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1. Resumen

1.1 Resumen

Introduccion:

Los Comités de Etica Asistencial son 6rganos consultores que sirven para deliberar acerca
de todas las posibles alternativas ante un problema ético, introducir en el analisis todos los
valores implicados y finalmente establecer unas conclusiones en consenso, que seran de
caracter asesor y no vinculante. Hoy en dia estan instaurados en todos los centros
hospitalarios de todas las areas sanitarias del pais, sin embargo, encontramos que no
reciben demasiadas consultas. Creemos que es una herramienta muy util en la resolucion
de este tipo de problemas por eso consideramos fundamental conocer si existe un

desconocimiento de su existencia y de sus funciones.

Objetivo:

El objetivo principal del proyecto es conocer la opinién del personal de Enfermeria del Area

Sanitaria de Ferrol acerca del uso y funciones de los Comités de Etica Asistencial.

Metodologia:

Se empleara un enfoque cuantitativo. Se trata de acercarnos a las causas por las cuales no
se consultan estos comités y si hay un desconocimiento de sus funciones y existencia. Esto
se realizara mediante un cuestionario via correo electronico, investigando una serie de
variables que nos ayudaran a identificar las causas del problema planteado siguiendo
nuestro objetivo principal. Este cuestionario sera cubierto por los profesionales de
Enfermeria del Area Sanitaria de Ferrol que cumplan una serie de criterios de inclusién

marcados para una realizacidon del proyecto mas acercada a la realidad.

Palabras clave:

Comité de Etica Asistencial, bioética, problema ético, enfermeria.
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1.2 Resumo
Introduccion:

Os comités de ética asistencial son 6rganos consultores que serven para deliberar acerca
de todas as posibles alternativas ante un problema ético, introducir na analise todos os
valores implicados e finalmente establecer unhas conclusiéns en consenso, que seran de
caracter asesor e non vinculante. Hoxe en dia estan instaurados en todos os centros
hospitalarios de todas as areas sanitarias do pais, sen embargo, atopamos que non reciben
demasiadas consultas. Creemos que é unha ferramenta moi util na resolucion deste tipo de

problemas por iso consideramos fundamental cofiecer as causas do problema.

Obxectivo:

O obxectivo principal do proxecto é cofiecer a opinién do persoal de Enfermaria da Area

Sanitaria de Ferrol acerca do uso e funcidons dos Comités de Etica Asistencial.

Metodoloxia:

Empregarase un enfoque cuantitativo. Tratase de acercarnos as causas polas cales non se
consultan estes comités. Isto realizarase mediante un cuestionario via correo electronico,
investigando unha serie de variables que nos axudaran a dar coas causas do problema
formulado seguindo o noso obxectivo principal. Este cuestionario sera cuberto polos
profesionais de Enfermaria da Area Sanitaria de Ferrol que cumpran unha serie de criterios

de inclusién marcados para unha realizacion do proxecto mais acercada a realidade.

Palabras clave:

Comité de Etica Asistencial, bioética, problema ético, enfermeria.
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1.3 Abstract

Introduction:

The Healthcare Ethics Committees are consulting bodies that serve to deliberate on all
possible alternatives to an ethical problem, introduce into the analysis all the values involved
and finally establish consensus conclusions, which will be advisory and non-binding. Today
they are established in all hospital centers in all health areas of the country, however, we
find that they do not receive too many consultations. We believe that it is a very useful tool
in the resolution of this type of problem, so we consider it essential to know if there is a lack

of knowledge of its existence and its functions.

Objetive:
The main objective of the project is to know the opinion of the Nursing staff of the Ferrol

Health Area about the use and functions of the Healthcare Ethics Committees.

Methodology:

A quantitative approach will be employed. It is a question of approaching the causes for
which these committees are not consulted and there is a lack of knowledge of their functions
and existence. This will be done through a questionnaire via email, investigating a series of
variables that will help us identify the causes of the problem posed following our main
objective. This questionnaire will be covered by the Nursing professionals of the Ferrol
Health Area who meet a series of inclusion criteria marked for a project realization closer to

reality.

Keywords:

Healthcare Ethics Committee, bioethics, ethical problem, nursing.
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2. Antecedentes y estado actual del tema

En las ultimas décadas y con la progresiva evoluciéon de la medicina y la tecnologia, se
incrementan y evidencian situaciones que obligan a una reflexion ética mas cuidadosa y a
una organizacion e institucionalizacion de los procesos de toma de decisiones que puedan
resultar controvertidos y moralmente complicados’. Los centros hospitalarios y, a su vez,
los organismos gubernamentales y normativos de ambito nacional no tardaron en entender
la importancia de implementar mecanismos mas formales encaminados a abordar y
procurar resolver los problemas éticamente complejos.?

Los Comités de Etica Asistencial (CEA) se constituyen para analizar y asesorar en la
resolucion de los conflictos éticos que se producen durante la practica clinica asistencial.?
Surgen en Estados Unidos entre los anos 1960 y 1970 ante la aparicion de una serie de
casos en los que surgieron conflictos éticos por motivo de los avances cientificos y técnicos
en la medicina. El primer Comité suele considerarse al denominado «Comité de la muerte»
creado en 1960 en Seattle, con el fin de seleccionar a los pacientes que se iban a someter
a una nueva técnica de hemodialisis. Otros comités fueron por ejemplo en 1968, en
Harvard, el de la determinacion de los criterios de muerte cerebral o el Optimum Care
Committee que se establecio en el Hospital General de Massachusetts en 1974 para ayudar
a los médicos a afrontar los conflictos éticos planteados en situaciones limite, como los
casos de reanimacion cardiopulmonar. Ya a finales de los afos ochenta distintas
organizaciones estadounidenses manifestaron la necesidad de crear comités de ética en
los hospitales y el impulso definitivo para que la presencia de estos fuese una realidad en
centros hospitalarios, fue el Manual de acreditacion para hospitales de 1992, de la Joint
Commission on Accreditation of Healthcare Organizations, al incluir como criterio de calidad
para todo hospital, la disposicion de algun mecanismo que ayudase a profesionales de la
salud, pacientes y familias a abordar los conflictos éticos que pudieran aparecer durante el
proceso asistencial.

