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Clinical simulation and the COVID-19 pandemic.
Where do we come from? Where do we want to go?

https://doi.org/10.23938/ASSN.0887

M. Batllori Gaston

En los Gltimos afnos la educacién mediante simulacion se ha revela-
do como una herramienta docente de incalculable valor en el proceso
formativo de las diversas profesiones sanitarias. Siguiendo el ejemplo
de la industria aeronautica, donde se ha convertido en un estandar
esencial!, la simulacién clinica facilita el aprendizaje a partir de recrea-
ciones de situaciones clinicas sin que esto implique poner a ningin
paciente en riesgo. Los recientes avances tecnoldgicos permiten que
dichas recreaciones sean notablemente fieles a la realidad. Asi pues,
la simulacién permite llenar el vacio existente entre el aprendizaje aca-
démico y el ejercicio de la profesion en la vida real, posibilitando a los
profesionales disponer de un ambiente seguro en el que pueden adqui-
rir y perfeccionar sus habilidades clinicas.

Las actividades formativas que utilizan la simulacién clinica pueden
implantarse de manera transversal, ya que son aplicables a préctica-
mente cualquier profesional sanitario en cualquier momento de su pro-
ceso de aprendizaje. Tienen sentido tanto en la formacién académica en
centros universitarios y escuelas profesionales, como en la formacion
continuada de profesionales ya cualificados. Ademaés, son especialmen-
te valiosas para la consolidacion de equipos laborales al permitir la
recreacion de situaciones de trabajo multidisciplinar. Las posibles si-
tuaciones que pueden recrearse son casi ilimitadas: una consulta de en-
fermeria en un centro de salud, la atencién médica extrahospitalaria a
un politraumatizado, la organizacion del control de quiréfano por parte
de un auxiliar de enfermeria y un equipo de celadores... Practicamente
cualquier ambiente sanitario es susceptible de ser recreado mediante
actividades de simulacién.

Hay que considerar también que las actividades de simulacion cli-
nica pueden ser variadas en su metodologia y organizacion, y conviene
conocer las situaciones en las que pueden desarrollarse. A este respec-

Servicio de Anestesiologia y Reanimacién y Te- Correspondencia:

rapéutica del Dolor. Complejo Hospitalario de Mikel Batllori Gaston

Navarra. Pamplona. Servicio de Anestesiologia, Reanimacion y
Instituto de Investigacion Sanitaria de Navarra Terapéutica del Dolor

(IdiSNA). Complejo Hospitalario de Navarra

C/ Irunlarrea, 3
31008 Pamplona
E-mail: mbatllog@navarra.es
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to, Roussin y col han propuesto recientemente una terminologia para la
clasificacion de dichas actividades en cuatro categorias? que han deno-
minado zonas 0 a 3, cuya utilizacién es cada vez méas frecuente. Segiin
esta terminologia, las actividades de simulacién en zonas 0 y 1 corres-
ponden a talleres de habilidades desarrollados para la adquisicién de
una habilidad clinica concreta y claramente definida, bien de manera
individual mediante autofeedback (zona 0) o bien bajo la supervisiéon de
un instructor (zona 1), generalmente utilizando simuladores de realidad
virtual. Las actividades en zonas 2 y 3 son simulaciones de eventos clini-
cos reales disenadas para desarrollar habilidades clinicas previamente
adquiridas, en las que los alumnos habitualmente se integran dentro de
un equipo asistencial simulado. En las actividades en zonas 2 y 3 es ha-
bitual la presencia de confederados, profesionales sanitarios y/o actores
externos al grupo de alumnos que forman parte del equipo docente y se
integran en el escenario para crear el contexto apropiado de aprendiza-
je. Las actividades en zona 2 suelen involucrar equipos integrados por
alumnos de diversos niveles de habilidad (habitualmente personal en
formacion), mientras que los participantes de las actividades en zona
3 por lo general conforman un equipo de trabajo habitual y suelen en-
frentarse juntos a situaciones clinicas reales. Roussin y col reservan, ya
fuera del contexto de la simulacion clinica, el término adicional de zona
4 para el debriefing de situaciones clinicas reales?.

En el presente namero de la revista Anales del Sistema Sanitario de
Navarra se publican dos articulos relacionados con la simulacién clini-
ca. En uno de ellos, Ballesteros-Pefia y col comunican los resultados de
un estudio descriptivo en el que se utilizaron los recursos materiales
de un centro de simulacién para investigar la factibilidad de guiar por
teléfono las maniobras de reanimacion cardiopulmonar (RCP) realiza-
das por personal no sanitario lego en la materia®. Si bien no se trata de
un estudio sobre actividades de simulacién clinica per se (en este caso
los participantes de la simulacién serian no tanto los legos que aplican
la RCP, sino mas bien los profesionales sanitarios que imparten las ins-
trucciones telefénicas), resulta interesante ya que pone de manifiesto
otra de las potenciales ventajas de los escenarios de simulacién clinica:
permitir la realizacién de estudios de investigacion relacionados con
escenarios clinicos en los que la recogida de datos seria virtualmente
imposible, algo que ya ha sido puesto en practicay comunicado con an-
terioridad*®. En el caso concreto de la linea de investigacion propuesta
por los autores del articulo al que aqui nos referimos, este altimo hecho
se ilustra en la circunstancia de que existen maniquies de simulacién
capaces de registrar la profundidad y ritmo de las compresiones tora-
cicas y la calidad de la asistencia ventilatoria (en el caso de que esta se
proporcione) durante la RCP, variables que de ninguna manera podrian
registrarse en el escenario real que es simulado en este estudio, pero
si podrian ser recogidas en un escenario simulado de estas caracteris-
ticas.

En el otro articulo relacionado con simulacién clinica publicado en
este nimero de la revista, Diaz Agea y col hacen referencia al impacto
que hatenido la reciente emergencia sanitaria ocasionada por la pande-
mia de COVID-19 sobre las actividades de simulacién clinica de pregra-
do (fundamentalmente en zona 2) cuya realizacién estaba prevista en
una facultad de Enfermeria en la que los autores desempeiian su labor
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docente’. En este caso concreto, las actividades de simulacion presen-
cial fueron sustituidas por actividades no presenciales consistentes en
la reflexion en grupo en base a material audiovisual correspondiente a
casos clinicos que habian sido simulados y registrados en cursos pre-
vios y que la facultad puso a disposicién de los alumnos. Los autores
concluyen, como era esperable, que las actividades de simulacién pre-
sencial son dificilmente sustituibles por actividades no presenciales.
Si bien se debe reconocer el mérito y el esfuerzo de los autores por
utilizar una metodologia docente distinta a la inicialmente prevista con
el fin de intentar alcanzar los objetivos de aprendizaje prefijados, la
inmersién en primera persona del participante en escenarios clinicos
muy similares a la realidad esté en la esencia misma de la simulacion
como herramienta docente. Este articulo da pie a reflexiones interesan-
tes, como el hecho de que quiza si se puedan realizar simulaciones en
zonas 2 a distancia, pero solo para aquellos escenarios clinicos en las
que dicha distancia sea también un elemento presente en la realidad.

Ejemplos de estos escenarios podemos encontrarlos en nuestra ac-
tividad clinica habitual actual como consecuencia de la pandemia de
COVID-19. Uno de ellos es la sustitucion de consultas médicas que habi-
tualmente se realizaban de manera presencial (como la valoracién pre-
anestésica para procedimientos quirtrgicos o invasivos) por consultas
telefénicas. La simulacién clinica tiene un enorme potencial para que
los profesionales sanitarios aprendan y perfeccionen las habilidades
necesarias para desempenar actos clinicos que se realizan de manera
frecuente, pero quiza es ain mas valiosa para favorecer el aprendizaje
de habilidades nuevas, complejas y potencialmente peligrosas para los
pacientes y/o los propios profesionales. En la propia situaciéon de emer-
gencia sanitaria mundial que ha supuesto el advenimiento de la pande-
mia de COVID-19 en los primeros meses de 2020 se pueden identificar
miltiples circunstancias en las que los profesionales sanitarios han re-
querido enfrentarse a situaciones con las que se encontraban poco o
nada familiarizados, en las que ademas puede verse puesta en juego su
salud y la de los pacientes. Dichas circunstancias estan principalmente
relacionadas con el conocimiento y aplicacién de maniobras seguras y
la utilizacion de equipos de proteccion individual durante la atencion a
pacientes diagnosticados de COVID-19, asi como a las modificaciones
de seguridad y medidas de protecciéon que deben aplicarse durante la
realizacion de procedimientos convencionales al resto de pacientes du-
rante la emergencia sanitaria.

Muchos centros de simulacién a lo largo del mundo han reaccionado
ante la aparicion de estas circunstancias y han actuado en consecuen-
cia, abordando un doble reto: identificar los objetivos de aprendizaje
necesarios y disefiar (por lo general en muy poco tiempo) escenarios de
simulacién clinica orientados a conseguir dichos objetivos, adoptando
al mismo tiempo medidas de seguridad en el propio centro de simula-
cién que permitan realizar las actividades formativas protegiendo la
salud tanto de los participantes como de los docentes™.

.Y en nuestro pais? La situacion en Espafa dista mucho de ser la
ideal. Entre los meses de marzo y junio de 2020 hemos podido escuchar
algunas voces autorizadas entre el colectivo de profesionales sanitarios
que reclamaban, ademas de una mayor disponibilidad de medios ma-
teriales para la proteccién individual, una mayor formacién previa a su
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utilizacion. Si bien no podemos obviar que la falta de disponibilidad de
medios materiales y la falta de conocimiento sobre la epidemiologia y
transmision de la infeccion por SARS-COV-2 pudieron haber dificultado
en los momentos iniciales de la crisis la organizacion de actividades
formativas de este tipo en Espafa, hemos visto también como desde
diversos colectivos de trabajadores sanitarios se ha recriminado a las
autoridades sanitarias nacionales y autonoémicas el no habernos cuida-
do de manera adecuada®.

Pero quiza lo mas pertinente ahora es preguntarnos por el futuro. La
industria aerondutica puede mostrarnos nuevamente el camino. Después
del accidente en mitad del Atlantico del vuelo 447 de Air France en junio
de 2009, que ocasion¢ el fallecimiento de 216 pasajeros y 12 tripulantes,
se identificd un error humano del piloto como la causa principal del ac-
cidente. En consecuencia, la Administracion Federal de Aviacion y otros
organismos implementaron modificaciones especificas en los programas
formativos y de simulacién de los pilotos para intentar minimizar la apa-
ricién de este tipo de errores en el futuro. Como ya hemos mencionado,
la formacién mediante simulacion se ha convertido en un estandar en
la industria aeronautica desde la década de 1980, también en Espaiia.
;Y la simulacion clinica? En el momento actual, en nuestro pais, esta
herramienta dista mucho de ser un estandar en la formacién bésica y
continuada de los profesionales sanitarios. Existen muy pocos centros
de simulacion oficialmente acreditados, y la incipiente red de centros
de simulacién que se estan creando adscritos a los sistemas sanitarios
puablicos esta atin lejos de poder desarrollar todo su potencial. Algunas
razones que explican esto Gltimo pueden ser una inadecuada dotacién de
medios personales, pese a una muy adecuada dotacién de medios mate-
riales, lo cual resulta cuando menos llamativo. Los centros de simulacién
se construyen y se dotan, pero falta personal de apoyo técnico para ase-
gurar su correcto y continuo funcionamiento y, aiin més importante: fal-
tan profesionales sanitarios adecuadamente formados a los que se libere
de parte de su actividad asistencial para que dispongan de tiempo para
identificar las necesidades formativas en sus centros sanitarios y coor-
dinar y desarrollar programas formativos en sus centros de simulacion.

La pandemia de COVID-19 ha supuesto una nueva llamada de aten-
ciéon sobre el potencial de la simulacién como herramienta docente.
Estd en manos de los equipos de gestion de los centros y servicios
sanitarios decidir si, en el futuro, las actividades docentes relacionadas
con simulacién clinica tendran un papel protagonista o anecdético con
respecto a la repercusion sobre la actividad clinica real. No deberia
perderse de vista el hecho de que la simulacién clinica mejora el trabajo
en equipo, la coordinacion entre profesionales sanitarios y el desenlace
clinico de sus actividades.
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Breakthroughs in lung cancer management

Avances en el manejo del cancer de pulmoén

https://doi.org/10.23938/ASSN.0886

L.M. Montuenga'?, J.J. Zulueta®*

In the present issue of Anales del Sistema Sanitario de Navarra, Rico
et al summarize the progress in key areas of the radiotherapeutic strat-
egies to fight against advanced lung cancer!. Progress in radiotherapy
strategies for lung cancer management has been remarkable in the last
decade. We will devote some comments in the present editorial to these
achievements. Nevertheless, radiotherapy (RT) has been only one of
the many areas that have benefited from successful basic, translational
and clinical research in lung cancer during the last decade. In the fol-
lowing paragraphs, we will very briefly mention some of these break-
throughs and seminal achievements that have improved the survival
prospects of lung cancer patients in the decade from 2010 to 2020.

The American Cancer Society 2020 report on cancer statistics? has
informed that, according to their data, the overall cancer mortality in
the last two decades has followed a pace of steady reduction. Specif-
ically, an average 1.5% yearly reduction of overall cancer death rates
between 2008 and 2017 was reported in the US. The key effect of the
large decrease in lung cancer figures in the general cancer mortality is
discussed. Even considering that in the US lung cancer is the deadliest
tumor in both males and females, accounting for around 22% of the
total cancer deaths in both sexes, among the major drivers of the de-
cline in overall cancer mortality is the reduction of lung cancer deaths.
The authors of this widely acknowledged statistical review make clear
that, although lung cancer incidence and mortality is a major public
health problem, the decline of mortality rates in lung cancer in the last
analyzed years is remarkable. Their statistics for 2013 to 2017 clearly
show that declines in lung cancer mortality have accelerated, from ap-

1. Solid Tumors Program. Center of Applied Me- Corresponding author:
dical Research (CIMA). University of Navarra. Luis M. Montuenga
Pamplona, Spain. Solid Tumors Program
2. Department of Pathology, Anatomy and Phy- Center of Applied Medical Research (CIMA)
siology. Schools of Medicine and Sciences. University of Navarra
University of Navarra. Pamplona, Spain. Avda. Pio XII, 55
3. Instituto de Investigacion Sanitaria de Navarra 31008 Pamplona
(IdisNa). Pamplona, Spain. Navarra (Spain)
4. Pulmonary Service. Clinica Universidad de Na- E-mail: Imontuenga@unav.es

varra. Pamplona, Spain.

An. Sist. Sanit. Navar. 2020, Vol. 43, N° 2, mayo-agosto 131



L.M. Montuenga y J.J. Zulueta

132

proximately 3% annually between 2008-2013 to 5% between 2013-2017
in men; and from 2% to almost 4% in women. When looking at these
data, it is evident that the policies and public awareness efforts to re-
duce smoking at the population level are indeed extremely beneficial,
and can be considered the main cause of the subsequent decline in
mortality. However, the decline in lung cancer mortality is not only a
matter of reduced incidence, but also of improved survival. Those of
us who have been working in lung cancer research in the last two de-
cades have witnessed the impressive and uncontroversial increase of
a large list of innovative treatments approved for lung cancer patients,
which have influenced very positively in reducing the mortality burden
due to lung tumors. In the next paragraphs, we will very briefly review
some examples of these breakthrough achievements in the last decade,
starting in 2010.

During the last ten years, a large number of positive practice-chang-
ing clinical achievements, which have profoundly improved the disease
outcome, have benefited every area involved in the management of lung
cancer patients (surgery, radiotherapy, pathology, oncology, and respi-
ratory medicine). The way lung cancer patients are managed nowadays
as compared to ten years ago has also changed remarkably. Examples
of this stunning progress have been excellently described by Dr Kara
Nyberg in the April 2020 IASLC Lung Cancer News issue®. Some of them
are also mentioned in the present editorial.

Immunotherapy

The news of the award of the 2018 Nobel Prize in Physiology or
Medicine to Tasuku Honjo and James Allison for their discoveries in
cancer immunology* has confirmed the relevance of the therapeutic
strategies based on the modulation of the antineoplastic immune re-
sponse. In the case of lung cancer, the introduction in 2015 of immune
checkpoint inhibitors for the treatment of non-small cell lung cancer
(NSCLC) is indeed one of the most important breakthroughs of the
present decade®. Several drugs, such as nivolumab, pembrolizumab
or atezolizumab, were approved in 2015 for a large number of indi-
cations in lung cancer management, initially for late stage metastat-
ic tumors progressing on previous chemotherapeutic conventional
drugs. One year later, immunotherapy was already approved for the
first line setting in metastatic PDL-1 expressing NSCLC, with no EGFR
or ALK genomic aberrations. Since then, checkpoint inhibitors, either
alone or combined with chemotherapy, are now a standard of care for
advanced NSCLC patients for which a driver mutation is not found.
For example, in 2019 pembrolizumab was approved as single ther-
apy for first-line treatment of patients with stage Ill NSCLC who are
not candidates for surgical resection or definitive chemoradiation or
metastatic NSCLC?¢. Other very encouraging recent news is the Food
and Drug Administration (FDA) approval of two immunotherapy drugs
(embrolizumab and atezolizumab) for extensive-stage small-cell lung
cancer (SCLC)"®. The search for biomarkers (expression of PDL-1 or
other immune checkpoint proteins, tumor mutation burden, genomic
tumor aberrations landscape, neoantigen production levels, antigen
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presentation capability, etc.) to select those patients who will likely
respond to the immune-based therapies, or that may develop resis-
tance, is getting a lot of attention and is becoming an extremely active
field®.

