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RESUMEN

Objetivo: Describir el uso del midazolam en pacientes con cancer, en los ultimos dias
de vida, como parte de una estrategia asistencial de sedacién paliativa terminal.
Métodos: Se realizé un estudio retrospectivo y descriptivo de 30 pacientes tratados
en el Servicio de Oncologia del Hospital "Hermanos Ameijeiras"”, desde agosto de
2007 hasta diciembre de 2010, todos tenian confirmacién histolégica de cancer y
sintomas refractarios en etapa terminal de su enfermedad, edad> 18 afios y
expectativa de vida menor de 2 sem. Previamente se obtuvo el consentimiento del
paciente y/o familiares para la indicacién del clorhidrato de midazolam (10 mg). Las
dosis, formas y vias de administracion fueron variables y dependieron de la severidad
de los sintomas, experiencia del médico responsable del caso y preferencias de
pacientes y/o familiares.

Resultados: La disnea y la agitacién fueron los sintomas refractarios mas frecuentes,
mientras que 12 pacientes presentaron 2 o mas sintomas. La via subcutanea fue la
mas empleada y en mas del 70 % de los pacientes se utiliz6 la forma de
administracion intermitente. El tiempo de supervivencia, luego de la administracion
del farmaco, fue de 56,7 % a las 48 h y 5 pacientes tuvieron una supervivencia de 4
d. El rango de dosis utilizado fue de 10-60 mg/d de midazolam. Las dosis mas bajas
se utilizaron cuando predominaron los sintomas de ansiedad, menor nimero de
sintomas refractarios, la via subcutanea, y la administracion domiciliaria.
Conclusiones: La sedacién paliativa terminal con midazolam responde a la necesidad
clinica de controlar una situacion sintomatica intolerable con una respuesta eficaz y su
administraciéon es segura. Este constituye el primer reporte de utilizacion de un
medicamento para sedacidon paliativa terminal en pacientes con cancer en nuestro
pais.

Palabras clave: Sedacion paliativa, cuidados paliativos, midazolam.
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ABSTRACT

Objective: To describe the use of midazolam in cancer patients during the last days
of life, as part of an assistance strategy of terminal palliative sedation.
Methods: A retrospective and descriptive study was conducted in 30 patients treated
in the Oncology Service of the "Hermanos Ameijeiras" Clinical Surgical Hospital from
August, 2007 to december, 2010 with a histological diagnosis of cancer and refractory
symptoms in terminal stage of disease, aged > 18 and a life expentancy less than 2
weeks. Previously, the write informed consent was obtained from patient and/or
relatives for the prescription of midazolam hydrochloride (10 mg). Doses, ways and
routes of administration were variable and in dependence of severity of symptoms,
experience of physician responsible of the case and preferences of patients and/or
relatives.

Results: Dyspnea and agitation were the more frequent refractory symptoms,
whereas 12 patients showed two or more symptoms. The subcutaneous route was the
more used and in more than 70% of patients the drug intermittent way of
administration was the used one. Survival time, after the drug administration was of
56,7% at 48 h and 5 patients had a survival of 4 days. The dose rank used was that
of 10-60 mg/d in the case of midazolam. The lowest doses were used when there was
predominance of anxiety symptoms, less refractory symptoms, the subcutaneous
route and home administration.

Conclusions: The terminal palliative sedation using midazolam account for the
clinical need of controlling a intolerable symptomatic situation with an effective
response and its administration is safe. This is the first report on the use of a drug for
terminal palliative sedation in cancer patients in our country.

Key words: Palliative sedation, palliative cares, midazolam.

INTRODUCCION

El cancer es la principal causa mundial de mortalidad. Mas del 70 % de las
defunciones por cancer ocurren en paises de ingresos bajos y medianos, y se estima
que el numero de defunciones anuales mundiales por esta causa seguird aumentando
y llegara a unos 12 millones en el 2030. El cancer en Cuba constituye la segunda
causa de mortalidad general y la primera de afios potenciales de vida perdidos, es la
causa de mayor impacto en la esperanza de vida al nacer.*

La atencidon a los pacientes en situacion terminal cobra mayor importancia para el
sistema sanitario y para toda la sociedad, por el progresivo envejecimiento de la
poblacién, el incremento de la morbilidad en los Gltimos meses de la vida, el aumento
de la mortalidad por cancer, la demanda cada vez mayor de los servicios de urgencia
por parte de los pacientes y sus familiares, asi como la escasez y/o insuficiencia de
cuidadores formales o informales para la atencion de este tipo de enfermo.?

