudio, si
bien instd a los investigadores a informar al paciente o sus familiares

del trabajo que se estaba realizando.

Los datos de los pacientes referentes a su estado de salud basal
y antecedentes personales fueron obtenidos a partir de la entrevista
con el paciente y/o con sus familiares. Los datos referentes a su
estancia en la UCI y en el hospital se obtuvieron de forma prospectiva
mediante la valoracién diaria de los pacientes y con el apoyo de la

grafica.

Al finalizar el periodo de seguimiento de los pacientes, los
investigadores de los diferentes centros enviaron sus bases de datos
andénimas y encriptadas al promotor del estudio para su integracién

centralizada.

PERIODO DE RECLUTAMIENTO Y SEGUIMIENTO

Con el numero de centros participantes y el ritmo de inclusién

previsto, decidimos que el periodo de reclutamiento dure 3 meses,
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esperando en ese plazo haber alcanzado el tamafio muestral

estimado necesario.

Posteriormente hubo un periodo de seguimiento de 4 meses
mas, considerado suficiente para que la mayoria de los pacientes

incluidos hubiesen finalizado ya la hospitalizacién por su patologia.

CRITERIOS DE INCLUSION

El factor de exposicién de la cohorte o, si se prefiere, el criterio
para incluir un paciente es: pacientes mayores de edad (18 afnos o
mas) que permanezcan en la UCI durante 7 dias o mas y que
presenten una complicacion o evento adverso con repercusidon

organica (aumento del SOFA en 1 punto o mas).

VARIABLES DEL ESTUDIO

Elaboramos una base de datos en la que se recoge informacion
demografica de los pacientes, asi como antecedentes personales que
pueden influir en la evolucién y en la posibilidad de recuperacion vy
apariciéon de complicaciones. Registramos también datos relativos a la

causa que motivo el ingreso en UCI y su gravedad.

Valoramos la evolucién a través de los datos de supervivencia y

tiempo de estancia tanto en la UCI como en el hospital.
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Solo se recogen datos en el apartado de LET si al menos un
actor propone LET, siempre a través de campos con opciones
predisefadas. Valoramos de forma subjetiva la influencia que esta
proposicion tiene sobre la relacion médico-paciente-familia, la
existencia de un documento de instrucciones previas del paciente y la

participacion de la familia en la decision final.

Las causas de las complicaciones se recogen de forma
descriptiva. Asimismo, para valorar la evolucion de la complicacion o
evento adverso, cada investigador calcula el SOFA de forma diaria
desde el dia previo a la complicacién hasta 4 dias. Si un paciente
tiene complicaciones en diferentes momentos de su evolucién se

considerara cada una de ellas por separado.

Elegimos el indice SOFA por su facilidad de uso y por haber sido
empleado en el estudio multicéntrico espafiol*’! con buen resultado.
Estos datos se recogen de forma rutinaria en todos los pacientes
ingresados. Esto nos permite analizar sus valores maximo y minimo y
su tendencia temporal, tanto de forma cualitativa (tendencia positiva

y negativa) como cuantitativa.
Los datos a recoger de cada paciente seran:
I. Datos demograficos:

1. Edad.

2. Sexo.
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II. Antecedentes personales y patologias previas al ingreso en

UCI:

8.
9.

Hipertensidn arterial.

Diabetes mellitus tratada farmacoldgicamente.
Dislipemia.

Obesidad (indice de masa corporal o IMC>30 kg/m?).
Neumopatia moderada o grave en tratamiento
exclusivamente farmacoldgico.

Neumopatia que requiere oxigenoterapia o ventilacién

mecanica domiciliaria.

. Cardiopatia moderada o grave (por fraccién de eyeccion

del ventriculo izquierdo o FEVI, clasificacion de la NYHA,
valvulopatia o coronariopatia).
Enfermedad renal crénica estadio 3 o superior.

Cirrosis hepatica grado B o C de Child.

10.Enfermedad oncohematoldgica, en remision o activa.

11.0tra enfermedad neoplasica.

12.Tratamiento esteroideo o inmunosupresor a cualquier

dosis.

13.Tratamiento quimioterapico.

ITII. Situacidén basal del paciente:

1.

Independiente para las actividades basicas de la vida
diaria (ABVD).

Parcialmente dependiente para las ABVD.

3. Totalmente dependiente para las ABVD.
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IV. Patologia que motiva el ingreso en UCI (elegir una de las
siguientes):
1. Neumonia.
2. Otra infeccion respiratoria (no agudizaciéon de
enfermedad pulmonar obstructiva crénica).
Bacteriemia primaria.
Bacteriemia asociada a catéter.
Infeccidn urinaria.
Infeccidén de herida quirurgica.
Infeccidén de piel y partes blandas.

Endocarditis.

¥ O N O U AW

Otra infeccion (especificar).

10.Agudizacion de enfermedad pulmonar obstructiva
cronica.

11.Tromboembolismo pulmonar.

12.Insuficiencia respiratoria de otro origen.

13.Sindrome coronario agudo.

14.Arritmia.

15.Edema agudo de pulmdn o shock cardiogénico de otro
origen.

16.Parada cardiorrespiratoria recuperada.

17.Pancreatitis aguda.

18.Hemorragia de origen digestivo.

19.Hepatopatia aguda sin hepatopatia crénica (ej. fallo
hepatico fulminante).

20.Complicacion de hepatopatia cronica (no hemorragia).

21.Hemorragia intracraneal.

22.Hemorragia de otro origen (no trauma).

23.Ictus.

24.Convulsion.
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25.0tra patologia neuroldgica (no coma).

26.Coma de otro origen.

27.Traumatismo craneoencefalico (TCE) moderado o grave.
28.0tro tipo de trauma (no TCE).

29.Postoperatorio de cirugia cardiaca.

30.Posquirudrgico programado (no cardiaca).

31.0tro (especificar).

V. Escalas de gravedad al ingreso en UCI:

1.
2.

SOFA al ingreso en UCI.
APACHE II al ingreso en UCI.

VI. Datos evolutivos:

1.
2.
3.

Supervivencia al alta de UCI (si/no).

Supervivencia al alta hospitalaria (si/no).

En caso de supervivencia al alta de UCI:

score3¥’,

Estancia en UCI (n° de dias).

5. Estancia hospitalaria (n° de dias).

VII. Dia de ingreso en que aparece la complicacion.

VIII. Tipo de complicacién con repercusion organica:

1.

N oA W N

Neumonia nosocomial o NAVM.

Otra infeccidn respiratoria.
Bacteriemia primaria.

Bacteriemia asociada a catéter.
Infeccidn urinaria asociada a catéter.
Infeccidén de herida quirurgica.

Infeccién de piel y partes blandas.

Sabadell
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8. Otra infeccion (especificar).

9. Tromboembolismo pulmonar.

10.Insuficiencia respiratoria de otro origen.

11.Sindrome coronario agudo.

12.Arritmia.

13.Edema agudo de pulmén o shock cardiogénico de otro
origen.

14.Parada cardiorrespiratoria recuperada.

15.Hemorragia intracraneal.

16.Hemorragia de otro origen.

17.Ictus.

18.Convulsion.

19.Coma de otro origen.

20.0tro (especificar).

IX. Tratamientos instaurados (nuevos) en el momento de Ia
complicacién:
1. Intubacién orotraqueal (IOT) y ventilacion mecanica.
2. Ventilacion mecanica en paciente previamente intubado
o traqueostomizado.

3. Ventilacién mecanica no invasiva (VMNI).

B

Inicio o aumento de dosificacion de tratamiento con
drogas vasoactivas.

Transfusion de hemoderivados.

Didlisis y/o ultrafiltracién (continua o intermitente).

Cirugia (especificar).

® N o u

Otro (especificar).
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X. SOFA diario en la complicacién:

Valor del SOFA el dia previo al a complicacion
Valor del SOFA el dia de la complicacidn.
SOFA el dia de la complicacion +1.

SOFA el dia de la complicacion +2.

SOFA el dia de la complicacién +3.

QO A W=

SOFA el dia de la complicacién +4.

XI. Decision de LET:
1. Ingreso en UCI con decisién previa de no instaurar

determinados tratamientos (si/no).

N

. Existencia de instrucciones previas (si/no).

(O8]

. Dia de ingreso en que se plantea por primera vez LET.

4. Persona que propone LET (paciente, familiar y/o equipo
médico).

. Decision de realizar LET (si/no).

Dia de ingreso en que se decide la LET.

Realizacion de LET (si/no).

Dia de ingreso en que se realiza la LET.

Tipo de LET:
i. No RCP si parada cardiorrespiratoria (PCR).

© @ N o U

ii. No iniciar VM.
iii. Retirar VM.
iv. No IOT.
v. Extubaciéon terminal.
vi. No transfundir hemoderivados.
vii. No iniciar dialisis.
viii. No iniciar tratamiento con drogas vasoactivas.

ix. Retirada de tratamientos farmacoldgicos.
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X.

Xi.

Retirada de otros tratamientos (indicar cuales).

Sedacidén terminal o paliativa.

10.Participacion del paciente en la decisién de LET:

iv.

No se le puede proponer (inconsciente o no
competente).

No participa de la decisidon pero se le informa de la
misma.

No participa de la decisién ni se le informa de la
misma.

Fue el paciente quien lo propuso.

11.Actitud del paciente ante la proposicién/decision de LET

(si participa en ella):

i
ii.
iii.
iv.

V.

Fue el paciente quien lo propuso.

El paciente se opone a la LET.

Acepta inmediatamente la proposicidon de LET.
Se genera debate.

Otro (texto libre).

12.Participacion de los familiares en la decisién de LET:

No hay familiares a los que consultar/informar.

El equipo decide no preguntar la opinidon de los
familiares sobre la LET pero se les informa de la
decisién.

El equipo decide no preguntar la opinion de los
familiares sobre la LET ni se les informa de la
decision.

El paciente no quiere que se trate este tema con los
familiares.

Fueron los familiares los que propusieron LET.
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13.Actitud de los familiares ante la proposicién/decisién de
LET (si participan en ella):
i. Fueron los familiares los que propusieron LET.
ii. Los familiares se oponen a la LET.
iii. Aceptan inmediatamente la proposicién de LET.
iv. Se genera debate.
v. Otro (texto libre).
14.Consecuencias de la proposicion/decision de LET en la
relacion equipo médico-paciente-familia:
i. Mejora la relacién con el paciente.
ii. Mejora la relacion con los familiares.
iii. Mejora la relacién con paciente y familiares.
iv. Empeora la relacidén con el paciente.
v. Empeora la relacidon con los familiares.
vi. Empeora la relacion con paciente y familiares.
vii. No cambia.
viii. Otro (texto libre).
15.Grado de acuerdo sobre la LET dentro del equipo en el

momento en que se decide la misma (en porcentaje).
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METODO ESTADISTICO

TAMANO MUESTRAL

El presente estudio pretende estudiar factores de riesgo
asociados a la mortalidad hospitalaria con el objetivo de construir un
modelo predictor que oriente a la LTSV. Ante la falta de estudios
previos que permitan estimar el tamafio muestral que sera necesario,
realizamos una consideracidon subjetiva del mismo. Para alcanzar un
buen modelo con una especificidad superior al 95% es preciso
aglutinar una muestra grande. Por otra parte, es necesario adaptar
esta aspiracién a la realidad del quehacer diario. Prevemos que una
muestra de unos 500 sujetos sera suficiente para elaborar un modelo
con la precisién adecuada, a lo que habra que anadir otros 250 casos
mas para realizar la validacién externa del modelo primeramente

disenado.

Este valor que, como decimos, es subjetivo, ha sido orientado
también mediante un calculo objetivo: seria necesario un tamafo
muestral de 404 pacientes, considerando una heterogeneidad del
50%, un nivel de confianza del 95%, una precision del 5% y unas

pérdidas estimadas del 1%.
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ANALISIS DESCRIPTIVO

Las variables cuantitativas se describen con medidas de
centralizacidon y de dispersion (media y desviacidn estandar, mediana
y rango intercuartilico, Q1-Q3). Las variables cualitativas se describen

mediante frecuencias absolutas (N) y relativas (%).

Para representar la distribucion de los datos se utilizan los
diagramas de cajas y bigotes (box-plot), que representan la mediana,
el rango intercuartilico y permiten identificar valores outliers y

extremos.

ANALISIS UNIVARIANTE

Se realiza un estudio univariante para estudiar los factores
asociados con el exitus. Se realizan test estadisticos para muestras
independientes (paramétricos o no paramétricos en funcion de la
distribucién muestral y el nimero de casos) siempre que esta
indicado y es posible. Los resultados se dan en forma de riesgo

relativo y se acompafan del intervalo de confianza al 95%.

Para estudiar la asociacidon de variables cualitativas se aplica el
test chi-cuadrado o test exacto de Fisher. Para comparar la
distribucidén de variables cuantitativas segun grupos, se utiliza el test

t-Student para dos muestras independientes.

Se estima el area bajo la curva ROC para evaluar la capacidad

predicitiva de exitus hospitalario del SOFA y las variables creadas a
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partir de esta. Se buscan puntos de corte que maximizan la

sensibilidad, con una especificidad minima del 95%.

ANALISIS MULTIVARIANTE

Para estudiar la evolucidon durante la estancia en UCI del SOFA,
se ajustan modelos mixtos que permiten analizar datos longitudinales

en presencia de datos perdidos>*®

incluyendo el tiempo (-1, 0, +1,
+2, +3, +4) como variable de medida repetida y el exitus como
factor fijo. Se incluye ademdas un término de interaccion
tiempo*exitus, que indicaria diferencias en la evolucion del SOFA
entre los casos de exitus y los que sobreviven. Como estructura de la

covarianza entre datos correlados se usara una matriz sin estructura.

Finalmente, con el objetivo de encontrar el mejor modelo
predictor de exitus, se ajustan modelos de regresién logistica
multivariante a partir de los factores predictores que se identifican en
la primera fase del analisis univariante. En la estrategia de
construccion del modelo se busca ajustar un modelo parsimonioso,
con el menor numero de variables necesario, siguiendo la regla de
10-15 eventos por variable dependiente, para evitar Ila
sobresaturacién del modelo. La capacidad predictora del modelo se
evallua mediante el area bajo la curva ROC y se estiman los indices de
sensibilidad, especificidad y valores predictivos del modelo para los

diferentes puntos de corte.

Para la construccién de este modelo predictor, se divide la

muestra de forma aleatoria en dos submuestras: una muestra de

-119 -



Pacientes y métodos

entrenamiento (70%) y una muestra de validacién (30%). Sobre la
muestra de entrenamiento se realiza el analisis inicial exploratorio y
se construye el modelo. La muestra de validacidn se usa para realizar
una validacidon externa del modelo. Se buscan puntos de corte que

maximicen la sensibilidad para una especificidad minima del 95%.

Para evaluar las posibles interacciones de primer orden (2
factores) se realiza una prueba de significacion global (chunk test)
sobre el decremento de R2 producido al estimar el modelo maximo
sin estos términos de interaccidén: si el resultado de la prueba es
estadisticamente no significativo se procede a eliminar del modelo el
conjunto de interacciones, mientras que si es estadisticamente
significativo se pasa a explorar el grado de significacion de cada
interaccién, dejando en el modelo aquellas que son estadisticamente

significativas y eliminando el resto.

Estos test se hacen en todos los casos bilaterales y con un nivel
de significacién de 0,05. Todos estos andlisis seran realizados con el

paguete estadistico SPSS versién 17.
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PACIENTES

Durante los 3 meses que durd el periodo de reclutamiento
ingresaron 13456 pacientes en las 75 UCIs participantes en el
estudio, que suponen un total de 1302 camas. De ellos, 2594
pacientes presentaron una estancia de 7 dias o mas. Durante ese
tiempo se registraron 777 complicaciones o eventos adversos con
repercusion organica en 589 pacientes a partir del 7° dia de ingreso.
La distribucién por comunidades auténomas aparece en la tabla 1 y la

figura 1.

Tabla 1. Distribucion de UCIs, casos y pacientes por comunidades
auténomas.

Comunidad UCIs .
. o Camas | Ingresos | Casos | Pacientes
autonoma participantes
01 Andalucia 8 132 1528 47 40
02 Aragon 5 67 654 20 20
03 Pr!napado de 0 0 0 0 0
Asturias
04 Islas Baleares 1 18 131 6 4
05 Canarias 3 56 468 41 37
06 Cantabria 1 32 183 29 24
07 Castilla-La
Mancha 4 67 651 37 30
08 Castilla y Ledon 4 48 514 39 21
9 154 1445 95 84
10 Extremadura 2 22 154 33 15
11 Galicia 7 130 1409 103 73
12 Comunidad de 16| 269 2516 | 195 132
Madrid
13 Region de 4 86 10903| 29 27
Murcia
14 Comunidad 3 44 559 54 37
Foral de Navarra
4 115 1174 22 20
16 La Rioja 1 17 295 3 3
17 Comunidad 3 45 501| 24 22
Valenciana
TOTAL 75 1302 13456 777 589
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Figura 1. Distribucion de casos por comunidades auténomas.
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DESCRIPCION DE LA MUESTRA

Realizamos inicialmente una descripcion de la muestra
recogida, compuesta por 777 casos. Esta muestra sera empleada en
el estudio descriptivo de las complicaciones o eventos adversos en las

unidades de cuidados intensivos.

De los 777 casos recogidos, 551 se dieron en varones (70,9%),
mientras que el 29,1% restante fueron mujeres. La edad media de
los pacientes fue de 62,4 afnos, con una desviacion estandar de 14,8

anos, y un rango que va desde los 18 a los 94 anos.

A continuacién resumimos los antecedentes personales de los
casos incluidos en la muestra completa:

e Hipertensién arterial: 432 de los 777, lo que representa el
55,6%.

e Diabetes mellitus tratada farmacoldégicamente: 26,1%.

e Dislipemia: 29,6%.

e Obesidad, definida como un IMC>30 kg/m?: 20,8%.

¢ Neumopatia moderada o grave en tratamiento exclusivamente
farmacolégico: 21,2%.

e Neumopatia que requiere oxigenoterapia o ventilacién
mecanica domiciliaria: 5,4%.

e Cardiopatia moderada o grave: 24,1%.

¢ Enfermedad renal crénica estadio 3 o superior: 6,8%.

e Cirrosis hepatica grado B o C de Child: 6,8%.

e Enfermedad oncohematoldgica, en remision o activa: 9,7%.

e Otra enfermedad neoplasica: 14,3%.
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e Tratamiento esteroideo o inmunosupresor a cualquier dosis:
14,5%.

e Tratamiento quimioterapico: 6,8%.