Targeted therapies

In 2010 only two targeted therapies, directed against EGFR muta-
tions, were available in the daily practice: gefitinib and erlotinib. In
the last ten years, around 20 new agents have been developed and
approved: therapies targeted to lung cancer driver mutations, antian-
giogenic drugs and immune checkpoint inhibitors. Just as some signif-
icant examples, a selection of major practice changing targeted ther-
apies achievements of the decade will be mentioned here. There are
currently several first line EGFR-targeted therapies, the most recent of
which are to be used when resistance mutations to previous EGFR tyro-
sine kinase inhibitors (TKI) targeted treatments take the driving role in
the tumor. For example, osimertinib was granted accelerated approval
in 2015 for cases with advanced NSCLC that developed the resistance
mutation T790M on or after treatment with EGFR TKI of the previous
generation. Posteriorly, the FLAURA Phase IlI trial, compared osimerti-
nib with the precious generation EGFR TKIs gefitinib or erlotinib in
patients with previously untreated, EGFR mutation-positive, advanced
NSCLC. This trial found significant improvements in progression free
survival and overall survival for the patients treated with osimertinib.
Osimertinib showed efficacy superior to that of standard EGFR-TKIs
in the first-line treatment of EGFR mutation-positive advanced NSCLC,
with a similar safety profile and lower rates of serious adverse events
(ClinicalTrials.gov number NCT02296125)* In 2018, it has also been
approved for metastatic NSCLC with conventional EGFR exon 19 de-
letions or exon 21 L858R mutations!®!!. Thus, osimertinib is becoming
the standard of care in the presence of EGFR resistance mutations in
many areas of the world. Other mayor achievement examples in the
area of targeted therapies are the different drugs approved for patients
with ALK rearrangements. There have also been several generations of
drugs, from crizotinib, approved in 2011 for ALK-rearranged advanced
NSCLC, to next generation drugs alectinib, ceritinib, brigatinib or, late-
ly, loratinib. A phase II study published in 2018 showed that substan-
tial overall and intracranial activity of loratinib was achieved both in
treatment-naive patients with ALK-positive NSCLC, and in those who
had progressed on crizotinib, second-generation ALK tyrosine kinase
inhibitors, or after up to three previous ALK tyrosine kinase inhibitors.
These results prompted FDA approval for loratinib in these patients!?13.
Other mutational NSCLC driver events as ROS1 rearrangements or
NTRK mutations have been also related to specific drugs, which have
been approved in recent years for personalized treatment of mutated
cases'*!®, The FDA keeps approving new inhibitors for protein kinases
for different conditions and targets. Up to 2020, it has approved 52
small molecule protein kinase inhibitors, nearly all of which are given
orally. Among these drugs, 46 are aimed for neoplastic diseases (41
against solid tumors)'s.
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Radiotherapy

During the last decade, lung cancer patients have benefited from
refinement and new technical approaches based on radiation therapy.
Proton therapy, for example, has improved significantly its efficacy for
lung cancer treatment'. In the present issue of Anales, Rico et al sum-
marize the progress in key areas of the radiotherapeutic strategies to
fight against advanced lung cancer. The authors conclude that hypof-
ractionated RT and stereotactic body radiation therapy (SBRT) will be
very relevant in the management of NSCLC patients at stage Ill in the
future!. They suggest that, although clinical trials are needed to deter-
mine the best fractionation and combination schemes, hypofraction-
ation, together with chemotherapy (CT) or immunotherapy may be an
appropriate treatment for patients that are not candidates for concur-
rent chemo-radio therapies. On the other hand, Rico et al conclude that
SBRT, in this locally advanced stage, may be indicated after concurrent
CRT. Currently ongoing clinical trials may indeed help to clarify the po-
tential benefits of integration of SBRT with immunotherapy or other
targeted treatments. In recent years, stereotactic ablative radiotherapy
(SABR) has been proposed and tested for patients at earlier stages that
may be unsuitable for surgical treatment for several reasons. Several
professional societies have released guidelines for the use of SABR in
early lung cancer patients in this context??!. Currently ongoing clinical
trials may indeed help further clarify the potential benefits of integra-
tion of radiotherapy with immunotherapy. The phase III PACIFIC trial
has been a key breakthrough in the study of the combination of RT and
immunotherapy in NSCLC?*2, In this trial, stage [Il NSCLC patients were
treated with concurrent chemoradiation and adjuvant durvalumab was
randomized in two groups. In the durvalumab arm median survival was
not reached and 2-year OS was 66.3%, while the control cohort showed
a median survival of 28.7 months and 2-year OS of 55.6%. These are
extremely encouraging results for the management of stage Il NSCLC.
Other trials are ongoing to better define the value of this combined
strategy”®. For example, the PACIFIC-4 trial (NCT03833154) is current-
ly recruiting patients. It is a phase Ill, randomized, placebo-controlled,
double-blind, multi-center study assessing the efficacy and safety of
durvalumab versus placebo following standard of care SBRT in patients
with unresected clinical stage I/Il lymph node-negative (T1 to T3NOMO)
NSCLC.

The effects of radiotherapy in the immune system and its poten-
tial synergies with immunotherapy strategies are the object of very in-
tense current research®. In their study, Rico et al mention some open
questions. Indeed, some other very intriguing and relevant biological
aspects are currently being studied and can be the basis of targeted
combinations of immunomodulating drugs and radiotherapeutical in-
terventions. It is now very clear that radiotherapy of cancer has a pleth-
ora of biological effects on both malignant and stromal cells beyond
simple killing of tumor cells?”. Many research groups have shown that
radiation-induced inflammation and cell death lead to a large number
of effects in the local and systemic immune response, which could be
the basis of new combined immunotherapies. Other very relevant and
intriguing question, clearly demonstrated in different settings, is that
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both radiation and immunotherapy do not only act in the irradiated tu-
mor local area, but also may induce responses in distant non-irradiated
metastatic lesions (abscopal effects)?%,

Surgery

The major efforts in lung cancer surgery in the last decade have
been devoted to decrease the invasiveness of the technical approach-
es to remove the malignant lesion preserving oncologic treatment suc-
cess. Video-assisted thoracic surgery (VATS), which was first developed
in the 90s, has been increasingly incorporated in the armamentarium
of thoracic surgeons, and many centers prefer this less invasive sur-
gical strategy rather than open thoracotomy because of its reduced
morbility**33. The initial results, communicated in meetings but still not
published, of the VIOLET trial seem very encouraging. The VIOLET trial
is arandomized controlled trial comparing the effectiveness, cost-effec-
tiveness and acceptability of VATS lobectomy versus open lobectomy
for treatment of lung cancer®. Other very exciting achievements and
developments in surgical treatment of lung cancer are the development
of robotic-assisted thoracic surgery®*” and uniportal VATS?*. Although
randomized trials are still required, these novel technologies seem to
improve pain control and shorten the duration of hospital stay. Addi-
tionally, innovative interventional bronchoscopy has also helped the
management, safety and effectiveness of bronchoscopic technologies.
Finally, progress has been made in the present decade in the under-
standing of the relevance of mediastinal lymphadenectomy for the pre-
cise staging of the patients®.

Prevention and early detection

Several reports show that the prevalence of smoking is decreas-
ing, at least in developed countries, mainly due to primary prevention
achieved by awareness and regulatory policies. Nevertheless, exposure
to tobacco smoke as well as other carcinogenic environmental toxicants
such as asbestos, radon, heavy pollution, etc. continues to be a remark-
able burden for health all over the world***!. Some estimations calculate
that about one billion people are still smoking cigarettes worldwide.
Moreover, a new potential epidemiological risk factor has appeared in
the last decade: the increase in persons using e-cigarettes and other
vaping devices*. A major breakthrough in the present decade has been
the demonstration, by several large international randomized trials
(NLST in 2011; NELSON in 2018), of the reduction in lung cancer mortal-
ity at the population level by low-dose CT (LDCT) lung cancer screening
in high risk individuals***. In the NLST trial, which included 53,454 ever
smokers with at least a 30 pack year history and 55 to 74 years old, the
group assigned to LDCT showed a reduction in lung cancer mortality
of at least 20% as well as a 6.7% reduction of overall mortality*!. Similar
results have been announced in Europe in the NELSON trial®. Based
on the data published by NLST, the US Preventive Task Force officially
recommended in 2013 LDCT on a yearly basis for the individuals with
identical age and smoking exposure as the NLST inclusion criteria. How-
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ever, evidence shows that up to 50% of patients with lung cancer do not
meet these criteria®. Since then, a large number of studies are trying
to refine the risk models, inclusion criteria, screening protocols, ear-
ly-stage NSCLC diagnosed patients management, etc. In fact, the U.S.
Preventive Services Task Force (USPSTF) has just published for public
comment an updated draft of its lung cancer inclusion criteria. These
revised criteria reduce the age of entry to 50 years old, and the tobacco
history to 20 pack-years. There are also a large number of studies trying
to develop biomarkers-based methods to improve the accuracy of risk
models, increase LDCT specificity, improve the characterization of the
indeterminate nodules found by the imaging technologies or improve
the prognosis information of the diagnosed tumors*’. These biomarkers
consist mainly in the analysis of circulating blood molecules or breath
analysis.

It is clear that from the Public Heath perspective we are currently in
a very exciting moment. It is very likely that in the decade that we have
just started in 2020, through smoking reduction and high-risk individual
lung cancer screening programs we will considerably reduce the inci-
dence and mortality of lung cancer: one of the worst epidemics in the
present and past centuries.
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RESUMEN

Fundamento. Los resultados en salud del tratamiento
renal sustitutivo (TRS) en el anciano han hecho que el
tratamiento renal conservador (TRC) sea una opcién
terapéutica en la enfermedad renal cronica avanzada.
Sin embargo, se sabe poco sobre la evolucion de estos
pacientes, por lo que el objetivo fue analizar la super-
vivencia de los pacientes ancianos en TRS y TRC y eva-
luar el efecto de las variables relacionadas con el inicio
de ambos tratamientos.

Método. Estudio de cohortes prospectivo de pacientes
>75 afnos en TRS y TRC. Se realiz6 un analisis de super-
vivencia incluyendo la valoracién de la funcién renal y
variables demogréficas y clinicas, comorbilidad, fragili-
dad y situacién funcional, cognitiva, nutricional y social.
Resultados. Cohorte de 37 pacientes en TRS y 82 en
TRC. Los pacientes en TRC eran significativamente mas
ancianos, con mayor frecuencia de evento vascular,
mayor comorbilidad (Charlson>8), peor situacion fun-
cional (Barthel), mayor riesgo de deterioro cognitivo
(Pfeiffer) y malnutricién (MNA-SF), y mayor fragilidad y
deterioro sociofamiliar. La tasa de mortalidad fue infe-
rior en pacientes en TRS (8,7 vs 23/1.000 pacientes-mes;
HR= 0,37; p=0,018) pero el ajuste por los diferentes sin-
dromes geriatricos analizados redujo considerablemen-
te esta ventaja de supervivencia.

Conclusiones. La comorbilidad medida por el indice
de Charlson fue predictor independiente de mortalidad
en pacientes ancianos con enfermedad renal crénica
avanzada. En aquellos pacientes ancianos con Charlson
mayor de 8 puntos el TRS no mejor6 la supervivencia
respecto del TRC

Palabras clave. Manejo conservador. Ancianos. En-
fermedad renal crénica avanzada. Andlisis de super-
vivencia.
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ABSTRACT

Background. The poor health outcomes of Renal Re-
placement Therapy (RRT) in the elderly has promot-
ed Conservative Management (CM) as a therapeutic
option in advanced chronic kidney disease. However,
there is still a lack of evidence about prognosis of these
patients; thus, the aim was to analyze the survival rate
of elderly patients under CM and RRT and evaluate the
variables related to the initiation of such treatments in
clinical practice.

Methods. Prospective cohort study of RRT and CM pa-
tients older than 75 years. Renal function parameters
and geriatric assessments were carried out. This evalu-
ation included: analysis of comorbidity, functional, cog-
nitive, frailty, nutritional and socio-family status.
Results. Cohort of 37 RRT and 82 CM patients. CM pa-
tients were significantly older, with more frequency
of history of vascular event, more comorbility (Charl-
son), worse functional situation (Barthel), higher risks
of cognitive impairment (Pfeiffer) and malnutrition
(MNA-SF), and higher frailty and socio-familiar impair-
ment. Mortality rate was lower in RRT patients (8.72 vs.
3/1,000 patients/month; HR_0.37, p=0.018), but survival
advantage reduced drastically after adjustment for the
different geriatric syndromes analyzed.

Conclusions. Charlson’s comorbidity was found to be
an independent mortality predictor in elderly patients
with advanced chronic kidney disease. Dialysis did not
improve survival with respect to conservative treat-
ment in patients with Charlson higher than 8 points.

Keywords. Conservative management. Elderly. Ad-
vanced chronic kidney disease. Survival analysis.
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INTRODUCCION

Aproximadamente cuatro millones de
personas padecen enfermedad renal créni-
ca (ERC) en Espaia: de ellas 61.764 estan en
tratamiento renal sustitutivo (TRS), la mi-
tad en didlisis y el resto con un trasplante
renal funcionante. Cada ano 6.800 personas
con ERC progresan hasta la necesidad de
seguir uno de los tres tipos de tratamiento:
hemodialisis (HD), principalmente hospita-
laria, dialisis peritoneal (DP) domiciliaria y
trasplante renal'.

La prevalencia de la ERC aumenta pro-
gresivamente con el envejecimiento (en
mayores de 64 anos es del 22%? y se in-
crementa hasta el 40% en mayores de 80
anos?®), y con otras enfermedades como la
hipertension arterial (HTA), la diabetes me-
llitus (DM) y la aterosclerosis®.

Los pacientes con enfermedad renal
crénica avanzada (ERCA) son pacientes
con comorbilidad, fragiles* y crénicos com-
plejos®. En ellos la valoracion integral® pue-
de ayudar a identificar situaciones de mal
pronostico, resultando util en el proceso
de toma de decisiones®, asi como a abordar
todas sus necesidades desde el punto de
vista fisico y emocional.

Se define envejecimiento como un pro-
ceso continuo, heterogéneo, universal e
irreversible que determina una pérdida de
la capacidad de adaptaciéon de forma pro-
gresiva’. Aunque la vejez no se considera
una contraindicacién absoluta para el ini-
cio del tratamiento renal sustitutivo (TRS)?,
la decision de comenzar o no didlisis es di-
ficil y compleja. Trabajos previos han cues-
tionado el beneficio del TRS en el anciano,
por aumento del deterioro funcional®, cai-
das!, mala calidad de vida!!, aumento de
sintomas y escasa supervivencia®.

El tratamiento renal conservador (TRC)
en la ERCA es una opcion vdlida en ancia-
nos que, por su comorbilidad o situacion
funcional, no van a obtener un beneficio
clinicamente relevante del TRS®. No es sim-
plemente la ausencia de didlisis sino que
supone un manejo integral del paciente,
con intervenciones para retrasar la progre-
sion de la ERC, toma de decisiones compar-
tida, manejo activo de los sintomas, comu-
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nicacion detallada del pronéstico, soporte
psicologico, social, familiar y planificacion
de los cuidados al final de la vida®!?. Todo
programa de ERCA conservadora debe ir
acompanado de un plan eficaz y organizado
de cuidados paliativos'.

Muchos de los trabajos que analizan la
supervivencia del anciano en TRS y TRC
son retrospectivos, heterogéneos en crite-
rios de inclusion y no tienen en cuenta la
valoracién integral'’. Se necesitan trabajos
que proporcionen informacién prondstica
de las distintas modalidades de tratamien-
to en el anciano con ERCA para fomentar la
toma de decisiones2.

Por ello, los objetivos del estudio fue-
ron comparar la supervivencia en pacien-
tes con ERC mayores de 75 aios que inician
tratamiento conservador o tratamiento
sustitutivo e identificar qué variables estan
relacionadas con el inicio de ambos trata-
mientos.

MATERIAL Y METODOS

Estudio analitico de cohortes, observa-
cional y prospectivo de pacientes atendi-
dos en el Servicio de Nefrologia del Hospital
Universitario Miguel Servet de Zaragoza.

Se analizaron dos grupos: pacientes inci-
dentes en TRC y en TRS (modalidad HD hos-
pitalaria y DP), con un reclutamiento desde
el 1 de enero del 2015 hasta el 1 de mayo del
2017. Se incluyeron pacientes mayores de 75
afos con capacidad para realizar la entrevis-
ta clinica, excluyéndose aquellos pacientes
con necesidad de didlisis puntual.

El proceso de decision compartida fue
llevado a cabo por el nefr6logo responsa-
ble del paciente, teniendo en cuenta los
criterios de TRC descritos en el Registro de
Enfermos Renales de Aragén: filtrado glo-
merular estimado (eFG) inferior a 20 mL/
min/1,73 m? en dos determinaciones anali-
ticas separadas tres meses.

Estimando una mortalidad anual del
30% en el grupo de TRC y del 20% en el
TRS, con un nivel de confianza unilateral
del 95 %, una potencia del 80 % y unas pérdi-
das del 15 %, el tamano muestral calculado
fue de 90 pacientes por grupo.

An. Sist. Sanit. Navar. 2020, Vol. 43, N° 2, mayo-agosto



TRATAMIENTO RENAL CONSERVADOR EN ANCIANOS CON ENFERMEDAD RENAL CRONICA AVANZADA

Las valoraciones se realizaron por el
equipo investigador mediante entrevista
clinica. Los antecedentes personales, datos
analiticos y de fallecimiento se recogieron
de la historia clinica hospitalaria.

Se recogieron las siguientes variables:

— Variables demogrificas: edad (anos)

Y sexo.

— Variables clinicas:

+ Indice de Masa Corporal (IMC):
peso/talla’ (Kg/m?).

» Antecedentes de patologia previa:
HTA, DM, evento vascular previo
(EVP) (cardiopatia isquémica. CI,
enfermedad cerebrovascular o en-
fermedad vascular periférica), cau-
sa ERCA.

o Comorbilidad: riesgo de morta-
lidad predicho por el indice de
Charlson ajustado a edad®, vali-
dado en poblacién general y en
pacientes urémicos como herra-
mienta Gtil para predecir riesgo
de mortalidad. Se consider6 riesgo
alto entre 6-7 puntos y muy alto =8
puntos.

— Variables psicosociales:

 Situacién funcional para activi-
dades basicas de la vida diaria
(ABVD) valorada mediante el In-
dice de Barthel's: se define total-
mente dependiente si <20 puntos,
dependencia severa de 21 a 40
puntos, dependencia moderada
de 41 a 60, dependencia ligera de
61 a 90, e independencia de 91 a
100 puntos.

o Valoraciéon cognitiva realizada
mediante el Test de Pfeiffer!’, test
rapido de cribado, ampliamente
utilizado por su brevedad y fa-
cil ejecucién. Una puntuacién =3
puntos (errores) indica que puede
existir deterioro cognitivo.

« Identificacién de fragilidad me-
diante el cuestionario FRAIL!, test
sencillo que, a diferencia de los
criterios de Fried, no requiere de
dinamémetro para valorar la fuer-
za muscular. Los pacientes se clasi-
fican como fragiles cuando suman
entre 3y 5 puntos.
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» Valoracién nutricional mediante el
Mini-Nutritional Assessment Short-
Form' (MNA-SF), version preferida
del MNA en el &mbito comunitario
y hospitalario por su facilidad de
uso para identificar ancianos des-
nutridos (= 7 puntos), en riesgo de
desnutriciéon (8-11) o con buena si-
tuacién nutricional (=12).

« Situacién social determinada por
la Escala Sociofamiliar de Gijon
(version de Barcelona)®; version
validada para la prediccion del
riesgo de institucionalizacién. Una
puntuacién <7 indica buena situa-
cién social, 89 puntos situacion
intermedia y >10 puntos deterioro
social.

— Variables analiticas: filtrado glomeru-
lar estimado por la férmula Chronic
Kidney Disease Epidemiology Colla-
boration (eFG-CKD-EPI) (mL/min/1,73
m?), proteinuria (g/L), albimina (g/
dL), proteina C reactiva ultrasensible
(mg/dL), péptido natriurético (pg/
mL), hormona paratiroidea (pg/mL),
calcio (mg/dL) y fésforo (mg/dL).

La variable dependiente principal del
estudio fue la mortalidad total. Para cada
fallecimiento se recogi6 la causa principal
y la fecha.

El seguimiento concluyé6 con el falleci-
miento del paciente, con la fecha de la pér-
dida de contacto o con la fecha de cierre
del estudio el 31 de diciembre de 2017. Se
realizaron visitas programadas a los cero,
docey 24 meses de la entrada en el estudio,
con recogida de las variables anteriormen-
te descritas, que analizan las diferentes es-
feras de salud.

Este estudio fue aprobado por el Comi-
té Etico de Investigacion Clinica de Aragon
(CEICA) cumpliéndose las normas éticas de
la Declaracion de Helsinki de 1975 (revision
de octubre del 2000). Todos los pacientes
firmaron consentimiento informado antes
de su inclusioén.

Las variables cuantitativas se descri-
bieron con la media y desviacion estandar
(DE) o con la mediana y rango intercuartil
(RIC), dependiendo de la normalidad de la
variable, mientras que las cualitativas se
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expresaron con frecuencias y porcentajes.
Las variables cuantitativas se compararon
con t de Student o la prueba no paramé-
trica U de Mann-Whitney. Para la compa-
racion de variables cualitativas se utiliza
el test de x2 con evaluacién de tendencia
lineal en variables con categorias ordena-
das.