En Europa, los primeros comités de ética asistencial aparecen en 1968 en el Reino Unido.
Pero no fue hasta 1990 cuando el Real Colegio de Médicos definid sus objetivos y les
atribuy6 un nombre. A partir de entonces, los distintos estados europeos han formado sus
comités de ética.

En Espana, el primer comité se implanté en 1974 en el Hospital San Juan de Dios de
Barcelona con ocasién de la inauguracion del Departamento de Obstetricia y Ginecologia.
El comité tenia que dar respuesta al problema ético que suponia la ligadura tubarica con
fines contraceptivos. En el afo 1988 el Hospital Rio Ortega de Valladolid crea su Comité de
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Etica, compuesto por cinco médicos y tres enfermeras. Pero la mayor expansién de los CEA
en Espana se produce durante la década de los afilos noventa como consecuencia de la
formacion de Master y Expertos en Bioética en los cursos de la Universidad Complutense
de Madrid, dirigidos por el Profesor Diego Garcia y del convenio para dicha formacion entre
el Insalud (ente responsable de la asistencia sanitaria del Sistema Nacional de Salud
espanol hasta su transferencia a las comunidades auténomas) y la Universidad
Complutense de Madrid. En 1995, el Ministerio de Sanidad a través de Insalud dicté una
normativa en Espafa (3/1995 del 30 de abril) que regulaba la constitucion de los CEA, que
se fueron extendiendo por todo el territorio nacional. Estas directivas se dirigian sobre todo
a los hospitales, aunque ya contemplaba la posible integracion de la atencion primaria.
Posteriormente, las distintas comunidades autdnomas regulan la creacion de estos
comités.34

Poco a poco, se han ido multiplicando los Comités por toda la geografia espafnola. No solo
los hospitales del Insalud han implantado los CEAs, sino que todos los Departamentos de
Sanidad de las autonomias con competencias sanitarias se han preocupado de la creacion
de los Comités en sus hospitales. La formacién en bioética de los profesionales sanitarios
se ha ido facilitando con la aparicion de diversos cursos de postgrado en varias
Universidades Espafiolas. En este tiempo los Comités han iniciado su andadura.5®

Por otra parte, la Conselleria de Sanidad (Xunta de Galicia), en consonancia con lo
realizado en otras Comunidades Autbnomas, ha financiado la formacién en Bioética de un
pequefio numero de sus profesionales sanitarios, ensefianza que ha tenido un objetivo
concreto: la puesta en marcha de los Comités de Etica Asistencial en sus hospitales de
referencia. En el Complejo hospitalario Arquitecto Marcide-Prof. Novoa Santos durante el
curso 95-96, cinco profesionales del centro (3 médicos, 1 psicologo y 1 enfermera), becados
por el SERGAS, inician su formacion en Bioética, con el compromiso a ser estos el origen
del trabajo en Bioética en el centro, con vistas a la constitucion posterior del Comité de Etica
Asistencial. En noviembre de 1996 se invita al profesor Diego Gracia a explicar a los
profesionales los conceptos de Bioética y los objetivos de la constitucién de los CEA. Asi,
ese mismo ano, se realiza una convocatoria para trabajar en promover la creacién del futuro
CEA y se constituye el Grupo Promotor del Comité de Etica Asistencial, con las personas
gue acuden a esa convocatoria marcandose los objetivos y el sistema de trabajo inicial y
dejando desde entonces, la puerta abierta a todo profesional del Area interesado en
conocer el trabajo del grupo, y recordando la existencia del grupo a personas de los

servicios que no tenian representacion en la convocatoria inicial. ’
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En la actualidad, la presencia de CEA en centros hospitalarios es algo habitual y ahora la
tarea no consiste tanto en la creacion de mas comités, sino en encontrar el modo de evaluar
los que ya hay con el afan de garantizar su continuidad y su buen funcionamiento.5®
Recibe el nombre de Comité de Etica Asistencial aquella comisién o grupo autorizado de
personas de caracter consultivo e interdisciplinar encargadas de deliberar acerca de todas
las posibles alternativas y de introducir en el analisis todos los valores implicados. La
naturaleza de los CEA es la propia de un 6érgano consultor que analiza problemas éticos
surgidos en la practica clinica con la finalidad de mejorar la calidad de dicha asistencia
sanitaria, las decisiones y beneficiar al paciente. Asi sus conclusiones, generalmente
establecidas por consenso, son recomendaciones que tienen caracter asesor y no
vinculante.”8

Un comité es un 6rgano de deliberacién por lo que su funcién es deliberar. Por tanto, no se
trata de informar de las propias ideas o de tratar de cambiar sus sistemas de creencias o
valores, sino que se trata de tomar decisiones sobre cuestiones complejas.®

El proceso de ponderacion razonable, se llama deliberacion y la decision razonable tomada
tras deliberar se dice que es una “decisidon prudente”. La deliberacién y la prudencia se dan
continuamente cuando los profesionales toman decisiones clinicas, pero cuando se
presentan situaciones de conflicto de valores, entonces a menudo los responsables de
tomar decisiones no saben como hacerlo y se sienten incapaces de controlar la angustia
que genera en ellos la incertidumbre.