En cuanto a la situacidon basal, en el 86,6% de los casos los
pacientes eran independientes para las actividades basicas de la vida
diaria (ABVD), mientras que el 11,7% eran parcialmente
dependientes y el 1,7% restante era totalmente dependiente para las
ABVD.

El 88,2% de los ingresos en nuestra muestra fueron no
programados. La inmensa mayoria de los ingresos programados

fueron postoperatorios.

Respecto a la enfermedad que motiva el ingreso en la UCI, las
principales causas fueron las siguientes:

e Las infecciones representaron el 27,8% de total de ingresos en
nuestra muestra. La neumonia fue la infeccién mas frecuente,
con 81 de los 777 casos, lo que representa un 10,4% del total
de ingresos.

e El siguiente grupo en frecuencia fue el de insuficiencia
respiratoria. Excluyendo la agudizacién de EPOC vy otras
causas especificamente mencionadas, a este grupo pertenece
el 8,8% de la muestra.

e Hubo 58 casos (7,5%) de hemorragia intracraneal.

e Se incluyeron 46 casos de postoperatorio de cirugia cardiaca
(5,9%).

e La pancreatitis aguda representa el 5,7% de la muestra (44

casos).
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e Un 5% de los casos se dieron en paradas cardiorrespiratorias
recuperadas.
e El resto de casos se reparte entre un amplio abanico de

diagndsticos y aparecen reflejados en la figura 2.

Figura 2. Distribucidon de motivos de ingreso en UCI.

Motivo de ingreso

ONeumonia B Otra infeccidn respiratoria (no agudizacién EPOC)

O Bacteriemia primaria O Bacteriemia asociada a catéter

B Infeccién urinaria DO Infeccién de herida quirdrgica

@ Infeccién de piel y partes blandas O Endocarditis

B Otra infeccién B Agudizacién de enfermedad pulmonar obstructiva crénica
0O Tromboembolismo pulmonar DO Insuficiencia respiratoria de otro origen

B Sindrome coronario agudo B Arritmia

B Edema agudo de pulmén o shock cardiogénico de otro origen B Parada cardiorrespiratoria recuperada

@ Pancreatitis aguda OHemorragia de origen digestivo

O Hepatopatia aguda sin hepatopatia crénica O Complicacion de hepatopatia crénica (no hemorragia)
OHemorragia intracraneal OHemorragia de otro origen (no trauma)

Olctus O Convulsién

@ Otra patologia neurolégica (no coma) O Coma de otro origen

O Traumatismo craneoencefalico moderado o grave O Otro tipo de trauma (no TCE)

O Postoperatorio de cirugia cardiaca B Posquirdrgico programado (no cardiaca)

@ Otros

La gravedad de los pacientes en el momento del ingreso en la
UCI fue medida por dos indices de gravedad. EI APACHE II medio al
ingreso en UCI fue de 19,8, con una desviacién estandar de 7,5. El

SOFA medio al ingreso fue 6,7, con una desviacién estandar de 3,6.
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Son numerosas las complicaciones o eventos adversos
registrados a lo largo del estudio. Por su frecuencia destacan:

e Los cuadros infecciosos. En su conjunto suponen un 38,2% de
las complicaciones registradas, y la mas prevalente fue la
neumonia nosocomial con 120 casos (15,4%).

¢ Insuficiencia respiratoria de otro origen: 157 (20,2%).

e Hemorragia (excluida la intracraneal): 47 casos (6%).

Todos los casos aparecen desglosados en la figura 3.

Figura 3. Distribucidon de las complicaciones o eventos adversos registrados.

Complicaciones o eventos adversos

O Neumonia nosocomial o NAVM @ Otra infeccién respiratoria

O Bacteriemia primaria O Bacteriemia asociada a catéter

B Infeccidn urinaria asociada a catéter O Infeccién de herida quirdrgica

B Infeccién de piel y partes blandas O Otra infeccion (especificar)

B Tromboembolismo pulmonar B Insuficiencia respiratoria de otro origen
0O Sindrome coronario agudo O Arritmia

B Edema agudo de pulmén o shock cardiogénico de otro origen B Parada cardiorrespiratoria recuperada
B Hemorragia intracraneal B Hemorragia de otro origen

O lctus O Convulsién

O Coma de otro origen O Otro (especificar)

La situacion de los pacientes incluidos en la muestra previa a la
complicacién o evento adverso, asi como la repercusién del mismo en

las diversas funciones organicas, fue medida por el SOFA, que fue
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seriado también en los dias siguientes a este evento. El dia anterior a
la complicacion los pacientes tenian un SOFA medio de 5,2 + 3,4, y el
ascenso de este indice el dia del evento fue de 2,8 + 2,1 puntos. La
complicacién o evento adverso se produjo, de media en torno al 18°

dia de ingreso en UCI y 249 dia de ingreso hospitalario.

La mayoria de los pacientes tuvieron una Unica complicacion
con repercusidn organica a partir del 7° dia de ingreso, pero 42
pacientes tuvieron dos complicaciones con repercusidon organica o

4

mas.

En cuanto a las medidas adoptadas para el tratamiento de la

complicacién o evento adverso, recogemos las siguientes:

e Fueron intubados y conectados a ventilacion mecanica 281
pacientes, lo que constituye el 36,2% de la muestra de
estudio.

e Ademas, 139 pacientes (el 17,9%), previamente intubados o
traqueostomizados, requirieron reiniciar la  ventilacidon
mecanica.

e Se empled VMNI en 82 pacientes (un 10,6% de la muestra).

e Fue necesario iniciar o aumentar la dosificacion del
tratamiento con drogas vasoactivas en 444 casos (57,1%).

e En 215 casos (27,7%) fue necesario transfundir
hemoderivados.

e Fue preciso realizar alguna técnica de depuracion extrarrenal
en 138 casos (17,8% de la muestra).

e Finalmente, en 161 casos fue necesaria una intervencion
quirdrgica.

e Otras intervenciones minoritarias fueron la colocacién de tubos

o drenajes, cardioversién y otras.
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Figura 4. Actuaciones motivadas por la complicaciéon o evento adverso.

Actuacion motivada por la complicacion o evento adverso

10T

VM

VMNI

asi
B@No

DVA

Transfusién

Dialisis

Cirugia

Al finalizar el periodo de seguimiento aun 9 pacientes
permanecian ingresados en UCI y otros 14 mas en planta de
hospitalizacion. En el 44,4% de los casos se produjo el fallecimiento
en la UCI y un 7,5% mas en el hospital tras el alta de UCI. Haciendo
el analisis por pacientes, la mortalidad fue del 42,7% y la mortalidad

hospitalaria fue del 51,1%.

La estancia media en UCI fue de 36,3 + 29,3 dias y la estancia

hospitalaria media fue de 54,4 + 37,1 dias.

El Sabadell score estimado por los médicos responsables de los

pacientes dados de alta vivos de la UCI aparece en la figura 5.
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Figura 5. Distribucion del Sabadell score asignado a los pacientes dados de

alta vivos de la UCI.
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En la figura 6 aparece la evolucién al alta hospitalaria de los

pacientes segun el Sabadell score asignado.

Figura 6. Evolucidn al alta hospitalaria segun el Sabadell score.
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La tasa de reingresos de los pacientes clasificados dentro del
grupo 0 de Sabadell fue 7,7%, el 22,5% en el grupo 1, el 8,3% en el
grupo 2 y el 6,9% en el grupo 3.
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Respecto a la existencia de instrucciones previas entre los
pacientes incluidos, ninguno de ellos habia redactado este
documento. Un total de 16 pacientes (un 2,7%) ingresaron en la UCI

con la decisién previa de no aplicar algun tipo de tratamiento.

-134 -



Resultados

LIMITACION DE LOS TRATAMIENTOS DE SOPORTE
VITAL

En 202 pacientes de los 589 se planted en algin momento de
su ingreso realizar una limitacidon en los tratamientos de soporte vital.
En dos de estos pacientes la limitacién fue modificada a lo largo del
ingreso en la UCI, por lo que la muestra para esta seccién del estudio

la constituyen 204 planteamientos de LTSV.

La muestra estd compuesta por 138 varones (el 67,6%) y la
edad media era de 66,6 + 13,2 afos.

Los antecedentes personales de los pacientes eran los
siguientes:

e Hipertensién arterial: 114, lo que representa el 55,9%.

e Diabetes mellitus tratada farmacolégicamente: 29,4%.

e Dislipemia: 28,4%.

e Obesidad, definida como un IMC > 30 kg/m?: 22,5%.

e Neumopatia moderada o grave en tratamiento exclusivamente
farmacoldgico: 27,9%.

e Neumopatia que requiere oxigenoterapia o ventilacion
mecanica domiciliaria: 8,3%.

e Cardiopatia moderada o grave: 24,5%.

e Enfermedad renal crénica estadio 3 o superior: 7,8%.

e Cirrosis hepatica grado B o C de Child: 11,3%.

e Enfermedad oncohematoldgica, en remision o activa: 15,2%.

e Otra enfermedad neoplasica: 20,1%.
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e Tratamiento esteroideo o inmunosupresor a cualquier dosis:
23%.

e Tratamiento quimioterapico: 10,8%.

Eran independientes para las ABVD el 76%, el 20,6% eran
parcialmente dependientes y el 3,4% restante eran totalmente

dependientes para las ABVD.

El 90,7% de los ingresos en este grupo fueron no programados.

Las causas mas frecuentes de ingreso en UCI fueron las
siguientes:
e Infecciones: 30,9%, de las que la mas prevalente fue la
neumonia (14,2%).
¢ Insuficiencia respiratoria de otro origen: 10,3%.

e Parada cardiorrespiratoria recuperada: 5,9%.

El APACHE II medio al ingreso en UCI fue de 20,6 £ 7,7. El
SOFA medio al ingreso fue 7 + 3,6.

Las complicaciones o eventos adversos que motivaron la
inclusidon de los casos fueron las siguientes:

e Los cuadros infecciosos en su conjunto suponen un 37,3% de
las complicaciones registradas, y la mas prevalente fue la
neumonia nosocomial con un 19,6%.

¢ Insuficiencia respiratoria de otro origen: 14,7%.

e Hemorragia (excluida la intracraneal): 6,4%.

e Coma: 6,4%.
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El dia anterior a la complicacion los pacientes tenian un SOFA
medio de 6,1 + 3,6, y el dia del evento se situé en los 9 + 3,6

puntos.

Registramos las siguientes medidas adoptadas para el

tratamiento de la complicacion o evento adverso:

e Intubacidn orotraqueal y ventilacion mecanica: 86 casos (el

42,2%).
e Ventilacion mecanica en pacientes previamente intubados o
traqueostomizados: 44 casos (21,6%).
e Ventilacion mecanica no invasiva: 33 casos (16,2%).
e Inicio o aumento en la dosificacién del tratamiento con drogas
vasoactivas: 139 casos (68,1%).

e Transfusién de hemoderivados: 71 casos (34,8%).

e Depuracion extrarrenal: 46 casos (22,5%).

e Cirugia: 38 casos (18,6%).

De los pacientes sometidos a algun tipo de LTSV fallecen en la
UCI el 82,8% vy en el hospital el 93%.

La estancia media en UCI de los pacientes a los que se limita
algun tipo de tratamiento fue de 27,3 + 22 dias, y la estancia
hospitalaria fue de 38,3 + 31 dias.

Comparando este grupo de pacientes con la muestra general no
observamos diferencias estadisticamente significativas en los datos
demograficos ni en la mayoria de antecedentes personales, pero si
aparece, en este grupo de pacientes que son sometidos a algun tipo
de LTSV, una mayor prevalencia de: neumopatia moderada o grave

en tratamiento farmacolégico (27,9% vs 21,2%, p = 0,04),
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enfermedad oncohematoldgica (15,2% vs 9,7%, p = 0,02), otra
enfermedad neoplasica (20,1% vs. 14,3%, p = 0,04) y tratamiento
esteroideo o inmunosupresor (23% vs 14,5%, p < 0,01). Asimismo,
entre el grupo de pacientes que acaban recibiendo alguna LTSV hay
una mayor proporcion de pacientes dependientes (24% vs 13,4, p <
0,001).

De las 204 ocasiones en las que se plantea limitar algun tipo de
tratamiento, se decide hacerlo en 198 (97%) y finalmente se lleva a

la practica en 185 (90,6%), como se aprecia en la figura 7.

Figura 7. Ejecucidon de los planteamientos de LTSV.
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El momento en que se realiza por primera vez el planteamiento
de LTSV es muy variable (figura 8). Como media éste se produce en
el 230 dia de ingreso en UCI, pero la desviacidn estandar es amplia,

de 20 dias. La moda es el 10° dia y el rango intercuartilico es 11-27.
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Figura 8. Dia de ingreso en UCI en el que se plantea por primera vez LTSV.
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Poniendo en relacién el dia en que se propone la LTSV y el
momento del evento adverso que motivo la inclusidon en el estudio
podemos ver que en 24 pacientes (11,8%) el planteamiento de
limitar algun tipo de tratamiento se produce antes de esa
complicacién, pero lo mas habitual es que ésta se produzca el dia del
evento adverso (44 casos, 21,6%) o en la semana siguiente (84
casos, 41,1%). En 42 casos (20,6%) se produjo entre la segunda y
cuarta semanas posteriores al evento adverso y solo en 11 casos

(5,4%) fue mas tarde.

El tiempo que transcurre desde que se propone LTSV hasta que
se acuerda esta decision también es variable, si bien en 120 casos
(60,6%) la decision se tomd el mismo dia en que fue propuesto, en
34 casos (17,2%) la decision se tomé al dia siguiente y en otros 33
casos (16,7%) la decision de tomo a lo largo de la semana siguiente.

En 11 casos la decisidon fue adoptada mas tarde.

En cuanto al tiempo desde que se decide realizar la LTSV hasta

gue finalmente es llevada a la practica, lo mas habitual es que todo
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ello ocurra en el mismo dia (152 casos, 82,2%), mientras que en 17
casos (9,2%) se realizé al dia siguiente, en 13 (7%) se realiz6 a lo

largo de esa semana y hubo 3 casos en que se realizé mas adelante.

De los 185 casos en los que finalmente se llevd a cabo algun
tipo de LTSV la mortalidad es del 97,8%. La relacion temporal entre
el momento de LTSV y el fallecimiento es la siguiente: 94 pacientes
(51,9%) fallecieron en el mismo dia de la LTSV, 42 mas (23,2%) lo
hicieron al dia siguiente y 30 (16,6%) fallecieron en el curso de la
misma semana. Los 15 pacientes fallecidos restantes lo fueron en el

curso del mes, salvo uno que fallecid a los 51 dias.

La propuesta de LTSV surge del personal sanitario que atiende
al paciente en 191 casos (93,6%): en 175 casos (85,8%) Ila
propuesta surgié del equipo médico y en los otros 17 casos (8,3%) de
forma conjunta entre médicos y enfermeros. En 3 ocasiones (1,5%)
fue el propio paciente y en 9 ocasiones (4,4%) fueron los familiares
los primeros en proponer esta opcion, si bien los familiares también
pueden considerarse co-proponedores de la idea en otros 12 casos.

Esta distribucién la podemos ver en la figura 9.

Figura 9. Actor que propone inicialmente la LTSV.
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Valoramos de forma subjetiva la participacion del paciente en la
decisién del LTSV. Como hemos dicho, en 3 casos fue el propio
paciente el que la propuso. En 174 casos (85,3%) el paciente no
pudo participar por encontrarse en coma, sedado o ser considerado
incapaz de tomar esa decisién. Hubo 3 casos (1,5%) en los que el
paciente no particip6 de la decisién pero fue informado de la misma vy
en los otros 24 casos restantes (11,8%) se decidié ni consultar ni

informar de la decisién de LTSV.

Respecto a la participacién de los familiares en las decisiones de
LTSV, hemos dicho que 21 familias (10,3%) propusieron 0 co-
propusieron la limitacién, y en 9 casos mas (4,4%) se pidid opinidn a
los familiares. En 165 ocasiones (80,9%) se les informé de la decisidn
una vez tomada vy, finalmente, en 8 casos (3,9%) el equipo médico
no informod a los familiares de la decision de LTSV. Hubo un unico
caso en el que no habia familiares del paciente con los que tratar. En
ninguna ocasiéon un paciente solicitd que los familiares no fueran

informados. La distribucién aparece en la figura 10.

Figura 10. Participacion de los familiares en la decision de LTSV.
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La actitud de los familiares consultados o informados ante la
decisién de LTSV se puede agrupar de la siguiente manera (figura
11): el 81,6% aceptaron inmediatamente la proposicién o decisién de
LTSV, mientras que en 29 casos (16,7%) se generd un debate para
consensuar la mejor opcidn posible y hubo 3 familiares (1,7%) que se
opusieron a que la LTSV se llevara a cabo. En uno de esos 3 casos si

se llevo a cabo la LTSV.

Figura 11. Actitud de los familiares ante la proposicién de LTSV.
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En cuanto al grado de acuerdo dentro del equipo médico en el
momento final de la decisién de LTSV, en 174 casos (87,9%) el
acuerdo fue unanime, hubo 13 casos (6,6%) en los que la decisidn
fue respaldada por el 60-90% de los integrantes y en 3 casos (1,5%)

la decisién solo contd con el acuerdo del 40-50% del equipo presente.

Finalmente, respondiendo a la pregunta “Consecuencias de la
proposicion/decision de LET en la relacion médico-paciente-
familiares”, los investigadores consideraron que:

e Mejora la relacidon con el paciente en 2 casos.
e Mejora la relacidon con los familiares en 69 casos.

e Mejora la relacidon con paciente y familiares en 2 casos.
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e Empeora la relacion con los familiares en 12 casos.

e En 111 casos no se aprecid ningun cambio significativo en la
relacion médico-paciente-familia.

e Hubo 8 casos en los que no se proporciond la respuesta a esta

pregunta.

De forma descriptiva, mostramos las diferentes limitaciones
decidas en 197 de los 198 casos del estudio:
e No RCP si PCR: 174 casos de 197 registros (88,3%).
e No iniciar VM: 68 casos.
Retirar VM: 20 casos.

No proceder a intubacidn traqueal: 47 casos.
e No transfundir hemoderivados: 129 casos.
e No iniciar didlisis: 141 casos.

¢ No iniciar tratamiento con drogas vasoactivas: 122 casos.

Retirada de tratamientos farmacoldgicos:

1. En 6 casos se retiraron todos los tratamientos.

2. En 99 casos se retiraron todos los tratamientos salvo
aquéllos destinados a sedacién, alivio sintomatico o que
buscaran la comodidad del paciente.