Las tasas de mortalidad se expresan por
cada 1.000 pacientes-mes. Se determiné la
supervivencia con el método de Kaplan-
Meier, y las funciones de supervivencia
para distintas categorias de una variable se
compararon con la prueba log Rank. La con-
tribucion independiente de las variables
iniciales a la mortalidad se evalu6 mediante
regresion de Cox, con estimacion de las ha-
zard ratio (HR) y de sus correspondientes
intervalos de confianza del 95% (1C95%).
Las variables introducidas en los modelos
multivariantes se eligieron segtn su senti-
do clinico o la asociacién estadistica mos-
trada en el andlisis univariante (p<0,1). La
contribucién del TRS respecto al TRC a la
supervivencia del paciente se evalué con
ajuste progresivo en modelos sucesivos
para potenciales factores de confusién: mo-
delo 1: edad y sexo; modelo 2: afadiendo la
puntuacién del indice de Charlson al mo-
delo 1; modelo 3: afiadiendo la puntuacién
del indice de Barthel al modelo 2; modelo 4:
anadiendo la puntuacién del cuestionario
MNA-SF al modelo 3; modelo 5: anadiendo
la fragilidad al modelo 4.

Se evalud la interaccién entre tipo de
tratamiento y caracteristicas iniciales de
los pacientes. Cuando se obtuvo un resul-
tado significativo se procedié a realizar
analisis estratificado. Las asociaciones con
p<0,05 fueron consideradas significativas.
Se utilizo SPSS versién 22.0.

RESULTADOS

Se incluyeron en el estudio 119 pacien-
tes: 82 en TRC y 37 pacientes en TRS. Se
excluyeron tres pacientes de cada grupo:
dos en TRC por no firmar el consentimien-
to informado, y un paciente en TRC y tres
en TRS por imposibilidad de llevar a cabo
la entrevista clinica.
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Las caracteristicas basales de los pa-
cientes en ambos tratamientos se recogen
en tabla 1. Los pacientes en TRC fueron
mas ancianos (con seis afios mas de edad
media) y tuvieron tres puntos mas de IMC
y casi el doble de prevalencia de evento
vascular previo. Las causas de ERCA mas
frecuentes en TRC fueron nefroangioescle-
rosis y nefropatia diabética, y en TRS glo-
merulopatia, nefropatia tubulointersticial y
poliquistosis. Todos los pacientes obtuvie-
ron puntuaciones muy altas en el indice de
Charlson, con 0,9 puntos mas de media en
el grupo TRS.

Aunque la prevalencia de sindromes ge-
riatricos fue elevada en ambos grupos, lo
fue mas en TRC. Asi, mientras que un ter-
cio del grupo TRS era independiente segin
la escala de Barthel para la realizacién de
las ABVD, solo el 5% del grupo TRC lo fue.
Una cuarta parte de los pacientes en TRC
presentaron =3 errores en el test de Pfeiffer
para cribado de deterioro cognitivo frente
al 8,1% de los pacientes en TRS. Ademas,
los pacientes en TRC tuvieron mayor pre-
valencia de fragilidad, doble porcentaje de
malnutricién y mayor deterioro sociofami-
liar al inicio del tratamiento (20 % menos de
pacientes con buena situacion respecto al
97 % del grupo TRS).

Ala entrada en el estudio, los pacientes
en TRC tenian valores superiores de albi-
mina, eFG-CKD-EPI y calcio, y valores me-
nores de hormona paratiroidea y fésforo.

Durante el seguimiento fallecieron 38
pacientes en TRC (46,3%) y 7 pacientes en
el grupo de TRS (18,9%). Las causas mas
frecuentes de muerte de pacientes en TRC
fueron la cardiovascular (39,5%) y la rela-
cionada con la propia evoluciéon de la ERC
(36,8%), y la neoplasica (42,9 %) y la cardio-
vascular (28,6 %) en pacientes en TRS.

La tasa de mortalidad en TRC fue
23/1.000 pacientes-mes y en TRS de
8,7/1.000 pacientes-mes. La mediana de
supervivencia de los pacientes en TRC
fue 26,9 meses (IC95%: 19,6-34,2). En TRS
no se alcanz6 la mediana de superviven-
cia, siendo la media 30,57 meses (IC95 %:
27,46-33,67); esta mayor supervivencia
para los pacientes en TRS fue significativa

(p= 0,014) (Fig.1).
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Tabla 1. Caracteristicas basales de los pacientes en tratamiento renal conservador (TRC) y sustitutivo (TRS)

Grupo TRC Grupo TRS

n= 82 n=37 1406
% %
Caracteristicas demograficas
Edad (anos)* 84,79 (3,99) 78,89 (2,25) <0,0012
Sexo (varones) 50 54,1 0,6
Caracteristicas clinicas
IMC (kg/m?)* 28,62 (4,71) 25,58 (5,79) 0,005?
HTA 98,8 100 0,5
DM 46,3 40,5 0,5
Evento Vascular Previo® 56,1 29,7 0,008
Causa de ERCA 0,003
NAE 9,8 29,7
ND 53,7 8,1
NAE/ND 15,9 13,5
NTI 6,1 13,5
GN 2,4 8,1
PQHR 0 8,1
Otras 12,1 19
Indice Charlson* 8,9 (1,40) 8,0 (1,95) 0,0012
Caracteristicas psicosociales
indice Barthel <0,0001
Independiente 49 324
Dependencia ligera 69,5 64,9
Dependencia moderada 13,4 2,7
Dependencia severa 2,4 0
Dependencia total 9,8 0
Pfeiffer =3 26,3 8,1 0,024
Fragilidad 78 54,1 0,003
MNA test 0,037
Malnutricién 17,3 8,1
Riesgo malnutricion 50,6 40,5
Estado nutricional normal 32,1 51,4
Sociofamiliar Gijon 0,014
Buena 79,3 97,3
Intermedia 17,1 2,7
Deterioro 3,7 0
Caracteristicas analiticas
eFG CKD-EPI (ml/min/1,73 m?)* 16,38 (2,85) 9,17 (2,22) <0,0012
Proteinuria (g/L)* 0,72 (1,34) 1,70 (2,05) 0,300?
Albdmina (g/dL)* 3,82 (0,49) 3,49 (0,449) 0,0012
PTH (pg/mL)** 178,45 (115,13-303,38) 352,0 (163,0-413,35) 0,005°
PCRu (mg/dL)** 0,35 (0,13-1,64) 0,70 (0,22-1,51) 0,298
NT-ProBNP (pg/mL)** 3.715,0 (1.761,75-10.953,75) 3.542,0 (921,0-22.949,0) 0,887"
Calcio (mg/dL)* 9,39 (0,63) 9,05 (0,81) 0,004%a
Fosforo (mg(dL)* 3,78 (0,64) 4,88 (1,07) <0,0012

* media (DE); **: mediana (rango intercuartil); a: t de Student; b: U de Mann-Whitney.

IMC: indice de masa corporal; HTA: hipertension arterial; DM: diabetes mellitus; $: cardiopatia isquémica, enfermedad
cerebrovascular o enfermedad vascular periférica; ERCA: enfermedad renal crénica avanzada; NAE: nefroangioesclero-
sis; ND: nefropatia diabética; NTI: nefropatia tubulointersticial; GN: glomerulopatia; PQHR: poliquistosis; eFG CKD-EPI:
filtrado glomerular estimado por la férmula Chronic Kidney Disease Epidemiology Collaboration; PTH: hormona parati-

roidea (n,,.=66); PCRu: proteina C reactiva ultrasensible (n,.=37); NT-ProBNP: péptico natriurético (n,,.=20, n,.=15).
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Figura 1. Supervivencia de los pacientes en de-
pendencia de la opcion elegida de tratamiento.

Tabla 2. Predictores univariantes de mortalidad (regresién de Cox)

HR IC95% P
Modalidad de Tratamiento: TRS 0,37 0,16-0,84
0,018
TRC 1 -
Edad (anos) 0,97 0,94-1,01 0,19
eFG (mL/min/1,73 m?) 1,00 0,94-1,08 0,78
Proteinuria (g/L) 1,17 1,003-1,38 0,04
Albtmina (g/dL) 0,49 0,26-0,91 0,025
PTH (pg/mL) 1,00 0,99-1,001 0,76
Evento vascular previo: si 2,22 1,20-4,10 0.01
no 1 - ’
Indice Charlson (puntos) 1,47 1,24-1,73 <0,001
Indice de Barthel (puntos) 0,98 0,96-0,99 <0,001
Test de Pfeiffer: > 3 puntos 1,12 1,03-1,22
0,007
<3 puntos 1 -
Fragilidad: si 0,29 0,12-0,70 0,006
no 1 -
MNA-SF (puntos) 0,82 0,73-0,91 <0,001

HR: hazard ratio; 1C95%: intervalos de confianza del 95%; TRS: tratamiento renal sustitutivo; TRC: tratamiento renal
conservador; eFG-CKD-EPI: filtrado glomerular estimado por la férmula Chronic Kidney Disease Epidemiology Collabo-
ration; PTH: hormona paratiroidea; MNA-SF: Mini-Nutritional Assessment Short-Form.

En el anéalisis univariante, estar en TRS
frente a TRC se asoci6 a un 63 % menos de
mortalidad, y la existencia de un evento
vascular previo la duplicé. Otras variables
asociadas con la mortalidad se exponen en
la tabla 2.

Dadas las diferencias al inicio en las
caracteristicas de los pacientes en ambas
modalidades de tratamiento, se realiz6
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un ajuste multivariante progresivo para
delimitar el efecto real del tratamiento.
Al ajustar el modelo progresivamente por
comorbilidad, situaciéon funcional, nutri-
cional y fragilidad, se perdio6 la ventaja de
supervivencia de la dialisis: hubo una ate-
nuacion clinicamente relevante de la HR
(>10%) y una pérdida de la significacién
estadistica a partir del ajuste por situa-
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cién funcional determinada por el indice
de Barthel (Tabla 3). En los sucesivos mo-
delos multivariantes puede observarse
que la comorbilidad fue el principal factor
predictivo de mortalidad en los pacien-
tes ancianos con ERCA: por cada punto

de incremento del indice de comorbilidad
de Charlson, la mortalidad aumentaba un
40 %, una asociacion significativa (p=0,001)
en el modelo 5 con ajuste completo por
edad, sexo, situacion funcional, nutricio-
nal y fragilidad.

Tabla 3. Andlisis multivariante con ajuste progresivo por edad, sexo, comorbilidad, situacién funcional,

nutricional y fragilidad (grupo completo)

Ajuste 1: Ajuste 2: Ajuste 3: Ajuste 4: Ajuste 5:
edad, sexo 1 + Charlson 2 + Barthel 3 + MNA-SF 4 + fragilidad
Variables HR (95 %IC) HR (95 %IC) HR (95 %IC) HR (95 %IC) HR (95 %IC)
P P P P P
Tratamiento 0,33 (0,15-0,75) 0,39 (0,17-0,89) 0,51 (0,21-1,22) 0,48 (0,19-1,14) 0,49 (0,19-1,14)
(TRS/TRC) 0,008 0,025 0,13 0,09 0,11
Edad 0,02 (0,94-0,99) 0,97 (0,95-1,005) 0,98 (0,95-1,008) 0,98 (0,95-1,01) 0,98 (0,95-1,01)
(afios) 0,17 0,11 0,17 0,23 0,23
Sexo 1,63 (0,89-3,01)  1,35(0,75-2,52) 1,26 (0,72-2,52) 1,37 (0,72-2,60) 1,36 (0,71-2,60)
(varén/mujer) 0,11 0,34 0,34 0,33 0,34
Charlson 1,44 (1,20-1,74) 1,42 (1,20-1,74) 142 (1,17-1,72) 1,40 (1,15-1,71)
(puntos) <0,0001 <0,0001 <0,0001 0,001
0,98 (0,97-1,00) 0,99 (0,98-1,01) 1,00 (0,98-1,01)
Barthel (puntos) 0.05 ‘ 0.95
0,86 (0,73-1,011) 0,87 (0,74-1,03)
MNA-SF (puntos) 0,06 011
Fragilidad 1,52 (0,57-4,01)
(si/no) 0,39

Ajuste 1: por edad y sexo; Ajuste 2: por edad, sexo y comorbilidad (indice de Charlson); Ajuste 3: por edad, sexo,
comorbilidad (indice de Charlson) y situacion funcional (indice de Barthel); Ajuste 4: por edad, sexo, comorbilidad
(indice de Charlson) situacion funcional (indice de Barthel) y nutricional (cuestionario MNA-SF); Ajuste 5: por edad,
sexo, comorbilidad (indice de Charlson) situacién funcional (indice de Barthel), nutricional (cuestionario MNA-SF).y
fragilidad (si/no).

Menor comorbilidad B Mayor comorbilidad
100 ‘ 100
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€ &€
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= TRC = .
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Figura 2. Kaplan Meier. Relacion entre tratamiento y supervivencia en pacientes con menor (A) y con
mayor (B) comorbilidad.
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Dado que la interaccion entre modalidad
de tratamiento y comorbilidad fue significa-
tiva (p=0,05), se realiz6 un andlisis estratifi-
cado por grado de comorbilidad (menor co-
morbilidad, indice de Charlson =8 puntos vs
mayor comorbilidad, indice de Charlson >8).
En pacientes de menor comorbilidad la HR
del tratamiento (TRS vs TRC) fue 0,28: la su-
pervivencia fue mayor cuando eran tratados
con TRS que de forma conservadora (media
de supervivencia 34,25 meses vs 27,29 me-
ses, p=0,007). Por el contrario, en pacientes
con mayor comorbilidad, la HR del trata-
miento fue 0,75 pero no hubo diferencias sig-
nificativas en la media de supervivencia de
ambos tratamientos (22,37 vs 22,90 meses,
p=0,980), por lo que en pacientes con indice
de Charlson mayor de 8 puntos, el TRS no
demostré una mejora de la supervivencia
respecto al TRC (Fig. 2).

DISCUSION

En el presente trabajo se ha compro-
bado cémo los pacientes en TRC son pa-
cientes con evoluciéon hacia la cronicidad
y pluripatolégicos: 56% de los pacientes
habian tenido un evento vascular previo,
46 % eran diabéticos y la puntuacién media
en el indice de Charlson era de 9). Aunque
la supervivencia de los pacientes en TRS
es mas prolongada, esto puede justificarse
por la diferente comorbilidad entre ambos
grupos. De hecho, la ventaja sobre la mor-
talidad se pierde cuando consideramos pa-
cientes con elevada comorbilidad, definida
en nuestro estudio como una puntuacion
de Charlson mayor a 8 puntos.

En ambos tratamientos es elevada la
prevalencia de sindromes geriatricos, aun-
que es mas importante, y por tanto dife-
renciadora, en TRC. Los pacientes en TRC
tuvieron mayor comorbilidad y deterioro
funcional, como se describi6é en los estu-
dios de Smith?' y Teruel® y col, y mayor
riesgo de malnutriciéon y deterioro social
como describieron Brown!! y Jolly y col®.
Las caracteristicas del paciente renal ha-
cen que sea fundamental la implantacion
de equipos multidisciplinares que coordi-
nen la atencién entre especialistas y valo-
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ren al paciente desde una vision integra*
(repercusion clinica, funcional, cognitiva,
psicoafectiva, social), especialmente en las
dltimas fases de la enfermedad.

Los resultados del estudio muestran
una supervivencia mediana relevante para
los pacientes en TRC: 26,9 meses, afines al
trabajo de Wong® (mediana de superviven-
cia 23 meses). A pesar de que el seguimien-
to fue de 3 afios, el grupo de TRS no alcanz6
un 50 % de mortalidad, por lo que solo he-
mos podido proporcionar datos de media
de supervivencia: 30,5 meses y similares a
los encontrados en el estudio de Brown y
col!! (media de 33 meses). La neoplasia fue
la principal causa de muerte en este gru-
po. Segin el dltimo registro nacional® es la
tercera causa de fallecimiento en TRS, en
aumento en los Gltimos afos: nuestros re-
sultados podrian justificarse por el reduci-
do tamafio muestral y nimero de eventos
del grupo de pacientes en TRS.

Para la mayoria de los trabajos, hetero-
géneos en criterios de inclusién y metodo-
logia'?, la supervivencia es mas prolon-
gada para los pacientes en dialisis®?. Sin
embargo, los resultados son distintos al te-
ner en cuenta a los pacientes mas ancianos
o con mayor comorbilidad (especialmente
CD?%8, Chanda y col® analizaron un subgru-
po de pacientes mayores de 75 aios y tras
el ajuste por edad, comorbilidad y diabe-
tes, la modalidad de tratamiento no obtuvo
un beneficio significativo de supervivencia.
Ademas, en los pacientes con mayor co-
morbilidad, la dialisis tan solo obtuvo cin-
co meses de supervivencia con respecto al
TRC, sin diferencias significativas, similar a
los resultados de este trabajo.

Hay que destacar la comorbilidad como
factor predictivo de mortalidad (40% por
cadapunto queaumentabaelindice de Charl-
son) al igual que en otros estudios'*%, por
lo que en pacientes ancianos con ERCA la
comorbilidad puede ser una consideracion
clave en el proceso de toma de decisiones.
La edad no alcanzé significacion estadistica
como predictor de mortalidad a diferencia
de los estudios anteriores: una explicacion
pudiera ser una mayor edad registrada en
nuestros pacientes, con diferencias mas
acentuadas respecto a la edad media de los
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pacientes de Chanda y col (TRC: 77,5 aiios,
DE= 7,6; TRS: 58,5 afios; DE= 15)%. La fragi-
lidad no fue buen predictor de mortalidad.
Una explicacion puede estar en relacién con
el instrumento de medida utilizado (escala
de Frail), a diferencia de otros estudios que
utilizan la escala de Fried®.

Las fortalezas del trabajo son que se
trata de un estudio que profundiza sobre
el conocimiento de los pacientes en TRC.
Mediante el andlisis multivariante se ha po-
dido ajustar por factores tan importantes
como la situaciéon funcional o nutricional,
a diferencia de otros trabajos que por su
naturaleza retrospectiva no permiten este
ajuste. Analiza de una forma integral al
paciente anciano, un grupo cada vez mas
numeroso y poco visible por la ausencia
de registros en TRC, tal y como pone de
manifiesto la Gltima reunién KDIGO sobre
cuidados paliativos renales®1.

Dentro de las limitaciones, se trata de
un trabajo con un tamano muestral redu-
cido que resta potencia estadistica a nues-
tros resultados. No obstante, no hemos te-
nido pérdidas de seguimiento, por lo que
no hubo sesgo de seleccion. Pudimos ob-
servar un sesgo de indicacion de tratamien-
to, quizas inducido por las caracteristicas
iniciales de los pacientes; sin un ensayo
clinico aleatorizado elegido (disefio que no
puede llevarse a cabo por barreras éticas)
es dificil atribuir las verdaderas diferencias
de supervivencia en ambos grupos a la mo-
dalidad de tratamiento. Esta limitacion fue
parcialmente superada mediante el ajuste
progresivo para los diferentes sindromes
geriatricos considerados.

En conclusién, en nuestro grupo de pa-
cientes ancianos con ERCA la ventaja del
TRS respecto a la terapia conservadora en
términos de supervivencia se reduce consi-
derablemente cuando se ajusta para los di-
ferentes sindromes geriatricos analizados.
Se ha demostrado que la comorbilidad me-
dida por el indice de Charlson es predictor
independiente de mortalidad y que en pa-
cientes ancianos con Charlson >8 puntos,
el TRS no mejora la supervivencia.