La Organizacion Mundial de la Salud redefine el concepto de cuidados paliativos (CP)
al describir este tipo de atencién como: "Un enfoque terapéutico, por el cual se
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intenta mejorar la calidad de vida de los pacientes y familia enfrentados a la
enfermedad terminal, mediante la prevencion y el alivio del sufrimiento por medio de
la meticulosa valoracion y el tratamiento del dolor, y de otros problemas fisicos,

psicolégicos y espirituales”.?

La situacion clinica de los enfermos con cancer en etapas avanzadas es compleja. Esta
condicionada por sintomas multiples, severos, de larga evolucion, cambiantes en el
tiempo, y de origen, muchas veces, multifactorial. Cuando no existen posibilidades
razonables de tratamientos oncoldgicos especificos capaces de maodificar la historia
natural de la enfermedad, el control sintomatico del enfermo adquiere una relevancia
prioritaria.* En el marco de los CP, se entiende por sedacién paliativa, la
administracién deliberada de farmacos, en las dosis y combinaciones requeridas para
reducir la consciencia de un paciente con enfermedad avanzada o terminal, tanto
como sea preciso para aliviar adecuadamente uno o mas sintomas refractarios y con
su consentimiento explicito. La sedacion en la agonia es un caso particular de la
sedacion paliativa, y se define como la administracion deliberada de farmacos para
lograr el alivio, inalcanzable con otras medidas, de un sufrimiento fisico o psicoldgico,
mediante la disminucion suficientemente profunda y previsiblemente irreversible de la
consciencia en un paciente cuya muerte se prevé muy préxima.®®

El objetivo del presente trabajo es describir el uso del midazolam en pacientes con
cancer en los ultimos dias de vida, como parte de una estrategia asistencial de
sedacion paliativa terminal.

METODOS

Se realiz6 un estudio retrospectivo y descriptivo desde agosto de 2007 hasta
diciembre de 2010, con pacientes tratados en el Servicio de Oncologia del Hospital
Clinicoquirdrgico "Hermanos Ameijeiras".

Criterios de inclusion

- Pacientes de cualquier sexo con confirmacion histolégica de cancer.
- Sintomas refractarios, en etapa terminal de su enfermedad.

- Edad > 18 afios.

- Expectativa de vida menor de 2 sem.

- Que hubieran recibido tratamiento con midazolam.

- Consentimiento previo del paciente y/o familiares.

Criterios de exclusion

- Se excluyeron del estudio 3 pacientes que recibieron opioides, combinados a
midazolam, por dolor refractario.
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Plan de tratamiento

El tratamiento consistié en la administracién de ampolletas de 2 mL de clorhidrato de
midazolam (10 mg), producidos por los Laboratorios AICA, La Habana, Cuba. Las
dosis, formas y vias de administracion del midazolam fueron variables y dependieron
de la severidad de los sintomas, de la experiencia del médico responsable del caso y
de las preferencias de pacientes y/o familiares. No se tuvieron en cuenta los
tratamientos ni las medidas generales concomitantes (excepto si se utilizaron otros
farmacos que pudiesen provocar alteraciones de la consciencia). No hubo restricciones
en la administracion de liquidos por cualquier via (parenteral y/o enteral).

Evaluacion y analisis estadistico

La evaluacion basal y evolutiva de cada caso consistido en el examen fisico segun los
criterios de Ramsay:

Nivel I - Paciente agitado, angustiado.
Nivel Il - Paciente tranquilo, orientado y colaborador.
Nivel Il - Paciente con respuesta a estimulos verbales.

Nivel IV - Paciente con respuesta rapida a los estimulos dolorosos.
Nivel V - Paciente con respuesta lenta a los estimulos dolorosos.
Nivel VI - Paciente sin respuesta.

Se utilizaron métodos de estadistica descriptiva para el andlisis de las caracteristicas
demogréaficas y médicas de los pacientes, mediante el paquete estadistico SPSS
version 13,0. La supervivencia (SV) de cada paciente fue calculada desde el inicio de
la administracion del midazolam hasta el fallecimiento.

Control semantico

- Sintoma refractario es el que no puede ser adecuadamente controlado, a pesar de
los esfuerzos por hallar un tratamiento tolerable, que no comprometa la consciencia,
y en un plazo razonable.