3. En 22 ocasiones se redujeron parametros de ventilacion
mecanica.

4. En 25 casos se redujo o suspendid el tratamiento con
drogas vasoactivas.

e Extubacidn terminal: 21 casos.

e Sedacién terminal o paliativa: 126 casos.
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VALOR PRONOSTICO DEL SOFA SERIADO CUANDO SE
PRODUCE UNA COMPLICACION CON REPERCUSION
ORGANICA

Una vez finalizada esta parte descriptiva, la muestra fue
dividida de forma aleatoria en una submuestra de entrenamiento
(528 casos) y una submuestra de validacion (249 casos) con el
objetivo de elaborar un modelo de prediccion de mortalidad y

posteriormente realizar una validacidon externa del mismo.

SUBMUESTRA DE ENTRENAMIENTO

En la submuestra de entrenamiento eran varones 377 casos (el
71,4%) y la edad media era de 62,3 £ 15 afos.

Los antecedentes personales de los casos incluidos en esta
submuestra son:
e Hipertension arterial: 282 de los 528, lo que representa el
53,4%.
e Diabetes mellitus tratada farmacolégicamente: 25,6%.
e Dislipemia: 28,8%.
e Obesidad, definida como un IMC>30 kg/m?: 20,1%.
e Neumopatia moderada o grave en tratamiento exclusivamente
farmacolégico: 21,2%.
e Neumopatia que requiere oxigenoterapia o ventilacion
mecanica domiciliaria: 4,5%.

e Cardiopatia moderada o grave: 24,2%.
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Enfermedad renal crénica estadio 3 o superior: 6,4%.

Cirrosis hepatica grado B o C de Child: 8,7%.

Enfermedad oncohematoldgica, en remisién o activa: 9,5%.
Otra enfermedad neoplasica: 14,4%.

Tratamiento esteroideo o inmunosupresor a cualquier dosis:
13,8%.

Tratamiento quimioterapico: 7%.

En el 86,7% de los casos (458) los pacientes eran

independientes para las actividades basicas de la vida diaria (ABVD),

el 11,9% eran parcialmente dependientes y el 1,3% restante era

totalmente dependiente para las ABVD.

El 87,5% de los ingresos en esta submuestra fueron no

programados.

Las causas mas frecuentes de ingreso en UCI fueron las

siguientes (figura 12):

Las infecciones representaron el 26,5% del total, y la mas
frecuente fue la neumonia (9,5%).

El 8,7% de los casos tuvieron como motivo de ingreso una
insuficiencia respiratoria de otro origen diferente a los
especificamente mencionados.

Hubo un 6,4% de casos de hemorragia intracraneal.

También hubo un 6,4% de casos de postoperatorio de cirugia
cardiaca.

La pancreatitis aguda representa el 6,1%.

En este caso las paradas cardiorrespiratorias recuperadas

fueron el 4,2% del total.
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Figura 12. Motivo de ingreso en UCI.
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O Postoperatorio de cirugia cardiaca

B Otros

B Otra infeccion respiratoria (no agudizacién EPOC)

O Bacteriemia asociada a catéter

O Infeccién de herida quirdrgica

O Endocarditis

B Agudizacioén de enfermedad pulmonar obstructiva crénica
O Insuficiencia respiratoria de otro origen

B Arritmia

B Parada cardiorrespiratoria recuperada

O Hemorragia de origen digestivo

O Complicacién de hepatopatia crénica (no hemorragia)
O Hemorragia de otro origen (no trauma)

O Convulsién

O Coma de otro origen

O Otro tipo de trauma (no TCE)

B Posquirdrgico programado (no cardiaca)

El APACHE II medio al ingreso en UCI fue de 20 + 7,7. El SOFA

medio al ingreso fue 6,9 + 3,6.

Las complicaciones o eventos adversos que motivaron

inclusién de los casos fueron las siguientes (figura 13):

la
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e Los cuadros infecciosos. En su conjunto suponen un 38,6% de
las complicaciones registradas, y la mas prevalente fue la
neumonia nosocomial con un 15%.

¢ Insuficiencia respiratoria de otro origen: 19,3%.

e Hemorragia (excluida la intracraneal): 5,7%.

Figura 13. Complicaciones o eventos adversos.

Complicaciones o eventos adversos
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El dia anterior a la complicacion los pacientes tenian un SOFA
medio de 5,2 + 3,5, y el dia del evento se situé en los 8 + 3,7

puntos.
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Registramos las siguientes medidas adoptadas para el

tratamiento de la complicacion o evento adverso (figura 14):

e Intubacidén orotraqueal y ventilacion mecanica: 185 casos (el
35%).

e Ventilacion mecanica en pacientes previamente intubados o
traqueostomizados: 88 casos (16,7%).

e Ventilacidn mecanica no invasiva: 50 casos (9,5%).

¢ Inicio o aumento en la dosificacién del tratamiento con drogas
vasoactivas: 302 casos (57,2%).

¢ Transfusién de hemoderivados: 144 casos (27,3%).

e Depuracion extrarrenal: 96 casos (18,2%).

e Cirugia: 116 casos (22%).

Figura 14. Actuaciones motivadas por la complicacién o evento adverso.
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Se produjo el exitus en la UCI en el 44,3% de los casos, y en el

hospital en el 52,3%. De esta submuestra, 4 pacientes permanecian

ingresados en la UCI al finalizar el periodo de seguimiento y otros 12

pacientes mas estaban aun en planta de hospitalizacién.
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La estancia media en UCI de los pacientes de esta submuestra
fue de 37,4 + 31,6 dias, y la estancia hospitalaria fue de 55,4 + 37,9

dias.

El Sabadell score estimado por los médicos responsables de los

pacientes dados de alta vivos de la UCI aparece en la figura 15.

Figura 15. Sabadell score de los pacientes dados de alta vivos de la UCI.
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ANALISIS UNIVARIANTE EN LA SUBMUESTRA DE
ENTRENAMIENTO

En la tabla 2 aparecen los resultados de la comparacién de
medias de las variables continuas (t de Student) entre el grupo de
fallecidos y no fallecidos en el hospital. Como se puede ver la
mortalidad hospitalaria se asocia a:

e mayor edad,

e mayor gravedad al ingreso en UCI (valorado a través del

APACHE 1II),
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e mayor gravedad cada uno de los dias de la complicacion
(desde el dia previo hasta el 4° dia posterior, valorado a
través del SOFA),

e mayor SOFA maximo en los dias posteriores a la complicacion,

e menor descenso del SOFA en los dias siguientes a la
complicacién, y

e mayor tiempo de estancia en UCI y en el hospital en el

momento de aparecer la complicacion.

La evolucion del SOFA en los dias en torno a la complicacién o
evento adverso aparece en las figuras 16 y 17. El aumento de SOFA
que se produce a causa del evento adverso (diferencia de SOFA entre
el dia -1 y el dia 0) no influye en la evolucion, pues en ambos grupos
(los que fallecen y los que sobreviven) la complicacién hace aumentar
el SOFA en 2,8 puntos.

Figura 16. Diagrama de cajas y bigotes sobre la evolucion del SOFA.
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Figura 17. Grafico de tendencias sobre la evolucion del SOFA.
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Tabla 2. Comparacion de medias segun situacion al alta hospitalaria.

Error

estandar

Exitus Desviacion de la Significacién

hospital | N Media | estandar media 2 colas (p)

No 236| 59,53 15,814 1,029

Edad Si 276| 65,25 13,907 0,837 <0,001

APACHE 11 al No 235| 19,22 6,401 0,418 0.003

ingreso en UCI Si 276| 21,19 8,342 0,502 !
SOFA al No 236| 6,67 3,464 0,225 0.059
ingreso en UCI Si 276| 7,26 3,591 0,216 '

, No 236| 3,85 2,856 0,186

SOFA dia -1 Si 275| 6,31 3,557 0,215 <0,001
SOFA el dia 0 No 236| 6,58 3,209 0,209

(dia del , <0,001
evento) Si 276 9,13 3,708 0,223
Diferencia No 236 2,73 1,985 0,129

absoluta SOFA , 0,549
dia 0 - dia -1 Si 276| 2,84 2,209 0,133
, No 234| 5,76 3,313 0,217

SOFA dia +1 Si 258| 9,09 4,085 0,254 <0,001
, No 230| 5,20 3,266 0,215

SOFA dia +2 si | 237| 8,91 4,246| 0,276 <0,001
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Tabla 2 (cont.). Comparacién de medias segun situacion al alta hospitalaria.

Error
estandar
Exitus Desviacion de la Significacién
hospital | N Media | estandar media 2 colas (p)
, No 224| 4,65 3,171 0,212
SOFA dia +3 si | 218| 8,72 4331 0,293 <0,001
, No 222| 4,20 3,074 0,206
+
SOFA dia +4 Si 209| 8,77 4,596 0,318 <0,001
Diferencia No 230| -1,49 2,149 0,142
absoluta SOFA , <0,001
dia +2 - dia 0 Si 237| 0,08 2,298 0,149
Diferencia No 224| -2,15 2,519 0,168
absoluta SOFA , <0,001
dia +3 - dia 0 Si 218| 0,04 2,606 0,177
Diferencia No 222| -2,63 2,777 0,186
absoluta SOFA , <0,001
dia +4 — dia 0 Si 209| 0,14 2,990 0,207
SOFA minimo No 236| 3,74 2,762 0,180 <0.001
(dia0-dia4) Si 276| 7,98 3,980 0,240 !
SOFA maximo No 236| 7,01 3,377 0,220 <0.001
(dia0-dia4) Si 276 | 10,45 4,034 0,243 !
Diferencia No 236 3,16 2,202 0,143
absoluta SOFA
maximo (dia0- | s 276| 4,16 2,892| 0,174 <0,001
dia4) - dia -1
Dia en UCI del No 236| 16,14 12,586 0,819 0.003
evento Si 276| 20,4 19,020 1,145 !
Dia de ingreso No 236| 19,56 14,030 0,913
hospitalario , <0,001
del evento Si 276| 29,12 28,541 1,718

Analizamos, mediante curvas ROC, la capacidad discriminante de

las variables que emplean el SOFA para predecir la mortalidad

hospitalaria (figura 18 y tabla 3).

e Para el valor del SOFA en cada uno de los dias siguientes a la

complicacién, el area bajo la curva ROC es mayor segun van

pasando los dias, llegando a un area de 0,799 para el valor del

SOFA en el 49 dia tras la complicacion.

- 152 -




Resultados

e De la misma manera, el area bajo la curva ROC aumenta cada

dia cuando la variable que empleamos es la diferencia en valor

absoluto entre el

SOFA calculado cada uno de

los dias

siguientes a la complicacion y el SOFA el dia 0.

Figura 18 a. Curvas ROC de las variables que emplean el SOFA y otras

variables cuantitativas para predecir mortalidad hospitalaria.
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Figura 18 b. Curvas ROC de las variables que emplean el SOFA y otras

variables cuantitativas para predecir mortalidad hospitalaria.
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Figura 18 c. Curvas ROC de las variables que emplean el SOFA y otras

variables cuantitativas para predecir mortalidad hospitalaria.
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Tabla 3. Estadisticos de las curvas ROC de las

SOFA para predecir mortalidad hospitalaria.

10

variables que emplean el

Variable Area Interv_alo de Error estandar (p)
confianza

SOFA dia +1 0,692 0,643-0,742 0,025

SOFA dia +2 0,729 0,682-0,776 0,024

SOFA dia +3 0,771 0,727-0,814 0,022

SOFA dia +4 0,799 0,758-0,840 0,021
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Tabla 3 (cont.). Estadisticos de las curvas ROC de las variables que emplean

el SOFA para predecir mortalidad hospitalaria.

Variable Area Intervalode | g0 octandar (p)
confianza

Diferencia absoluta

SOFA dia +2 - dia 0 0,692 0,642-0,742 0,025

Diferencia absoluta

SOFA dia +3 — dia 0 0,724 0,676-0,771 0,024

Diferencia absoluta

SOFA dia +4 — dia 0 0,750 0,704-0,796 0,023

(sj,gz? minimo (dia0- | 593 | ( 755-0,832 0,020

ggf@ maximo (dia0- | 696 | 0 647-0,745 0,025

Diferencia absoluta

SOFA maximo (dia0- 0,581 0,527-0,636 0,028

dia4) - dia -1

También comparamos las variables cualitativas entre fallecidos y

no fallecidos en el hospital (Chi cuadrado):

Fallecieron el 64,2% de los pacientes que habian tenido una
complicacién con repercusidn organica previamente (y con
posterioridad al 7° dia de ingreso en UCI), mientras que esto
solo ocurrio en el 50,6% de los pacientes en los que el evento
adverso a estudio es el primero (p = 0,009).

Fallecieron el 61,9% de los pacientes hipertensos, mientras
que el porcentaje de fallecidos entre los no hipertensos fue del
44,4% (p < 0,001).

Entre los diabéticos en tratamiento farmacoldgico fallecieron el
62,9% de los pacientes, mientras que fallecieron el 50,8% de
los que no eran diabéticos (p = 0,02).

La mortalidad entre los obesos fue del 63,8% y del 51,4% en
los no obesos (p = 0,028).

Agrupando en una Unica variable el hecho de ser hipertenso,

diabético u obeso (basta con presentar uno de estos tres
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factores de riesgo cardiovascular), esta variable se asocia con
una mortalidad hospitalaria del 59% entre los pacientes que
presentan una complicacion o evento adverso con repercusion
organica a partir del 7° dia de ingreso en UCI, mientras que
esta mortalidad es del 44,4% en los pacientes sin estos
factores de riesgo cardiovascular (p = 0,002).

e Padecer una enfermedad oncohematoldgica se asocié a una
mayor mortalidad hospitalaria (81,6% vs 51%, p < 0,001), asi
como también presentd esta asociacion el hecho de presentar
otra enfermedad neoplasica (64,5% vs 52,1%, p < 0,05).

o Fallecieron el 68,5% de los pacientes que estaban en
tratamiento esteroideo o inmunosupresor, frente al 51,5% de
aquellos que no lo estaban (p = 0,008).

e De la misma manera, fallecieron el 81,1% de los pacientes
que estaban en tratamiento quimioterapico, frente al 51,8%
de aquellos que no lo estaban (p < 0,001).

e Procedemos también a agrupar, considerando como una Unica
variable, el antecedente de cualquier enfermedad neoplasica
activa o en remision (hematoldgica o no) o estar recibiendo
tratamiento esteroideo, inmunosupresor o quimioterapico.
Esta variable se asocia con una mortalidad hospitalaria del
65,6%, frente al 49% en los pacientes sin estos antecedentes

personales (p = 0,001).

No hubo diferencias estadisticamente significativas entre
fallecidos y no fallecidos en el hospital en funcion de:
e Sexo: fallecieron el 52,4% de las mujeres y el 54,5% de los

varones (p = 0,7).
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¢ Antecedente de dislipemia: la mortalidad hospitalaria entre los
dislipémicos fue del 53,4%, y del 54,1% en los que no tenian
este antecedente (p = 0,92).

e Padecer neuropatia en grado moderado o grave bajo
tratamiento farmacoldgico (57,7% vs 52,9%, p = 0,39) ni
tampoco por el hecho de necesitar VMNI u oxigenoterapia
crénica domiciliaria (70,8% vs 53,1%, p = 0,097).

e El antecedente de cardiopatia moderada o grave no se asocio
estadisticamente a una mayor mortalidad hospitalaria (54% vs
53,9%, p = 1), y tampoco el hecho de presentar una
enfermedad renal crénica en grado 3 o superior (55,9% vs
53,8%, p = 0,86).

e No llegd a la asociacidon estadisticamente significativa pero si
se aprecia una evidente tendencia en el caso de la hepatopatia
grado B o C de Child, pues los pacientes con este antecedente
presentaron una mortalidad hospitalaria del 67,4%, frente al

52,6% de los que no tenian esta enfermedad (p = 0,063).

La situacidn basal, en cuanto al grado de dependencia, se
asocié de forma estadisticamente significativa con la mortalidad
hospitalaria, pues fallecieron el 51,7% de Ilos pacientes
independientes para las ABVD, el 66,7% de los parcialmente
dependientes y el 83,3% de los totalmente dependientes para las
ABVD (p < 0,03). Con el fin de simplificar la variable y hacerla
dicotébmica, y dado que son pocos los pacientes totalmente
dependientes, agrupamos los pacientes con algun grado de
dependencia para las ABVD en una Unica categoria; asi, su
mortalidad hospitalaria tras el evento adverso es del 68,1%, lo que
es estadisticamente superior al 51,7% anteriormente mencionado (p
= 0,013).
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El Sabadell score al alta de la UCI también se asocidé de forma

estadisticamente significativa con la mortalidad, de forma que no

falleci6 ningun paciente con score 0 (buen prondstico vital),

fallecieron el 11,4% de los pacientes con un score 1, el 18,9% de los

pacientes con score 2 y el 88,5% de los pacientes con score 3 (p <
0,001).

Respecto a los tratamientos aplicados a consecuencia de la

complicacién o evento adverso que es objeto del estudio:

La necesidad de intubar se asocia a una mortalidad
hospitalaria del 53,8% Yy esa mortalidad es del 53,9% entre
los que no necesitan intubacién (p = 1).

Los pacientes previamente intubados o traqueostomizados que
requirieron reiniciar la ventilacidon asistida tuvieron una
mortalidad del 55,6%, frente al 53,6% de los que no la
requirieron (p = 0,81).

El empleo de VMNI se asocié a una mortalidad hospitalaria del
46%, mientras que ésta fue del 54,8% en los que no se aplico
VMNI (p = 0,3).

El inicio o aumento en la dosificacion del tratamiento con
drogas vasoactivas se asocié con una mortalidad del 64%,
frente al 40,5% de los que no requirieron este tratamiento (p
< 0,001).

Fallecieron el 68,8% de los pacientes que requirieron una
transfusiéon de hemoderivados, frente al 48,4% de los que no
la necesitaron (p < 0,001).

El hecho de requerir técnicas de reemplazo renal (continua o
intermitente) a causa de la complicacidn se asocidé con una
mortalidad del 77,7%, frente al 48,6% de aquéllos que no las

necesitaron (p < 0,001).
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¢ Finalmente, fallecieron el 58% de los pacientes que tuvieron
que ser sometidos a una intervencidén quirudrgica a causa de la
complicacién o evento adverso, comparado con el 52,8% de
mortalidad entre los que no necesitaron este tratamiento (p =
0,34).