La comorbilidad, la situacion funcional y
cognitiva, lafragilidad y situacién nutricional
deben ser tenidas en cuenta en el proceso de
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toma de decisiones. Necesitamos registros y
nuevos trabajos que informen sobre qué pa-
cientes pueden beneficiarse de esta terapia
aunque la decision final debe ser comparti-
da con el paciente una vez informado de la
forma mas individualizada posible.
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Application of a protocol for the management of adnexal masses:
savings in clinically unnecessary activity and costs
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M. De Matias Martinez'? M.R. Noguero Meseguer?, A.B. Cuesta Cuesta',
E.D. Abreu Griego!, S. Bartolomé Sotillos', M.D. Martin de los Rios®

RESUMEN

Fundamento. Evaluar si la implantacién de un protocolo
de masas anexiales basado en el sistema GI-RADS per-
mite un correcto manejo de estas, evitando la actividad
clinicamente innecesaria derivada del sobrediagnéstico
y sobretratamiento, asi como un ahorro en los costes.

Método. Estudio de cohortes retrospectivo (julio 2015 -
junio 2017). Incluy6 mujeres atendidas en la consulta de
Ginecologia del Hospital Universitario Rey Juan Carlos
(Méstoles, Madrid) con hallazgo de una masa anexial
en ecografia de alta resolucién. La masa anexial se ca-
talogd con el sistema GI-RADS vy, junto con la imagen
ecografica y el estatus menopausico de la paciente, se
decidi6 realizar cirugia o seguimiento.

Resultados. Se estudiaron 154 mujeres, el 24 % con ima-
genes sospechosas de malignidad (G4 y G5). Se inter-
vinieron un 33,1 % de las masas anexiales, el 33,3% de
las cuales fueron cancer de ovario, principalmente en
mujeres postmenopausicas con una imagen ecografi-
ca sospechosa de malignidad (88,2%). Un 3,2% de las
pacientes rechazaron la indicacion de cirugia. Durante
el seguimiento desaparecieron el 21,4% de las masas
anexiales, 61 pacientes (39,6 %) no habian sido inter-
venidas por presentar una masa anexial estable, y dos
(1,3%) por el riesgo quirtrgico. Al final del estudio se
evitaron 96 (62,3 %) cirugias, logrando una reduccion
de costes de 57.683 euros.

Conclusiones. La aplicacion de un protocolo basado
en el sistema de clasificacion GI-RADS evit6 cirugias in-
necesarias y las consecuencias y costes derivados de
ellas, por lo que constituye una herramienta til y prac-
tica en el control y tratamiento de las masas anexiales.

Palabras clave. Masa anexial. Clasificacion GI-RADS. Ci-
rugias innecesarias. Seguridad del paciente.
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ABSTRACT

Background. Evaluate whether the implementation
of an adnexal masses protocol, based on the GI-RADS
system, allows a correct management of these mass-
es, avoiding unnecessary clinical activity produced by
overdiagnosis and overtreatment, as well as cost sav-
ings.

Methods. Retrospective cohort study (July 2015 - June
2017) including women treated at the Gynaecology
clinic of the Hospital Universitario Rey Juan Carlos
(Méstoles, Madrid), with detection of an adnexal mass
in high resolution echography. Adnexal masses were
classified by the GI-RADS system, and together with the
echographic image and menopausal status, surgery or
follow-up was decided.

Results. A total of 154 women were studied, 24 % with
images suggesting malignancy (G4 and G5). Surgery
was performed on 33.1% of adnexal masses; 33.3% of
them were ovarian carcinoma, mainly (88.2%) in post-
menopausal women with echographic images suggest-
ing malignancy. Three point two percent of patients
rejected the recommended surgery. During follow-up
21.4% of the masses disappeared, 61 patients were only
monitored due to a stable mass and two (1.3%) due
to surgical risk. Eventually, 96 (62.3%) surgeries were
avoided, achieving a 57,683 Euro saving.

Conclusions. The application of a protocol based on
the GI-RADS classification system avoided unnecessary
surgeries, as well as the consequences and economical
cost produced by them. Thus, this protocol is a useful
and practical tool for the monitoring and treatment of
adnexal masses.

Keywords. Adnexal masses. GI-RADS classification. Un-
necessary surgeries. Patient safety.
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INTRODUCCION

En la consulta de Ginecologia es muy fre-
cuente el hallazgo incidental de masas ane-
xiales, prevalencia que varia dependiendo
de los estudios entre un 2,5% y un 18% en
mujeres postmenopausicas y alrededor del
7,8% en premenopdusicas'?. La mayoria de
estas masas son benignas, pero son some-
tidas a cirugia por miedo a su malignidad.

Los tumores malignos de ovario supo-
nen una enfermedad muy grave que debe
su peor prondstico a su comportamiento
como tumor insidioso. Los estadios preco-
ces son generalmente asintomaticos o con
sintomas inespecificos, diagnosticaAndose
en estadios avanzados con una superviven-
cia del 18,6 % al 46,5% a los 5 anos®.

Sin embargo, la cirugia de las masas
anexiales no estd exenta de complicacio-
nes quirtrgicas y conlleva importantes re-
percusiones derivadas de la alteracion de
la reserva ovarica en mujeres en edad fértil
(menopausia quirdrgica). Son pocos los es-
tudios que analizan la incidencia de estas
complicaciones asi como del manejo con-
servador con seguimiento a largo plazo*?,
por lo que no se conoce la historia natural
de las masas anexiales.

Existen claros criterios de indicacién
quirtrgica de las masas anexiales como
son mujeres sintométicas o quistes de gran
tamano con elevado riesgo de torsién o ro-
tura, pero esta cirugia no estaria justificada
en casos asintomaticos con criterios de be-
nignidad, que probablemente ocurren en la
mayoria de las ocasiones®.

La estimacion de mujeres sometidas
a cirugia por masas anexiales en EEUU es
mas de 200.000 mujeres al ano’. Por tanto,
su correcto manejo a través de un protoco-
lo de actuacion es de elevada importancia.

El diagnostico de las masas anexiales se
realiza mediante ecografia, pero existen di-
ferentes terminologias para la descripcion
ecografica a fin de legar a un buen diagnos-
tico diferencial entre las masas anexiales
benignas y malignas. Entre ellas esta la
terminologia I0TA (International Ouvarian
Tumor Analysis), pero es compleja en su
uso y hasta un 24 % de las masas anexiales
estudiadas no son clasificables con ella®®.
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En 2009, con el fin de mejorar la comu-
nicacién entre ecografistas y clinicos, se
publica un estudio prospectivo multicén-
trico que describe y analiza la clasificacion
GI-RADS (Gynecologic Imaging Report and
Data System)'*!!, un sistema equivalente al
sistema BI-RADs de la mama que propor-
ciona un riesgo estimado de malignidad en
funcién de cada categoria y que, por tanto,
unifica el manejo de pacientes con el mismo
riesgo. Utilizado por ecografistas expertos
ha demostrado una sensibilidad del 99% y
una especificidad del 86 %.

En un intento de optimizar el manejo de
las masas anexiales basadas en una buena
practica clinica, el equipo de Ginecologia
de nuestro hospital realiz6é en 2012 una re-
visién de los articulos més relevantes sobre
el manejo de masas anexiales, sin obser-
var una definicién clara en los protocolos
existentes de las sociedades cientificas.
Después de varias sesiones de consenso,
se disefid un protocolo que planteaba la
utilizacion del sistema GI-RADS!'!, basado
en el principio de atencion correcta: dicho
protocolo permitiria evitar cirugias innece-
sarias y con ello garantizar una atencion sa-
nitaria adaptada a las necesidades de cada
paciente, que aportase mas beneficios que
efectos no deseados, asi como un manejo
coste-efectivo’?. Posteriormente la SEGO
(Sociedad Espafiola de Ginecologia y Obs-
tetricia)®® respaldo6 el uso de GI-RADS den-
tro de su protocolo de actuacién frente a las
masas anexiales.

Por ello, el objetivo del estudio es eva-
luar si la implantacién de un protocolo ba-
sado en el sistema GI-RADS ha permitido
un correcto manejo de las masas anexiales,
evitando la actividad clinicamente innece-
saria derivada del sobrediagnéstico y so-
bretratamiento, asi como un ahorro en los
costes.

MATERIAL Y METODOS

Se llevo a cabo un estudio de cohortes
retrospectivo. La poblaciéon de estudio fue-
ron mujeres atendidas en la consulta de
Ginecologia del Hospital Universitario Rey
Juan Carlos de Mostoles (Madrid), desde
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julio de 2015 a junio de 2017, con hallazgo
de masa anexial. A dichas mujeres se les
aplico el protocolo de actuaciéon ante ma-
sas anexiales basado en estado hormonal y
GI-RADS (Tabla 1) aprobado por el Comité
de Investigacion del hospital.

Se consider6 que una paciente era
postmenopatsica cuando llevaba un aino
entero sin menstruacion.

Se solicit6 una ecografia trasvaginal y/o
trasabdominal 2D y Doppler color de alta
resolucién VOLUSON (modelo E6), prueba
realizada por ginec6logos expertos con
mas de 10 afos de experiencia en ecografia.
La masa anexial se catalog6 con el método
GI-RADS segtn el patron de reconocimiento
normal (G 1), funcional (G 2) o estructural
benigno (G 3). Cuando no se encontré un
diagnéstico etiol6gico presuntivo mediante
impresion subjetiva, se aplicaron los cinco
signos de malignidad: papilas con altura = 3
mm, tabiques con grosor = 2 mm, presencia

de areas sélidas no papilares, vasculariza-
cion Doppler color central -ya sea en pa-
pilas, tabiques o en el centro de un tumor
so6lido- y ascitis. Se clasificé en G 4 cuando
presentaba uno o dos de estos signos y en
G 5 cuando existian tres o mas.

Segtn el riesgo de malignidad corres-
pondiente a cada grupo (0% paraG 1, <1%
para G 2, 1-4% para G 3, 5-20% para G 4
vy a >20% para G 5)!° se decidi6 el tipo de
actuacion (Tabla 1). Ante una imagen eco-
grafica G4 o superior en pacientes postme-
nopausicas se indicé cirugia. Si durante el
seguimiento la masa anexial aumentaba en
complejidad y se producia un cambio en su
clasificacién GI-RADS, el seguimiento cam-
biaba.

En caso de una ecografia de alta reso-
lucién no concluyente (imagen anexial no
clasificable claramente en G 3, G4 0 G 5) se
solicitdé una resonancia magnética nuclear
(RMN) abdomino-pélvica.

Tabla 1. Protocolo de acciéon de masas anexiones basado en GI-RADS y

estado hormonal

Tamano ECO que determina la decision

Imagen ECO
Seguimiento* Cirugia
GI-RADS 1
Normal -
GI-RADS 2
Funcional >5cm Segin sintomas
GI-RADS 3
Premenopaiisica
Teratoma 34 cm >4 cm
Endometrioma 3-5cm >5 cm
Quiste simple >3 cm >10 cm
Postmenopausica
Teratoma <3 cm >3 cm
Endometrioma <3 cm >3 cm
Quiste simple >2,2 cm >10 cm
GI-RADS 4
1-2 criterios de malignidad <3 cm pre-m >3 cm
GI-RADS 5
>2 criterios de malignidad - Todos

ECO: ecografia trasvaginal y/o trasabdominal 2D y Doppler color de alta resolucion;
*: el primer seguimiento se realizd entre las seis semanas y los tres meses del diag-
nostico, el segundo a los seis meses y el tercero al afio; GI-RADS: Gynecologic Imaging
Report and Data System; pre-m: premenopausicas.
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La estimacion de los costes derivados
de la implantacién del protocolo se basa-
ron en el coste que habrian supuesto las
intervenciones quirtrgicas si no se hubie-
sen evitado (anexectomias no realizadas),
tomando como referencia el Catalogo de
Precios Publicos del Servicio Madrilefio de
Salud de 2019, menos los costes asociados
al seguimiento (nimero de consultas suce-
sivas) y los derivados de pruebas innecesa-
rias (RMN evitadas)".

Las variables categéricas se describie-
ron mediante frecuencias y porcentajes, y
las cuantitativas mediante media y desvia-
cion estandar (DE). Todos los calculos se
realizaron con el programa SPPS v.17.0.

RESULTADOS

Se estudiaron un total de 154 mujeres,
con una edad media de 44, 3 afos (DE=
14,3), 25,3 % de ellas en la menopausia.

Mas de la mitad de las imagenes eco-
graficas se catalogaron como GI-RADS 3
(n=79; 51,3%), dentro de las cuales las mas
frecuentes fueron el endometrioma (45,6 %)
y el quiste simple (36,7 %), casi un cuarto
se catalogaron como G 2 (n=38; 24,7%), el
16,2 % se catalog6 como G4 y el 7,8 % como
G5.

De las 37 pacientes (24 %) con imagenes
sospechosas de malignidad, 12 (32,4 %) no
se sometieron a cirugia e iniciaron segui-
miento: una paciente con masa catalogada
como G 5 no se oper6 por fragilidad, y las
once restantes (G 4) no se operaron por los
siguientes motivos:

— una paciente de 88 ainos y elevada

comorbilidad rechaz6 la cirugia

— dos pacientes rechazaron la cirugia

por deseos genésicos no cumplidos
ante la posible disminucion de la re-
serva ovarica derivada de la misma

— ocho pacientes eran mujeres pre-

menopausicas que presentaban una
masa anexial menor de 3 cm y un sélo
criterio de malignidad, por lo cual se
decidi6 realizar seguimiento. En tres
de ellas la masa anexial desaparecio
en el primer control de seguimiento,
en dos la imagen cambid y se recla-
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sific6 como GI-RADS 3 y en tres mu-
jeres la imagen permaneci6 estable
maés de dos afos.

Durante el seguimiento se perdi6 una
paciente (0,65%) y otra fallecié6 por causa
diferente a la masa anexial (0,65 %). La figu-
ra 1 recoge la actitud terapéutica segin el
protocolo.

Al afno de seguimiento, se habian inter-
venido 51 pacientes (33,1%). De las masas
anexiales operadas, un 33,3 % (n=17) fueron
cancer de ovario, un 88,2% (n=15) en mu-
jeres postmenopausicas con una imagen
ecogréfica sospechosa de malignidad G 4 o
G 5. Cinco pacientes (3,2 %) rechazaron la
cirugia indicada (cuatro por imagen sospe-
chosa de malignidad y una por masa ane-
xial estable pero con sintomas asociados
como dolor, sensacién de peso, etc.).

Durante el seguimiento se evitaron el
62,3% de las cirugias. En el primer segui-
miento (entre las seis semanas y los tres
meses del diagnoéstico) habian desapareci-
do las imagenes anexiales en 22 pacientes
(14,3%), y en el segundo (a los 6 meses) en
11 pacientes (7,1 %). Al final del estudio, 61
pacientes (39,6 %) no habian sido interveni-
das por presentar una masa anexial estable
(sin cambios). Dos pacientes (1,3%) pre-
sentaban elevada comorbilidad quirargica
por lo que se decidi6 realizar seguimiento
a pesar de mostrar una imagen que justifi-
caba la cirugia.

Como podemos observar en la tabla 2,
el coste de las 96 cirugias evitadas fue de
84.320€; si restamos los costes asociados
al seguimiento en consulta y a aquellas re-
sonancias que no se deberian haber reali-
zado dado que no aportaron ninguna infor-
macién respecto a lo visto en ecografia (19
pruebas de 20 solicitadas), el ahorro tras
la aplicacion correcta del protocolo fue de
57.683€.

DISCUSION

El manejo de las masas anexiales es un
importante problema clinico y es frecuente
su hallazgo en mujeres asintomaéticas, tras
una revision rutinaria ginecoldgica o tras
la realizacion de pruebas de imagen (TAC,

An. Sist. Sanit. Navar. 2020, Vol. 43, N° 2, mayo-agosto
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154 mujeres

Cirugias
de inicio Seguimiento 6 sem-3 meses Perdida
7(3,9%) 146 (95,5%) 1(0,6%)
Masa anexial compleja
4(2,7%) Desaparece masa anexial
Se operan 22 (149%)
3(75%)
Masa anexial estable
120 (82,4%)
Rechaza cirugial 1
1(25%) Se operan
8(6%)
Seguimiento 6 meses
113 (94,1%)
|
. . 1 Desaparece
Masa an;’;?;;l 1a ;))C ompleja Masa anexial estable LRk
: 77 (68,1%)
Se siguen [
2@ Se indica cirugia
15 (20,5%) 1
Se operan L.
19 (76%) Rechaza cirugia Falllec;z éf(f/agll)
1(83%) 3%
Rechazan Seguimiento 1 afio
4 (16%) Se operan 61 (79,2%)
14 (93,7%)
Figura 1. Protocolo de actuacién ante una masa anexial. Algoritmo de seguimiento.
Tabla 2. Costes derivados de la aplicacion del protocolo
Tipo de actuacién Coste procedimiento  Costes totales
(©) ©®
Costes asociados a cirugias evitadas 84.320
Cirugias evitadas Anexectomia unilateral 88 850 74.800
no realizadas .
( ) Anexectomia bilateral 8 1.190 9.520
Costes asociados al seguimiento 23.217
Consultas Sucesivas 71
- 6 sem-3 meses 146 10.366
- 6 meses 113 8.023
-1afio 68 4.828
Costes asociados a pruebas innecesarias 3.420
Prueba diagnéstica adicional RMN (evitables) 19 180 3.420
Costes totales tras aplicacion correcta del protocolo 57.683

sem: semanas; RMN: resonancia magnética nuclear.

An. Sist. Sanit. Navar. 2020, Vol. 43, N° 2, mayo-agosto
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RMN y PET) realizadas por otro motivo.
Este hallazgo supone un aumento de ansie-
dad en la paciente, asi como la realizacién
de pruebas complementarias para estable-
cer la naturaleza del hallazgo asintomaético.

Sin embargo, la mayoria de estas masas
anexiales son benignas. En nuestro estudio
solo el 11% fueron malignas, porcentaje
inferior al publicado por O’Sullivan y col®®
que encontraron un 28 % de malignidad en
masas asintomaticas detectadas tras la rea-
lizacion de otras pruebas de imagen distin-
ta a la ecografia.

Existen en la literatura muchos algorit-
mos diagnosticos (ROMA, CPH-], RM[, IOTA).
No obstante, no son protocolos per se aplica-
dos alatoma de decisiones clinicas, y ningu-
no de ellos ha demostrado superioridad en
el manejo de las masas anexiales.

En 2012 se habia realizado una revisién
de los articulos mas relevantes sobre el
manejo de masas anexiales, sin observarse
una definicién clara en todos los protoco-
los existentes de las sociedades cientificas.
Después de varias sesiones de consenso, el
equipo de Ginecologia de nuestro hospital
disend un protocolo, basado en el principio
de atencion correcta'?, es decir, que un tra-
tamiento debe aportar mas beneficios que
efectos no deseados. Posteriormente, en
2016, la SEGO (Sociedad Espaiola de Gine-
cologia y Obstetricia)'® respald6 el uso de
GI-RADS dentro de su protocolo de actua-
cion frente a las masas anexiales.

Tras la implantacién de este protocolo,
laresolucion espontanea de la masa anexial
durante el seguimiento ocurri6 en el 21,4%
de los casos, muy similar al 20,2 % publica-
do por Froyman y col*.

Con el manejo conservador de las ma-
sas anexiales se evitaron un 67% de ciru-
gias innecesarias y las complicaciones que
se hubiesen derivado de la intervencion
(sangrado, infecciones, reintervenciones),
que pueden llegar a ser hasta del 15 %>1617
lo que, aplicado a nuestro estudio, supon-
dria 23 complicaciones evitadas, algunas
de ellas potencialmente graves.