El razonamiento deliberativo consiste en procurar la busqueda de la verdad, una solucién
adecuada, ponderando todos los factores que intervienen en un hecho, mediante un
proceso del dialogo establecido entre varias personas con perspectivas y opiniones
diferentes acerca de los fendmenos, empleando argumentos, teniendo en cuenta las
opiniones de los demas sin buscar anular las razones del otro, identificando todos los cursos
de accién posibles, analizando las circunstancias y consecuencias e ir modificando
progresivamente la visidn propia y encontrar, entre todos, la solucion mas efectiva posible.
Como dice Diego Gracia: “deliberar es un arte basado en el respeto mutuo, cierto grado de
humildad o modestia intelectual y el deseo de enriquecer la propia comprension de los
hechos escuchando atentamente e intercambiando opiniones y argumentos con los otros
implicados en el proceso”.'0!

Para poder completar un proceso deliberativo, deben desarrollarse los siguientes puntos
(Feito y Gracia, 2011):

1. Presentacion de los participantes
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e Analisis de los “hechos”

Presentacion del caso clinico

w

Analisis de los aspectos clinicos del caso

e Analisis de los “valores”

Identificacion de los problemas éticos del caso
Eleccion del problema ético principal
Identificacion de los valores en conflicto

Identificacion de los cursos extremos de accion

© N o 0 &

Arbol de cursos intermedios de accion
e Anadlisis de los “deberes”
9. Eleccidén de los de los cursos 6ptimos de accion
10.Pruebas de consistencia del (de los) curso(s) elegido(s)
a. Prueba de la legalidad: ¢ es legal la decisién que vas a tomar?
b. Prueba de la publicidad: ; estarias dispuesto a defenderla publicamente?
c. Prueba del tiempo: s tomarias esta misma decision si pudieras esperar algun tiempo
mas?
11.Decision(es) final(es)'?
Los CEA, analizaran y emitiran informes sobre los conflictos éticos ocurridos como
consecuencia de la practica clinica en el Complejo Hospitalario y ademas seguira formando
en Bioética a las personas y colectivos que lo soliciten de toda el Area Sanitaria. Por otra
parte, no dependeran funcionalmente de ningun érgano o comision institucional, sino que
tendra autonomia absoluta en todas sus actuaciones.
Es importante destacar las funciones y las que en ningun caso serian funciones de un
Comité de Etica Asistencial, que serian las siguientes:
1. FUNCIONES DEL CEA

e Proteger los derechos de los pacientes.

e Analizar, asesorar, y facilitar el proceso de decision clinica en las situaciones que
plantean conflictos éticos entre el personal sanitario, los pacientes o usuarios y
las instituciones.

e Colaborar en la formacion en Bioética del propio CEA, de los profesionales del
hospital y del area de salud.

e Proponer a la Institucién protocolos de actuacion para las situaciones en que
surgen conflictos éticos y que se presentan de manera reiterada u ocasional.

e Analisis y elaboracion de informes y recomendaciones ante casos concretos.
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2. NO FUNCIONES DEL CEA

e Promover o amparar actuaciones juridicas para las personas o la Institucion.

e Realizar juicios sobre la ética profesional o las conductas de los pacientes y
usuarios. No tiene, por tanto, capacidad para proponer o imponer sanciones.

e Subrogarse o reemplazar la responsabilidad de quien ha pedido su asesoramiento.

e Tomar decisiones de caracter vinculante.

e Sustituir a los Comités Eticos de Ensayos Clinicos

e Realizar estudios cuyo objetivo fundamental sea el analisis de asuntos sociales y/o
economicos directa o indirectamente relacionados con la asistencia sanitaria en el

hospital, en atencion primaria y/o en el conjunto del area de salud.

En el afio 2000, se regula la creacién y autorizacién de los CEA en los hospitales y Areas
de Salud de Atencién Primaria mediante el decreto 177/2000 del 22 de junio. Este decreto,
es mediante el cual se rige principalmente los CEA en nuestra comunidad auténoma. Con
él se refleja la profunda necesidad de los CEA, en una actualidad en la cual se produce una
transformacion del antiguo modelo paternalista clasico en un contexto donde prima la
autonomia del paciente, con capacidad para decidir sobre su cuerpo y su vida, asi como
una obligacion de los profesionales para procurar el mayor bien posible para el paciente,
que lleva consigo la formulacién de nuevos criterios éticos y deontoldgicos.

En cuanto al acceso a los servicios del CEA, y centrandonos en el CEA del area sanitaria
de Ferrol, podran consultar tanto profesionales sanitarios, como la propia institucion o
incluso los propios pacientes, usuarios, familiares o representantes legales o tutores.