Como quiera que la actuacion que tiene una mayor capacidad
discriminante y mayor representacién en la muestra es el empleo de
drogas vasoactivas, decidimos considerarla de forma independiente
de cara al andlisis multivariante. Agrupamos en una variable discreta
4 actuaciones: intubacion, ventilacibn mecanica en paciente
previamente intubado o traqueostomizado, transfusidon de
hemoderivados y técnicas de reemplazo renal. La mortalidad entre los
pacientes que requirieron 2 o mas tratamientos de estos cuatro
mencionados tuvieron una mortalidad del 65,7%, frente a un 43,3%

de los que no requirieron ninguno o solo uno de ellos (p < 0,001).

ANALISIS MULTIVARIANTE EN LA SUBMUESTRA DE
ENTRENAMIENTO. ELABORACION DEL MODELO DE
PREDICCION

Se elabora un modelo de regresidon logistica con las variables
gue muestran una mayor aportacion en el analisis univariante. De
entre todas las variables consideradas que emplean el SOFA
seleccionamos el SOFA minimo de los dias 0 a +4 por su simplicidad.
El modelo elaborado incluye 6 variables, algunas de ellas

compuestas, y es el siguiente:
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0,343 * Valor del minimo SOFA entre los dias 0 y +4

+ 0,599 * Complicacion previa (1=si; 0=no)

+ 0,488 * HTA/DM/Obesidad (1=si; 0=no)

+ 0,5 * Enfermedad oncolégica de cualquier tipo o recibir
tratamiento esteroideo, inmunosupresor o quimioterapico
(1=si; 0=no)

+ 0,815 * Situacion basal dependiente para ABVD (1=si; 0=no)
+ 0,503 * Necesitar 2 o mas tratamientos para el presente
evento adverso de entre: IOT, VM en paciente previamente con
TOT/traqueo, hemoderivados y técnicas de reemplazo renal

durante complicacion (1=si; 0=no)

El area bajo la curva de este modelo (figura 19) es de 0,828
(0,793-0,863, p = 0,018), y el punto de corte de maxima

sensibilidad, buscando una especificidad del 100%, es 4,87.

Por lo tanto, con el punto de corte de 4,87, el modelo presenta:
e Especificidad: 100% (98,4%-100%).

e Sensibilidad: 25,4% (20,6%-30,8%).

e Valor predictivo positivo: 100% (94,8%-100%).

e Valor predictivo negativo: 53,4% (48,7%-58%).

Considerando el riesgo de una pérdida excesiva de sensibilidad
para una especificidad del 100%, estimamos el punto de corte para
una especificidad del 95%, que se situa en 4,17. Con este punto de
corte el modelo presenta:

e Especificidad: 94,9% (91,3%-97,1%).

e Sensibilidad: 43,8% (38,1%-49,7%).

e Valor predictivo positivo: 91% (84,9%-94,8%).

e Valor predictivo negativo: 59,1% (54,1%-63,9%).
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Figura 19. Curva ROC de modelo inicial de 6 variables.
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Una vez estudiado el modelo inicial se elabora un nuevo modelo
mas sencillo, con menos variables, buscando una minima pérdida de
precisién pero facilitando su uso rutinario. El nuevo modelo
simplificado es el siguiente:

0,354 * valor del minimo SOFA entre los dias 0 y +4

+ 0,556 * HTA/DM/Obesidad (1=si; 0=no)

+ 0,578 * Enfermedad oncoldgica de cualquier tipo o recibir
tratamiento esteroideo, inmunosupresor o quimioterapico

(1=si; 0=no)

+ 0,907 * Situacion basal dependiente para ABVD (1=si; 0=no)
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El area bajo la curva de este modelo (figura 20) es de 0,823
(0,788-0,858, p = 0,018), y el punto de corte de maxima
sensibilidad, buscando una especificidad del 100%, es 5.

Por lo tanto, con el punto de corte de 5, el modelo presenta:
e Especificidad: 100% (98,4%-100%).
e Sensibilidad: 17% (13,1%-21,9%).
e Valor predictivo positivo: 100% (92,4%-100%).
e Valor predictivo negativo: 50,8% (46,2%-55,3%).

Figura 20. Curva ROC de modelo simplificado de 4 variables.
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Considerando el riesgo de una pérdida excesiva de sensibilidad

para una especificidad del 100%, estimamos el punto de corte para
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una especificidad del 95%, que se situa en 4. Con este punto de corte
el modelo presenta:

Especificidad: 95,3% (91,8%-97,4%).

Sensibilidad: 40,2% (34,6%-46,1%).

Valor predictivo positivo: 91% (84,6%-94,9%).

Valor predictivo negativo: 57,7% (52,7%-62,5%).

Diseflamos, a partir de este modelo, una féormula sencilla de
recordar y emplear en la practica clinica; para ello multiplicamos vy
redondeamos los diferentes coeficientes, dando lugar a la siguiente
férmula:

Minimo SOFA entre los dias 0y +4

+ 2 * HTA/DM/obesidad

+ 2 * Oncoldgico y/o tratamiento esteroideo/inmunosupresor

+ 3 * Sjtuacion basal dependiente

Esta férmula se expresaria de la siguiente manera:

Valor del minimo SOFA desde el dia del evento adverso hasta el
40 dia posterior

+ 2 puntos si presenta entre sus antecedentes alguno de estos
factores de riesgo cardiovascular (HTA/DM/obesidad)

+ 2 puntos si presenta enfermedad neoplasica activa o en
remision (no curada) o estaba en tratamiento esteroideo,
inmunosupresor o quimioterapico

+ 3 puntos si presentaba algun tipo de dependencia para las
ABVD al ingreso en UCI
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Figura 21. Curva ROC de modelo simplificado de 4 variables con coeficientes

enteros.
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El area bajo la curva empleando la ultima féormula es de 0,821
(0,786-0,857, p = 0,018), y el punto de corte de maxima
sensibilidad, buscando una especificidad del 100%, es 14.

Por lo tanto, con el punto de corte de 14, el modelo presenta:
e Especificidad: 100% (98,4%-100%).

e Sensibilidad: 17,8% (13,7%-22,7%).

e Valor predictivo positivo: 100% (92,7%-100%).

e Valor predictivo negativo: 51% (46,4%-55,5%).

Considerando el riesgo de una pérdida excesiva de sensibilidad

para una especificidad del 100%, estimamos el punto de corte para
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una especificidad del 95%, que se sitla en 12. Con este punto de
corte el modelo presenta:

e Especificidad: 97% (94%-98,6%).

e Sensibilidad: 32,6% (27,3%-38,3%).

e Valor predictivo positivo: 92,8% (85,8%-96,5%).

e Valor predictivo negativo: 55,2% (50,4%-59,9%).

La variable fundamental en el modelo es el SOFA minimo de los
dias 0 a +4. Por ello elaboramos un calculo con el objetivo de dejar

esta variable como Unica para una versién sencilla del modelo.

Un valor de SOFA minimo en los primeros dias de la complicacién
de 14 puntos tiene una especificidad del 100% (98,4%-100,0%) para
predecir mortalidad, con una sensibilidad de 4,7% (2,8%-7,9%). Con
este corte el valor predictivo positivo es del 100% (77,2%-100%) y
el valor predictivo negativo es de 47,3% (43%-51,7%).

Empleando un punto de corte de 9 puntos de SOFA minimo la
sensibilidad es del 37% (31,5%-42,8%), la especificidad es de 96,2%
(92,9%-98,0%), el valor predictivo positivo es de 91,9% (85,3%-
95,7%) vy el valor predictivo negativo es de 56,6% (51,7%-61,4%).

La figura 22 representa la curva ROC de la variable SOFA minimo
(dias 0 a +4).
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Figura 22. Curva ROC de la variable SOFA minimo (dias 0 a +4).
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VALIDACION EXTERNA DEL MODELO

Una vez elaborado el modelo definitivo se lleva a cabo la

validacion del mismo. Para ello se habia dividido la muestra, de modo

gue en la elaboraciéon del modelo no participaron 249 casos, que

ahora serviran para la validacién externa.

SUBMUESTRA DE VALIDACION

En la submuestra de validacién eran varones 174 casos (el
69,9%) vy la edad media era de 62,5 + 14,2 afos.

Los antecedentes personales de los casos incluidos en esta

submuestra aparecen a continuacion:

Hipertension arterial: 150 de los 249, lo que representa el
60,2%.

Diabetes mellitus tratada farmacolégicamente: 27,3%.
Dislipemia: 31,3%.

Obesidad, definida como un IMC>30 kg/m?: 22,5%.
Neumopatia moderada o grave en tratamiento exclusivamente
farmacoldgico: 21,3%.

Neumopatia que requiere oxigenoterapia o ventilacion
mecanica domiciliaria: 7,2%.

Cardiopatia moderada o grave: 23,7%.

Enfermedad renal crénica estadio 3 o superior: 7,6%.

Cirrosis hepatica grado B o C de Child: 7,6%.

Enfermedad oncohematoldgica, en remisién o activa: 10%.
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Otra enfermedad neoplasica: 14,1%.
Tratamiento esteroideo o inmunosupresor a cualquier dosis:
16,1%.

Tratamiento quimioterdapico: 6,4%.

En el 86,3% de los casos (215) los pacientes eran

independientes para las actividades basicas de la vida diaria (ABVD),

el 11,2% eran parcialmente dependientes y el 2,4% restante era

totalmente dependiente para las ABVD.

El 89,6% de los ingresos en esta submuestra fueron no

programados.

Las causas mas frecuentes de ingreso en UCI fueron las

siguientes:

SOFA

Las infecciones representaron el 30,5% de total, y la mas
frecuente fue la neumonia (12,4%).

El 8,8% de los casos tuvieron como motivo de ingreso una
insuficiencia respiratoria de otro origen diferente a los
especificamente mencionados.

Hubo un 9,6% de casos de hemorragia intracraneal.

El 4,8% de casos fueron postoperatorios de cirugia cardiaca.
La pancreatitis aguda representa el 4,8%.

En este caso las paradas cardiorrespiratorias recuperadas

fueron el 6,8% del total.

El APACHE II medio al ingreso en UCI fue de 19,3 = 7,2. El

medio al ingreso fue 6,3 £ 3,5.
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Las complicaciones o eventos adversos que motivaron la
inclusidn de los casos fueron las siguientes:

e Los cuadros infecciosos. En su conjunto suponen un 37,3% de
las complicaciones registradas, y la mas prevalente fue la
neumonia nosocomial con un 16,5%.

¢ Insuficiencia respiratoria de otro origen: 22,1%.

e Hemorragia (excluida la intracraneal): 6,8%.

El dia anterior a la complicacion los pacientes tenian un SOFA
medio de 5,2 + 3,3, y el dia del evento se situ6 en los 8 £+ 3,6

puntos.

Registramos las siguientes medidas adoptadas para el
tratamiento de la complicacion o evento adverso:
e Intubacidn orotraqueal y ventilacion mecanica: 96 casos (el
38,6%).
e Ventilacion mecdnica en pacientes previamente intubados o
traqueostomizados: 51 casos (20,5%).
e Ventilacion mecdanica no invasiva: 32 casos (12,9%).
¢ Inicio o aumento en la dosificacién del tratamiento con drogas
vasoactivas: 142 casos (57%).
e Transfusidn de hemoderivados: 71 casos (28,5%).
e Depuracion extrarrenal: 42 casos (16,9%).
e Cirugia: 45 casos (18,1%).

Se produjo el exitus en la UCI en el 44,6% de los casos, y en el
hospital en el 51%. De esta submuestra, 5 pacientes permanecian
ingresados en la UCI al finalizar el periodo de seguimiento y otros 2

pacientes mas estaban aun en planta de hospitalizacién.
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La estancia media en UCI de los pacientes de esta submuestra
fue de 33,8 + 23,3 dias, y la estancia hospitalaria fue de 52,4 + 35,3
dias.

El Sabadell score estimado por los médicos responsables de los
pacientes dados de alta vivos de la UCI se distribuyd de la siguiente
manera:

e Sabadell score 0 (buen prondstico vital): 24,9%.

e Sabadell score 1 (mal prondstico a medio plazo): 14,5%.

e Sabadell score 2 (mal prondstico a corto plazo): 8,8%.

e Sabadell score 3 (supervivencia hospitalaria esperable nula):
4,8%.

VALIDACION DEL MODELO

En primer lugar planteamos la validacion del modelo “crudo” de
4 variables:

0,354 * valor del minimo SOFA entre los dias 0 y +4

+ 0,556 * HTA/DM/Obesidad (1=si; 0=no)

+ 0,578 * Enfermedad oncoldgica de cualquier tipo o recibir

tratamiento esteroideo, inmunosupresor o quimioterapico

(1=si; 0=no)

+ 0,907 * Situacion basal dependiente para ABVD (1=si; 0=no)

En la submuestra de validacién obtenemos, para el punto de
corte de 5 puntos:

e Especificidad: 98,3% (93,9%-99,5%).

e Sensibilidad: 15,7% (10,4%-23,1%).
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e Valor predictivo positivo: 90,9% (72,2%-97,5%).
e Valor predictivo negativo: 51,4% (44,8%-57,9%).

Sin embargo, empleando el punto de corte de 4 puntos:
e Especificidad: 93,9% (88%-97%).

e Sensibilidad: 37,8% (29,8%-46,5%).

e Valor predictivo positivo: 87,3% (76%-93,7%).

e Valor predictivo negativo: 57,8% (50,6%-64,6%).

Posteriormente planteamos la validacion externa sobre la
formula de coeficientes enteros elaborada a partir del anterior
modelo:

Minimo SOFA entre los dias 0y +4
+ 2 * HTA/DM/obesidad
+ 2 * Oncoldgico y/o tratamiento esteroideo/inmunosupresor

+ 3 * Sjtuacion basal dependiente

La curva ROC de este modelo en la submuestra de validacion
estd representada en la figura 23. Para el punto de corte de 14
puntos obtenemos:

e Especificidad: 97,4% (92,6%-99,1%).

e Sensibilidad: 15,7% (10,4%-23,1%).

e Valor predictivo positivo: 87% (67,9%-95,5%).

e Valor predictivo negativo: 51,1% (44,6%-57,7%).

Sin embargo, empleando el punto de corte de 12 puntos:
e Especificidad: 95,7% (90,2%-98,1%).

e Sensibilidad: 34,6% (26,9%-43,3%).

e Valor predictivo positivo: 89,8% (78,2%-95,6%).

e Valor predictivo negativo: 57% (49,9%-63,8%).
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Figura 23. Curva ROC de modelo simplificado de 4 variables con coeficientes

enteros en la submuestra de validacion.
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Discusion

La bioética ha sufrido y sufre numerosas tensiones y, de hecho,
se describen varios paradigmas o modelos bioéticos**°. Entendemos
gue la bioética debe corresponder con un modelo personalista, lo que
nos lleva a aceptar la definicién de Niceto Blazquez Fernandez**°:
“Bioética es la ética de la vida humana sometida a técnicas
biomédicas avanzadas, en todas sus etapas existenciales, respetando
su dignidad y promoviendo su calidad”. Otros autores prefieren un
abordaje mas amplio, como el de Potter'?, entendiendo la bioética
como la ética en el ambito de la vida, incluyendo aspectos como la
ecologia, el medio ambiente, etc., si bien para el tema que nos ocupa

aceptaremos como buena la definicion mencionada.

Ademas de los diversos paradigmas bioéticos, en ocasiones el
didlogo se ve dificultado por las diferentes definiciones empleadas
para un mismo término o las diferentes formas de referirse a un
mismo concepto. Por ese motivo dedicamos una primera parte de
este trabajo a definir los términos bioéticos que empleamos en el
mismo. Unicamente deseamos en este punto tomar partido en el
debate surgido hace algunos afios sobre los términos limitacion del
esfuerzo terapéutico (mas clasico) y limitacion de tratamientos de
soporte vital (mas novedoso). El término “clasico” (LET) se ha
considerado desafortunado porque la decision de limitar algun
procedimiento diagndstico o terapéutico no quiere decir que el
esfuerzo finalice, sino que el esfuerzo se traspasa a otras areas que
pueden ser de mucho mas esfuerzo como la sedacion, la analgesia, el
apoyo psicolégico, etc. Por lo tanto, el mayor problema surge con
“limitar el esfuerzo”. Sin embargo, consideramos que limitacién del
esfuerzo terapéutico no es un término tan desacertado, pues define

justamente el limite que se pone a la intencion de tratar una
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enfermedad —lo que puede incluir no solo técnicas de soporte vital,
sino también otros tratamientos, pruebas complementarias, etc.—,
pero no hace referencia a los cuidados que el paciente ha de recibir.
Por otra parte, el término mas novedoso (LTSV) tampoco es exacto,
puesto que el limite no se pone exclusivamente en tratamientos de
soporte vital, sino que se limitan también tratamientos que no se
encuadran dentro del concepto de soporte vital, asi como estudios
diagnodsticos, etc. Opinamos que probablemente ninguno de los
términos sea del todo preciso, mas éste es un problema propio del
lenguaje, y elaborar términos mas complejos a menudo no soluciona
el problema inicial pero si puede dificultar un lenguaje fluido y
sencillo. Por lo tanto, ambos términos pueden tener aciertos y
limitaciones, pero el primero es de uso comun en el lenguaje médico
y no creemos que deba ser desterrado, de modo que hemos optado

por emplear ambos términos indistintamente en este trabajo.

Aungue parece haberse generado menos discusién en este
sentido, también es cierto que se emplean diferentes términos para
referirse al documento en el que una persona dicta las normas de
actuacion que desea que se sigan con ella si en un momento dado no
puede participar de esa decisiéon. De acuerdo con Javier y Jesus
Sanchez-Caro®®!, consideramos que es preferible el término
“documento de instrucciones previas”. La denominaciéon mas coloquial

III

“testamento vital”, una traduccién mas o menos acertada del término
inglés living will, no es afortunada, puesto que un testamento es, por
definicion, un documento que tiene efecto mortis causa. También
como alternativa se empled —cada vez menos— el término
“directivas anticipadas”, traduccién literal de las advance directives,
gue no encaja en la definicidon de directiva dada por el Diccionario de

la Real Academia Espanola. Por Ultimo, otra denominacién
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ampliamente extendida ha sido la de “documento de voluntades
anticipadas”; sin embargo, podriamos decir que la voluntad se

expresa, se manifiesta o se ejerce, pero no se anticipa.