Si bien existe en el momento actual
una importante corriente sobre no hacer
en relacion con la seguridad del paciente,
en donde las diferentes sociedades cienti-
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ficas se han comprometido con la calidad
asistencial, no hemos encontrado ningin
estudio que enfrente el problema de las
anexectomias innecesarias, por lo que son
necesarias investigaciones rigurosas que
planteen un seguimiento mas prolongado
de tratamientos conservadores, que son
mas eficaces y rentables a largo plazo. En
nuestro estudio mostramos cémo el segui-
miento de la masa anexial sin cirugia es una
actitud terapéutica acertada evitando ciru-
gias innecesarias.

En cuanto a la reduccion de costes deri-
vados de la implantacion del protocolo, no
hemos encontrado en la literatura ningtn
estudio que aborde dicho aspecto. Si extra-
polamos nuestros resultados a una preva-
lencia de masas anexiales en torno al 7%,
el manejo con nuestro protocolo supondria
un ahorro considerable de costes.

El hallazgo de una masa anexial a me-
nudo va acompaiiado de solicitud de prue-
bas complementarias lo que supone un au-
mento del gasto. La Parra y col'® y Biggs y
Marks!’ defienden que la RMN permite reali-
zar un diagnéstico méas preciso. Sin embar-
go, 19 de las 20 RMN realizadas en nuestro
estudio no aportaron ninguna informacién
adicional a la ecografia de alta resolucion,
por lo que consideramos que no se debe-
ria realizar sistematicamente. Dodge y col?
afirman en su articulo que la RMN debe soli-
citarse para aclarar el potencial maligno de
las masas anexiales inicamente en pacien-
tes donde la ecografia no es concluyente.
Asi mismo, resaltan el sobrecoste que su-
pone la realizacién de pruebas adicionales,
tanto econémico, como de daiio para el pa-
ciente (por la exposicion a la radiacién y a
los contrastes intravenosos), asi como las
molestias ocasionadas.

Como conclusién a nuestro estudio,
consideramos que el protocolo de actua-
cion frente a masas anexiales basado en
el método GI-RADS facilita la indicacion de
actitudes terapéuticas acertadas sin sobre-
tratar al 62,3 % de las mujeres con enferme-
dades benignas o funcionales de nuestro
estudio, reduciendo los gastos sanitarios
derivados del tratamiento de esta patolo-
gia, lo que implica una gestion centrada en
el paciente.
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RESUMEN

Fundamento. Analizar si las intervenciones de enfer-
meria clasificadas mediante la taxonomia NIC y apli-
cadas a pacientes con diabetes mellitus tipo 2 (DM2)
que cuenten con el diagnostico de enfermeria NANDA
Disposicion para mejorar la gestion de su propia salud
se relacionan con la consecucién de un mejor control
de la enfermedad.

Método. Estudio trasversal con 721 pacientes de Aten-
cién Primaria cuyos datos se obtuvieron de la historia
clinica electronica. Se analiz6 la relacién del estado
controlado o no de los parametros hemoglobina gli-
cosilada (HbAlc), colesterol-LDL (Col-LDL) e indice de
masa corporal (IMC), con las intervenciones NIC reali-
zadas, especialmente las correspondientes a recomen-
daciones para el manejo de la DM2.

Resultados. Se realizaron 137 tipos de intervenciones
de enfermeria NIC en 2.401 ocasiones, de las cuales
1.714 (71,4%) fueron intervenciones recomendadas
para la DM2, un 41,2% ellas pertenecientes al domi-
nio Conductual, siendo Vigilancia la intervencién mas
frecuente (25,4%). La consecucion de objetivos fue su-
perior al 50% para HbAlc y Col-LDL y del 13,6% para
el IMC. Las intervenciones NIC fueron mas frecuentes
en los pacientes con parametros controlados, especial-
mente nueve de ellas; dos presentaron una relacion ne-
gativa con el control del IMC.

Conclusiones. A mayor aplicacion de las NIC recogidas
en las recomendaciones de las guias de practica clinica
parala DM2 se ha observado mayor consecucion de ob-
jetivos de control y mejores resultados en salud.

Palabras clave. Intervenciones de enfermeria NIC. Dia-
betes tipo 2. Resultados en salud. Control.
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ABSTRACT

Background. To analyze whether nursing interventions
classified according to NIC taxonomy and applied to
patients with type 2 diabetes mellitus (T2DM), show-
ing the NANDA diagnoses “Willingness to improve your
own health management”, are related to better achieve-
ment of T2DM control.

Methods. Cross-sectional study conducted on 721
patients in Primary Care whose data were obtained
from their electronic clinical record. The control of
parameters such as hemoglobin-glycosylated (HbAlc),
LDL-cholesterol and body mass index (BMI) was related
to NIC interventions performed, particularly to those
recommended for management of T2DM.

Results. One hundred and thirty-seven NIC interven-
tions were performed on 2,401 occasions, 1,714 of
which (71.4%) were interventions recommended for
management of T2DM. Of these, 41.2% belonged to Be-
havioral domain, while Surveillance was the most fre-
quent intervention (25.4%). Control of both HbAlc and
LDL-cholesterol was achieved in more than 50% of cas-
es, but BMI only was achieved in 13.6%. NIC interven-
tions were more frequently performed on patients with
controlled parameters, especially on nine of them; two
interventions were negatively related to control of BMI.

Conclusion. We have observed that with a higher in-
cidence in the application of the NIC included in the
recommendations of the clinical practice guidelines for
T2DM, better health results are obtained.

Keywords. NIC nursing intervention. Type 2 diabetes.
Outcomes in health. Control.
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INTRODUCCION

La diabetes mellitus (DM) es una enfer-
medad crénica del metabolismo que du-
rante su desarrollo esta asociada a la apari-
cion de complicaciones agudas y cronicas.
En las ultimas décadas se ha constatado
un aumento considerable de su prevalen-
cia a nivel mundial, pasando del 4,7% en
1980 al 8,5% en 2014, identificAandose como
la séptima causa de mortalidad en 2030'.
En Espana el estudio Di@bet.es establecia
la prevalencia en un 13,8%, y Gnicamente
un 7% de las personas conocian tener un
diagnostico de DM2. Los factores que con-
dicionan su creciente aumento son: enve-
jecimiento de la poblacidn, estilo de vida
mas occidental (es decir, mas sedentario y
con mayor obesidad) y mejora en el diag-
nostico®. Actualmente es considerado uno
de los problemas méas graves de nuestra
sociedad’, constituyendo a nivel sanitario
y social un importante problema de salud
derivado de la creciente prevalencia, ele-
vada morbimortalidad y de su papel como
factor de riesgo cardiovascular.

Segin Bulechek y McCloskey®, una in-
tervencion de enfermeria es “cualquier tra-
tamiento, basado sobre el juicio y el cono-
cimiento clinico, que una enfermera realiza
para lograr resultados sobre el cliente”. Di-
versos organismos internacionales hacen
hincapié en la necesidad de homogeneizar
la practica enfermera y desarrollar indica-
dores que midan la calidad y la efectividad
de estas intervenciones, fijando estandares
para la practica®’. La identificacion de las
intervenciones de enfermeria que se rela-
cionan con resultados en salud facilita el
desarrollo de recomendaciones en guias
de practica clinica (GPC)%.

En la actualidad, en Espaia, la gestién
del cuidado viene dada por la estandariza-
cion y sistematizacion de las actividades,
la evaluacion del impacto de los cuidados,
la implantacion de practicas basadas en la
evidencia y el desarrollo de sistemas de in-
formacion®. Eluso de taxonomias y de la his-
toria clinica electrénica (HCE) contribuye
a ello, ya que constituyen una sélida base
para la investigacién. La interpretacién de
los datos resultantes puede utilizarse para
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comparar y mejorar la calidad de los cui-
dados!.

Las enfermeras disponen de las herra-
mientas necesarias para realizar su trabajo
de acuerdo al método cientifico, lo que in-
cluye la utilizacion del proceso de atenciéon
de enfermeria (PAE) y el uso de taxono-
mias. En Atencién Primaria (AP) de Nava-
rra, el médulo de cuidados de enfermeria
implantado en la HCE ATENEA incorpora
las taxonomias NANDA-NIC-NOC, que per-
miten clasificar los diagnésticos (NANDA,
North American Nursing Diagnosis Associa-
tion)', los resultados (NOC, Nursing Outco-
mes Classification)"? y las intervenciones
de enfermeria (NIC, Nursing Interventions
Classification)®. Las tres taxonomias incor-
poran la subclasificacion dominio; cada
uno de estos dominios se refiere a un area
de funcionamiento y/o comportamiento de
la persona, y representan el nivel méas abs-
tracto de la clasificacion.

Las taxonomias NANDA-NIC-NOC pre-
sentan ciertas ventajas respecto a otros len-
guajes estandarizados: son adecuadas para
sistemas de salud integrados que incluyen
unidades que proporcionan atenciéon en
todo el proceso de salud (a diferencia de
otros lenguajes como el Omaha System o
el Georgetown University Home Health Care
Classification, que fueron desarrollados
para grupos de poblacién especificos),
son lenguajes dindmicos que soportan re-
visiones y actualizaciones continuas para
garantizar su utilidad a lo largo del tiempo,
y son los lenguajes mas utilizados a nivel
internacional®®.

En pacientes con patologia crénica,
como los pacientes con DM, al inicio de la
enfermedad se trabajan las areas cognitiva
(a través de los conocimientos), emocional
(mediante el cambio de actitudes) y de habi-
lidades, capacitandolos para el autocuidado
y adopcidn de estilos de vida que promocio-
nen su salud. El diagnéstico de enfermeria
NANDA 00162 denominado Disposicion para
mejorar la gestion de su propia salud identifi-
cala actitud del individuo para conseguir re-
sultados de salud satisfactorios; el paciente
que presenta este diagnéstico NANDA tiene
integrado en su vida cotidiana un régimen
terapéutico que le permite alcanzar los ob-
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jetivos de control de la enfermedad y sus
secuelas, adoptando una actitud proactiva
frente la enfermedad.

En Espafia, un estudio realizado en po-
blacién con DM mostraba la consecucion
de mejores resultados en hemoglobina gli-
cosilada (HbAlc), colesterol LDL (Col-LDL)
y presion arterial en los individuos en los
cuales se habia utilizado el lenguaje estan-
darizado como metodologia de trabajo'.
Un estudio posterior sefnal6 la utilidad del
uso de la taxonomia enfermera para lograr
niveles aceptables de HbAlc en pacientes
con DM tipo 2 (DM2) con un control previo
deficiente’. Sin embargo, ninguno de ellos
analiza la relacion entre las intervenciones
de enfermeria haciendo uso de la taxono-
mia NIC, y los resultados de control de los
parametros bioquimicos y clinicos.

Por tanto, el principal objetivo de este
estudio es analizar si las intervenciones
enfermeras NIC aplicadas a pacientes con
DM2 con actitud de promover su salud
(diagnéstico NANDA 00162), se relacionan
con un buen control de la HbAlc, Col-LDL e
indice de masa corporal (IMC).

MATERIAL Y METODOS

Se realiz6 un estudio observacional,
trasversal y retrospectivo, de tipo analitico.
El estudio se llevo a cabo en las 57 zonas
bésicas de salud de AP del Servicio Navarro
de Salud - Osasunbidea.

Los criterios de inclusion para la selec-
cion de pacientes fueron: diagnéstico de
DM2, diagnéstico de enfermeria NANDA
00162 Disposicion para mejorar la gestion
de su propia salud, edad superior a 25 anos,
y presentar mas de un seguimiento anual
del Plan de Cuidados de Enfermeria con
al menos una valoracion anual de los re-
sultados de enfermeria. Se excluy6 a todo
paciente con edad mayor a 80 afios en el
momento del diagndstico de DM2, o con re-
gistro en la historia clinica del CIAP A2804
Persona con cuidados paliativos o del CIAP
A2302 Institucionalizacion, abiertos antes o
durante el periodo de estudio, asi como a
los pacientes fallecidos durante el periodo
de observacion.

An. Sist. Sanit. Navar. 2020, Vol. 43, N° 2, mayo-agosto

Todos los pacientes que cumplian con
estos criterios fueron incluidos sistematica-
mente en el estudio, desde el 1 de enero de
2013 y hasta completar el nimero de muestra
determinado: 721 pacientes para estimar una
diferencia de nivel controlado de HbAlc de
un 10%, con un error tipo I del 5% y un error
tipo II del 5% (potencia 95%), y asumiendo
pérdida de datos en el 15% de los registros.

Se recogieron las variables sociodemo-
graficas edad y sexo Las variables clinicas
se recogieron con fecha de registro de me-
dicion y se seleccion6 el altimo valor exis-
tente, clasificAndose segtin el cumplimien-
to de las recomendaciones de la American
Diabetes Association (ADA)'S en parametro
controlado (HbAlc <7 mg/dL, Col-LDL <100
mg/dL e IMC <25 Kg/m?) y parametro no
controlado (otros niveles distintos).

Las intervenciones de enfermeria se re-
cogieron con su fecha de realizacion y se
clasificaron segiin la taxonomia NIC en siete
dominios®: 1. Fisiologico Basico, 2. Fisiolo-
gico Complejo, 3. Conductual, 4. Seguridad,
5. Familia, 6. Sistema Sanitario y 7. Comuni-
dad. Se consider6 el subgrupo de aquellas
intervenciones recogidas como recomen-
daciones en las principales guias de prac-
tica clinica (GPC) para DM2"".

Todos los datos se obtuvieron directa-
mente de los registros de la HCE ATENEA
y se analizaron con el programa IBM SPSS
v.25.0. Las variables cualitativas se descri-
bieron mediante frecuencias y porcentajes
y las cuantitativas mediante la media y la
desviaciéon estandar (DE). Se compar6 la
frecuencia de intervenciones de enferme-
ria NIC entre pacientes con los parametros
HbAlc, Col-LDL e IMC controlados y no con-
trolados mediante la prueba Chi-cuadrado.
El nivel de significacion se estableci6 para
un valor de p inferior a 0,05.

Este estudio cuenta con los permisos de
la Gerencia de AP de Navarra para su rea-
lizacién y aprobaciéon por parte del Comité
Etico de Investigacion Clinica de Navarra. Se
respeté la confidencialidad de los pacientes
en base a la Ley Organica 3/2018 de Protec-
cion de Datos de Caracter Personal®®. La ex-
plotacién de datos garantizé el cumplimien-
to de dicha ley, preservando el anonimato a
través de la asignacion de un identificador
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numérico, por lo que no se requirio la solici-
tud de un consentimiento informado.

RESULTADOS

El 79% de los 721 pacientes reclutados
tenian una edad superior a 60 afios (media
de 68,71 anos (DE: 10,80); el 59,9% de ellos
eran hombres.

A lo largo del estudio se realizaron 137
intervenciones de enfermeria NIC diferen-
tes, llevandose a cabo en 2.401 ocasiones.
La intervencion realizada con mas frecuen-
cia (18,2%) fue Vigilancia, seguida a distan-
cia por Educacién sanitaria (0,18%), siendo
la frecuencia del resto de intervenciones
inferior a 0,15%. Un tercio de estas interven-
ciones pertenecian al dominio Conductual
(Tabla 1).

Tabla 1. Clasificacién en dominios de las intervenciones de enfermeria NIC re-
gistradas, globalmente y de aquellas contempladas en las guias de préctica cli-

nica para diabetes mellitus tipo 2

Global DM2
Dominios de la taxonomia NIC
n (%) n (%)
1. Fisiologico basico 554 (23,07) 441 (25,73)
2. Fisiologico complejo 463 (19,28) 120 (7,00)
3. Conductual 804 (33,49) 707 (41,24)
4. Seguridad 558 (23,24) 436 (25,44)
5. Familia 7 (0,29 0
6. Sistema Sanitario 15 (0,63) 10 (0,59)
7. Comunidad 0 0
2401 (100) 1.714  (100)

NIC: Nursing Interventions Classification; DM2: diabetes mellitus tipo 2.

Respecto al subgrupo de las 31 inter-
venciones recomendadas por las GPC para
la DM2, estas fueron realizadas en 1.714
ocasiones (71,4%). La intervencién mas fre-
cuente fue Vigilancia (25,4%), seguida por
Educacion sanitaria (7,7%), Ensefnanza: dieta
prescrita (6,1%), Establecimiento de objeti-
vos comunes (5,3%) y Fomento del ejercicio
(5,2%). El resto de intervenciones se realiza-
ron con frecuencias inferiores al 5% (Tabla
2). El 41,2% de las intervenciones pertene-
cian al dominio Conductual (Tabla 1).

Los resultados relativos a las variables
clinicas se recogen en la tabla 3. Los niveles
de cumplimiento segin la ADA fueron supe-
riores para la HbAlc que para el Col-LDL,
mientras que el IMC solo se control6 en el
13,6% de los casos.

Los pacientes con parametros controla-
dos, tanto para la HbAlc como para el Col-
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LDL, recibieron mas tipologias de interven-
ciones de enfermeria NIC globales (116 vs
97 y 110 vs 105, respectivamente, mientras
que los pacientes con IMC controlado reci-
bieron menos tipologias de intervenciones
NIC (58 vs 123).

En cuanto a la relacién entre las tipolo-
gias de intervenciones NIC y los resultados
clinicos, se encontré relacion significativa
entre el control de los parametros bioqui-
micos y clinicos y la aplicacién de once in-
tervenciones de enfermeria NIC concretas:
seis para la HbAlc, una para el Col-LDL y
cuatro para el IMC (Tabla 4). Nueve de ellas
presentaron una relacién positiva: los pa-
cientes que las recibieron mostraban con
mayor frecuencia parametros controlados.
Sin embargo, dos presentaron una relaciéon
negativa con el control del IMC: Manejo de
peso y Ayuda para disminuir de peso.
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Tabla 2. Frecuencia de Intervenciones de enfermeria NIC registradas en el es-
tudio que coinciden con las recomendaciones de las guias de practica clinica
para diabetes mellitus tipo 2

Codigo Intervencion de enfermeria NIC n (%)
[200] Fomento del ejercicio 89 (5,19
[1100] Manejo de la nutricion 51 (2,98)
[1260] Manejo de peso 43 (2,51
[1280] Ayuda para disminuir de peso 32 (1,87
[2120] Manejo de la hiperglucemia 14 (0,82)
[2130] Manejo de la hipoglucemia 20 (1,17
[2380] Manejo de la medicacion 24 (14
[4360] Modificacion de la conducta 18 (1,05)
[4410] Establecimiento de objetivos comunes 90 (5,25)
[4420] Acuerdo con el paciente 21 (1,23)
[4470] Ayuda en la modificacion de si mismo 34 (1,98
[4480] Facilitar la autorresponsabilidad 33 (1,93)
[5210] Guia de anticipacion 16 (0,93)
[5230] Aumentar el afrontamiento 12 (0,7)
[5240] Asesoramiento 30 (1,75
[5246] Asesoramiento nutricional 61 (3,56)
[5250] Apoyo en la toma de decisiones 11 (0,64)
[5270] Apoyo emocional 8 (0,47
[5395] Mejora de la autoconfianza 8 (0,47
[5510] Educacién sanitaria 132 (7,7
[5520] Facilitar el aprendizaje 65 (3,79)
[5540] Potenciacion de la disposicién de aprendizaje 28 (1,63)
[5602] Ensenanza: proceso enfermedad 50 (2,92)
[5604] Ensefnanza: grupo 21 (1,23)
[5606] Ensefanza: individual 81 (4,73)
[5612] Ensenanza: actividad/ejercicio prescrito 61 (3,56)
[5614] Ensenanza: dieta prescrita 104 (6,07
[5616] Ensefnanza: medicamentos prescritos 76 (4,43)
[5618] Ensefianza: procedimiento/tratamiento 35 (2,04
[6650] Vigilancia 436 (25,4)
[7400] Guias del sistema sanitario 10 (0,58)
1.714  (100)

NIC: Nursing Interventions Classification.