Expectativa de vida menor de 2 sem: la de aquellos pacientes que, luego de
aplicarles el indice Palliative Prognostic Score (PaP score), alcanzaron mas de 11
puntos (anexo) y, por ende, fueron incluidos en el grupo C de esta clasificacion.’
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ANEXO. Indice prondstico paliativo (pap score)

Yariables Puntos
Dishea
Presente 1
Ausente Q
Anorexia
Presente 1,5
Ausente Q
Estimacion clinica {semanas)
=1z ]
11-12 2
Q-10 2,5
-8 2,5
5-6 4,5
a-4 a
1-2 4,5
indice de Karnofsky
= 30 ]
10-20 2.5
Leucocitos totales por mm?
= 8.500 ]
2.501-11.000 0,5
= 11.000 1,5
Porcentaje de linfocitos
< 12 2,5
12-19,9 1
= 20 ]
Grupos de riesgo Total de puntos
&, (probabilidad de sobrewvivir a 30 dias =70 %) 0-5,5
B. {probabilidad de sobrevivir a 30 dias 30-70 %) E,6-11
C. (probahbilidad de sobrevivir a 20 dias <30 %) 11,1-17,5
RESULTADOS

En los 41 meses de recopilacién de casos, se incluyeron 30 pacientes. La mediana de
edad fue de 61 afios y se observé un predominio del sexo masculino. Mas del 60 % de
los pacientes presentaron tumores primarios de pulmén, mama o colon, mientras que
mas del 75 % tuvo enfermedad metastasica evolutiva diseminada (2 o mas sitios), los
mas frecuentes fueron el pulmoén y el higado (tabla 1).
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Tabla 1. Caracteristicas de los pacientes

Caracteristica Frecuencia %5
Edad {afios) Mediana: 61{33-82% Media: 58,9
Sexn

Masculino 19 63,3
Femenino 11 36,7
Localizacion del tumor primario

Pulman 7 23,3
Matma a 20,0
Colon & 20,0
Pancreas 3 10,0
Estdmago z2 6,7
Sarcomas 2 a,7
Otros 4 13,3
Mamero de sitios metastasicos

1 7 23,3
2 15 E0,0
Mas de 2 a 26,7
Sitios metastasicos (n=64)

Pulrman 26 40,6
Higado 22 34,4
Cerebro 4 6,3
Hiueso 3 4,7
Qtros a 14,0

En la tabla 2 se muestran las caracteristicas generales del tratamiento de los
pacientes incluidos en el estudio. La disnea y la agitaciéon fueron los sintomas
refractarios mas frecuentes que motivaron el inicio de la sedacion paliativa, 12
pacientes presentaron combinacion de 2 o mas sintomas. La via subcutanea fue la
mas usada, y en mas del 70 % de los enfermos se utilizé la forma de administracion
intermitente. El tiempo de supervivencia luego de la administracion del midazolam fue
de 56,7 % a las 48 h y solo 5 pacientes tuvieron una supervivencia de 4 d. El rango
de dosis utilizado fue de 10-60 mg/d de midazolam. Las dosis mas bajas del farmaco
se utilizaron cuando predominaron los sintomas de ansiedad, menor ndmero de
sintomas refractarios, la via subcutanea y la administracion domiciliaria.
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Tabla 2. Causas, vias de administracion, duracion v escenarios vs. dosis de
midazolan en pacientes con sedacion paliativa

Media dosis Rango de dosis
midazolam midazolam
Caracteristica Frecuencia E {mg/dy {rg/d)
Causa basica de sedacion
Disnea 25 83,3 40,4 10-60
Agitacion 11 36,7 40,9 20-80
Dolar 3 10,0 53,3 40-60
Ansiedad 3 10,0 23,3 20-20
Mdmero de sintomas como causa basica
1 15 Go,0 25,6 10-60
Mas de 1 1z 40,0 64,2 20-80
Yias v Formas de administracion
=T 20 66,6 33,0 10-60
IY intermitente 2 G,7 &0,0 &0
I% continua a 26,7 Ea,3 30-50
Duracion de la sedacion {en horas)
24 Q 20,0 28,9 10-60
43 a 26,7 47,5 20-60
72 a 26,7 43,8 20-60
=[] 5 16,6 43,0 30-60
Escenario de la sedacion
Hospitalizacian 25 83,3 420 10-60
Ambulatario g 16,7 26,0 20-40

SC: Subcutanea. IV Intravenosa.