Por ultimo, y para acabar con la discusidon linguistica, las
recomendaciones de la SEMICYUC sobre LET° valoran el concepto de
futilidad, que resumen como un tratamiento que no consigue el
objetivo fisioldgico deseado, de lo que se sigue que no existe
obligacién de aplicarlo. Este término, futilidad, empleado de forma
recurrente en la literatura, en espafol deberia traducirse por
inutilidad, y el tratamiento seria inutil en lugar de futil, de acuerdo
con el Diccionario de la Real Academia Espafola. Otra definicién para
este concepto es la que propone Iceta*>?: “es aquel acto médico cuya
aplicacién a un enfermo estd desaconsejada porque es clinicamente
ineficaz, no mejora el prondstico, los sintomas o las enfermedades
intercurrentes, o0 porque previsiblemente produce perjuicios
personales, familiares, econdmicos o sociales, desproporcionados al

beneficio esperado”.

Existe un acuerdo generalizado en que el principio de
autonomia cada vez tiene mas peso en la toma de decisiones, y esto
tiene especial importancia en lo referente a la LET. Sin embargo,
también hay que considerar la posibilidad de que, por alejarnos del
tan despreciado paternalismo, estemos llegando a una situacion
también extrema en la que la autonomia sea el principio y el fin de
toda decision médica, llegando esta toma de decisiones a suponer
una pesada carga para el paciente y/o su familia. En el modelo

propuesto por Meyers>>3

se establece un juego de palabras que, por
sencillo, no debe ser pasado por alto: una decision auténoma implica

elegir después de haber sopesado toda la informacién disponible —lo
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gque no ocurre en general—, mientras que el asentimiento o
consentimiento por parte del paciente implicaria la simple aceptacion,
el otorgamiento de permiso al médico para actuar segun el plan
propuesto; esto Ultimo se acerca mas a la relacion médico-paciente
del dia a dia, especialmente en el entorno de las UCIs, donde los
pacientes y sus familiares se ven sobrepasados por las circunstancias
extremas que estan viviendo. Como se desprende de una lectura
detallada de este texto, también se rechaza el clasico paternalismo
médico. En definitiva, concluye, para facilitar la relacion médico-
paciente-familia sera necesario comprender las dificiles circunstancias
vividas por los pacientes, entrenarse en técnicas de comunicacion que
faciliten la comprensién de la situacion por parte de pacientes y
familiares y creen un clima de confianza y, finalmente, el personal
sanitario debe reflexionar sobre factores que puedan llevar a los
familiares a tomar decisiones o proponer cursos de actuacién por

razones diferentes o afladidas al mejor beneficio del paciente.

En el modelo paternalista de la Medicina el médico es el tutor
del paciente y el poseedor del conocimiento, por lo que toma todas
las decisiones por su cuenta. Las limitaciones de este modelo son
evidentes, entre otras, que el médico basa sus decisiones en una
apreciacion subjetiva de calidad de vida y toma las decisiones segun
sus preferencias, que pueden no ser las del paciente, pues estas
decisiones se ven influidas por factores subjetivos como las creencias,
la personalidad y los valores. Por el contrario, cuando en el modelo
predomina la autonomia, los pacientes toman las decisiones
libremente y el médico tiene una funcion consultiva y procurara que
el paciente comprenda la informacidn, las opciones terapéuticas y sus
consecuencias. Para mantener la autonomia del paciente cuando éste

pierde la capacidad de tomar decisiones, se tendra en cuenta lo
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expresado previamente por el paciente, circunstancia en la que
juegan un papel fundamental las instrucciones previas. Pero pocos
pacientes han redactado estas instrucciones y su aplicacion no
siempre es facil por no ajustarse a la situacién clinica concreta —de
hecho algunos estudios demuestran que la existencia de instrucciones
previas no facilité la toma de decisiones®>*—, motivo por el que la
opinién expresada por representantes o familiares juega un papel

fundamental.

Como apuntamos en la introduccién, evidentemente seria
deseable que la decisién de ingresar a los pacientes en la UCI o
continuar su tratamiento en un determinado momento se basara en
estudios de alta calidad que demostraran un beneficio claro para las
intervenciones propuestas, pero tales estudios no existen y la gran
variedad en comorbilidad y modos de presentacion de la clinica de los

355 Es facil

pacientes hace que esta meta sea casi inalcanzable
ponerse de acuerdo en que no se deberia ofrecer cuidados intensivos
a aquellos pacientes para los que son claramente inutiles, pero no
hay consenso en los campos médico, legal o social sobre el umbral
apropiado de beneficio, término que, por otro lado, parece dificil
definir. La American Thoracic Society (ATS) emitié una declaracion®>®
que describe cuatro componentes para considerar el beneficio, a
saber: probabilidad de lograr un beneficio, duracidon probable de la
prestacion, coste asociado a la consecucién de los beneficios y calidad

de la prestacién. Las limitaciones de esta declaracidon son evidentes.

Como hemos visto, la LTSV es una actuacion médica éticamente
correcta y esta respaldada por todas las sociedades cientificas y
organismos médicos oficiales. La LET se apoya en el principio de no

maleficencia, que recuerda el clasico primum non nocere. Sin
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embargo, esta actuacién, que consiste en evitar (retirar o no iniciar)
tratamientos indtiles, encuentra la dificultad de determinar Ia
inutilidad de los tratamientos en cuestién. Lo que puede parecer una
decisién sencilla, que la ciencia deberia saber responder o el médico
intuir por su experiencia, no ha encontrado consenso en la literatura
cientifica. Aceptamos como mas cercana a la realidad la clasificacidon
propuesta por Brody y Halevy’?, distinguiendo inutilidad fisioldgica,
inutilidad por desaparicion inminente del efecto, inutilidad por
condicion letal e inutilidad cualitativa. De acuerdo con la SEMICYUC?®
y la SCCM*!, entendemos que solo es inutil en sentido estricto la
inutilidad fisioldgica, si bien la inutilidad por desaparicion inminente
del efecto en numerosas situaciones se aproxima a la inutilidad
fisiolégica, y respaldamos la propuesta de que los tratamientos
inutiles que responden a estas dos definiciones puedan ser retirados
por el equipo médico, recordando que el médico no tiene obligacion
de aplicar un tratamiento considerado inutil. Aunque en ocasiones el
intensivista debe tomar decisiones solo, la complejidad de la ciencia
médica actual aconseja, como propone la SEMICYUC, que estas
decisiones se tomen de forma colegiada con el acuerdo undanime de
todo el equipo de la UCI. Con respecto al concepto de inutilidad por
condicion letal, y mas aun sobre la inutilidad cualitativa, es necesario
otro tipo de acercamiento, pues puede tener sentido, en
determinadas circunstancias que deben estar justificadas, un
tratamiento intensivo condicionado ante la esperanza de resolver el
cuadro agudo que compromete al paciente, siempre y cuando sea
alcanzable la meta de retornar a la situacién basal o similar a la basal
en un tiempo menor a la esperanza de vida por su patologia crénica o
principal. Por ultimo, en el caso concreto de los pacientes en EVP y
otros similares en los que seria de aplicacidén el concepto de inutilidad

cualitativa, la propuesta mayoritaria es que no sean sometidos a
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tratamientos agresivos por considerar su situacién indeseable e
irrecuperable, si bien consideramos necesario que los familiares
acepten esta postura empleando para ello los recursos disponibles en
cuanto a transmisién de la opinion cientifica, consulta a expertos y
consulta a comités de ética asistencial, etc. Si no fuera posible llegar
a un acuerdo entre el equipo médico y los familiares seria necesario
gue un comité independiente dictara el curso a seguir. A pesar de la
dificultad para definir el concepto de inutilidad estamos de acuerdo en
gue es valido para expresar de forma prudente el beneficio y el

perjuicio que un tratamiento puede ofrecer a un paciente.

La decisién de ingreso en la UCI de un paciente con escasas
probabilidades de sobrevivir es probablemente uno de los aspectos
mas complejos de la Medicina Intensiva. Hemos visto que muy pocos
estudios, para casos muy concretos, ofrecen una probabilidad de
supervivencia cercana al 0%. Para esta decisién, ante las infinitas
presentaciones de cada enfermedad que hacen imposible disponer de
datos prondsticos certeros, la experiencia del intensivista, la
consideracion de diversos factores clinicos y la opinion del paciente
son fundamentales. Es importante considerar los antecedentes
médicos del paciente, su situacion basal, la gravedad y reversibilidad
del episodio agudo, las expectativas del propio paciente y, con todo,
en muchos casos lo mas acertado sera ofrecer, si parece razonable,
un tratamiento intensivo condicionado, de forma que la evolucion de
los primeros dias determine la actitud a seguir, que deberia dejarse
esbozada ya en el momento del ingreso. Este modo de acercamiento
es poco frecuente en nuestro medio y creemos que deberia ser
estudiado y fomentado. Por otra parte, es necesario considerar lo
siguiente: cuando un paciente o un familiar pregunta “équé se puede

hacer?” o solicita “haga todo lo posible”, éiqué pretende?, éiqué
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solicita? Seguramente no estd pidiendo al médico una lista de todos
los recursos disponibles, sino los tratamientos que pueden ser Utiles
en su caso concreto, y recordemos que son los médicos, en este caso
los intensivistas, los que mejor pueden responder a esta pregunta>>’.
Quiza cuando los pacientes o familiares preguntan “équé se puede
hacer?” el médico de cuidados intensivos debe entender que la
pregunta es “équé se debe hacer?”, y qué se debe hacer es lo que se
espera que beneficie al paciente, y esto no incluye toda intervencién
tecnoldgica fisicamente disponible en la UCI o en el hospital®*>® 3°°,
Ademas, como hemos dicho, el tratamiento indicado para el paciente
se deberia ofrecer, de alguna manera, como un ensayo de
intervenciéon, una prueba, un tratamiento condicionado, y se
prolongara en el tiempo siempre y cuando el juicio clinico sugiera que
beneficia al paciente, y esto es importante que sea abordado desde

las primeras fases de la relacion con el paciente y sus allegados.

En Espafia el papel de la familia es eminentemente protector
para con el paciente, y es habitual que los familiares insistan en no
revelar el diagnostico o la gravedad del proceso a su ser querido.
Quiza por eso también, ante un paciente incapaz y en ausencia de
instrucciones, la palabra de los familiares practicamente tiene la
misma validez que el consentimiento informado del propio paciente.
Hemos descrito, sin embargo, importantes diferencias de criterio
entre los unos y el otro, por lo que éste es un tema que merece la
pena ser abordado, especialmente en situaciones en las que
determinadas decisiones familiares podrian ir en contra del mayor
beneficio para el paciente y/o del principio de proporcionalidad. Una

360 aborda este tema en el caso

circular del Fiscal General de Estado
concreto de los testigos de Jehova menores de edad, pero el

planteamiento bien podria hacerse extensivo a otras situaciones.
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A la hora de determinar el prondstico, la evoluciéon durante los
primeros dias de ingreso o tras un evento adverso en la UCI tiene un
valor mucho mayor que la situacién al ingreso o en el momento de la
complicacién y, como hemos visto, diversos protocolos basados en el
calculo seriado de indices de gravedad ofrecen altos valores
predictivos positivos, en algunos casos cercanos al 100%. No
obstante, no podemos cegarnos por el deseo de alcanzar valores
absolutos, pues todo calculo estadistico tiene un margen de error y
en ningun algoritmo se contemplan todas las variables que
determinan el prondstico de un paciente concreto. Es por ello que
estas herramientas deben considerarse una valiosa ayuda, pero no
pueden desplazar a la impresién clinica y el didlogo intenso con
pacientes y familiares. Hay una limitacién que no se suele mencionar
y que también es un imponderable para estos algoritmos: la “dosis de
médico”; no todos los intensivistas son “igual de obstinados” a la
hora de aplicar tratamientos ni en todos los centros se realiza el
mismo tipo de cuidados —diferentes recursos humanos y materiales,
diferentes perfiles de pacientes, diferentes experiencias...—; ésta es

|Il

una variable “"muy personal” que no podemos olvidar y que no se

recoge en los estudios de valoracion con fines prondsticos.

-185 -



Discusion

DESCRIPCIé,N DE LAS COMPLICACIONES CON
REPERCUSION ORGANICA Y SU INCIDENCIA

En un entorno tan complejo como son las unidades de cuidados
intensivos, en los ultimos afios estamos viendo como toma cada vez
mayor importancia lo que se ha denominado “cultura de Ila
seguridad”. Son numerosos los estudios que pretenden inicialmente
conocer el numero de incidentes o eventos adversos que se
producen, para posteriormente poder analizarlos y crear barreras
para evitar que lleguen a repercutir sobre la evolucidon de los

pacientes criticos>¢?,

Uno de los objetivos de nuestro estudio es conocer la frecuencia
de presentacion de complicaciones (asociadas a problemas de
seguridad o no) en los pacientes ingresados durante largo tiempo en

las UCIs espafiolas.

En primer lugar, el elevado niumero de centros participantes nos
permite obtener un mapa que debe ser bastante cercano a la
situacién actual real, dado que participan 75 UCIs de 16 comunidades

auténomas (figura 1).

Durante el periodo de reclutamiento 2594 pacientes estuvieron
ingresados durante al menos una semana en los centros
participantes, y de ellos el 22,7% presentd al menos un evento
adverso con repercusidon organica (entendida como aquélla que hace
aumentar el SOFA al menos un punto), y la incidencia acumulada de

los mismos fue del 30%.
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En la literatura consultada se describe la incidencia de diversos
eventos adversos o grupos de ellos segun algunos criterios,
habitualmente ligado al campo de la seguridad. Dada la disparidad de
definiciones o criterios empleados y de metodologia es dificil llevar a
cabo comparaciones. Como muestra, en un estudio observacional
llevado a cabo en Salamanca en 2005 y 2006 se vio que se producian
45 eventos adversos por cada 100 ingresos, considerando evento
adverso al dafo no intencionado o complicacién, recogida en la
historia clinica, que conllevaba incapacidad en el momento del alta,
muerte o prolongacién de la duracion del ingreso y que habia sido
causado por la asistencia sanitaria®®!. En la tesis doctoral de la Dra.
Gutiérrez Cia, defendida en la Universidad de Zaragoza, se describen
17,8 eventos adversos por cada 100 ingresos>°2. En el estudio SYREC
(seguridad y riesgo en el enfermo critico)?®3, el riesgo de sufrir un
evento adverso por el hecho de ingresar en la UCI fue del 40%. En el
Critical Care Safety Study®®* la incidencia fue de 28,6 eventos
adversos por cada 100 ingresos. Esta incidencia fue del 8,4% en el
estudio ENEAS (Estudio Nacional sobre los Efectos Adversos ligados a
la Hospitalizacion)3%®, estudio retrospectivo llevado a cabo en Espafia
en 2005.

La mayor tasa de eventos adversos descrita es de 173 eventos
por cada 100 ingresos®®®, y la mas baja es del 7,5% en el Canadian
Adverse Events Study (estudio canadiense de pacientes

hospitalizados en general)>%’.

Tanto en el estudio salmantino como en el de Ramos se
describe una incidencia de infeccion nosocomial en UCI del 16-17%.

En nuestro caso, considerando exclusivamente aquéllas con
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repercusion organica aparecidas a partir del 7° dia de ingreso en UCI,
la incidencia acumulada fue del 11,4%, mientras que en el ENVIN-

UCI del afio 2011 fue de 9,93 infecciones por cada 100 pacientes>®®.

Asimismo, podemos observar como el 7,1% de los pacientes
presentd mas de una complicacion, lo que es reflejo de la situacion
vulnerable en la que se encuentran algunos pacientes complejos
ingresados en UCI. Como ya es conocido, la complicacion mas
habitual es la infeccidn nosocomial, predominando en este sentido las
neumonias nosocomiales. Actuales proyectos como Neumonia Zero y
Bacteriemia Zero estan dando buenos resultados en un intento de

reducir la incidencia de estas infecciones.
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LIMITACION DE TRATAMIENTOS DE SOPORTE VITAL

La LTSV forma parte de la practica clinica habitual. El disefio del
presente estudio, si bien requiere como criterio de inclusidon la
aparicion de complicaciones a partir de la segunda semana de
ingreso, nos permite conocer el mapa de cdmo se esta realizando
esta practica en las UCIs espanolas, al menos en la subpoblacién

mencionada.

De los 589 pacientes incluidos, recogemos 204 planteamientos
de LTSV, esto es, situaciones en las que al menos uno de los actores
(profesionales, paciente y allegados) de la atencidén sanitaria ha
manifestado la posibilidad de realizar LTSV. Solo podremos hablar de
incidencia si no perdemos la perspectiva de que el denominador se
limita a pacientes que presentan una complicacién mas alla del 7° dia
de ingreso en UCI. Por otra parte, una posible limitacion en esta
seccion del estudio consiste en que el objetivo primario del estudio
era estudiar el valor prondstico del SOFA seriado, lo que puede haber
dado lugar a que algunos participantes declinaran rellenar la segunda
parte del cuestionario, especificamente destinado a la LTSV. De
hecho, en 10 centros no hay ningun registro de LTSV, lo que puede
ser debido a que no se planteé esta posibilidad en ninguno de los
casos incluidos en el estudio o a otros motivos que les llevaran a no
participar en esta parte del estudio, si bien en las instrucciones no

habia mencién alguna a esta posibilidad.

La media de edad de los pacientes a los que se plantea limitar

algun tipo de tratamiento es de 66,6 afios. Ya en la introduccién
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veiamos que en numerosos estudios publicados sobre factores
asociados a LET la edad es un criterio menor!®3. En nuestro estudio,
con esa edad media, sin duda no ha sido un factor destacado. En
cualquier caso, el disefio no iba dirigido a conocer el motivo por el

gue se propone LET sino sencillamente una descripcién de la misma.

En general podemos decir que el perfil de paciente en el que se
plantea la LET es equiparable al conjunto de la muestra del estudio,
pero hay algunas diferencias significativas: de entre los pacientes
sometidos a algun tipo de LET es mas frecuente la presencia de
neumopatia moderada o grave, de enfermedad oncoldgica y de
tratamiento esteroideo o inmunosupresor. Asimismo, entre el grupo
de pacientes que acaban recibiendo alguna LTSV hay una mayor
proporcidén de pacientes dependientes. Por lo tanto, y de acuerdo con
estudios descriptivos y encuestas ya comentadas, los antecedentes
personales de los pacientes influyen en la decision de plantear alguna
LTSV.