Tabla 3. Valores medios de los parametros bioquimicos y clinicos en
estudio, y nivel de cumplimiento conseguido

Variable Media (DE) Cumplimiento*
Hb Alc (mg/dL) 6,99 (1,17) 63,1%
Col-LDL (mg/dL) 103,58 (30,47) 50,9%
IMC (kg/m?) 29,83 (5,11) 13,6%

DE: desviacidn estandar; *: de acuerdo a la American Diabetes Association; HbAlc:
hemoglobina glicosilada; Col: colesterol; IMC: indice de masa corporal.
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Tabla 4. Proporcién de pacientes con parametros clinicos controlados y no controlados,
segun la intervenciéon de enfermeria NIC recomendada por las guias de practica clinica

para el control de la DM2

Parametro controlado

Si No p*

Intervencion de enfermeria NIC % %

Hemoglobina glicosilada
[4480] Facilitar la responsabilidad 60,30 42,40 0,041
[5246] Asesoramiento nutricional 60,80 45,90 0,024
[5270] Apoyo emocional 59,90 25,00 0,046
[5614] Ensenanza dieta prescripta 68,30 58,00 0,049
[6650] Vigilancia 63,10 54,00 0,016
[7400] Guias del sistema sanitario 90,00 59,10 0,048

Colesterol LDL

[5606] Ensefanza: individual 56,80 46,30 0,050

Indice de masa corporal
[1260] Manejo de peso 2,30 12,50 0,045
[1280] Ayuda para disminuir de peso 0,00 12,50 0,030
[4480] Facilitar la responsabilidad 12,50 0,00 0,030
[5520] Facilitar el aprendizaje 24,60 10,70 0,001

NIC: Nursing Interventions Classification; * Chi-cuadrado.

DISCUSION

Las caracteristicas sociodemograficas
de la muestra fueron similares a otros estu-
dios relacionados con la DM2. En relacién
al cumplimiento de las variables clinicas,
los resultados son bastantes similares a
la poblaciéon con DM2 estudiada a nivel
nacional'>!®, obteniéndose mejores resul-
tados para el control de HbAlc y Col-LDL,
lo que podria atribuirse a la seleccion de
pacientes con disposicién a promover su
autocuidado.

A tenor de los resultados expuestos,
los individuos que componen la muestra
presentan niveles de control altos para la
variable clinica HbAlc, medios para el Col-
LDL y bajos en el caso del IMC, siguiendo
la tendencia de estudios realizados en po-
blacion diabética®®. El IMC es la variable
con el nivel de cumplimiento mas bajo en
la muestra, al igual que en los estudios exis-
tentes en la literatura conforme a resulta-
dos en salud en la poblacién con DM2.

A nuestro saber, este es el primer estu-
dio que identifica la relacion entre la apli-
cacion de intervenciones de enfermeria
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haciendo uso de la taxonomia NIC en AP
y los resultados de buen control de varia-
bles clinicas. Existen pocas herramientas
para medir el componente de enfermeria
en el cuidado de la salud. Sin un lenguaje
estandarizado, no hay manera simple de
examinar las diferencias o similitudes en
la forma en la que las enfermeras cuidan
a grupos similares de pacientes. Algunos
estudios muestran que el uso de la taxono-
mia NANDA-NIC-NOC supone una mejora
cualitativa significativa del cuidado de los
pacientes?*-%2,

Se evidencia que las intervenciones
que las enfermeras aplican en los pacien-
tes para el cuidado de la DM2 van dirigidas
principalmente al campo conductual, a la
mejora de los conocimientos, de la actitud
ante la enfermedad y de las habilidades
psicomotoras, personales y sociales. Di-
versos estudios evidencian los beneficios
de la educacién sobre el autocuidado del
paciente y control metabélico?' de la DM.
La terapia conductual conlleva modifica-
ciones en la actitud frente a la alimentacion
y actividad fisica?, pilares fundamentales
para un adecuado manejo de la DM.
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El control de la DM debe basarse en la
aplicacién de intervenciones de enfermeria
sustentadas en la evidencia cientifica dispo-
nible. Este estudio identifica la existencia de
una relacion significativa entre las variables
clinicas HbAlc, Col-LDL e IMC y algunas in-
tervenciones de enfermeria relacionadas
con educacion para la salud, potenciacion
del aprendizaje, terapia conductual y facili-
tacion de la asuncion de responsabilidades
por parte del paciente para el autocuidado.

La identificacion de estas relaciones esta
en la linea de otros estudios, que muestran
coémo la educacién puede mejorar los cono-
cimientos sobre la enfermedad y promover
un cambio positivo en las actitudes de los
pacientes con DM?, lo que probablemente
facilite la autorresponsabilidad ante la en-
fermedad y su cuidado. En efecto, la mejora
en el manejo de la enfermedad es esencial
para la adquisicién de habilidades de afron-
tamiento y para retrasar la progresion de la
enfermedad?. La aceptacion de la responsa-
bilidad sobre la propia conducta y la facili-
tacion del aprendizaje a través del fomento
de la capacidad de procesar y comprender
la informacién mejora el control de la enfer-
medad?’.

Se ha identificado una relacién negativa
entre las intervenciones de enfermeria NIC
dirigidas de manera especifica a ayudar a
disminuir un factor de riesgo como es el
sobrepeso/obesidad y su control. Este re-
sultado no concuerda con lo apuntado en la
literatura que sostiene que el seguimiento
por parte de un profesional aplicando pro-
gramas de educacion parala salud contribu-
ye a la mejora los factores predisponentes,
favorecedores y de refuerzo, garantizando
un mejor control del IMC#?. Cabe senalar
que las intervenciones de enfermeria NIC
Ayuda para disminuir de peso y Manejo de
peso dirigidas a mejorar la conciencia del
paciente, haciéndole protagonista activo
del proceso terapéutico, son normalmente
aplicadas solo a los individuos con altera-
cioén en el IMC; quizés sea esta la razén por
la que no se ha encontrado una relacién
positiva de la aplicacion de estas interven-
ciones con el control del IMC.

La principal limitacién del estudio es
que al tratarse de un estudio observacional
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de tipo trasversal hace que los datos anali-
zados provengan de los registros realizados
por las enfermeras, no siendo siempre una
descripcion real de las intervenciones lle-
vadas a cabo. Asimismo, los resultados de
salud dependen de maltiples factores tanto
biolégicos como sociales o econémicos, no
pudiéndose atribuir el resultado inicamen-
te a una intervencion. Por ello, es necesario
proponer la realizacién de nuevos estudios
con disefios que permitan el control de va-
riables que puedan estar ejerciendo una
influencia sobre los resultados, mas alla de
las intervenciones de enfermeria NIC.

En cuanto a las fortalezas del estudio
se identifica la composicion de la muestra,
que abarca toda la Comunidad Foral de Na-
varra, y la validez externa, dada la similar
composiciéon de la muestra en cuanto a
sexo y edad respecto a otros estudios.

En conclusion, se observa que a mayor
aplicacién de tipologias de las NIC reco-
gidas en las recomendaciones de las GPC
para la DM2, mejores resultados en salud
se obtienen. Estas observaciones refuerzan
la hip6tesis de que es probable que la apli-
cacion estandarizada de ciertas interven-
ciones de enfermeria NIC permita obtener
mejores resultados de control de la enfer-
medad. Por ello, seria necesario realizar
estudios a largo plazo con seguimiento de
pacientes con y sin estandarizacion, rela-
cionandolos con control de los parametros
clinicos y bioquimicos.
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Caracteristicas de los alimentos y bebidas incluidos en la publicidad
buzoneada por supermercados en el Principado de Asturias (Espana):

estudio transversal

Analysis of the characteristics of door-to-door advertising sent
by supermarkets in the Principality of Asturias (Spain):

a cross-sectional study
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X. Gonzalez-Méndez!?, M.M. Fernandez-Alvarez'?

RESUMEN

Fundamento. Analizar qué alimentos y bebidas, de los que se
incluyen con mas frecuencia en la publicidad buzoneada por
los supermercados en el Principado de Asturias, pueden ser
considerados prescindibles para el consumo de la poblacion,
y comparar su precio con el de los alimentos esenciales.
Métodos. Estudio descriptivo, transversal, de la publicidad
buzoneada en siete domicilios de Asturias (Espafia) por cua-
tro cadenas de supermercados entre julio y diciembre de
2018. Se registro el tipo de producto, su clasificacion como
esencial o prescindible y su precio, comparandolos entre ca-
denas de supermercados.

Resultados. Se identificaron 14.314 productos. “Dulces, bo-
lleria, chocolates, azicares y edulcorantes” (15,3%), “leche
y derivados” (9,7%), “carnes procesadas” y “bebidas alco-
holicas” (8,9% cada categoria) y “precocinados” (8,4%). Se
observo un predominio de productos considerados prescin-
dibles (61,9%). Se observaron diferencias significativas en
cuanto al tipo de producto segtin la cadena comercial. El pre-
cio medio de los productos esenciales fue menor que el de
los prescindibles, tanto globalmente como en cada cadena
comercial, siendo la diferencia significativa en una de ellas.
Conclusiones. En la publicidad buzoneada por los super-
mercados en los domicilios de Asturias predominan los pro-
ductos considerados como prescindibles desde el punto de
vista de la salud como ricos en azicar, carnes procesadas
y alcohol. En sentido positivo destaca que el precio de los
productos esenciales, como frutas y verduras frescas, fue, de
media, significativamente menor que el de los prescindibles.
Palabras clave. Alimentacion. Bebidas alcohélicas. Publicidad
de alimentos. Publicidad directa al consumidor. Salud Publica.
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ABSTRACT

Background. To analyze which foods and beverages, fre-
quently included in advertising mail delivered by supermar-
kets in the Principality of Asturias, can be considered essen-
tial for consumption by the population, as well as to compare
their price with that of essential products.

Methods. Cross-sectional, descriptive study of supermarket
sales circulars delivered to seven homes in Asturias (Spain)
by four supermarket chains from July to December 2018.
Type of product, its classification as essential or non-es-
sential and mean price of the advertised product were reg-
istered.

Results. The study identified 14,314 products, mostly be-
longing to the categories: “cakes, pastries, chocolate, sugar,
and sweeteners” (15.3%), “milk and milk derivatives” (9.7 %),
“processed meats”.and “alcoholic beverages” (8.9% each)
and “ready-made” (8.4%). Products considered to be non-es-
sential were found to predominate (61.9 %). Significant differ-
ences in product type were observed between supermarket
chains. Essential products had a lower mean price than the
non-essential products, both overall and for each supermar-
ket chain, and was significantly lower for one of them.
Conclusions. Products which are non-essential from the point
of view of health, such as sugar-rich products, processed
meats, and alcoholic beverages, dominated the advertising
mail delivered door-to-door by supermarkets in the Princi-
pality of Asturias. On a positive note, the prices of essential
products, such as fresh fruit and vegetables, were, on average,
significantly lower than the prices of non-essential products.
Keywords. Feeding. Alcoholic beverages. Food publicity. Di-
rect-to-Consumer advertising. Public Health.
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INTRODUCCION

La alimentacién no saludable y el exce-
so de peso, asociadas a un patrén alimen-
tario alejado de la dieta mediterranea!, son
dos factores de riesgo para el desarrollo de
enfermedades cronicas®. En este sentido,
el Grupo Colaborativo de la Sociedad Espa-
nola de Nutriciéon Comunitaria (SENC)® re-
comienda de forma concisa que la alimen-
tacién incluya como bebida de referencia el
agua, un consumo diario de frutas y verdu-
ras, semanal de legumbres, carnes blancas
y pescado y, que solo de forma ocasional se
consuman carnes procesadas, grasas para
untar, productos azucarados y bebidas al-
cohodlicas.

Se estan adoptando distintas medidas
para revertir esta situacion. Entre ellas des-
taca el Plan de Colaboracion para la Mejora
de la Composicion de los Alimentos y Bebi-
das y otras Medidas 2020°, desarrollado por
el Ministerio de Sanidad, Consumo y Bien-
estar Social junto con varios sectores de la
alimentacion. Entre sus objetivos destaca
el compromiso de mejorar la comercializa-
ciéon de los productos frescos, de tempora-
day con formulacién mejorada, y fomentar
su promocion en la carteleria, redes socia-
les, web y demas canales fisicos.

En Espana, asi como en la mayoria de
paises desarrollados, los supermercados
son los espacios comerciales preferidos
para la compra de alimentos’; sirven de
nexo de unién entre los consumidores y
los productores y emplean diversas es-
trategias de mercadotecnia para la venta
de sus productos?®. Existe evidencia de la
influencia que la publicidad y los medios
de comunicacién ejercen sobre los consu-
midores, principalmente la television, las
revistas, los periodicos, los carteles situa-
dos en lugares publicos y la propaganda
buzoneada en los hogares’. Este Gltimo ele-
mento publicitario estad poco estudiado en
nuestro pais desde el punto de vista de la
salud®®. La propaganda buzoneada es una
herramienta que juega un papel destacado
en la alimentacién de la poblacién ya que
se utiliza para comunicar las promociones
existentes y para atraer consumidores'’,
asi como para informar de los precios de
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los productos, elemento que puede actuar
como barrera ala hora de consumir alimen-
tos saludables!!'2,

Existen investigaciones previas que
evaltan los alimentos promocionados en
este tipo de propaganda en paises como
Nueva Zelanda?, India?, Estados Unidos®® o
Suecia®®. Sin embargo, no se ha encontrado
ninguno realizado en Espana.

Ante esta situacién, y teniendo en
cuenta la potencial influencia que la pu-
blicidad buzoneada puede ejercer sobre
el patréon alimentario de la poblacién, se
plante6 el presente estudio con el obje-
tivo general de analizar qué alimentos y
bebidas, de los que se incluyen con méas
frecuencia en la publicidad buzoneada por
los supermercados en el Principado de As-
turias, pueden ser considerados prescin-
dibles para el consumo de la poblacion.
Secundariamente, se evaluaron las dife-
rencias de productos publicitados en fun-
cion de la cadena comercial, asi como el
precio medio de los productos en funcién
de si estos eran considerados esenciales
o prescindibles.

METODOLOGIA

Estudio descriptivo transversal rea-
lizado entre julio y diciembre de 2018. Se
analizaron los catalogos de propaganda de
alimentacion de supermercados recibidos
en los buzones de siete domicilios de ca-
racter urbano del Principado de Asturias
(Espafa): dos del area de Oviedo, dos del
area de Gijon y tres del area de Avilés. Se
seleccionaron tres ciudades y el nimero
de domicilios indicado con el fin de conse-
guir la méxima representaciéon posible de
cadenas de supermercados. Ademas, se
opt6 por extender la recogida durante un
periodo de seis meses para tener una ma-
yor representatividad de productos ligada
a factores ambientales y sociales.

Se incluyeron los catilogos de las cade-
nas de supermercados que se recibian en
todos los domicilios seleccionados, exclu-
yendo por tanto los catdlogos de cadenas
que solo se recibian en alguno de ellos.
Ademas, se excluy6 la publicidad que no
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correspondia a supermercados como, por
ejemplo, comercios locales o empresas de
restauracion, y se eliminaron los catalogos
repetidos (cada catalogo fue contabilizado
una sola vez).

De los catalogos incluidos, se contabi-
lizaron y registraron los alimentos y bebi-
das de forma individual. Posteriormente,
se agruparon en 28 categorias de acuer-
do con las descritas o desarrolladas por
Aranceta Bartrina y col® y Ravensbergen y
col': pan; galletas y cereales de desayuno;
alimentos ricos en hidratos (pasta, arroz,
cereal en grano); fruta fresca; verduras y
hortalizas frescas; frutos secos al natural,;
legumbres al natural; aceite de oliva; otros
aceites; grasas para untar; carnes blancas;
carnes rojas; carnes procesadas; pesca-
dos y mariscos; huevos; leche y derivados
(quesos y yogures); aperitivos salados y
sal; dulces, bolleria, chocolates, aziicares
y edulcorantes; chucherias; enlatados y
embolsados (no naturales); precocinados;
salsas y aderezos; preparados para bebé;
bebidas azucaradas; bebidas cero o light;
bebidas alcohoélicas; café e infusiones;
agua.

Posteriormente, se realiz6 la clasifica-
cion de los productos segln las categorias
elaboradas por Charlton y col?, quienes
clasificaron los alimentos y bebidas en dos
grupos: discretionary o prescindibles (aque-
llos alimentos y bebidas no necesarios para
proporcionar los nutrientes que el cuerpo
necesita) y core o esenciales (aquellos que
se recomienda incluir en el carro de la com-
pra).

Se recogié informaciéon sobre las si-
guientes variables: la cadena comercial a la
que correspondia la publicidad, anonimiza-
da con un cédigo alfanumérico (C1 a C4); el
grupo (prescindible o esencial) en el que se
clasific6 al producto publicitado, y el pre-
cio medio de los productos segtn aparecia
presentado en el folleto.

Las variables categoéricas se describie-
ron mediante frecuencias absolutas y por-
centajes; las variables cuantitativas, una
vez analizada la normalidad de la muestra
mediante el test de Kolmogorov-Smirnov,
se describieron con la mediana y el rango
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intercuartilico (RIC). Las diferencias entre
variables categobricas se compararon con
la prueba de Chi-cuadrado, mientras que
la comparacién de precios entre o dos o
mas grupos se realizd con las pruebas U
de Mann-Whitney o Kruskal-Wallis, respec-
tivamente. El andlisis se realiz6 con el pro-
grama informatico SPSS version 24.0, con-
siderando los resultados estadisticamente
significativos si p <0,05.

RESULTADOS

Se evaluaron un total de 84 catalogos
buzoneados en domicilios por cuatro ca-
denas de supermercados. Se identificaron
un total de 14.314 productos que se cla-
sificaron en una de las 28 categorias con-
sideradas®!?. Las mas frecuentes fueron
“dulces, bolleria, chocolates, azlGicares y
edulcorantes” (15,3 %), seguido por “leche
y derivados” (9,7%), “carnes procesadas”
y “bebidas alcohdlicas” (8,9% cada uno) y
“precocinados” (8,4%). Se observaron di-
ferencias significativas en el porcentaje de
productos publicitados de cada categoria
en funcion de la cadena comercial (Tabla
1), excepto para “frutos secos al natural”,
“grasas para untar” y “salsas y aderezos”.
Se observ6é un predominio del grupo de
alimentos prescindibles (61,9%), indepen-
dientemente de la cadena comercial. C4 fue
la cadena que present6 un mayor porcenta-
je de productos prescindibles publicitados
(64 %), seguida de C3 (62,4%), C1 (62%) y
C2 (59%) (p=0,009).