En la bdsqueda realizada a través de PUBMED, en la base de datos MEDLINE, se
encontraron solo 9 trabajos, a texto completo, de estudios retrospectivos publicados
en lengua inglesa en la dltima década, y en los cuales se utilizé el midazolam como
farmaco de eleccién para la sedacidon paliativa terminal. La agitacion, la ansiedad, la
disnea y el dolor constituyen las causas basicas de sedacién en los estudios
mencionados. El uso de la sedacién intermitente oscila entre 30 y 66 %, mientras que
la mediana de SV obtenida es de 1-6 d (tabla 3).
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Tabla 3. Resumen de

los principales estudios retrospectivos publicados en la

literatura internacional sobre sedacion paliativa en cancer (2000-2010)

Referencia
(afio, pais)

Fansinger,
(2000, Israel)

Chiu
(2001,
Taiwan)

Sykes/Thorns
(2001- ¢)

Muller-Bosch

(2003-
Alemania)

Menten
(2003-
Bélgica)

Cameron

(2004-
Sudafrica)

Morita

(2005-Japoén)

Kohara
(2005-Japdn)

Rietjens
(2008-
Holanda)

Total de
pacientes

387

251

237

548

26

20

102

124

68

Sedacion
con
midazolam

80 %
(n=310)

24,3 %
(n=61)

100 %
(n=237)

14,6 %
(n=80)

100 %
(n=26)

100 %
(n=20)

76 %
(n=77)

98 %
(n=121)

85 %
(n=58)

Indicaciones

Agitacion (50
%)
Disnea (50 %)

Agitacién (57

%)

Disnea (22,8

%)

Dolor (10 %)

Insomnio (7,2
%)

ND

Agitacion (14
%)

Disnea (35 %)
Dolor (2,5 %)
Ansiedad (40
%)
Sufrimiento
fisico: 100 %

Agitacion (45
%)

Disnea (10 %)
Convulsiones (15
%)

Agitacion (34
%)

Disnea (41 %)
Ansiedad y
fatiga (44 %)
Agitacion (21
%)

Disnea (63 %)
Dolor (25 %)
Estridor (40 %)
Agitacién (62
%)

Disnea (47 %)
Dolor (28 %)
Ansiedad (6 %)
Otros (15 %)

Comentarios

Mediana de edad: 63
afos

SV: 1-6d

Sedacion
intermitente: 52,9 %
Mediana de SV: 5d

Mediana de edad:
69,7 afos
Mediana dosis
midazolam: 50
mg/24h

Sedacioén
intermitente: 40 %
Mediana de SV: 2,6 d

Sedacion
intermitente: 34 %
Mediana de SV: 4 d
(intermitente);

5 d (permanente)

Mediana de edad: 68
afnos.
Mediana de SV: 3,8 d

Sedacion
intermitente: 66 %
Mediana de SV: 2,6 d

Sedacion
intermitente: 30 %
Mediana de SV: 3,4 d

Mediana de edad: 55
afos

Mediana de SV: 19 h
68 % fallece

en <24 hy 13 %
(=48 h)

http://scielo.sld.cu

366



Revista Cubana de Medicina. 2011; 50(4):359-375

Soriano 30 100 % Agitacién (36,7 Mediana de edad: 61
(2011-Cuba) (n=30) %) afos
Presente Disnea (85 %) Sedacién
estudio Dolor (10 %) intermitente: 73,3 %.
Ansiedad (10 Mediana de SV: 2,3 d.
%) 30 % fallece en < 24
h

y 43,3 % (> 48 h).
Mediana de dosis
midazolam: 41 mg/24
h

ND: No disponible. SV: Supervivencia.

La tabla 4 muestra los principales estudios publicados en el dltimo quinquenio sobre
sedacion paliativa realizados en el domicilio del paciente. En el 100 % de los enfermos
bajo esta condicion se empled el midazolam. La agitacion, el delirio y la disnea fueron
las indicaciones principales de tratamiento. La mediana de duracién de la SV fue de 1-
3,5 d y las dosis empleadas oscilaron entre 12 y 144 mg/d. La via de administracion
mas comunmente empleada fue la subcutanea.