También apreciamos que suele haber acuerdo en realizar LTSV
una vez propuesta. De hecho, en el 97% de los casos en los que se
plantea la LTSV se decide llevarla a cabo. Son posibles diferentes
explicaciones para este hecho, a saber: puede considerarse que
existe una gran prudencia entre pacientes, familiares y profesionales
a la hora de proponer una LTSV, considerando las consecuencias que
tiene esta decision. Sin embargo, por todos es conocida la dificultad a
la hora de tomar decisiones en Medicina y los diversos cursos de
accidon propuestos para un mismo paciente por los diferentes médicos
participantes en su asistencia; si esto es asi con cualquier decisidn
clinica, cabria pensar que también seria asi en el caso de la LTSV, lo

gue no se ve reflejado en ese dato. Otra explicacion podria ser la
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confianza depositada en el médico (dado que es el actor que con mas
frecuencia propone la LTSV) que trata al paciente por el resto de
facultativos, asi como por pacientes y familiares, que nos hace llevar
a tomar la decisién en la inmensa mayoria de los casos en los que
ésta es propuesta. Independientemente de la realidad que lleve a
estos datos, hay que considerar que esta muestra se limita a
pacientes que presentan una complicacion grave en el seno de un
ingreso en UCI, por lo que estos mismos datos no son directamente
extrapolables a decisiones de LTSV en otras situaciones. En
consonancia con esto podemos apreciar que el planteamiento de
LTSV se produce de media en el 23° dia de ingreso, lo que
probablemente refleja el hecho de que, en un nimero elevado de
casos, la LTSV se propone tras haberse comprobado la inutilidad del
tratamiento en UCI para resolver los problemas organicos del

paciente.

El hecho de que la LET se lleve a cabo en la mayor parte de los
casos en que es propuesta esta relacionado también con el acuerdo
habitualmente unanime dentro del equipo médico a la hora de decidir
LTSV (en nuestra muestra fue asi en el 87,9% de casos), como
recomienda la SEMICYUC?®. Sin embargo, este hecho pone de
manifiesto nuevamente un importante punto de mejora, pues no deja
de sorprender que en el 12,1% de los casos hubiera miembros del
equipo que no estuvieran de acuerdo con la LET pero se llevara a

cabo a pesar de ello.

Como hemos visto, numerosos estudios han valorado la relacién
del triangulo médico-paciente-familiares en el contexto de las
decisiones de LTSV. De forma coincidente, nuestros datos

demuestran una buena relacion entre los profesionales y los
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pacientes y familiares. Aunque es cierto que la valoracion recogida en
este estudio es una apreciacidon subjetiva por parte del médico sobre
la calidad de la relacion con pacientes y familiares, el volumen de
respuestas que muestran una mejoria en esa relacion sugiere que el
hecho es cierto. Aunque aportando la experiencia personal y del
equipo con el que habitualmente trabajo, esa misma impresién es
compartida. Es frecuente que, con el curso de los dias, las visitas y la
informacion recibida en los mismos, los familiares de los pacientes
gue estan teniendo una mala evolucion van comprendiendo la escasa
probabilidad de supervivencia; si a esto afadimos el estrecho
conocimiento que tienen de sus allegados en muchos casos les lleva a
la valoraciéon subjetiva de que no sera capaz de sobrevivir. Cuando en
esa situacién el médico confirma sus “sospechas” suele generarse
ansiedad ante la posibilidad de una “mala muerte” (distanasia), y la
propuesta de modificar el enfoque terapéutico mediante la LTSV suele

ser bien acogida.

Como medida de tratamiento en la situacién mas extrema, el
tipo de LTSV que se plantea con mayor frecuencia es no realizar
reanimacion cardiopulmonar cuando se presenta una parada

cardiorrespiratoria.

Una de las dificultades con las que cuenta el presente estudio
es la posibilidad de infranotificacién de decisiones en las que se
plantea la accién a tomar en un futuro (especialmente en lo que se
refiere a no aplicar algun tratamiento). Si bien la mas habitual de
estas decisiones sobre tratamientos futuros es el hecho de no realizar
RCP si el paciente presentare una parada cardiaca, es posible que no
se hayan reflejado todas las decisiones referentes a no intubar,

ventilar, dializar, transfundir, etc. Nos lleva a realizar esta reflexion el
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hecho de que solo se registre la intencion de no intubar a los
pacientes en el 23,9% de los casos, si bien es cierto que este
resultado también puede deberse a una elevada proporcién de
pacientes ya intubados en el momento de tomar esta decisién. Otros
tratamientos que muestran una frecuencia similar en las decisiones
de no llevar a cabo tratamientos futuros son las técnicas de
reemplazo renal (71,6%), la transfusion de hemoderivados (65,5%) vy

el empleo de drogas vasoactivas (61,9%).

Respecto a acciones a aplicar en el mismo momento de la
decision, destacan una frecuencia de sedacion terminal o paliativa del

64%, asi como un 10,7% de extubaciones terminales.

Otro aspecto relevante es el manejo que reciben los
tratamientos farmacologicos en el momento de LTSV. Lo mas
frecuente es la retirada de todos los tratamientos salvo aquéllos
dirigidos a mantener una situacion de comodidad o analgesia, si bien
apreciamos algun caso en el que se retiran absolutamente todos los
tratamientos farmacoldgicos, lo que sin duda es un punto de mejora
posible.

Asimismo, como forma mas gradual de realizar la LTSV, en el
11,2% de los casos se optd por reducir los parametros de ventilacion
mecanica y en otros 12,7% se realizé una disminucién o retirada de
los farmacos vasoactivos sin retirar otros tratamientos. Los datos
registrados en esos casos no son suficientes para explicar o justificar

esta actitud, que debe ser revisada.
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SABADELL SCORE

El Sabadell score fue descrito en un estudio unicéntrico®’ y
posteriormente validado en un estudio prospectivo multicéntrico
llevado a cabo en 31 UCIs espafiolas®®®. La evolucién en planta de
nuestros pacientes en funcion del valor asignado a este indice es
similar a lo descrito en la validacién de este indice prondstico. Se
definen perfectamente diferentes prondsticos vitales en los cuatro
grupos generados por la clasificacion de Sabadell, por lo que la
seleccién de pacientes que han presentado eventos adversos con
repercusion organica durante ingresos prolongados en UCI no resta

utilidad a esta herramienta de valoracidon prondstica al alta de UCI.

En nuestra muestra la mortalidad hospitalaria de los pacientes
con score 0 (buen prondstico vital) fue del 0,7%, la del score 1 (mal
pronostico a medio plazo y cuyo reingreso en UCI queda ilimitado)
fue del 9%, en el score 2 (mal prondstico a corto plazo y cuyo
reingreso en UCI seria discutible) fue del el 21,7% vy la de los
pacientes con score 3 (supervivencia hospitalaria esperable nula y
nula posibilidad de reingreso en UCI) fue del 79,3%. Estos mismos
grupos, en el estudio de validacion, presentaron una mortalidad del
1,5%, 8,8%, 23,2% y 63,6%, respectivamente.

Si aparecen algunas diferencias en la proporcion de pacientes
asignados a cada uno de los grupos de esta herramienta. En nuestro
estudio fueron asignados al grupo 0 el 44,4% de los pacientes que
pasaron a planta, mientras que en el estudio de validacion fueron el
67%; al grupo 1, el 27,8% vs. el 20%; en el grupo 3, 18,8% vs. 9%;
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y el score 4 fue asignado al 9,1% de los pacientes en comparacion
con el 3% del estudio de validacién. La explicacién probablemente se
debe a la mayor complejidad y la aparicion de complicaciones en los
pacientes de nuestro estudio, comparados con una cohorte general
de pacientes criticos, lo que hace que menos pacientes recibieran la

clasificacion de buen prondstico vital.

Respecto a la tasa de reingresos destacamos dos datos
relevantes; por una parte, como ya fue descrito en los estudios
iniciales del Sabadell score, el grupo de pacientes con mayor tasa de
reingresos en UCI fue el de pacientes con score 1, esto es, pacientes
con mal prondstico a medio plazo pero cuyo reingreso en UCI queda
ilimitado (22,5% de reingresos en nuestro estudio y 10,7% en el
estudio de validacidon), y esto se explica porque los pacientes que
presentaban mejor prondstico (grupo 0) tenian mejor evolucion
(reingresaron el 7,7% en nuestro estudio y el 3,9% en el estudio de
validacién), mientras que los pacientes de los grupos 2 y 3 veian
limitada su posibilidad de reingreso por el mal prondstico vital. Y en
segundo lugar vemos que la tasa de reingresos en nuestro estudio es

mayor que en los estudios sobre pacientes graves en general.

Al igual que ocurrido en el estudio de validacion del Sabadell
score, hay una significativa supervivencia al alta hospitalaria dentro
de los pacientes clasificados en el grupo 3, descrito como
“supervivencia hospitalaria esperable nula” (21,7% en nuestro
estudio y 35,4% en el estudio de validacion), que se podria explicar
por una percepcion “pesimista” entre los facultativos participantes,
muchos de los cuales no estaban familiarizados con esta herramienta.
De hecho, en otros estudios basados en encuestas también se

describe cdmo los médicos predicen en general un peor prondstico
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que el que finalmente tienen sus pacientes. Sin embargo, esto
también supone una limitacidon en la posible aplicacion de este score:
no podemos basarnos solo en la asignacién subjetiva al grupo 3 para
limitar el reingreso en UCI si fuere preciso pues la prediccion de una

mortalidad hospitalaria casi segura tiene hasta un tercio de fallos.

Como medida para mejorar la evolucién y supervivencia de
pacientes dados de alta de la UCI con un Sabadell score 1 6 2 se ha
propuesto su supervisiéon en planta por parte del personal de la UCI,
como parte del trabajo de los equipos de alerta precoz en los
hospitales donde existen, lo que se ha venido a denominar “Servicio

Extendido de Cuidados Intensivos”3’°

o, de forma mas coloquial, “la
UCI fuera de la UCI”, que estd dando buenos frutos en los hospitales

que lo aplican®"?.

-196 -



Discusion

VALOR PRONOSTICO DEL SOFA SERIADO EN LAS
COMPLICACIONES CON REPERCUSION ORGANICA

El objetivo principal de nuestro estudio consistia en la
elaboracion de un modelo predictor de supervivencia para pacientes
gue presentan una complicacidn con repercusidén organica a lo largo
de un ingreso prolongado en UCI, basandonos fundamentalmente en

el calculo seriado el SOFA.

El sindrome de disfuncion multiorgdnica es la principal causa de

I372 373
I

morbilidad y mortalidad de los pacientes ingresados en UC con

un elevado coste econdmico y de sufrimiento personal y familiar®’*
375 La practica de la LTSV es heterogénea y tiene una importante
carga subjetiva en sus decisiones, por lo que en los ultimos 20 afios
se han realizado diversos acercamientos con el propdsito de crear
variables objetivas capaces de predecir una nula probabilidad de
supervivencia. Por otra parte, en los Ultimos anos la frecuencia con
que se lleva a cabo la LTSV ha ido en ascenso, desde el 7% descrito
en 2001 en el estudio de Esteban et al*’® hasta nuestro trabajo actual
que muestra una frecuencia del 33,6%, lo que aumenta la necesidad
de crear variables objetivas que orienten estas decisiones. En un
estudio publicado por Meadow et al*’’, el 16% de los pacientes en los
gue todos los médicos que lo atendian estaban de acuerdo en que no

sobreviviria al ingreso, fueron dados de alta vivos.

Knaus et al describieron su primer indice capaz de cuantificar el
fallo organico en 19852”> y el SOFA fue publicado en 1994. Si bien su

objetivo es describir y cuantificar de una manera global el fallo
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multiorganico, diversos autores lo emplearon con una finalidad
prondstica incluso con mejores resultados que el SAPS II?73 378,
También otras escalas de valoracién de la gravedad del fallo
multiorganico como el LODS y el Multiple Organ Dysfunction Score

(MODS) han sido empleadas con un fin prondstico®”°.

En 2005 el Grupo de Trabajo de Bioética de la SEMICYUC utilizé
el SOFA en los primeros dias de ingreso en UCI junto con la edad
para predecir la mortalidad de los pacientes que ingresaban en
situacion de disfunciéon multiorganica, elaborando diferentes modelos
y alcanzando una especificidad cercana al 100% con un area bajo la
curva ROC de 0,807%’1. Este estudio se llevd a cabo en 75 UCIs
espafolas y 4 latinoamericanas, si bien no ha sido validado

posteriormente.

Nuestro estudio se enmarca en un momento diferente del
ingreso en UCI y emplea otras variables dentro del modelo predictivo,
pero mantiene el objetivo de una elevada especificidad en Ia
prediccion de mortalidad dadas las importantes decisiones que se
pueden derivar de una prediccion de este tipo. Si bien finalmente
empleamos un modelo con 4 variables (SOFA, situacién basal,
factores de riesgo cardiovascular y patologia oncoldgica-tratamiento
inmunosupresor), podemos concluir que un paciente cuyo SOFA no
descienda de 12 en los 4 dias siguientes a una complicacién o evento
adverso “tardio” tiene una supervivencia prevista menor del 5% vy del
0-1% si el SOFA no baja de 14. Estas mismas probabilidades se
alcanzan en pacientes con antecedentes de hipertension, diabetes,
obesidad, enfermedad oncoldgica o tratamiento inmunosupresor en

los que el SOFA se mantenga por encima de 9 u 11, respectivamente,
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o con valores menores en funcién de los diferentes factores que dan

lugar al modelo.

A diferencia del estudio del Grupo de Trabajo de Bioética, en
nuestro modelo la edad no fue un factor que se mantuviera en el
analisis multivariante y no empleamos la tendencia el SOFA ni el
SOFA maximo por no aportar ventajas sobre el modelo generado con
el valor minimo del SOFA en los 5 dias considerados para la

estimacion.

Esta prediccion de mortalidad, no generada en un dia sino con
la evolucién a lo largo de 5 dias durante el ingreso en UCI, puede
apoyar la LTSV en pacientes que alcancen una mortalidad prevista
cercana al 100%. Smedira et al*®® sugerian que, con una mortalidad
esperable superior al 98% un tratamiento podria considerarse inutil,

y Scheidermann®* también utilizd un criterio similar.

Por la alta exigencia de estos criterios, derivada del objetivo de
alcanzar una especificidad cercana al 100%, la sensibilidad del
modelo no es alta. Esto hace que el presente modelo sea aplicable
exclusivamente a un subgrupo de pacientes concreto, si bien en estos
casos el valor objetivo de la formula generada puede ayudar a los
médicos y a los representantes de los pacientes en la toma de
decisiones, con la fortaleza de haber sido obtenido en el curso del

ingreso y no con un dato aislado o una situaciéon puntual.

Mantener un tratamiento de soporte vital técnicamente
complejo que es considerado inutil es éticamente cuestionable y tiene

un elevado coste desde multiples puntos de vista, también para otros

381.

pacientes, como ya ha sido discutido por un lado el sufrimiento
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personal del paciente y familiar de su entorno; desde el punto de
vista de la justicia distributiva puede reducir la disponibilidad recursos
que otros pacientes necesiten, como pueden ser las camas
disponibles en una UCI; en tercer lugar, el empleo de antibidticos
puede dar lugar a la aparicién de resistencias, y cabe la posibilidad de
que el paciente sea fuente de contagio para otros en infecciones
nosocomiales, pues ninglun método de aislamiento ha eliminado el
riesgo de infeccion cruzada; y finalmente, desde el punto de vista

econdmico, supone un consumo de recursos considerable.
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FORTALEZAS Y LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Consideramos que este estudio tiene algunas fortalezas que es

necesario mencionar.

En primer lugar, el elevado numero de pacientes reclutados. La
amplitud de la muestra, con 777 casos de complicaciones y eventos
adversos en ingresos prolongados, constituye una cohorte lo
suficientemente grande como para permitir extraer conclusiones con

aplicacién practica.

En segundo lugar, el alto numero y distribucién de los centros
participantes, de la practica totalidad del territorio espafiol, hace que
la muestra sea representativa de la situacion actual en nuestras
unidades de cuidados intensivos. Esta heterogeneidad, también
manifiesta por el gran abanico de patologias representadas, permite
gue los resultados sean extrapolables a otros centros. El gran nimero
de pacientes ingresados en las UCIs participantes durante este
periodo, 13456, favorece asimismo que estos resultados puedan ser

generalizados.

En tercer lugar el empleo del SOFA, pues es un indice sencillo
de calcular, de empleo habitual en los pacientes criticos, uno de los

gue ha obtenido una mayor difusidon y el mas usado de forma seriada.

El hecho de que un estudio con metodologia similar obtuviera

resultados en la misma linea en los primeros dias de ingreso de
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pacientes con disfuncidon multiorganica sugiere la validez del presente

estudio.

Finalmente, la amplia muestra recogida ha permitido su division
aleatoria en dos submuestras con el objeto de elaborar el modelo
predictor con la primera y posteriormente realizar la validacién
externa con la segunda, de modo que el estudio puede ser empleado

en la practica clinica con este respaldo.

Nuestro estudio también tiene una serie de limitaciones que

deben ser tenidas en consideracion.

El estudio ha sido estrictamente observacional, por lo que las
actuaciones llevadas a cabo con el paciente no han estado influidas
por la realizacion del mismo. Esto supone una carga de
heterogeneidad en los criterios aplicados para los diferentes
tratamientos vy, sobre todo, en las decisiones de limitar los
tratamientos de soporte vital. Ya fue puesta de manifiesto en la
revision bibliografica la gran variabilidad en la LTSV, si bien estos

condicionantes no han sido valorados en el presente estudio.

El modelo propuesto tiene un area bajo la curva ROC de 0,82,
que consideramos buena para el tema que estudiamos especialmente
considerando otras propuestas anteriores, pero no idoneo. La elevada
exigencia en especificidad hace que el valor predictivo positivo sea
muy elevado, pero la sensibilidad y el valor predictivo negativo son

inevitablemente bajos.
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Dado el periodo de reclutamiento de nuestro estudio (3 meses),
no podemos descartar que diferencias estacionales pudieran afectar a

los resultados.

Finalmente, la evolucion de los pacientes reclutados esta
marcada por multiples variables, entre las que estan las propias
decisiones de LTSV tomadas con ellos. Dado que es frecuente que el
exitus ocurra poco después de la limitacidon, esta posibilidad es si
cabe mas evidente. Sin embargo, la necesidad de respetar una
practica médica ya habitual y adecuada vy el diseno observacional del

estudio hace imposible eliminar esta variable.
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Conclusiones

Se confirman las hipotesis expuestas y que motivaron la

realizacién del presente trabajo.