Los profesionales y la Institucién tendran acceso a los servicios del CEA a través de la
Secretaria de este al siguiente correo electronico:
comite.etica.asistencial.ferrol@sergas.es. Por otra parte, los pacientes o sus tutores legales
o familiares lo haran preferentemente a través del Servicio de Atencién al Paciente/ Usuario,
el cual debera colaborar en la tramitacion de las solicitudes.”'3

Ademas, es importante recordar la obligacién de los componentes del CEA de respetar el
derecho a la intimidad de los implicados y la confidencialidad de toda la informacion.®

En cuanto a la composicion del equipo del CEA, estara integrado por un minimo de siete
miembros, que deberan ser: 3 médicos 1 diplomado en enfermeria,1 profesional sanitario,
de titulacion distinta de las anteriores, 2 personas ajenas a las profesiones sanitarias,
siendo una de ellas por lo menos licenciada en derecho. Ademas, como minimo, uno de

estos miembros tendra acreditada su formacion en Bioética.”
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Por otra parte, cabe destacar un aspecto importante y es que existen pocos estudios
empiricos acerca del conocimiento de los CEA, pero todos coinciden en la percepcion de
que los CEA no se conocen bien. Aunque hemos de reconocer que en los ultimos afos se
esta avanzando en este sentido, sigue siendo bajo el conocimiento de su existencia y, aun
menor, el de sus funciones.
Se necesita desarrollar estrategias de difusion que informen de un modo amable, con un
estilo cooperativo para que se genere confianza y cercania, de tal modo que se haga facil
acudir a consultar o a solicitar colaboracién del comité.*
Para conocer un poco mas la situacion del Comité en Ferrol y comenzar aportando una
serie de datos estadisticos, enviamos para consultar una serie de cuestiones al propio CEA
del Area Sanitaria de Ferrol:

- Numero de consultas/casos en los ultimos 10 afos. (Datos por afio, para ver la evolucion

a lo largo de los afos en relacién a las consultas realizadas).

- Categoria profesional que ha hecho la consulta.

- Motivo de solicitudes.

- Via de acceso al CEA.
De estas cuestiones, recogimos los siguientes datos que estan agrupados en la siguiente
tabla I

1 Familiar del paciente Orientacion y apoyo Se desconoce
S 1-Servicio Pneumologia 1-Limitacién del esfuerzo | 1-Directamente a un miembro del CEA
2-Servicio Neurologia terapéutico 2-Directamente a un miembro del CEA
3-Servicio Endocrinologia 2-Rechazo tratamiento 3-Directamente al CEA
3-Rechazo tratamiento
& 1-Paciente 1-Consentimiento 1-Se desconoce
2-Médico Atencién Primaria. informado 2-Directamente a un miembro del CEA
3-Direccion Asistencial 2-Confidencialidad 3-Directamente a un miembro del CEA
3-Principio de justicia o
distribucion de recursos
1 Servicio Oftalmologia Rechazo tratamiento/ | Directamente a un miembro del CEA
Respeto de autonomia/
Consentimiento informado
1 Médico. (Cirujano) Rechazo tratamiento Directamente a un miembro del CEA
0
2 1-Servicio Nefrologia LET 1-Directamente a un miembro del CEA
2-Servicio Pneumologia 2- Directamente a un miembro del
CEA
0
1 Médico (Cirujano) Rechazo tratamiento Directamente a un miembro del CEA
0
0

Tabla I: Datos CEA Ferrol
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Con estos datos y respondiendo a nuestras cuestiones, no encontramos una relacion entre
el aumento de consultas con el paso de los afios. Pensamos que quizas a lo largo de estos
12 afos, el CEA recibiria un mayor numero de consultas progresivamente por conocerse
mas, pero no ha sido asi.

Por otra parte, mayoritariamente los casos son consultados por personal médico del area,
siendo solamente en 2 casos de 12, consultados por pacientes o familia.

Ademas, la via de acceso al Comité de Etica Asistencial es en 10 de los 12 casos,
directamente al CEA o a un miembro de el mismo. En los otros 2 casos restantes,
desconocemos la via de consulta. Esto nos muestra que no se utilizan los recursos para
acceder a consultar al CEA, quizas por desconocimiento de estos.

Por ultimo, encontramos variedad en cuanto al motivo de consulta, repitiéndose en 5
ocasiones el rechazo al tratamiento, 2 motivos de consulta fueron en relacién con la
limitacion del esfuerzo terapéutico, 2 en relacion a el consentimiento informado, 1 en cuanto
a la confidencialidad y los restantes con motivo de orientacion y apoyo, respeto a la
autonomia y en cuanto al principio de justicia y distribucion de recursos.

Asi, con estos datos, sacamos en conclusion y verificamos la informacion anteriormente
citada referente al poco conocimiento de los CEA. Con esto, nos surge nuestra pregunta de
investigacion en relacion al conocimiento de los CEA, en nuestro caso, en el Area Sanitaria
de Ferrol y las posibles causas por las cuales existe un numero reducido de consultas,
como pueden ser la ausencia de conocimiento del mismo, las dificultades que se pueden
encontrar para ponerse en manos del CEA, el poco conocimiento de las funciones de este
0 por no saber reconocer una situacion de conflicto de valores, por ejemplo. De esta
manera, marcamos como objetivo del proyecto el responder esta serie de cuestiones que
hacen que un recurso para la resolucion de conflictos éticos como es el CEA se utilice tan

poco.
3. Justificacion

Segun ha sido analizada la informacion de los CEA, parece que estos si se han ido
instaurando a lo largo de los afios en los diferentes hospitales y centros sanitarios de todas
las comunidades del pais. Pese a esto, existe, o creemos que existe, un cierto
desconocimiento acerca de su existencia y utilidad. La finalidad de este proyecto es
acercarse a la realidad de los motivos por los cuales los profesionales sanitarios de
enfermeria no utilizan estas instituciones, ya que consideramos los CEA como una

herramienta de gran utilidad e importancia hoy en dia en la resolucién de los problemas de
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conflicto de valores.