Tabla 4. Resumen de los principales estudios publicados en la literatura internacional sobre
sedacion paliativa en cancer en el escenario ambulatorio {2005-2010)

Sedacian

Referencia Total de con midazolam Principales
{afio, pais) pacientes (%) indicaciones | Camentarios
Eutli Mediana de duracian

de sedacidn: 1d
(2007-Italia) 129 100 D Dosis: MWD

Mediana de duracion
Rosengarten Agitacion de sedacion: 3 d
{2009-Israel) 36 100 Dolor Dosis: 12-144 mg/24h

Mediana de duracian
Porzio Disnea de sedacion: 3,5 d
{2010- Italia) 16 100 Delirio Dosis: 24-48 mg/Z4h
Alanso- Mediana de duracian
Baharro Disnea de sedacian: 2,5 d
{2010-Espafia) 29 100 Delirio Dosis: 58-97 mg/24h
Sorlang Mediana de duracion
{2011-Cuba) de sedacidn: 2,2 d
Presente agitacion Dosis: 36 {20-40 mg/24h
estudio 5 100 Disnea Yia de administracian: SC

32 Subcutdnea, ND: Mo disponible,
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DISCUSION

La sedacidon en oncologia esta intimamente ligada al término sintoma refractario, que
se refiere a aquel que no puede ser controlado adecuadamente a pesar de los
intensos esfuerzos por encontrar un tratamiento tolerable, en un plazo razonable, sin
que se comprometa la consciencia del paciente. Estos "esfuerzos terapéuticos" deben
realizarse en un tiempo razonable para evitar que el paciente permanezca con
sufrimiento mas tiempo del requerido para descartar los ‘"tratamientos
convencionales". Este tiempo depende de la situacién clinica, del sintoma, de la
esperanza de vida y, en Ultima instancia, se basa en el mejor juicio clinico posible,
que debera distinguir entre un sintoma refractario o un sintoma dificil.%°

En la actualidad, la necesidad de sedar a un enfermo en fase terminal obliga al
médico a evaluar los tratamientos que hasta entonces ha recibido el enfermo. Las
caracteristicas de nuestros pacientes no difieren de las que se exponen en las series
publicadas®, y constituyen el reflejo de las principales localizaciones de cancer que son
atendidas en nuestro servicio. Las indicaciones mas frecuentes de sedacion citadas en
la literatura en la fase de agonia son las situaciones extremas de delirio, disnea,
dolor, hemorragia masiva y ansiedad o panico, que no han respondido a los
tratamientos indicados y aplicados correctamente.'® La disnea y la ansiedad fueron los
sintomas mas frecuentes y, dado que el pulmén fue el 6rgano con mayor asiento de
metastasis, la disnea fue discretamente superior como causa basica de sedacién en
nuestro estudio, en comparacion con otras series.'*

En nuestro Servicio de Oncologia, con una unidad de hospitalizacién de 22 camas, de
las cuales 16-18 estan ocupadas por pacientes con tratamientos sistémicos
programados o incluidos en alguna investigacion clinica que requiere de ingreso
hospitalario, y el resto, son utilizadas para tratamiento de las complicaciones de los
tratamientos (dentro de la estrategia de los cuidados continuos) o para pacientes en
situacion terminal. La sedacién se realiza en el 5-7 % de los pacientes que ingresan
en etapa terminal y de 12-15 % de los pacientes con esta condicidon que fallecen en el
servicio. Los estudios muestran frecuencias comprendidas entre 1 y 72 %, con un
promedio de 25 %. Esta variabilidad se atribuye a multiples factores: la definicion de
sedacion realizada, el disefio del estudio, el tipo de sedacion empleada, el lugar donde
se realiza (el hogar o el hospital), asi como, las indicaciones o las diferencias
religiosas, culturales y étnicas.**™*?

La supervivencia del paciente, una vez indicada la sedacion en la fase de agonia, es
aproximadamente de 48 h, similar, segun la mayoria de los estudios, a la de los
pacientes no sedados.***®

Los farmacos utilizados con mayor frecuencia en la sedacién son el midazolam, el
haloperidol, la levomepromazina y la morfina. No obstante, el midazolam es el
farmaco de eleccion para la sedacién por su rapido inicio de accién, su vida media
corta, la posibilidad de un antidoto disponible (flumazenilo), la posibilidad de
combinacion con otros farmacos habituales en cuidados paliativos y su administracion
subcutanea. Los neurolépticos, como el haloperidol, tienen una accién principalmente
antipsicotica, son poco sedantes y son de elecciéon en el tratamiento del delirium.
Aungue la morfina aparece en la bibliografia como uno de los farmacos mas usados
para la sedacion en la agonia, no debe utilizarse como farmaco sedante, sino en el
tratamiento del dolor refractario y la disnea. La utilizacion de morfina a dosis altas
como farmaco exclusivo para la sedacién constituye una mala practica médica.'’%°