El precio mediano de los productos pu-
blicitados fue de 1,99€ (1,09-3,95). Los pro-
ductos esenciales fueron significativamen-
te mas econoémicos que los prescindibles
(1,89¢€, RIC: 1,00-3,99; vs 1,99€, RIC: 1,19-
3,95; p<0,001), y su precio vari6 significati-
vamente entre cadenas comerciales, tanto
para los productos esenciales (entre 0,99 y
2,99€) como para los prescindibles (entre
1,39 y 3,29€) (Tabla 2). En todas las cade-
nas comerciales los productos esenciales
destacaron por ser mas econémicos que
los prescindibles, diferencia que resultd
significativa en la C2.
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Tabla 1. Frecuencia de categorias de alimentos y bebidas, global y segin cadena comercial

Cadena comercial
Categorias Global (%)
C1 (%) C2 (%) C3 %) C4 (%) p?
Pan 2,9 3,4* 32 2,6 0,8 <0,001
Galletas y cereales 2,8 2,9 3,3* 3,2 1,8 0,015
Alimentos ricos en hidratos 2,1 2,0 3,3* 1,9 1,2 <0,001
Fruta fresca 35 4,1* 4,0 1,9 2,9 <0,001
Verduras y hortalizas frescas 2,6 2,7 3,5* 2,7 1,4 <0,001
Frutos secos al natural 0,2 0,2 0,2 0,1 0,4* 0,182
Legumbres al natural 0,4 0,6 0,2 0,2 0,4 0,013
Aceite de oliva 0,9 0,8 0,2 1,2 1,5% <0,001
Otros aceites 0,3 0,4* 0 0,2 0 0,002
Grasas para untar 0,4 0,3 0,3 0,5* 0,5* 0,567
Carnes blancas 1,1 1,0 2,2% 0,8 0,7 <0,001
Carnes rojas 2,8 2,8 1,9 2,6 4,0* 0,001
Carnes procesadas 8,9 9,1 6,7 8,2 11,1* <0,001
Pescados y mariscos 4,1 4,6* 1,9 4,9 3,9 <0,001
Huevos 0,2 0,1 0,2 0,3 0,4* 0,009
Leche y derivados 9,7 8,9 11,8 12,6* 74 <0,001
Sal y snacks salados 2,5 2,1 5,7* 1,1 2,2 <0,001
Dulces... 15,3 14,3 17,2 18,1* 13,7 <0,001
Chucherias 0,3 0,4 0,6* 0,2 0 0,006
Enlatados y embolsados 6,4 6,7 4,8 4,5 9,2* <0,001
Precocinados 8,4 7,3 10,2* 9,4 9,5 <0,001
Salsas y aderezos 2,6 2,7 2,3 2,8% 2,5 0,678
Preparados para bebé 0,5 0,6 0,7* 0 0,4 0,002
Bebidas azucaradas 6,6 6,9* 53 6,9* 6,1 0,034
Bebidas cero o light 2,3 2,7* 0,6 2,0 2,6 <0,001
Bebidas alcohdlicas 8,9 8,5 7,6 8,0 13,0* <0,001
Café e infusiones 2,4 2,9* 1,6 2,1 1,6 <0,001
Agua 0,6 0,6 0,7 1,0* 0,9 0,001

a: Chi-cuadrado; *: cadena comercial con mayor porcentaje de cada tipo de producto.

Tabla 2. Diferencias entre cadenas comerciales del precio medio en euros de los productos publicitados
clasificados como esenciales o prescindibles

Cadenas comerciales

Tipo de producto Cl1 C2 C3 C4 p*
Me (RIC) Me (RIC) Me (RIC) Me (RIC)
Esenciales 1,95 0,99 1,95 2,99 <0,001
(1,09-4,75) (0,69-1,69) (1,09-4,99) (1,76-7,48)
Prescindibles 1,99 1,39 1,99 3,29 <0,001
(1,15-3,95) (0,89-1,99) (1,39-3,79) (1,89-7,15)
p° 0,529 <0,001 0,065 0,177

Me (RIC): mediana (rango intercuartilico); a: Kruskal-Wallis; b: U de Mann-Whitney.
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DISCUSION

Los resultados del presente estudio
muestran que, en los catdlogos de propa-
ganda buzoneados por varias cadenas de
supermercados en hogares del Principado
de Asturias, existe un predominio de pro-
ductos que se pueden definir como prescin-
dibles para la dieta de la poblacién. Las dos
categorias de alimentos mas promociona-
dos, “dulces, bolleria, chocolates, azticares
y edulcorantes” y “carnes procesadas”, es-
tan situados en el vértice de la piramide de
alimentacién saludable de la SENC®, lo que
supone que su consumo ha de ser modera-
do y ocasional. Ademas, son categorizados
como alimentos prescindibles en la clasifi-
cacion de Charlton y col®.

La categoria de los dulces, a pesar de
estar formada por productos muy hetero-
géneos, se caracteriza por un alto valor
energético y elevada presencia de azicar®.
Segtn la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS)*, ninos y adultos deberian reducir
el consumo de aztcares libres por debajo
del 10% de la ingesta caldrica total, ya que
el exceso de calorias procedentes de pro-
ductos con elevado contenido en aziicares
contribuye al sobrepeso y obesidad. Por
otro lado, segin el Ministerio de Agricultu-
ra, Pesca y Alimentaciéon’, el consumo en
Espafia de bolleria y pasteleria aumento
durante el afo 2018 con respecto a 2017,
situdndose en una media de 5,89 kilos/
persona/afo. Por su parte, el consumo de
carne procesada, rica en grasas saturadas,
colesterol y sodio, se ha relacionado con
obesidad, elevacion de la presion arterial
y riesgo cardiovascular®. El consumo per
capita de carne procesada present6 igual-
mente un aumento de consumo de 2017 a
2018, situandose de media en 8,08 kilos/
persona/ano’. Por tanto, estos alimentos,
que se podrian clasificar como no benefi-
ciosos en términos de salud, parecen mos-
trar una aceptacion mas que considerable
en la poblacién espafiola.

Segin un estudio llevado a cabo en
195 paises por Afshin y col', mejorar la
dieta puede prevenir potencialmente una
de cada cinco muertes a nivel mundial. La
OMS™ 17 y la Organizaciéon de las Naciones
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Unidas para la Alimentaciéon y la Agricultu-
ra'® recomiendan consumir al menos 400 g
de fruta y verdura al dia, preferiblemente
frescas y de origen local. Por su parte, la
guia alimentaria de la SENC recomienda el
consumo diario de al menos tres raciones
de fruta fresca y dos de verduras y horta-
lizas®. Paraddjicamente, en el presente es-
tudio se observa que el porcentaje de fru-
tas y verduras promocionado es muy bajo,
suponiendo tGnicamente el 3,5% y el 2,6 %,
respectivamente.

Cabe destacar también la elevada pro-
mocion de las bebidas alcohdlicas. Segin
datos de la OMSY, anualmente y a nivel
mundial tres millones de muertes y mas de
200 enfermedades, asi como otros eventos
de caracter traumatico, como accidentes
de tréafico, se asocian a su consumo'®.

Los resultados del presente trabajo
muestran similitudes con los obtenidos en
estudios realizados previamente en otros
paises. Por ejemplo, el estudio de Charlton
y col?, en el que se analiz6 la publicidad de
supermercados de doce paises, describié un
predominio de promocién de los alimentos
prescindibles. Por su parte, el estudio de Ra-
vensbergen y col'’, desarrollado en Holanda,
pone de manifiesto que s6lo un 29,8% de
los productos promocionados podrian ser
considerados como saludables, proporciéon
similar a los productos clasificados como
esenciales en el presente estudio.

Martin-Biggers y col® concluyeron que
en las zonas geograficas que dedican mas
espacio a la publicidad de dulces existe una
ratio de obesidad mayor, en contraposiciéon
con las regiones con una ratio de obesidad
menor, donde el mayor espacio es ocupado
por fruta. Si bien en el presente estudio no
se ha establecido relacion entre los alimen-
tos publicitados y los comprados y la obesi-
dad de la poblacién, no deberia descartar-
se potenciar, en la publicidad buzoneada,
los alimentos vegetales frente a los ricos
en azdcares, lo que potencialmente podria
contribuir a reducir el porcentaje de pobla-
cién con exceso de peso. Esta hipotesis se
ve avalada por la evidencia que sugiere la
existencia de relacién entre la publicidad
alimentaria, las preferencias alimentarias y
las demandas de compra”’.
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Especial importancia cobran los da-
tos referentes a la publicidad de bebidas
alcohdlicas. En Asturias la limitacion a la
publicidad de bebidas alcohoélicas queda
recogida en el articulo 21 de la Ley 4/2015,
de 6 de marzo®, de atencion integral en
materia de drogas y bebidas alcohdlicas.
Concretamente, el apartado d dispone que
“queda prohibida la difusién entre meno-
res de edad, directamente o por cualquier
medio, de propaganda de bebidas alcoho6-
licas, marcas, empresas elaboradoras o lo-
cales de degustacion de las mismas.” Des-
de un punto de vista ético, el codigo PAOS*
indica “la necesidad de adoptar especiales
cautelas en la realizacion y difusion de la
publicidad de alimentoso bebidas dirigida
a menores de 12 afios difundida en medios
audiovisuales e impresos”.

Sin embargo, como se ha observado
en el presente estudio, en la publicidad
buzoneada en los hogares seleccionados,
la cual esté al alcance de todos los miem-
bros de una familia incluidos los menores,
se promociona una elevada cantidad de
bebidas alcohélicas, lo cual parece ir en
contra tanto de la regulacion ética como
legal. Adicionalmente, y al igual que ocu-
rre con la poblaciéon adulta, la exposicion
através de la publicidad de bebidas podria
fomentar su consumo entre los menores?.

Un aspecto positivo a destacar de los
resultados obtenidos es que los produc-
tos esenciales presentan un precio menor,
que contradice la percepcion observada
por poblaciones de estudios previos, quie-
nes identificaron los alimentos saludables
como la eleccion mas cara'®. Esto indica
que el precio no supone una barrera a la
hora seguir una alimentacién saludable
y que se deberia hacer hincapié en dar a
conocer esta realidad, lo cual contribuiria
a su eleccion?. Existe evidencia que de-
muestra que la combinacién de buen pre-
cio, informacion y facil acceso a alimentos
saludables fomentan su compra y consu-
mo?.

Como limitacién del presente estudio
destaca la imposibilidad de establecer re-
lacion entre la zona de recogida de la pu-
blicidad y otras caracteristicas poblacio-
nales, como por ejemplo el porcentaje de
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poblacién con obesidad y otros problemas
de salud directamente relacionados con la
alimentacion. Por otro lado, la recogida
se ha limitado Gnicamente al area central
de Asturias. No obstante, creemos que los
resultados no variarian significativamente
al incluir las zonas periféricas ya que la in-
formacion proviene de las mismas cadenas
comerciales.

Los resultados del presente estudio
permiten concluir que en los catalogos de
propaganda buzoneados por los supermer-
cados del Principado de Asturias destaca
la presencia de un alto porcentaje de pro-
ductos considerados como prescindibles
en comparaciéon con los considerados
esenciales para proporcionar los nutrien-
tes que el cuerpo necesita. Estos datos con-
frontan con las recomendaciones para una
alimentacién saludable establecidas por
sociedades cientificas, contribuyendo po-
tencialmente a la creacién de un ambiente
obesogénico. En sentido positivo destaca
que el precio de los productos esenciales,
como por ejemplo frutas y verduras fres-
cas, fue, de media, significativamente me-
nor que el de los prescindibles. Por otro
lado, dado que se trata de una publicidad
de facil acceso, han de considerarse los
riesgos que supone que menores de edad
puedan acceder a su contenido, ya que
también destaca la presencia de bebidas
alcoholicas.
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Conocimientos y actitudes de las enfermeras de una unidad de cuidados
intensivos acerca del dolor de los pacientes

Knowledge and attitudes of intensive care unit nurses regarding pain

in patients

https://doi.org/10.23938/ASSN.0872

M. Tainta, Y. Arteche, I. Martin, V. Salas, R. Goni

RESUMEN

Fundamento. Las Unidades de Cuidados Intensivos
(UCD acogen pacientes que con frecuencia presentan
dolor. La correcta valoracion del mismo y su tratamien-
to 6ptimo son imprescindibles para una atencién de
calidad; la enfermera, por su cercania con el paciente,
estd en una posicion tnica para lograrlo. Por tanto, el
objetivo de este estudio es conocer el nivel de conoci-
mientos de las enfermeras y las actitudes que manifies-
tan hacia el manejo del dolor en su practica diaria, asi
como relacionarlo con sus datos sociodemograficos.
Método. Estudio descriptivo, transversal, observa-
cional en la UCI de un hospital universitario de nivel
terciario. Se estudi6 el conocimiento y las actitudes en
relacion al dolor de las enfermeras, a través del cues-
tionario Knowledge and Attitudes Survey Regarding Pain
traducido al espaiiol.

Resultados. Todas las enfermeras (n=37) que trabaja-
ban en la UCI cumplimentaron el cuestionario con una
puntuacion media de 5,87 sobre 10 (DE: 0,98; rango:
7,89-3,68). La puntuaciéon del cuestionario no se rela-
cion6 con la edad, los afos de experiencia profesional,
los afos trabajados en UCI, la formacién especializada
y la formacion en dolor. En cambio, las enfermeras con
formacion de master obtuvieron puntuaciones medias
significativamente mas altas en el cuestionario (6,97;
DE: 0,75 vs 5,73; DE: 0,92; p=0,018).

Conclusiones. Las enfermeras de la UCI poseen cono-
cimientos y actitudes insuficientes en relacién al dolor.
La formacion de master mejora los resultados obteni-
dos en el cuestionario sobre conocimientos y actitudes
en relacién al dolor.

Palabras clave. Dolor. Conocimiento. Actitud. Enferme-
ria. Unidades de Cuidados Intensivos.
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ABSTRACT

Background. Intensive Care Units (ICU) usually treat
patients with pain. Being close to patients makes nurs-
es key professionals for guaranteeing an optimal assess-
ment and treatment of pain, which are crucial to ensure
quality care. Therefore this study aims to describe the
knowledge and attitudes of ICU nurses about pain man-
agement in their clinical practice, and its relationship
with socio-demographic data.

Methods. Cross-sectional study carried out in a third
level university teaching hospital ICU. The Knowledge
and Attitudes Survey Regarding Pain (KARSP) translat-
ed into Spanish was used to obtain information about
the knowledge and attitudes towards pain of nurses.
Results. All nurses (n=37) working at the ICU answered
the questionnaire. The mean score of the questionnaire
was 5.87 over 10 (SD: 0.98, range: 7.89-3.68). There was
not a statistically significant relationship among the
questionnaire score and age, professional experience,
time worked at the ICU, specialized training or pain
training. However, nurses with a master’s degree ob-
tained significantly higher mean scores in the question-
naire (6.97; DE: 0.75 vs. 5.73; DE: 0.92; p=0.018).
Conclusions. ICU nurses show insufficient knowledge
and attitudes towards pain. Having a master’s degree
improves the results obtained in the questionnaire
about knowledge and attitudes towards pain.
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INTRODUCCION

La International Association for the Stu-
dy of Pain (IASP)! define el dolor como una
experiencia sensorial y emocional desagra-
dable asociada a una lesion histica real o
potencial o descrita en términos de la misma.
La Sociedad Americana del Dolor (APS)? lo
describe como la quinta constante vital que
siempre debe ser registrada y evaluada. A
nivel mundial, el manejo del dolor es una
de las preocupaciones sanitarias mas im-
portantes®*.

Las unidades de Cuidados Intensivos
(UCI) acogen pacientes en estado critico
que presentan dolor con una prevalencia
del 40-77%"%. La presencia de dolor supo-
ne una barrera para una evolucién clinica
favorable y tiene consecuencias negativas
como aumento de dias de ventilaciéon me-
canica, mayor riesgo de inestabilidad he-
modindmica o alteraciones psiquiatricas y
trastornos depresivos™!. Ademas, provoca
un aumento en los dias de ingreso en UCI,
lo que hace mas susceptible al paciente de
padecer otras complicaciones, prolongan-
do la estancia en el hospital e incrementan-
do la mortalidad™. Pero la repercusion va
mas alla del alta hospitalaria, asociandose
a secuelas neuromusculares y psicoldgicas
que influyen negativamente en la calidad de
vida del paciente™'2.

El control adecuado del dolor es reco-
nocido como un derecho humano®. Asi-
mismo, los profesionales de la salud tienen
la obligacién profesional, ética y legal de
velar por el uso efectivo de medios para
garantizar el bienestar y alivio del dolor de
los pacientes!*!. Sin embargo, al tratarse
de un dato subjetivo, experimentado y re-
ferido de forma tnica por cada paciente,
resulta dificil su valoracién, evaluaciéon y
manejo>'%, Igualmente, se debe dotar de
significado al dolor que manifiesta cada
individuo, pues experiencias previas o
valores religiosos condicionan su percep-
cién'?,

Las enfermeras se encuentran en una
posicion privilegiada para la evaluacion y
control continuo del dolor por su cercania
constante con el paciente y por ser el pro-
fesional que cuida y comparte las 24 horas
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del dia con éI>!. Para que las enfermeras
sean capaces de identificar, evaluar, tomar
medidas de alivio del dolor y comprobar
su eficacia, necesitan una serie de cono-
cimientos técnicos y cientificos, asi como
actitudes que favorezcan su abordaje!”".
La literatura describe que las enfermeras
no poseen los conocimientos adecuados
para el tratamiento del dolor; las barreras
para su manejo se relacionan con la falta
de formacion, el uso inadecuado de herra-
mientas de valoracién y sus propias creen-
cias®?172021 La percepcién de cada profe-
sional condiciona la actitud que mostrar4,
lo que supone un obstaculo anadido al
abordaje eficaz del dolor®1%171821 Ademas,
las enfermeras de UCI dan mayor prioridad
al compromiso vital de los pacientes que a
favorecer su confort®.

Por todo ello, hemos realizado este es-
tudio de investigacién con el objetivo de
describir los conocimientos y las actitudes
de los profesionales de enfermeria de UCI
en relacion al dolor, y relacionarlos con sus
datos sociodemograficos.

METODOLOGIA

Este estudio descriptivo, transversal, se
realiz6 en enero de 2019 en una UCI poli-
valente de doce camas, perteneciente a la
Clinica Universidad de Navarra, hospital
privado universitario de nivel terciario de
trescientas camas. En esta unidad ingresan
anualmente entre 800 y 1.000 pacientes, en
torno al 80% de los cuales son quirtrgicos.
El namero de enfermeras que trabajan en
la unidad a jornada parcial o completa es
de treinta y siete, todas ellas con formaciéon
de postgrado en Cuidados Intensivos (titu-
lo propio de la Universidad de Navarra).
Ademaés, otras once enfermeras se encuen-
tran cursando dicho programa de postgra-
do, por lo que se les considera personal en
formacion.

La seleccién de la muestra fue de con-
veniencia. Los criterios de inclusion esta-
blecieron que las enfermeras estuvieran en
posesion del titulo de formaciéon de post-
grado en Cuidados Intensivos y que acep-
taran voluntariamente participar.
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Para la recogida de datos el equipo
investigador elabor6 un documento que
constaba de dos apartados:

— Hoja de datos sociodemograficos
para registrar las variables edad,
nivel educativo, formacién especia-
lizad, horas de formacién en dolor,
frecuencia de atencién a pacientes
con dolor, afilos de experiencia pro-
fesional, y anos de experiencia en la
UCL

— Cuestionario Knowledge and Atti-
tudes Survey Regarding Pain 2012
(KASRP)* para determinar los cono-
cimientos y actitudes sobre el dolor.
Este instrumento consta de treinta 'y
siete preguntas: veintiuna de verda-
dero o falso, catorce de opcién mul-
tiple y dos casos clinicos con 2 items
de respuesta. Ferrel y McCaffery*
recomiendan no hacer distincién
en el andlisis entre conocimientos y
actitudes, ya que algunas preguntas
valoran ambos aspectos. Se trata de
un cuestionario validado en inglés
con una alta fiabilidad interna (alfa
de Cronbach >0,70) y externa (test-
retest >0,80), tal y como seialan los
autores. Fue traducido de la lengua
original (inglés) al espafiol mediante
el método de la traducciéon inversa
para asegurar la equivalencia con-
ceptual, proceso en el que partici-
paron un traductor profesional y
dos profesionales de enfermeria con
conocimiento de los dos idiomas.
Posteriormente, el cuestionario fue
sometido a la revisién de un grupo
de expertos con el objetivo de valo-
rar si cada item evaluaba lo mismo
y, ademas, para verificar el grado
de comprension del cuestionario
se realiz6 un pretest con dos enfer-
meras no incluidas en el estudio.
Finalmente, se analiz6 la consisten-
cia interna del cuestionario (alfa de
Cronbach=0,77).