El cdlculo seriado del SOFA en los dias siguientes a una
complicaciéon o evento adverso con repercusién organica ocurrido a
partir de la segunda semana de ingreso en UCI tiene capacidad
predictora, y en determinadas circunstancias puede predecir una

mortalidad superior al 99%.

La incidencia de complicaciones o eventos adversos con
repercusion organica ocurridos a partir de la segunda semana de
ingreso en UCI es elevada, del 30%. Las complicaciones mas
frecuentes son las infecciones nosocomiales, entre las que destaca la
neumonia nosocomial. La mortalidad de estos eventos también es

alta, en torno al 50%.

Se aplica algun tipo de limitacidén en los tratamientos de soporte
vital en un tercio de los pacientes que presentan complicaciones o
eventos adversos con repercusion organica ocurridos a partir de la
segunda semana de ingreso en UCI, la mayoria a propuesta y con el

consenso del equipo médico.

En nuestro medio ninguno de los 589 pacientes incluidos habia
redactado instrucciones previas, lo que da una idea de la baja

frecuencia con la que estos documentos estan disponibles.
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Probablemente el maximo exponente del principio de autonomia
sea el consentimiento informado, pero hay circunstancias en las que
éste no se puede otorgar por encontrarse el paciente inconsciente o
no ser capaz para tomar decisiones. Por otra parte, hay tratamientos
gue no se ofrecen a los pacientes por considerar los médicos que los
tratan que no estan indicados para su patologia o en su situacion

concreta.

En ocasiones, la decisién de no aplicar un tratamiento se basa
en la escasa o nula probabilidad de supervivencia cuando la situacion
clinica llega a un punto en que requeriria tratamientos de soporte

vital.

La capacidad para predecir la evolucion de un paciente depende
de diversos factores. En ellos, el tiempo de evolucién de la
enfermedad es un factor muy relevante, pues no permite conocer la
respuesta que el paciente vaya a tener a un tratamiento. Este es el
motivo por el que diversos indices de gravedad basados en el analisis
de una situacién estatica no son validos para predecir el prondstico
en situaciones particulares. Por este motivo se proponen, entre otras
medidas, la aplicacién de tratamientos intensivos condicionados a la

respuesta en un plazo prefijado.

Se han realizado numerosos estudios con la intencion de
desarrollar un modelo capaz de predecir la evolucion de los pacientes,

pero ninguno es totalmente satisfactorio.

Por ello llevamos a cabo el presente estudio multicéntrico, en el

gue analizamos la evolucidon de los pacientes que, durante un ingreso
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prolongado en una unidad de cuidados intensivos, presentan una
complicacién o evento adverso con repercusion organica, intentando
predecir su evolucidon utilizando para ello el calculo diario del SOFA
junto con otros datos presentes en la historia clinica como los
antecedentes personales, el tipo de patologia o los tratamientos

requeridos.

Asimismo, realizamos un estudio descriptivo de la forma de
decidir y llevar a cabo la limitacion de los tratamientos de soporte
vital en Espafa en este tipo de pacientes y la utilidad de los
documentos de instrucciones previas en aquellos casos en los que

estén disponibles.

Han participado 75 unidades distribuidas por todo el territorio
espafol que suponen un total de 1302 camas. Durante los 3 meses
de reclutamiento, un total de 2594 pacientes permanecieron
ingresados en UCI durante 7 dias o mas (estancia prolongada) y, de
ellos, 589 presentaron un total de 777 complicaciones con

repercusion organica.

La muestra fue dividida aleatoriamente en dos submuestras,
una de entrenamiento para elaborar el modelo predictor de

mortalidad y otra de validacién para su validacién externa.

Las causas mas frecuentes de ingreso en UCI fueron las
infecciones (27,8%), seguidas de la insuficiencia respiratoria de otro
origen. Las complicaciones aparecidas mas representadas son las
infecciones nosocomiales (38,2%), seguidas de la insuficiencia

respiratoria de otro origen.
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En el andlisis de los casos, el 44,4% falleci6 en UCI y la

mortalidad hospitalaria fue del 51,9%.

En 202 pacientes se propuso algun tipo de limitacion de los
tratamientos de soporte vital. Se llegd al acuerdo de aplicarla en un

97% de ellos y finalmente se ejecutd en un 91%.

Para la elaboracién del modelo predictor de mortalidad
inicialmente analizamos de forma univariante la capacidad
discriminante de cada variable. Describimos una asociacién
estadisticamente significativa entre numerosas variables registradas y
mortalidad hospitalaria, como son la edad, numerosos antecedentes
personales (factores de riesgo cardiovascular, enfermedad
oncoldgica, tratamientos inmunosupresores), situacién de
dependencia para las actividades basicas de la vida diaria, haber
presentado otras complicaciones previamente, gravedad al ingreso en
UCI, gravedad tras la complicacion en cada uno de los dias
subsiguientes, mayor SOFA maximo alcanzado, valor mas alto del
SOFA minimo en esos dias, menor descenso del SOFA en los dias
siguientes a la complicacion y mayor tiempo de estancia en UCI y en

el hospital en el momento de aparecer la complicacion.

Mediante un modelo de regresion logistica elaboramos un
modelo predictor de mortalidad pretendiendo una especificidad del
100%, asi como un segundo punto de corte en el que, reduciendo la

especificidad al 95%, aumente la sensibilidad.

Inicialmente elaboramos un modelo complejo de 6 variables
gue presenta un area bajo la curva ROC de 0,828 (0,793-0,863). Con

el objeto de simplificar este modelo finalmente eliminamos dos
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variables y, por Uultimo, aplicamos un coeficiente entero a cada
variable para su mayor facilidad de uso. El modelo sencillo empleado
finalmente tiene un area bajo la curva ROC de 0,821 (0,786-0,857) y
es:

Minimo SOFA entre los dias 0y +4

+ 2 * HTA/DM/obesidad

+ 2 * Oncoldgico y/o tratamiento esteroideo/inmunosupresor

+ 3 * Sjtuacion basal dependiente

Con un punto de corte de 14 se obtienen una especificidad del
100% (98,4%-100%), asi como un valor predictivo positivo del 100%
(92,7%-100%), con una sensibilidad del 17,8% (13,7%-22,7%) y un
valor predictivo negativo del 51% (46,4%-55,5%).

Con un punto de corte de 12 se obtienen, por el contrario, una
especificidad del 97% (94%-98,6%) y un valor predictivo positivo del
92,8% (85,8%-96,5%), con una sensibilidad del 32,6% (27,3%-
38,3%) y un valor predictivo negativo del 55,2% (50,4%-59,9%).

La incidencia de complicaciones o eventos adversos es dificil de
comparar con otros estudios previos por los particulares criterios de
inclusién en nuestro estudio. La mayor parte de estudios similares se
centran en el campo de la seguridad, con incidencia de eventos

adversos entre el 7,5y el 173%.

Entre los pacientes en los que se propone algun tipo de
limitacion al tratamiento observamos que presentan, con mayor
frecuencia, neumopatia moderada o grave, alguna enfermedad
oncoldgica y tratamientos inmunosupresores, ademas de haber una

mayor proporcién de pacientes dependientes.
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En el 97% de los casos en los que se propone realizar la LTSV
finalmente se acuerda la misma. La recomendacién de la SEMICYUC
de que haya un acuerdo unanime dentro del equipo médico que
realiza la LTSV se cumple en el 87,9% de casos. En su gran mayoria,
la relacidon entre el equipo médico y el paciente o los familiares no

cambia o incluso mejora cuando se llega a esta situacion.

La mortalidad y la tasa de ingresos de los pacientes de nuestra
muestra en funcion del Sabadell score asignado son similares o algo
superiores a los datos obtenidos en el estudio de validacion de esta
herramienta, donde se estudiaba una cohorte general de pacientes
graves. Se confirma un hecho que ya se observd en el estudio de
validacién: existe una supervivencia superior al 20% entre los
pacientes clasificados en el grupo 3, descrito como “supervivencia
hospitalaria esperable nula”, por lo que esta apreciacion no deberia
ser empleada de forma aislada sin otras complementarias para

decidir futuros tratamientos.

En cuanto a la utilidad de nuestro modelo para predecir
mortalidad, destacamos el hecho de que es una prediccion generada
a lo largo de 5 dias y no de forma estatica y que ha sido validado en
el presente estudio, asi como sus elevados valor predictivo positivo y
especificidad. De esta forma, podria apoyar la LTSV en pacientes que

alcancen una mortalidad prevista cercana al 100%.
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Clinic de Barcelona IDIBAPS - UCI de Enfermedades Digestivas),
Elisabeth Zavala (Corporacié Sanitaria Clinic - Hospital Universitari
Clinic de Barcelona IDIBAPS - UCI Quirurgica), Olga Rubio Sanchiz
(Fundacié Althaia - Hospital Sant Joan de Déu de Manresa), Marta
Basas (Hospital del Mar), Miguel Leén Vallés y Silvia Iglesias Moles
(Hospital Universitari Arnau de Vilanova de Lleida), Marcos Ibafiez
(Hospital Universitari Joan XXIII), Isabel Cherta (Hospital Universitari
Mutua Terrassa). EXTREMADURA: Maria José Garcia Ramos vy
Federico Minaya Gonzalez (Complejo Hospitalario de Caceres -
Hospital San Pedro de Alcantara), Noemi Mara Gil Pérez (Complejo
Hospitalario del Area de Salud de Mérida - Hospital de Mérida).
GALICIA: Maria Sandra GOmez Canosa (Complejo Hospitalario
Arquitecto Marcide-Novoa Santos - Hospital Arquitecto Marcide),
Santiago Freita Ramos (Complejo Hospitalario de Pontevedra), Ivan
Astola Hidalgo y Modnica Mourelo Farina (Complejo Hospitalario
Universitario de A Corufia - Hospital A Corufa), Eva Saborido Paz
(Complejo Hospitalario Universitario de Santiago - Hospital Clinico
Universitario), Miguel Angel Pereira Loureiro (Complejo Hospitalario
Universitario de Vigo - Hospital Meixoeiro - UCP), Mélida Garcia
Martul y Maria José Rodriguez Fernandez (Complejo Hospitalario
Universitario de Vigo - Hospital Xeral Cies), José Vicente Bravo Doviso
(Complejo Hospitalario Xeral-Calde de Lugo - Hospital Universitario
Lucus Augusti). COMUNIDAD DE MADRID: Maria Cruz Martin Delgado
(Hospital de Torrején), Maria Belén Estébanez Montiel (Hospital del
Tajo), José Manuel GOmez Garcia (Hospital General Universitario
Gregorio Marafion), Eduardo Arias Sarmiento (Hospital Universitario

12 de Octubre), Ricardo Andino Ruiz Marta Garcia Costas y Ana Leal
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de Micharet (Hospital Universitario de La Princesa), Teresa Honrubia
Fernandez (Hospital Universitario de Mdstoles), Maria Victoria Enciso
Calderdn (Hospital Universitario del Henares), Alberto Hernandez-
Tejedor (Hospital Universitario Fundacion Alcorcon), Domingo Diaz
Diaz (Hospital Universitario Infanta Leonor), Gonzalo Hernandez
(Hospital Universitario Infanta Sofia), Abelardo Garcia de Lorenzo
(Hospital Universitario La Paz - UCI Quemados), José Alberto
Gallardo Alvarez y Angel Luis Cérdoba Sanchez (Hospital Universitario
Madrid Norte Sanchinarro), José Andrés Cambronero Galache
(Hospital Universitario Principe de Asturias), Inmaculada Fernandez
Simon y Miguel Valdivia de la Fuente (Hospital Universitario Puerta de
Hierro Majadahonda), Félix Lacoma (Hospital Universitario Quirén
Madrid), Isidro Prieto del Portillo (Hospital Universitario Ramén vy
Cajal). REGION DE MURCIA: Antonia Ldépez Martinez (Hospital
General Universitario Morales Meseguer), Luis Herrera Para vy
Salvador Moreno Aliaga (Hospital General Universitario Santa Lucia),
Carmen M. Susarte Julid (Hospital Universitario Reina Sofia de
Murcia), Maria Martinez Martinez (Hospital Universitario Virgen de la
Arrixaca). COMUNIDAD FORAL DE NAVARRA: Pablo Monedero (Clinica
Universidad de Navarra), Maria Barber Ansdon (Complejo Hospitalario
de Navarra - UCI-A - Hospital de Navarra), Eva Regidor Sanz y Laura
Macaya Redin (Complejo Hospitalario de Navarra - UCI-B -Virgen del
Camino). PAIS VASCO: Ménica Domezain del Campo (Hospital
Universitario Cruces), Alberto Manzano Ramirez y Yolanda Poveda
Hernandez (Hospital Universitario de Araba - Sede Santiago), Juan
Fernando Castedo Gonzalez (Hospital Universitario de Araba - Sede
Txagorritxu), Itziar Mintegui Malcorra y Itxaso Elosegui Plaza
(Hospital Universitario Donosita). LA RIOJA: José Luis Monzdén Marin y
Lidia Martinez Camarero (Hospital San Pedro), COMUNIDAD
VALENCIANA: Manuel Palomo Navarro (Hospital de Sagunt), Ana
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Llamas Alvarez (Hospital General Universitario de Elche), Pedro Kot

(Hospital Universitario y Politécnico La Fe de Valencia).
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ll Comunidad de Madrid

SaludMadrrid

MODELO DE EVALUACION ETICA. INFORME DEL COMITE
ETICO DE INVESTIGACION CLIiNICA

Dfia. Marfa Velasco Arribas, Secretaria del Comité Etico de Investigacion Clinica del
Hospital Universitario Fundacién Alcorcén,

CERTIFICA

Que este Comité ha evaluado Ia propuesta para que se realice el estudio "Evolucién
Yy prondstico de los pacientes con ingreso prolongado en UCI que sufren un
empeoramiento” y considera que:

Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacion con los
objetivos del estudio y estan justificados los riesgos y molestias previsibles para el
sujeto.

La capacidad del investigador y los medios disponibles son apropiados para llevar a
cabo el estudio.

Es adecuado el procedimiento para obtener el consentimiento informado

El alcance de las compensaciones econdmicas previstas no interfiere con el respeto a
los postulados éticos.

El Investigador se compromete a responder a los informes de seguimiento que desde
el CEIC se les requiera

Y que este Comité acepta que dicho proyecto sea realizado en el Hospital Universitario
Fundacion Alcorcon por el Dr. Alberto Hernandez Tejedor como investigador principal.

—

Lo que firmo en Alcorcon, a G_Jde"fébrero de2012. ;
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Secretaria del CEIC del HUFA
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28922 Alcorcdn (Madrid)
Tel.: 916 219 400
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_ DEPARTAMENTO
gi‘%ﬁﬁﬁf{) SERVICOSSOCIALLS m agencia espafiola de DE MEDICAMENTOQS
; 1 medicamentos y DE USO HUMANO

E IGUALDAD . productos sanitarios

ASUNTO: RESOLUCI()[\I DEL PROCEDIMIENTO DE CLASIFICACION DE
ESTUDIO CLINICO O EPIDEMIOLOGICO

DESTINATARIO: P-ALBERTO HERNANDEZ TEJEDOR

Vista la solicitud-propuesta formulada con fecha 13 de abril de 2012, por D.
ALBERTO HERNANDEZ TEJEDOR, para la clasificacion del estudio titulado
“Evolucion y pronéstico de los pacientes con ingreso prolongado en UCI que
sufren un empeoramiento”, y cuyo promotor es D. ALBERTO HERNANDEZ
TEJEDOR, se emite resolucion.

El Departamento de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia Espariola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), de conformidad con los preceptos
aplicables, (" RESUELVE clasificar el estudio citado anteriormente como “Estudio
Observacional No Posautorizacion” (abreviado como No-EPA).

Para el inicio del estudio no se requiere la autorizacion previa de ninguna
autoridad competente (AEMPS o CCAA) @, pero si es necesario presentarlo a un CEIC
acreditado en nuestro pais y obtener su dictamen favorable.

El promotor tendrda que informar a los responsables de las entidades
proveedoras de servicios sanitarios donde se lleve a cabo el estudio y les entregara
copia del protocolo y de los documentos que acrediten la aprobacion por parte del
CEIC vy, en su caso, la clasificacion de la AEMPS. Asimismo estos documentos se
entregaran a los o6rganos competentes de las CC.AA., cuando sea requerido. La
gestion y formalizacién del contrato estara sujeta a los requisitos especificos de cada
Comunidad Auténoma.