Si fallan el midazolam y los neurolépticos, debe considerarse el uso de anestésicos
(fenobarbital o propofol). Todos estos farmacos, excepto el propofol, tienen una
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biodisponibilidad alta y efectiva por via subcutanea, lo que ofrece una excelente
alternativa para la sedacién en el domicilio o si existe imposibilidad de venoclisis.?*

A pesar de la escasa experiencia en el proceder descrito, se ha realizado una correcta
seleccion de pacientes para esta estrategia, pues la mediana de SV asi lo demuestra,
y el 100 % de los pacientes fallecen como maximo a las 96 h, con alivio total de los
sintomas por los cuales se indicé la sedacién. No obstante, no existe consenso general
con respecto a la via, la forma de administraciéon ni los indicadores para poder evaluar
el resultado, ya que la mayor parte de los trabajos se basan en series de casos, y no
en estudios prospectivos aleatorizados.**

La hidratacion artificial podria no contribuir al alivio del sufrimiento, y de hecho, tiene
desventajas, como la necesidad de canalizacién subcutanea o intravenosa, y el posible
incremento de algunos sintomas y signos (ej. dolor, edema, secrecion bronquial, e
incontinencia urinaria). En general, y por las condiciones anteriormente mencionadas,
no debe administrarse fluidos a los pacientes profundamente sedados.?**3

En la mayor parte de la literatura, cuando se habla de sedacién paliativa se refiere a
la sedacion continua hasta la muerte.?® Sin embargo, en algunas circunstancias, la
sedacion intermitente ha sido usada como un "respiro" para el paciente y los médicos
a cargo del caso, con el objetivo de que si el paciente esta totalmente consciente y
desiste del proceder, lo pueda detener, mientras que de otro modo seria imposible.
En nuestro caso particular, y sin tener un antecedente de practica nacional de este
tipo, seleccionamos este dltimo modo en todos los casos administrados en el
domicilio, y en la mayoria de los hospitalizados.?*

En un estudio muy interesante conducido por Morita et al,?® acerca de las creencias,
entre la poblaciéon en general y los médicos, en relaciéon con la sedacién paliativa y
tanto unos como otros, reconocen la sedacion intermitente y/o ligera dentro de la
practica médica estandar, los médicos reportan la sedacion profunda y/o continua
como un proceder muy similar al anterior, pero la poblaciéon, en general, lo valora
como algo muy cercano a la eutanasia o al suicidio asistido por el médico. Es por ello,
que se requieren y se hace imprescindible proponer una guia de practica clinica
estandarizada para este proceder que incluya las caracteristicas culturales de nuestra
poblacion.

Como en cualquier otro tratamiento, se debe realizar una evaluacion continua del
nivel de sedacion en el que se encuentra y necesita el enfermo.?® En la historia clinica
y en las hojas de evolucién deberan registrarse, con el detalle necesario, los datos
relativos al ajuste de las dosis de los farmacos utilizados, la evolucion clinica de la
sedacion en la agonia y los cuidados basicos administrados. Para evaluar, desde un
contexto ético-profesional, si esta justificada la indicaciéon de la sedacion en un
enfermo agénico, es preciso considerar los criterios siguientes:%"?8

a. Que existe una sintomatologia intensa y refractaria al tratamiento.
b. Que los datos clinicos indican una situaciéon de muerte inminente o muy proxima.

c. Que el enfermo, o en su defecto la familia, ha otorgado el adecuado consentimiento
informado de la sedacion en la agonia.

d. Que el enfermo ha tenido oportunidad de satisfacer sus necesidades familiares,
sociales y espirituales.
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Si tuviera dudas de la citada indicacién, el médico responsable debera solicitar el
parecer de un colega experimentado en el control de sintomas. Ademas, el médico
dejara constancia razonada de esa conclusion en la historia clinica, especificando la
naturaleza e intensidad de los sintomas y las medidas que empledé para aliviados
(farmacos, dosis y recursos materiales y humanos utilizados) e informara de sus
decisiones a los otros miembros del equipo asistencial.