4. Objetivos

4.1 General

Conocer la opinion del personal de enfermeria acerca del conocimiento y uso de los

Comités de Etica Asistencial.

4.2 Especificos

- Analizar el tipo de conocimiento que tienen los profesionales acerca del CEA.

- Conocer si los profesionales de enfermeria se encuentran en practica diaria con conflictos
éticos y cdmo los han resuelto.

- Conocer si han recibido formacién en Bioética.

- Analizar las causas por las cuales no se consulta el CEA.

5. Metodologia

5.1 Ambito de estudio

El presente estudio se realizara en el &mbito del Area Sanitaria de Ferrol.

5.2 Poblacion a estudio

Como muestra en este proyecto de investigacién incluiremos al personal de enfermeria del

Area Sanitaria de Ferrol.

5.2.2 Criterios de inclusion

e Tener al menos 2 anos de actividad laboral.

e Estar trabajando en el momento actual.

5.3 Variables
Tabla Il: Variables
Sexo:
. Hombre
° Mujer
Edad
Formacion:

e  Grado en Enfermeria

. Diplomado en Enfermeria

e ATS con adaptacién
Formacién en Bioética:

e Grado

e  Master

. Postgrado

. Formacién continuada
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5.4 Tipo de estudio

El estudio a realizar es de tipo analitico, observacional y transversal.
e Analitico: estudio que evallia una presunta relacion causa-efecto’.
e Observacional: disefios de investigacion cuyo objetivo es "la observacién y registro”
de acontecimientos sin intervenir en el curso natural de estos.
e Transversal porque la medicion sera unica en un momento determinado, no a lo largo

del tiempo'®.

5.5 Justificacion de la muestra

Para calcular la muestra necesaria para realizar el estudio utilizaremos la formula para
calculo de una poblacion finita ya que, aunque todavia no conocemos el numero de
profesionales de Enfermeria en el Area de Ferrol, lo conoceremos una vez lo solicitemos al
Area a la hora de realizar al proyecto ya que, de un afio a otro, puede variar el nimero.
Para realizar el calculo necesitaremos:

e El total de poblacion

e El nivel de confianza o seguridad

e La precision

e La proporcion
Donde definiremos:

e N = Total de la poblacién

e Za?=1.962 (seguridad del 95%)

e p = proporcion esperada (en este caso 50% = 0.5, para maximizar el tamafio
muestral)

e g=1-p(enestecaso 1-0.5=0.5)

e d = precision (en este caso deseamos un 3%).

Y calcularemos la muestra siguiendo esta férmula:

n= (N*Za**p*q)/(F*(N-1)+Za**p*q)

En todos los estudios es preciso tener en cuenta las posibles pérdidas de participantes por

diversos motivos (abandono, no participacién, etc). Por ello es necesario coger una
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muestra de un tamano representativo y calcularla en funcion de estas posibles pérdidas.

Para ello utilizaremos la siguiente férmula:

n*1/(1-R)
Donde:
n= numero de sujetos sin pérdidas

R= Proporcion esperada de pérdidas

En nuestro caso, esperamos aproximadamente un 15% de pérdidas’®.

5.6 Instrumentos de recogida de datos

Como instrumento de recogida de datos para este proyecto de investigacién, utilizaremos
un cuestionario AHDOC de elaboracion propia relacionado y cedido por la presidenta del
Comité de Etica Asistencial del Hospital Universitario de Getafe.

El cuestionario consta de 19 preguntas, en donde en primer lugar planteamos una serie de
cuestiones sociodemograficas en donde las variables a conocer son el sexo, la edad, el tipo
de formacion en enfermeria y bioética y el servicio en donde trabajan actualmente. A
continuacion, las preguntas propias de las variables a estudio, en donde tratamos de
conocer el grado de conocimiento del CEA entre los participantes, si se han presentado
alguna vez con un conflicto ético y diferentes preguntas acerca del conocimiento de sus
funciones y funcionamiento. Combina tanto preguntas cerradas con respuesta de SI/NO
como preguntas abiertas en donde pueden exponer situaciones en las que se les hayan

presentado conflictos éticos. (ANEXO VI)

5.7 Estrategia de recogida de datos

El investigador contactara con el Area Sanitaria de Ferrol mediante correo electrénico para
poder acceder a la poblacion diana.
Se explicara la finalidad del estudio y se les adjuntaran los siguientes documentos:

e Permiso de Comité Etico de Investigacion de Galicia (Anexo 1)'7.

e Compromiso del investigador principal (Anexo 1),

¢ Hojas informativas sobre la investigacion (Anexo V).

e Consentimiento informado (Anexo V).
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e Un borrador con el disefio de estudio.
Una vez recibida la respuesta del Area Sanitaria, comenzaremos a ponernos en contacto
con los trabajadores via correo electronico, enviando en él la hoja informativa acerca del
proyecto, recordando que les llevara unos minutos cubrir el cuestionario, que sera
totalmente anoénimo, agradeciendo su colaboracion y disponiéndonos a resolver cualquier
duda que se les presente. Ademas, enviaremos el consentimiento informado, junto al enlace
del cuestionario, garantizando de esta manera que han leido la hoja informativa y que
aceptan de esta manera su participacion en el estudio. Para garantizar la confidencialidad,

los participantes tendran un codigo asignado con el que realizaran los cuestionarios.