CCRREQ ELECTRONICO
C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8

farmacoepi@aemps.es 28022 MADRID






ANEXO 4.
CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS






Evolucion y prondstico de los pacientes con ingreso prolongado en UCI que sufren un empeoramiento

PACIENTE
1. Datos demograficos:
Edad: Sexo: V/M

2. Antecedentes personales y patologias previas al ingreso en UCI:
HTA O DM tratada farmacolégicamente OO Dislipemia O
Neumopatia moderada o grave O 02 o CPAP domiciliaria O
Cardiopatia moderada o grave O Enfermedad renal crénica estadio 3 o superior O
Cirrosis hepatica grado B o C de chile O Enfermedad oncohematolégica, en remisién o activa O
Otra enfermedad neoplasica O Tratamiento esteroideo o inmunosupresor O
Tratamiento quimioterapico O

Situacién basal del paciente: para AVBD es:

Independiente O  Parcialmente dependiente O Totalmente dependiente O

Obesidad (IMC>30 kg/m?) O

3. Datos evolutivos:
Fechaingreso hospital __ /_ /__
Tipo de ingreso: Programado O Urgente O
FechaaltaUCI _ /_ / Fecha alta hospital _ /__ /
¢ Reingresa el paciente en UCI (antes del alta hospitalaria)?: Si O No O
Exitus en UCI: Si O No O Exitus en hospital: Sid0  No O
Traslado hospitalario (a otro centro) Sidd0 No O
Sabadell score al alta:

Score 0: Buen pronéstico vital O

FechaingresoUCI __ /__/

Score 1: Mal pronéstico a medio plazo (mayor de 1 afo) y cuyo reingreso en UCI queda ilimitado O
Score 2: Mal pronéstico a corto plazo (menor de 1 afio) y cuyo reingreso en UCI seria discutible O
Score 3: Supervivencia hospitalaria esperable nula y nula posibilidad de reingreso en UCI O

4. Eventos médicos:
Patologia que motiva el ingreso en UCI (elegir una):

Neumonia Otra infeccién respiratoria (ho AEPOC)

Bacteriemia asociada a catéter Infeccién urinaria

Infeccién de piel y partes blandas Endocarditis

Bacteriemia primaria
Infeccién de herida quirlrgica
Otra infeccion (especificar)

Agudizaciéon de EPOC TEP
Arritmia

Insuficiencia respiratoria de otro origen
Sindrome coronario agudo
Edema agudo de pulmon o shock cardiogénico de otro origen Parada cardiorrespiratoria recuperada
Pancreatitis aguda Hemorragia de origen digestivo
Hepatopatia aguda sin hepatopatia crénica (ej. FHF) Complicacion de hepatopatia crénica (no hemorragia)
Hemorragia intracraneal Hemorragia de otro origen (no trauma) Ictus
Convulsién Otra patologia neuroldgica (no coma) Coma de otro origen
TCE moderado o grave Otro tipo de trauma (no TCE)
Postoperatorio de cirugia cardiaca Posquirdrgico programado no cardiaca

Otro (especificar)

Tipo de complicacién con repercusién organica (elegir una):

Neumonia nosocomial 0 NAVM Otra infeccion respiratoria Bacteriemia primaria

Bacteriemia asociada a catéter Infeccién urinaria asociada a catéter

Infeccién de herida quirlrgica Infeccién de piel y partes blandas Otra infeccion (especificar)
TEP Insuficiencia respiratoria de otro origen

Sindrome coronario agudo Arritmia
Edema agudo de pulmon o shock cardiogénico de otro origen Parada cardiorrespiratoria recuperada
Hemorragia intracraneal Hemorragia de otro origen Ictus
Convulsién Coma de otro origen

Otro (especificar)




5. Actuacion motivada por la complicacion (indicar todas las que se hagan):

IOT y ventilacion mecanica VM en paciente previamente intubado o traqueostomizado
VMNI Inicio o aumento de tratamiento con drogas vasoactivas
Transfusién de hemoderivados Dialisis y/o ultrafiltracion (continuo o intermitente)

Cirugia (especificar) Otro (especificar)

6. Escalas de gravedad:

APACHE Il al ingreso en UCI: SOFA al ingreso en UCI: SOFA dia -1:
Fecha de la complicacién o evento adverso (dia0): _ /__ / SOFA el dia de complicacién (dia 0) :
SOFA dia +1: SOFA dia +2: SOFA dia +3: SOFA dia +4:

7. Decision de LET/LTSV:
¢Ingresé en UCI ya con plan de no aplicar algin tratamiento?: Si0  No O
¢ Tiene instrucciones previas?: Si O No O

Es lafecha en que alglin "actor” (equipo sanitario, paciente, familia) propone algun tipo de limitacion al tratamiento. La fecha no podréa ser anterior al a fecha de ingreso en UCI

Fecha en que se propone LET /__ [/

Fecha en que se decide LET __ /__ /
Esta casilla se rellenara con un guién (-) si se propuso LET pero finalmente no se decidié LET

FechaenquesellevaacabolaLET _ /_ /

Sera la misma que la fecha de la decision si se "ejecuta” la LET en el momento de su decision (ej. sedacion paliativa).
Pero puede ser distinta en otros casos (ej. se decide no volver a intubar a un paciente pero esa decision se llevara a la practica cuando se dé la circunstancia de necesitar la intubacion). En este segundo caso, es

posible también que esa circunstancia no se llegue a dar, en cuyo caso se decidié LET pero no se "practicé", y esta casilla se rellenara con un guién (-).
Quién propone LET (elegir uno): Médicos O // Enfermeras O // Médicos y enfermeras O // Paciente O // Familiares O
¢ Participa el paciente en la decision y/o se le informa de la misma?

No se le puede proponer (inconsciente o no competente) O

No participa de la decision pero se le informa de la misma O

No participa de la decision ni se le informa de la misma O

Fue el paciente quien lo propuso O
Actitud del paciente ante la proposicién/decision de LET:

Fue el paciente quien lo propuso O El paciente se opone ala LET O

Acepta inmediatamente la proposiciéon de LET O Se genera debate O

Otro (texto libre): O
¢ Participan los familiares en la decisién y/o se les informa de la misma?

No hay familiares a los que consultar/informar O
El equipo decide no preguntar la opinién de los familiares sobre la LET pero se les informa de la decisién O
El equipo decide no preguntar la opinién de los familiares sobre la LET ni se les informa de la decision O
El paciente no quiere que se trate este tema con los familiares O
Fueron los familiares los que propusieron LET O
Actitud de los familiares ante la proposicion/decision de LET:

Fueron los familiares los que propusieron LET O Los familiares se oponen a la LET O
Aceptan inmediatamente la proposicién de LET O Se genera debate O
Otro (texto libre): O
Grado de acuerdo equipo médico sobre LET (%) cuando se decide: _ %
Consecuencias de la proposicion/decision de LET en la relacion médico-paciente-familiares:
Mejora la relacién con el paciente O Mejora la relacion con los familiares O
Mejora la relacién con paciente y familiares O Empeora la relacion con el paciente O
Empeora la relacién con los familiares O Empeora la relacion con paciente y familiares O

Otro (texto libre): O

8. Tipo de LET/LTSV (indicar todas las que se decidan):

No RCP si PCR O No iniciar VM O Retirar VM O
No 10T O Extubaciéon O No administrar hemoderivados O
No iniciar dialisis O No iniciar DVA O Retirada de tratamientos farmacolégicos O
Tratamientos retirados:
Todos los tratamientos O Todos los tratamientos salvo sintométicos/comodidad/sedacion O
Reduccién de parametros de VM O DVA O Otros tratamientos retirados: O

Sedacion paliativa o terminal O
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Estudio: Evolucion y pronéstico de los pacientes con ingreso prolongado en UCI que
sufren un empeoramiento

Anexo al protocolo

Estimados comparieros:

Muchas gracias por participar en este estudio. Por fin nos disponemos a iniciar el
reclutamiento de pacientes. Comenzaremos el dia 16 de abril. Podran incluirse
pacientes que presenten una complicacién o evento adverso a partir de ese dia,
siempre y cuando hayan pasado mas de 7 dias desde su ingreso en UCI.

Algunos de vosotros habéis aportado vuestra experiencia a la hora de mejorar el
disefo inicial del estudio por lo que se han producido pequefnas variaciones, aunque
manteniendo los objetivos y estructura metodoldgica.

Todas las UCIs participantes son UCIs de adultos, no recogeremos casos
pediatricos.

A todos los efectos las unidades de intermedios a nuestro cargo se consideraran
como una UCI.

Los criterios de inclusién seran: pacientes que permanezcan en la UCI durante 8
dias 0 mas y que presenten, més alla del 7° dia, una complicacién o evento adverso
con repercusién organica (aumento del SOFA en 1 punto o0 mas).

Si un paciente es dado de alta de la UCI pero reingresa en ella en menos de una
semana, se considerara como si no hubiera sido dado de alta a efectos de este
estudio.

Si un paciente tiene mas de una complicacion o evento adverso con repercusion
organica, con cada complicaciéon se generara un caso nuevo. Esto se reflejara en la
entrada especifica que hay en la tabla poniendo el primer caso generado por ese
paciente.

En la tabla hay celdas (en las filas 1 y 2) que tienen un comentario, un texto auxiliar
que permite ayudaros en caso de duda con las definiciones o la forma de reflejar
algun dato. En cualquier caso, tenéis mi correo electrénico para cualquier pregunta
que querais hacerme.

Os envio el archivo porque creo que es lo mas comodo para rellenar. En cualquier
caso, si alguno prefiere rellenar los datos primero en papel y posteriormente
pasarlos a la hoja de Excel, que no dude en decirlo y le enviaré un CRF para
imprimir y poder recoger los datos en papel. jPero pensad en nuestros pobres
arbolitos!

En la primera columna solo hay que poner el numero de centro asignado, al menos
en el primer caso.

En la tabla hay una columna en color fucsia “BORRAR!, PACIENTE”. Os recuerdo
que el estudio es andénimo y no se recogeran datos de filiacién de los pacientes. Esa
columna tiene texto libre y en ella podéis escribir lo que querais, cualquier tipo de
nota que os sirva, de forma temporal, para saber a qué paciente se refiere mientras
estais rellenando sus datos (p. ej. si tenéis que dejar de rellenar los datos para
atender otras obligaciones). Posteriormente esa columna sera eliminada y, en




ningun caso, debera permanecer nada escrito cuando me enviéis los datos y/o tras
finalizar el estudio.

Aunque inicialmente la base de datos iba a ser disefiada en Access (lo que la habria
hecho mas vistosa), algunos centros no disponen de esta aplicacién o tienen
versiones incompatibles. Por ello, finalmente se ha hecho en una hoja de Excel. Esto
tiene la limitacion de que no hay entradas de respuesta multiple, y por ello parece
ser mucho mas grande de lo que realmente es. Por ejemplo, en los apartados de
antecedentes personales (color verde), actuacion motivada por la complicacion
(color morado) y LET/LTSV (color amarillo), muchas columnas corresponden a una
Unica pregunta pero con multiples respuestas posibles, y lo que hemos hecho es
poner cada posible respuesta una columna para responderla en forma de si (S) o no
(N).

Salvo las celdas que se tienen que rellenar con valores numéricos, las demas tienen
una lista desplegable con las posibles opciones. Muchas de ellas, como os decia, se
contestan con S (si) o N (no). También podéis teclear esa letra en lugar de
desplegar la lista, lo que probablemente sera mas cémodo.

En al apartado de datos evolutivos (color azul claro) se recogeran fechas en formato
DD/MM/AAAA. Cuando finalice el estudio las fechas seran transformadas en dias,
pero no os tenéis que preocupar por ello.

Sobre el tipo de ingreso (programado o urgente): sera programado el posquirdrgico
programado o el que ingresa en UCI de forma programada para algun
procedimiento.

Si un paciente es dado de alta de la UCI pero reingresa en ella en menos de una
semana, se considerara como si no hubiera sido dado de alta a efectos de este
estudio (la fecha de ingreso en UCI sera la del primer ingreso y la fecha de alta de
UCI sera la del ultimo alta), y el reingreso se reflejara en la celda al efecto.

En el apartado de eventos médicos (color azul oscuro) hay que rellenar, del
desplegable, el motivo de ingreso en la UCI y el de la complicacion o evento adverso
por el que se incluye en el estudio. En ambos casos hay una celda de texto libre a
continuacién que solo sera empleada si lo que buscamos no esta en el desplegable.
El orden de patologias en el desplegable es, aproximadamente, éste: infeccién,
respiratorio, cardioldgico, digestivo, neurolégico, trauma, otros.

Actuacion motivada por la complicacién o evento adverso (color morado). Indicar con
S (si) o N (no) lo que corresponda.

indices de gravedad (color naranja): hay que calcular solamente:
-el APACHE Il al ingreso en UCI. Aunque cada uno suele usar una
calculadora, en este enlace tenéis una muy conocida:
www.sfar.org/scores2/apache22.php
-el SOFA el dia de la complicacién o evento adverso.
-el SOFA el dia previo a la complicaciéon o evento adverso (situacién “basal”
previa al empeoramiento).
-el SOFA los 4 dias siguientes a la complicacion o evento adverso.
Por lo tanto, no hay que ir calculando el SOFA a todos los pacientes ingresados,
sino solamente a raiz de una complicacién. Para el SOFA en la misma hoja de
Excel, unas filas mas abajo, tenéis una calculadora (en amarillo).



DECISION DE LET/LTSV (color amarillo):

- Se rellenara esta seccidn si alguien (equipo sanitario, paciente, familia), en
algun momento, propone algun tipo de LET, aunque no llegue a decidirse o
ejecutarse.

- Sobre la LET/LTSV, consideramos 3 momentos:

o Cuando se plantea, por parte de alguno de los implicados, la
LET/LTSV.

o Cuando se decide formalmente realizar algun tipo de LET/LTSV. Por
ejemplo, un médico o un familiar puede plantear LET/LTSV pero, tras
debatir el caso, se decide no limitar.

o Cuando se ejecuta o lleva a cabo la LET/LTSV. Habitualmente se
llevara a cabo la limitacion cuando se decida (ej. extubacion terminal,
retirar tratamientos, sedacion paliativa), pero puede ser distinto en
otros casos (ej. se decide no volver a intubar a un paciente pero esa
decisién se llevara a la practica cuando se dé la circunstancia de
necesitar la intubacién). Por lo tanto, podria haberse decido LET/LTSV
pero nunca darse la circunstancia de llegar a ponerla en practica.

- ¢Ingresé en UCI ya con plan de no aplicar algun tratamiento?: Indicar "S" (si)
si el ingreso en UCI se realizd con la decision o acuerdo de no instaurar algun
tratamiento (ej. ingreso solo para VMNI, ya decidido de antemano no intubar).
Estos tratamientos que no se ofreceran pueden apuntarse en las columnas
blancas que hay al final del registro.

- En las preguntas sobre la actitud del paciente y los familiares ante la
proposicion/decision de LET/LTSV hay una lista desplegable para elegir una
opcién, pero si ninguna se ajustara a la realidad, se puede introducir un texto
libre que después sera tabulado. Esto también es asi en la pregunta sobre las
consecuencias de la proposicidn/decisién de LET/LTSV en la relacién médico-
paciente-familiares.

- Grado de consenso en el equipo médico en el momento de decidir la
LET/LTSV: indicar el porcentaje de miembros presentes en la sesion clinica
que estan a favor de la LET/LTSV en el momento en que se decide.

TIPO DE LET/LTSV: Hay que indicar todo lo que se decida limitar. Es como una
pregunta de opcion multiple pero hemos puesto cada una de las posibles respuestas
en una columna para indicar si 0 no en cada una de ellas.

OTRAS ANOTACIONES: A la derecha, ya en celdas blancas, se puede escribir todo
lo que se considere que no queda bien reflejado en las respuestas previas.
Considerad que esto después tiene que ser tabulado para su analisis.

La tabla que os envio tiene para 30 casos. Esto es asi para que la calculadora de
SOFA quede accesible. Si una UCI recluta mas pacientes puede descargarse del
correo electrdnico un nuevo archivo y continuar, cambiando el numero 1 por el 31 en
la columna de casos.
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LOS PROFESIONALES DEL ENFERMO CRITICO

HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE EN EL ESTUDIO

TITULO: Evolucién y pronéstico de los pacientes con ingreso prolongado en UCI que
sufren un empeoramiento
INVESTIGADOR PRINCIPAL: Dr. Alberto Hernandez Tejedor, médico intensivista,

Hospital Universitario Fundacion Alcorcén, Madrid.

Este documento tiene por objeto ofrecerle informaciéon sobre un estudio de
investigacion en el que se le invita a participar. Este estudio se esta realizando en
numerosos centros de Espaiia, entre ellos éste, y fue aprobado por el Comité Etico de
Investigacion Clinica del Hospital Universitario Fundacién Alcorcén (Madrid).

Si decide participar en el mismo, recibird informacién personalizada del
investigador y debe leer antes este documento y hacer todas las preguntas que sean
necesarias para comprender los detalles sobre el mismo. La participaciéon en este
estudio es completamente voluntaria. Vd. puede decidir no participar o, si acepta
hacerlo, cambiar de parecer retirando el consentimiento en cualquier momento sin
obligacién de dar explicaciones. Le aseguramos que esta decision no afectara a la
relacion con su médico ni a la asistencia sanitaria a la que Vd. tiene derecho.

La finalidad de este estudio es conocer la frecuencia con la que aparecen

complicaciones de diversos tipos en los pacientes que presentan un ingreso

prolongado en una Unidad de Cuidados Intensivos, la influencia que estas

complicaciones tienen sobre su prondstico y si es posible predecir con una férmula
matematica la evolucién que tendran algunos de ellos.

Le ofrecemos participar en él porque cumple los criterios de inclusion descritos
en el protocolo de la investigacion. Estos criterios sirven para seleccionar a la
poblacién en la que se respondera el interrogante de la investigacion. Se espera que

participen 400 pacientes en este estudio.
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La participacion en este estudio no implica accion alquna por su parte

mas alla del consentimiento y tampoco implicara cambio alguno en la asistencia

sanitaria que esta recibiendo, por lo gue esta exenta de riesqos en este sentido.

Los investigadores se limitaran a recoger. en una base de datos v de forma

andnima, alqunos datos que aparecen en su historia clinica (edad, enfermedades

que padece, causa que motivé el ingreso en UCI, constantes vitales y algunas cifras
de los andlisis que se realizan rutinariamente durante su estancia en la UCI, asi como

la evolucién que presente a lo largo del ingreso en el hospital). En_ninguin caso

apareceran datos personales y, una vez finalizada la recogida de datos de los

pacientes, se analizaran todos ellos de forma conjunta con un procedimiento
estadistico, de modo que el anonimato y la confidencialidad estan garantizados. En
este sentido, el tratamiento, comunicacion y cesién de sus datos se hara conforme a lo
dispuesto por la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de
caracter personal.

No se espera que Vd. obtenga beneficio directo por participar en el estudio. La
investigacion pretende descubrir aspectos desconocidos o poco claros sobre los
pacientes que permanecen ingresados en UCI durante largos periodos. En el futuro,
es posible que estos descubrimientos sean de utilidad para conocer mejor las
enfermedades y quizas puedan beneficiar a personas como Vd., pero no se prevén
aplicaciones inmediatas de ellos. Si Vd. lo desea, se le facilitara un resumen de los
resultados del estudio. Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones
cientificas para su difusion, pero no se transmitir4d ningun dato que pueda llevar a la
identificacion de los pacientes.

En esta investigacién no hay intereses econdémicos y se realiza sin

financiacion. El investigador no recibird retribucion especifica por la dedicacién al
estudio y Vd. no sera retribuido por participar.

Muchas gracias por su colaboracion.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

TITULO: Evolucién y pronéstico de los pacientes con ingreso prolongado en UCI que

sufren un empeoramiento.

Por el presente documento manifiesto que:

- He leido la hoja de informacién al participante del estudio arriba mencionado
que se me entregd, he podido hablar con el investigador del centro y hacerle
todas las preguntas sobre el estudio necesarias para comprender sus
condiciones y considero que he recibido suficiente informacién sobre el estudio.

- Comprendo que la participacion es voluntaria, y que puedo ponerle fin cuando
quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en los cuidados
médicos.

- Accedo a que se utilicen los datos recogidos en las condiciones detalladas en
la hoja de informacién al participante.

- Presto libremente mi conformidad para participar (o que participe mi familiar

ingresado) en el estudio.

Fecha:
El/la participante, El/la investigador/a,
(nombre y DN, firma) (nombre, firma)

Otorgo consentimiento en representacion de (nombre del paciente) ,
en calidad de (parentesco)

El/la representante,

(nombre y DN, firma)
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