El escenario de realizacion de la sedaciéon en muchas instituciones es en unidades de
cuidados intensivos bajo monitorizaciéon cardiaca, mientras que en otros, solo se
realizan en hospicios o unidades de cuidados paliativos, también con una
monitorizacibn muy estrecha. La monitorizacion cardiaca (para nuestra cultura) debe
ser evitada, porque afiade estrés a pacientes y familiares, y ademas no contribuye a
la relacion que debe existir entre los familiares con el paciente que esta falleciendo.
En nuestro criterio, la sedaciéon puede realizarse de forma segura en cualquier
escenario (tanto hospitalizado, en una sala general, como en el domicilio del paciente)
siempre que se cumplan las normas éticas y los principios generales de la sedacion,
referenciados anteriormente. Todos los casos a los que se les aplicé sedaciéon paliativa
en el domicilio (5 pacientes) fueron debidamente supervisados por el personal médico
y de enfermeria de nuestro servicio, en coordinacion con la estructura de la atencién
primaria. ElI midazolam demostré ser un farmaco eficaz y muy seguro, de facil
administracion por via subcutanea, que proporciona alivio rapido de los sintomas
refractarios, no ocasiona complicaciones secundarias al tratamiento y, muy
fundamentalmente, le permite al paciente estar rodeado del ambiente familiar tan

necesario para alcanzar una "muerte digna".?°

Valor ético y humano de la sedacién en la fase de agonia

Hace 2 décadas, cuando no se habia desarrollado la medicina paliativa, la sedacion en
la agonia pudo haber sido ignorada u objeto de abuso. Hoy, una correcta asistencia
implica que se recurra a ella solo cuando esta adecuadamente indicada, es decir, tras
haber fracasado todos los tratamientos disponibles para el alivio de los sintomas.*° La
sedacion en la agonia representa el ultimo recurso aplicable al enfermo para hacer
frente a sintomas bioldgicos, emocionales o existenciales, cuando los otros hayan
demostrado su ineficacia.?!

La sedaciéon, en si misma, es un recurso terapéutico mas y, por tanto, éticamente
neutro; lo que puede hacer a la sedacién éticamente aceptable o reprobable, es el fin
que busca y las circunstancias en las que se aplica. Los equipos que atienden a
enfermos en fase terminal necesitan una probada competencia en los aspectos
clinicos y éticos de la medicina paliativa, a fin de que la sedacion sea indicada y
aplicada adecuadamente. No se le podra convertir en un recurso que, en vez de servir
a los mejores intereses del enfermo, sirva para reducir el esfuerzo del médico.*?

La sedacion en la fase de agonia es un recurso final: sera aceptable éticamente
cuando exista una indicacion médica correcta y se hayan agotado los demas recursos
terapéuticos. La sedacion implica para el enfermo, una decision de profundo
significado antropolégico: la de renunciar a experimentar conscientemente la propia
muerte; para su familia, importantes efectos psicoldgicos, y afectivos. El equipo
asistencial no puede tomar a la ligera tal decisidn sino que ha de ser resultado de una
deliberacidén sopesada y una reflexibn compartida acerca de la necesidad de disminuir
el nivel de consciencia del enfermo, como estrategia terapéutica.*3*
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El respeto médico a la vida del enfermo en fase terminal

La ética y la deontologia médica establecen como deberes fundamentales, respetar la
vida y la dignidad de todos los enfermos, asi como poseer los conocimientos y la
competencia suficientes para prestarles una asistencia de calidad humana y
profesional. Estos deberes cobran particular relevancia en la atencién a los enfermos
en fase terminal, a quienes se les debe ofrecer el tratamiento paliativo que mejor
contribuya a aliviar el sufrimiento, manteniendo su dignidad, lo que incluye la
renuncia a tratamientos poco eficaces o desproporcionados de los que sélo puede
esperarse una "prolongacion inGtil"de su vida.®

El respeto por la vida y la dignidad de los enfermos implica atender su voluntad,
expresada verbalmente o por escrito, y que debera constar siempre en la historia
clinica. En la situacion de enfermedad terminal, la ética médica impone también la
obligacion de acompariar y consolar, que no son tareas de menor importancia, sino
actos médicos de gran relevancia para la calidad y la excelencia asistencial,
fundamentalmente porque se actla sobre un organismo particularmente vulnerable
cuando su curaciébn ya no es posible. No tiene cabida hoy, en una medicina
verdaderamente humana, la incompetencia terapéutica ante el sufrimiento terminal,
ya sea por prescribir tratamientos inadecuados (por dosis insuficientes o excesivas), o
peor aun, el abandono del enfermo en esa condicion.