5.8 Analisis estadistico

Se realizara un estudio analitico, observacional y de corte transversal realizado por medio
del cuestionario AHDOC de elaboraciéon propia. A través del analisis del cuestionario se
manejaran variables cualitativas y cuantitativas. Las variables cualitativas se expresaran
como valor absoluto y porcentaje y las variables cuantitativas se expresaran como media +
desviacién tipica, mediana y rango. La comparacion de las medias de las variables
cuantitativas que siguen una distribucion normal se realizara mediante la t de Student. La
comparacion de las medias de las variables cuantitativas que no siguen una distribucion
normal se realizara mediante el Test de Mann Whitney. La asociacion de variables
cualitativas se realizara mediante el estadistico Chi Cuadrado o mediante las Pruebas
exactas de Fisher, segun sea necesario dependiendo de cada caso. Se realizara una
regresion logistica multiple para la determinacion de las variables asociadas a el grado de
conocimiento acerca del CEA por parte de los profesionales de Enfermeria en el Area
Sanitaria de Ferrol. Se consideraran significativos valores de p <0,05. Para el analisis de
datos se utilizara el paquete estadistico “IBM Statistical Package for The Social Science”
(SPSS) en la version 27.0, Epidat 4.2. y la aplicacion Microsoft Excel 2019.

6. Plan de trabajo

MESES (2022-2023)
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Tabla Ill: Cronograma

7.Aspectos éticos

Antes del inicio del estudio se solicitaran los permisos pertinentes para su realizacion.
e Aprobacién del Comité Etico de Investigacion clinica de Galicia (Anexo 1)!7

e Permiso al Area Sanitaria de Ferrol. (Anexo Il, Il A)).

El estudio se llevara a cabo teniendo en cuenta el Codigo Deontolégico de Enfermeria’®,
conjunto de deberes que deben inspirar la conducta de los profesionales que ejerzan la

Enfermeria. Para realizarlo se tendran en cuenta los siguientes documentos:

e Informe Belmont: Reune los principios éticos basicos de respeto, beneficencia y
justicia hacia las personas; y fija de acuerdo a los principios generales de conducta
los requerimientos de consentimiento informado, valoracion de beneficios y riesgos,

y seleccién de los sujetos de investigacion?

También seran necesarios:
e Compromiso del investigador principal (Anexo III)'"
e Informacion al paciente adulto (Anexo V)"’

e Consentimiento informado de los participantes en el estudio (Anexo V)’
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Donde se detalla que la participacion es totalmente voluntaria y anénima y que en

cualquier momento los participantes podran dejar el estudio si asi lo deciden.

Se garantizara la confidencialidad de los datos siguiendo la Ley Organica 3/2018 del 5 de
diciembre de Proteccion de Datos Personales?° y el Reglamento 2016/679 del Parlamento
Europeo y del Consejo de la Unién Europea de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccién

de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales?.

8. Plan de difusion de resultados

8.1 Revistas con gran factor de impacto

Se han utilizado las sedes web de Scimago Journal and Country Rank?? y Journal Citation
Reports?® para seleccionar las revistas segun su factor de impacto, de las cuales, han

resultado las siguientes:

Nursing Ethics 0,979
American Journals of Bioethics 0,907

Tabla IV: Revistas Internacionales con factor de impacto

Revista de Bioética y Derecho 0,165
Cuadernos de Bioética 0,115

Tabla V: Revistas Nacionales con factor de impacto
8.2 Congresos

Podria realizarse la difusion de los resultados del proyecto en:
e Congreso Internacional de Bioética que organiza la Catedra de Bioética Fundacién
Grifols Uvic-UCC?4.
e Congreso Internacional de la Asociacion Espafiola de Bioética y Etica Médica
(AEBI)?.
e Congreso Internacional de Bioética en Ciencias de la Salud?®.

e Congreso Nacional de Bioética?’.

9. Financiacion de la investigaciéon
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9.1 Recursos necesarios

Recursos Humanos

e Investigador principal e investigadores 0
Colaboradores

e  Contrato Técnico Superior de apoyo a la investigacion 100
(Estadistico)

Recursos Materiales

. Material inventariable: Ordenador 500

e Licencia SPSS 50

Otros Gastos

. Inscripcién a congresos 300
e Traslados a congresos y estancia 400
Coste Final

1350

Tabla VI: Recursos necesarios

9.2 Posibles fuentes de financiacion

Para la elaboracién de dicho estudio solicitaremos ayudas econdmicas a las siguientes

entidades:

Convocatoria de ayudas de la accion estratégica en salud (Direccion del Instituto
Carlos lll de Madrid). Que ayuda en el desarrollo de proyectos en salud que
favorezcan la transmisiéon de conocimiento al Sistema Nacional de Salud (SNS),
proyectos de caracter aplicado para incrementar el grado de madurez de su
desarrollo tecnolégico y proyectos para fomentar la investigacion clinica

independiente?.

Becas de investigacién de la Diputacién provincial de A Corufa. Destinadas a
personas con titulacion universitaria que pretendan hacer un proyecto de

investigacion, con dotacion de 10.000€%°.