Doble efecto

El principio del doble efecto (introducido por Tomas de Aquino en el siglo XIII)
proporciona una fuerte base moral, legal y ética, y es plenamente aceptado tanto por
el mundo médico, como por el legislativo.3® Este soporta la validez de la sedacion
como maniobra terapéutica en el paciente que sufre como consecuencia de un
sintoma refractario, ya que la muerte no se ocasionaria intencionadamente, sino que
ocurriria como un efecto secundario de una accién benéfica. En otras palabras, se
distingue entre las consecuencias de un acto y su intencionalidad, en la que un acto
Unico tiene 2 efectos: uno bueno y otro dafiino. El efecto negativo estd moralmente
permitido siempre que no haya sido nuestra intencidon provocarlo. Cuando se
administran farmacos a la dosis necesaria para controlar los sintomas, el efecto
deseado es el alivio del sufrimiento, mientras que el efecto indeseado, es la
disminuciéon de la conciencia. La muerte no puede considerarse como el efecto
indeseado, ya que el paciente fallecera irremediablemente a consecuencia de su
enfermedad.®’

Diferencias entre la eutanasia y la sedacién en la agonia

La eutanasia puede definirse como Ila conducta, por accibn u omision,
intencionadamente dirigida a terminar con la vida de una persona enferma, con una
enfermedad grave e irreversible por razones compasivas, en un contexto médico y
con el consentimiento del enfermo. Las diferencias fundamentales entre sedacion y
eutanasia se establecen en la tabla 5, y estdn determinados basicamente en los
objetivos, procedimientos, intencionalidad, métodos utilizados, asi como la dosis a
emplear, el proceso de obtencién del consentimiento, los fundamentos de cada una y
la pertinencia de éstas dentro del marco de la legalidad o no.3"*°
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Tabla 5. Diferencias entre sedacion paliativa v eutanasia

Caracteristicas
Cbjetiva

Solo en estadios
finales de la vida
Procedimiento
Intencian
Farmacos

Metodo

Dosis

Reversibilidad

Proceso
Fundamento

Relacion
meédico/paciente

Sedacion paliativa
Alivia sintoma refractario

Si

ajuste de farmacos sedantes
Beneficiar: adquirir confort
Benzodiacepinas v opioides
Inducir inconsciencia

Dosis minima eficaz
{titulacion de |la dosis)

Si

Excepcionalmente,
consentimiento implicito
Principio de doble efecto

Fefuerza confianza en el
medico

Eutanasia
Produce la muerte

Mo

Administrar farmacos letales
Hacer dafio: matar
Barbitliricos w miorrelajantes

Inducir parada respiratoria

Dosis letales (sobredosis)

Mo

Consentimiento explicito
reiterado y por escrito

Matar por piedad

Traiciona confianza en el
medico

Practica medica Marmal Excepcional

Legalidad Si Mo {en > 95 % de los paises)
Bienestar del paciente Muerte rapida e indolara

Resultadao {rmuerte por la enfermedad) (debida a farmacos)

Acorta la vida Mo Si

Morir con dignidad

La dignidad es una cualidad intrinseca del ser humano que se mantiene hasta el
momento mismo de la muerte. La persona es digna por el hecho de ser persona. El
concepto de "muerte digna" puede variar de unos individuos a otros; algunos
desearan para su muerte la posibilidad de mantener la conciencia hasta el final y
otros, en cambio, preferirdan morir "dormidos" para evitar el sufrimiento. Las
caracteristicas que en lineas generales pueden definir una "buena muerte" son: morir
sin dolor y sin sintomas mal controlados, no prolongar de manera artificial el proceso
de muerte, morir acompafados por la familia y amigos, y haber tenido la posibilidad
de ser informados adecuadamente sobre la enfermedad, participar en la toma de
decisiones, elegir déonde se desea morir, contando en cada caso con el apoyo
adecuado. Nuestros pacientes nos piden recibir el mejor tratamiento posible para su
enfermedad, proporcionado a la fase de ésta y acompafiado de las mayores dosis de
comprension y afecto para ellos y sus familias.*°

En conclusion, la sedacion paliativa terminal con midazolam responde a la necesidad
clinica de controlar una situacién sintomatica intolerable con una respuesta eficaz y su
administracién es segura. Esta sedacidbn se acepta como éticamente licita
considerando la necesidad imperativa de paliacién y su proporcionalidad, siempre que
se contemplen y registren de forma clara todos los argumentos clinicos que la
justifican. Como dijo en la clausura de un curso de formacién de cuidados continuos
en Esparia, el Dr. Antonio Antdn, en funcién de Presidente de la Sociedad Espafiola de
Oncologia Médica: "Cuando la muerte es un hecho inevitable, la calidad del final de la
vida y la calidad de la muerte es mas importante que la propia duraciéon de la vida".
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