Fundacién Alicia Koplowitz. Convocatoria de ayudas a proyectos de investigacion.
Dirigidas a equipos de investigacion que desarrollen su proyecto en hospitales,
universidades o centros de investigacion espafioles con un unico investigador

principal®.
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11. Anexos

ANEXO I: CARTA DE PRESENTACION DE DOCUMENTACION A LA RED DE COMITES
DE ETICA DE LA INVESTIGACION DE GALICIA

e XUNTA DE GALICIA
oot R SH0E3 Mo e _gslas

CARTA DE PRESENTACION DE DOCUMENTACION & LA RED DE COMITES DE ETICA DE LA
INYESTIGACION DE GALICIA
OvD=:

B |

ymmmmm;l |

SOALICITA o avialiinckin o

L Extiatio nisdn oo irneestigac ion
o a las aclaraciones solicitadas por o Coming
O Modiffcacion o Amphacan a otros cerbne 9 un estadio ya aprobade por el Comin

DEL ESTUDKD:

Tinio

Promaoior:

[DIMARCAR & ol promotar 5 sin dnimo comercial w condinma gue cLmplbe e requisite
Pl L i dhi tasas & la Comunidad Auténoma de Gaticia [mis imdormacion en la
wib de comités)

Tigo de estudia:

[l Ersaty chimlcn on medicamentos

O ivsestigaciée climica con productos sandtaros

Dl Estudio shseraacional con medicament o o seguimients Prospectien [EOM.SF)
OhCrtrees estudtios no catalogadios o ks categorias anteriones.

| nWEsE CRTr oS & Galkcla:

¥ adjuno evwio L3 documentacion o baae 2 los requisitos gue figuran en la web de la Red Gallega de
CEls, ¥ me compromets a temer digponitdes para e participantes ks dotumentos do consentimionio
aprobades en gallegs y castellana.

Fecha:

L ]

Firmma:

Fed de Comités de Etica de la Investigacian
Merencia Servizo Galego de Sadde
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ANEXO II: SOLICITUD DE ACCESO A LA POBLACION DE ESTUDIO

En base a la informacion anterior, la estudiante Erea Cendan Pérez, con DNI,_
a la Direccion de Procesos de Soporte de la Xerencia de Xestion Integrada de Ferrol, el
permiso para acceder a la muestra descrita que recogera los datos necesarios que permiten

la realizacién del Proyecto de Fin de Grado. Atentamente, Ferrol.

Fdo (estudiante):

Fdo (TUTOR):

Grado de conocimiento sobre la existencia y funciones del Comité de Etica Asistencial por parte de los

profesionales de Enfermeria del Area Sanitaria de Ferrol.



29
ANEXO IIl. A): INFORME DE LA DIRECCION DE LA XERENCIA DE XESTION

INTEGRADA DE FERROL.

Acceso concedido O

Acceso denegado o

[ 2le [0 J
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ANEXO Ill: CONFORMIDAD DEL ALUMNO Y COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD

D/D? Erea Cendan Pérez, con DNI nt]mero_, alumna del Grado de Enfermeria,

impartido en la Facultad de Enfermeria y Podologia de la Universidad de A Coruia, en el

campus de Esteiro (Ferrol), expresa su conformidad para realizar las actividades

correspondientes al Trabajo de Fin de Grado.

Hace constar:

Que conoce el protocolo del estudio
Titulo:

Promotor: Erea Cendan Pérez
Que el estudio respeta las normas éticas aplicables a este tipo de estudios de
investigacion.

Que participara como investigador colaborador en el mismo.

Que cuenta con los recursos materiales y humanos necesarios para llevar a cabo
el estudio, sin que esto interfiera con la realizacion de otros estudios ni con las otras
tareas profesionales asignadas.

Que se compromete a cumplir el protocolo presentado por el promotor y aprobado
por el comité en todos sus puntos, asi como las sucesivas modificaciones
autorizadas por este ultimo.

Que respetara las normas éticas y legales aplicables, en particular a la Declaracion
de Helsinki y seguira las Normas de Buena Practica en investigacion en seres

humanos en su realizacion.

En A Coruia, a de de 202 .

Asdo.:
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ANEXO IV: INFORMACION AL PACIENTE ADULTO

TITULO DEL ESTUDIO: ...

INVESTIGADOR: ...

CENT RO Lo

Este documento tiene como finalidad ofrecerle la informacidn sobre un estudio de

investigacion en el que se le invita a participar.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria y anénima. Usted puede
decidir no participar o, si acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el consentimiento en

cualquier momento.

¢ Cual es la finalidad el estudio?

La finalidad del estudio es conocer el grado de conocimientos, existencia y funciones del
Comité de Etica Asistencial (CEA).

¢Por qué me ofrecen participar a mi?

Usted esta invitado a participar porque pertenece al personal de Enfermeria del Area
Sanitaria de Ferrol, que es la muestra en la que basamos nuestra investigacion y

consideramos de gran interés su participacion y opinion respecto al tema a investigar.

¢En qué consiste mi participacion?

Se le hara llegar a su correo electronico un cuestionario con una serie de preguntas muy
sencillas que debera contestar con sinceridad. Le llevara poco tiempo responderlas,
alrededor de 10 minutos y seria de gran ayuda para este proyecto. No es necesario
realizarla en horario laboral, sino que puede hacerla en cualquier momento del dia que
tenga tiempo y de esta manera contribuiréis a conseguir un mejor funcionamiento del CEA

y que resulte de utilidad para todos.
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Enlace al cuestionario:

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAlpQLSeVOaamHVwYrMpRUUpui1EIUzv5azcQy9ax
mMuOMWVFShnTLxg/viewform

Muchas gracias por su tiempo y colaboracién.
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ANEXO V: CONSENTIMIENTO INFORMADO

TiTULO ESTUDIO:

Yo,

e He leido la hoja de informacién entregada a los participantes en el estudio arriba

mencionado.
e Pude realizar todas las preguntas necesarias sobre el estudio.

e Entiendo que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme del estudio cuando
quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en mi actividad

asistencial.
e Entiendo que se mantiene el anonimato en todo momento.

e Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de

informacion al paciente.

¢ Presento libremente mi conformidad para participar en este estudio.

Fdo: El/La participante: Fdo: El/La investigador/a que solicita el

consentimiento:

Nombre y apellidos: Nombre y apellidos:

Fecha: Fecha:
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ANEXO VI: CUESTIONARIO

Cuestionario acerca del Grado de conocimiento sobre la existencia
y funciones del Comité de Etica Asistencial por parte de los

profesionales de Enfermeria del Area Sanitaria de Ferrol.

1. Sexo
a) Varon
b) Mujer

2. Edad

a) De 20 a 30 afnos
b) De 30 a 40 afos
c) De 40 a 50 afos
d) De 50 a 60 afios

e) Mayor de 60 afios

3. Formacion académica:

a) Grado en Enfermeria

b) Diplomado/a en Enfermeria
c) ATS con adaptacion

d) Otro:

4. Formacion en Bioética:
a) Grado

b) Master

c) Postgrado

d) Formacion continuada

e) No he adquirido nunca formacién en Bioética.

5. El programa formativo de su centro de trabajo, ¢ recoge contenidos en Bioética?
a) Si
b) No
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6. Servicio en el que desarrolla |la actividad profesional actualmente:

7. i Sabe usted de la existencia de un Comité de Etica Asistencial (CEA) en el hospital?
a) Si
b) No

8. Se entiende por conflicto ético toda situacion en la que ante la necesidad de tomar una
decision entran en juego valores contradictorios que pueden dificultarla (por ejemplo,
cuando un médico se encuentra ante un Testigo de Jehova con una hemorragia aguda que
precisa una transfusién). En su practica diaria, ¢ se enfrenta a conflictos éticos?

a) Nunca

b) Casi nunca

c) Algunas veces

d) Con frecuencia

e) Casi siempre

9. Si alguna vez ha tenido algun conflicto ético, ¢en qué area podria enmarcarlo?

a) Autonomia del paciente

b) Utilizacion de recursos/justicia distributiva

c) Confidencialidad/Secreto profesional

d) Limitacion del esfuerzo terapéutico (pacientes al final de la vida/en situacion paliativa)
e) Relaciones con la industria farmacéutica.

f) Objecioén de conciencia

g) Consentimiento informado

h) Otro:

10. ¢Como ha resuelto las dudas que se le han podido plantear como parte de estos
conflictos éticos?

a) Tengo formacién suficiente para poder resolverlos

b) Aunque no tengo formacion especifica, lo hice de forma individual, sin consultar

c) Buscando ayuda de expertos (Comité de Etica Asistencial, compafieros formados en
ética...)
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d) Con ayuda/consulta de algun compariero
e) Considero que podia haberlo hecho mejor, no sabia como actuar
h) Otro:

11. ¢ Ha consultado alguna vez al CEA?
a) Si
b) No

12. En caso de que NO lo hiciera, ¢ por que?

a) No se me ha ocurrido nunca

b) Considero que los problemas deben resolverse en la unidad
c) En ocasiones previas NO resolvieron mis dudas/problema
d) Nunca tuve un dilema ético

e) Porque desconozco la existencia del CEA, pero Si lo hubiera hecho

13. Si consulto, ¢ la respuesta del comité le ayudo a resolver el dilema?
a) Si

b) No

c) Parcialmente

d) Solo en ocasiones

14. ; Qué objetivo busca al presentar un caso al CEA?

a) Asesoria por parte de un érgano consultivo integrado por expertos

b) Eludir responsabilidad ante un conflicto ético en caso de reclamacién/denuncia, ya que
sus informes son vinculantes

c) Otro:

15. ¢ Piensa que seguir la decision del CEAS le ampara legalmente?
a) Si
b) No

16. ¢ Quién cree usted que esta autorizado/capacitado para consultar a un CEAS?
a) Jefe Servicio-Unidad/Coordinador/Supervisor
b) Personal médico responsable del paciente (Adjunto/Residente)
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c) Personal de Enfermeria responsable del paciente
d) El paciente o su familia
e) Cualquiera que presencie una situacion de conflicto ético en relacion con la asistencia

sanitaria (profesionales y/o usuarios)

17. En caso de que lo necesitara, ;como contactaria con el CEAS de su centro de trabajo?
a) En persona

b) A través de la intranet/red del centro

c) Conozco a los miembros y me dirigiria a ellos personalmente

d) Cualquiera de las anteriores

e) A través de mis superiores

f) No sé que existe un Comité de Etica Asistencial

g) Sé que existe, pero no sabria cdbmo contactar con ellos

18. En el gjercicio de su actividad profesional ¢ Cual o cuales son los conflictos éticos que
mas le preocupa? (sefale hasta un maximo de tres conflictos)

a) La Autonomia del paciente

b) La asistencia de pacientes con dependencia

c) La Limitacion de esfuerzo terapéutico

d) El mantenimiento de tratamiento futiles (“encarnizamiento terapéutico”)

e) La atencion de pacientes con necesidades paliativas

f) La indicacién de NO INICIAR/DETENER maniobras de resucitacion cardiopulmonar

g) La interrupcién voluntaria del embarazo

h) La objecién de conciencia

i) La “toma de decisiones”

j) El Consentimiento Informado

k) Otro:

19. Si ha tenido algun dilema ético al que se haya enfrentado, o que cree que puede darse

en el ambito de su trabajo, por favor describalo.
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