La recogida de datos la llevd a cabo el
equipo investigador con cada una de las
enfermeras que cumplian los criterios de
inclusion. Se les explicé el objetivo y la
importancia del estudio y se solicit6 su
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participacioén. En el caso de que dieran su
libre consentimiento, un miembro del equi-
po investigador les explicaba la forma de
cumplimentar el cuestionario y lo recogia
cumplimentado. A todos los participantes
se les garantiz6 el anonimato, la completa
confidencialidad de los datos, asi como la
destruccion de los cuestionarios al finali-
zar la investigacién. Se obtuvo la aproba-
cion del Comité de ética de la Investigacion
de la Universidad de Navarra (Proyecto
2019.126).

Los resultados se expresaron como me-
dia y desviacion estandar (DE), y las varia-
bles categéricas como frecuencias abso-
lutas y porcentajes. Las diferencias entre
dos grupos se analizaron mediante el test
t de Student para muestras no pareadas,
siempre que se demostrara normalidad
(test de Shapiro-Wilks) o, en caso contra-
rio, con el test no paramétrico U de Mann-
Whitney. Para analizar las comparaciones
entre mas de dos grupos se empleo el test
de ANOVA o el de Kruskall-Wallis, segtn la
variable siguiera una distribucién normal
o no, respectivamente. Se consideran di-
ferencias estadisticamente significativas
aquellas con p<0,05. El anélisis estadistico
se realiz6 utilizando el programa de IBM
SPSS v.20.0.

RESULTADOS

La muestra estuvo formada por la tota-
lidad de las enfermeras (n=37) que traba-
jan en la UCI del hospital, y cuyos datos so-
ciodemograficos se presentan en la tabla 1.
Todas eran mujeres, un tercio en el grupo
de edad 25-35 afnos y otro tercio =45 aios.
Solo 16 (44%) tenian formacién en dolor,
el 81% con menos de cinco horas; un 89%
de las enfermeras se enfrentaban muy fre-
cuentemente al dolor en el desempeno de
su labor.

Las puntuaciones obtenidas en el cues-
tionario KASRP oscilaron entre 3,68 y 7,89
(sobre 10 puntos), con una puntuacion
media de 5,87 (DE: 0,98). La puntuaci6n se
relacioné con el nivel educativo, ya que las
enfermeras con formacién de master ob-
tuvieron puntuaciones significativamen-
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te mejores (6,97; DE: 0,75) respecto a las
que no tenian dicha formacién (5,73; DE:
0,92). En cambio, no se encontr6 asocia-
cion entre la puntuacién y poseer mas de
una titulacién especializada, haber recibi-
do formacién en dolor, ni con los aios de
experiencia (Tabla 2).

Respecto a las preguntas del custiona-
rio, el 100% de la muestra contest6 correc-
tamente a las preguntas 12, 23 y 30, y las
preguntas 11, 13, 15, 26, 28 y 31 obtuvieron
un indice de acierto superior al 90%. En el
otro extremo, las preguntas 4, 17, 27, 32y 36
fueron contestadas correctamente en me-
nos del 15% de los casos (Tabla 3).

Tabla 1. Datos sociodemograficos

Datos sociodemograficos n (%)
Edad

<25 anos 7(18,9)

25-34 anos 13 (35,1)

35-44 afios 5(13,5)

45-55 afios 8 (21,6)

>55 anos 4 (10,8)
Nivel educativo

Grado/diplomatura 33(89,2)

Master 4(10,8)

Doctorado 0
Formacion especializada

UCI 37 (100)

Otra titulacién 18 (48,6)
Formacion en dolor

Si 16 (44,4)

No 20 (55,6)
Horas de formacion en dolor

<5 13 (81,3)

5-10 2(12,5)

>10 1(6,3)
Atencion al paciente con dolor

Muy frecuente 32 (88,9)

Frecuente 4(11,1)

Normal 0

Poco frecuente 0

Casi nunca 0
Experiencia profesional

<5 anos 12 (32,4)

5-20 aios 11 (29,7

>20 anos 14 (37,8)
Experiencia en UCI

<5 anos 13 (35,1)

5-20 afnos 10 (27,0)

>20 anos 14 (37,8)
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Tabla 2. Puntuacién del cuestionario segin datos demograficos

Datos sociodemograficos i:::ltil;afll)%l P
Nivel educativo 0,012
Grado/diplomatura 5,73 (0,92)
Master 6,97 (0,75)
Formacion especializada 0,06
UCl 5,57 (0,82)
Otra titulacion 6,17 (1,06)
Formacién en dolor 0,96 "
Si 5,91 (0,77)
No 5,92 (1,07)
Anos de experiencia profesional 0,06¢
0-5 afios 5,38 (0,85)
5-20 afos 6,33 (0,86)
>20 afios 5,91 (1,03)

a: U-Mann-Whitney; b:t de Student; c:ANOVA.

Tabla 3. Frecuencia de respuestas correctas a cada pregunta del cuestionario Knowledge and Attitudes
Survey Regarding Pain 2012 (KASRP)*

N®  Pregunta (respuesta correcta) n (%)

1 Los signos vitales son siempre indicadores fiables de la intensidad del dolor de un 26 (70,3)
paciente. (F)

2 Debido a que su sistema nervioso estd subdesarrollado, los nifios menores de dos anos 21 (56,8)
tienen menor sensibilidad al dolor y memoria limitada de experiencias dolorosas. (F)

3 Los pacientes que pueden distraerse del dolor generalmente no tienen dolor intenso. 21 (56,8)
®

4 Los pacientes pueden dormir a pesar del dolor intenso. (V) 4(10,8)

5 La aspirina y otros agentes antiinflamatorios no esteroides NO son analgésicos efectivos 14 (37,8)

para el dolor producido por las metastasis dseas.(F)

6 La depresion respiratoria rara vez ocurre en pacientes que han estado recibiendo dosis 29 (78,4)
mantenidas de opioides durante meses. (V)

7 Combinar analgésicos con diferentes mecanismos de accién (por ejemplo, combinar 29 (78,4)
un AINE con un opioide) puede resultar en un mejor control del dolor y menos efectos
secundarios que usar un solo agente analgésico. (V)

8 La duracion de accion analgésica habitual de 1-2 mg de morfina IV es de 4-5 horas. (F) 21 (56,8)

9 La investigacion muestra que la prometazina (Phenergan) y la hidroxizina (Vistaril) son 6 (16,2)
potenciadores reales de los opioides. (F)

10 Los opioides no deben usarse en pacientes con antecedentes de abuso de sustancias. 23 (62,2)
®

11 Los pacientes de edad avanzada no toleran los opioides para aliviar el dolor. (F) 35 (94,6)

12 Se debe alentar a los pacientes a soportar tanto dolor como sea posible antes de usar 37 (100)
un opioide. (F)

13 Los nifios menores de 11 afios no pueden reportar el dolor de manera confiable, por 34 (91,9)

lo que los médicos deben confiar Ginicamente en la evaluacién de los padres sobre la
intensidad del dolor del nifo. (F)

14  Las creencias espirituales de los pacientes pueden llevarlos a pensar que el dolor y el 33 (89,2)
sufrimiento son necesarios. (V)
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N®  Pregunta (respuesta correcta) n (%)

15  Después de administrar una dosis inicial de opioide, las dosis posteriores deben 35 (94,6)
ajustarse de acuerdo con la respuesta individual del paciente. (V)

16  Inyectar a los pacientes agua estéril (placebo) es una prueba 0til para determinar si el 21 (56,8)
dolor es real. (F)

17 Vicodin (hidrocodona 5 mg + acetaminofeno 500 mg) por via oral es aproximadamente 31

igual a 5-10 mg de morfina por via oral. (V)

18  Si se desconoce la causa del dolor del paciente, no se deben usar opioides durante 17 (45,9)
la evaluacion del dolor, ya que esto podria enmascarar la capacidad de diagnosticar
correctamente la causa del dolor. (F)

19  Los medicamentos anticonvulsivos como la gabapentina (Neurontin) producen un 22 (59,5)
alivio 6ptimo del dolor después de una Gnica dosis. (F)

20 Las benzodiazepinas no son analgésicos efectivos a menos que el dolor se deba al 16 (43,2)
espasmo muscular. (V)

21 Laadiccién a los narcéticos / opioides se define como una enfermedad neurobioldgica 30 (81,1)
cronica, caracterizada por uno o mas de los siguientes comportamientos: deterioro
del control sobre el uso de drogas, uso compulsivo, uso continuado a pesar del dafio
y ansiedad. (V)

22 Laviarecomendada para administrar los analgésicos opioides en pacientes con dolor 6(16,2)
oncolégico persistente es: (oral)

23 La via recomendada para administrar los analgésicos opioides en pacientes con 37 (100)
dolor breve y severo de inicio sibito como el trauma o el dolor postoperatorio es:
(intravenosa)

24 ;Cudl de los siguientes analgésicos se considera el farmaco de eleccién para el 23 (62,2)

tratamiento crénico del dolor moderado-severo de pacientes con cancer?: (morfina)

25  ;Cudl de las siguientes dosis de morfina intravenosa administradas durante un periodo 15 (40,5)
de 4 horas seria equivalente a 30 mg de morfina oral administrada cada 4 horas?
(morfina 10 mg IV)

26 Los analgésicos para el dolor postoperatorio inicialmente deberian darse: (todo el dia 36 (97,3)
en un horario fijo)

27  Un paciente con dolor oncoldgico persistente, ha estado recibiendo opioides diarios 2(54)
durante 2 meses. Ayer el paciente recibié 200mg/h de morfina intravenosa. Hoy ha
estado recibiendo 250 mg de morfina/hora intravenosa. La probabilidad de que el
paciente desarrolle una depresion respiratoria clinicamente significativa en ausencia
de nueva comorbilidad es: (<1%)

28  Larazén mas probable por la cual un paciente con dolor solicitaria dosis mayores de 36 (97,3)
analgésicos es: (el paciente esta experimentando un aumento de dolor)

29  ;Cudl de las siguientes opciones es util para el tratamiento del dolor oncoldgico? 21 (56,8)
(todas las anteriores)

30  Eljuez mas preciso de la intensidad del dolor del paciente es: (el paciente) 37 (100)

31 ;Cudl de los siguientes describe el mejor enfoque para considerar la influencia 34 (91,9)
cultural en el cuidado de pacientes con dolor?: (los pacientes deben ser evaluados
individualmente para determinar las influencias culturales)

32 ;Cual es la probabilidad de que pacientes que desarrollen dolor ya tengan un problema 38D
de abuso de alcohol y/o drogas?: (5-15%)

33 El pico maximo del efecto de la morfina endovenosa se alcanza en: (15 minutos) 32 (86,5)

34 El pico maximo del efecto de la morfina oral se alcanza en: (1-2 horas *) 0

35  Tras la interrupcion brusca de un opioide, la dependencia fisica se manifiesta de la 11(29,7)

siguiente manera: (sudoracion, bostezos, diarrea y agitacion con pacientes
cuando el opioide se suspende bruscamente)
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Pregunta (respuesta correcta)

n (%)

36.1

Paciente A: Andrew tiene 25 afos y este es su primer dia después de una cirugia
abdominal. Al entrar en su habitacion, él le sonrie y sigue hablando y bromeando con
su visita. Tu exploracion revela la siguiente informacién: TA =120/80; FC =80; FR=18; en
una escala de 0 a 10 (0=sin dolor/malestar, 10 = peor dolor/malestar) califica su dolor
como 8. En el registro del paciente, en la escala de abajo, debes marcar su dolor. Circula
el nimero que representa tu evaluacién del dolor de Andrew: (8)

25 (67,6)

36.2

La evaluacién de arriba, se realiza dos horas después de recibir morfina 2 mg IV. La
valoracién del dolor cada media hora después de la inyeccion fluctu6 entre 6 y 8 y
no tuvo depresion respiratoria, sedacion u otros efectos adversos clinicamente
significativos. El ha identificado 2/10 como un nivel aceptable de alivio del dolor. La
orden médica de la analgesia es “morfina IV 1-3 mg cada hora hasta alivio del dolor
PRN”. Verifique la accién que tomara en este momento: (administrar ahora 3 mg de
morfina IV)

4(10,8)

37.1

Paciente B: Robert tiene 25 aios y este es su primer dia después de la cirugia abdominal.
Al entrar en su habitacién, él estd tumbado y en silencio en la cama y hace una mueca
al girarse en la cama. Su evaluacion revela la siguiente informacion: TA = 120/80; FC = 80;
FR=18; en una escala de 0 a 10 (0 =sin dolor/malestar, 10 = peor dolor/malestar) califica
su dolor como 8. En el registro del paciente, debes marcar su dolor en la escala de
abajo. Circula el nimero que representa tu evaluacion del dolor de Robert: (8)

31(83,8)

37.2

La evaluacion de arriba, se realiza dos horas después de que recibi6 morfina 2 mg
IV. La valoracion del dolor cada media hora después de la inyeccion fluctué entre 6
y 8 y no tuvo depresion respiratoria, sedacion u otros efectos adversos clinicamente
significativos. El ha identificado 2/10 como un nivel aceptable de alivio del dolor. La
orden médica de la analgesia es “morfina IV 1-3 mg cada hora hasta alivio del dolor
PRN”. Verifique la accién que tomara en este momento: (administrar ahora 3 mg de

7(189)

morfina IV)

F: falso; V: verdadero; AINE: anti-inflamatorio no esteroideo; IV: intravenosa; TA: tension arterial; FC: frecuencia cardia-

ca; FR: frecuencia respiratoria; PRN: por razones necesarias.

DISCUSION

La puntuaciéon media del cuestionario
refleja conocimientos y actitudes insufi-
cientes para el abordaje del dolor, al igual
que los hallazgos encontrados en gran par-
te delaliteraturarevisada®810161921232%5 Cabe
destacar que, aunque la puntuacion se aleja
de los resultados de Francis y Fitzpatrick®
y de Keen y col*® (con puntuaciones medias
de 6,93 y 7,81 respectivamente), es supe-
rior a la mayoria de los estudios®1%162!1 Esto
puede ser debido a que en nuestra unidad
siempre ha habido una preocupacion por la
humanizacién de los cuidados, asegurando
el confort del paciente??®. Ademas, desa-
rrollamos un modelo de cuidado centrado
en la persona, definido por la institucion®.

Teniendo en cuenta que el control del
dolor es una prioridad social y sanitaria, las
enfermeras tienen la obligacion profesional,
ética y legal de lograr el bienestar y alivio
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del dolor de los pacientes!*!, considerado
como un indicador de eficiencia y calidad?”.
La UCI es el lugar mas adecuado para lo-
grarlo, por la continua vigilancia y el acceso
inmediato a medidas de tratamiento'?. Hay
que evitar las posibles complicaciones que
puede producir el dolor no tratado y que
este no sea el recuerdo méas frecuente de
los pacientes que han estado ingresados en
estas unidades!??!.

Coincidiendo con los resultados en-
contrados en la bibliografia®%1%1620 no se
han encontrado diferencias significativas
al analizar la experiencia profesional. Sin
embargo, al evaluar los diferentes grupos,
observamos que los profesionales con me-
nor experiencia son los que obtienen las
puntuaciones mas bajas. Esto puede ser
debido a que, como afirman Benner y col en
su teoria de principiante a experto*, la en-
fermera novel necesita experiencia para ir
adquiriendo competencias, de manera que
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hay destrezas que solo se pueden adquirir
con la préctica. A medida que la enfermera
gana experiencia, el conocimiento clinico
se convierte en una mezcla de conocimien-
to practico y teérico. En este sentido, y a
diferencia de otros estudios®*3* llama la
atencién que los profesionales con mayor
experiencia no fueran los que tuvieran la
puntuacién mas alta en el cuestionario.
Esto puede explicarse, como apuntan Keen
y col®®, a que es mas dificil eliminar mitos y
prejuicios en enfermeras con mayor trayec-
toria profesional.

En nuestra unidad y de acuerdo con la
literatura revisada'é?®, las enfermeras con
nivel de master han obtenido puntuacio-
nes significativamente mayores. Creemos
que la formacién de master impacta en el
grado de andlisis y pensamiento critico,
haciendo que el juicio personal se aleje de
los prejuicios que provienen de la expe-
riencia. Sin embargo, el poseer otra titula-
cion especializada diferente a la de UCI no
influye en la puntuacién del cuestionario.
Este resultado sugiere que, probablemen-
te, la formacién recibida va mas dirigida a
proporcionar conocimientos que a modifi-
car actitudes®.

Igualmente, las enfermeras que han re-
cibido formacién en dolor no han tenido
puntuaciones significativamente mayores.
Esto contrasta con los resultados de la li-
teratura!®?*#3, Van Dijk y col® y Yava y
col® encontraron que, a mayor formacion
en dolor las enfermeras obtuvieron mejo-
res puntuaciones en la escala, mejor nivel
de conocimientos y menos barreras para
el abordaje del dolor. Analizando las horas
de formacién de nuestra muestra en los
dos ltimos afos, se observa que solo una
persona ha recibido méas de diez horas de
formacion, y dos, entre cinco y diez horas;
las otras trece personas han recibido me-
nos de cinco horas. Esto sugiere que la for-
macion es escasa para dotar de suficientes
conocimientos y actitudes que conlleven
cambios en la practica. La formacion es tan
importante como para que la International
Association for the Study of Pain (IASP) de-
clarara 2018 como el ano de la excelencia
en la formacién en dolor!. Pero el abordaje
6ptimo del dolor va mas alla del conoci-
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miento tedrico. Se necesita un ambiente de
trabajo que fomente la empatia, la partici-
pacion activa y multidisciplinar y el manejo
de las creencias personales™!". Las actitu-
des, asi como las habilidades del cuidar de
la enfermera, son fundamentales.

Analizando las respuestas de nuestro
cuestionario, encontramos que el 100% de
las enfermeras considera al paciente como
el juez més fiable para valorar su propio do-
lor, dato que refuerza la evidencia!®2124%, Al
trasladarlo a la practica, observamos que
las enfermeras infravaloran la puntuacién
referida por el paciente (preguntas 36.1
y 37.1). Este hallazgo coincide con el en-
contrado en la bibliografia®*?% y con los
resultados de un estudio realizado en la
misma unidad en 2018%". Ademas, la puntua-
cion dada por la enfermera es atin menor
cuando hay discrepancia entre el lenguaje
verbal y no verbal del paciente (pregunta
36.1: 67,6% de acierto). Tal es asi, que en
nuestro estudio solo un 10,8% cree que el
paciente puede dormir a pesar del dolor
intenso. La bibliografia revisada muestra
que las enfermeras realizan sus propias in-
terpretaciones, restandole importancia a la
puntuacion referida si el paciente es capaz
de sonreir, distraerse o dormir'¢1%223_ Ade-
mas, un 29,7%, considera las constantes
vitales siempre como un indicador fiable
de la intensidad del dolor a pesar de que
la ausencia de cambios hemodinamicos
significativos no implica que el paciente no
tenga dolor®.

De la misma forma, es llamativo que un
43,2 % de las enfermeras consideran el pla-
cebo como opcidn para determinar si el do-
lor del paciente es real. La bibliografia refle-
ja puntuaciones superiores de esta misma
practical®®. The American Society for Pain
Management Nursing®™ sostiene que el pla-
cebo no debe ser utilizado como método
de valoraci6n ni de manejo de dolor del pa-
ciente sin importar su edad ni su diagnos-
tico. El Ginico uso justificable de placebo es
en los pacientes que participen en un ensa-
yo clinico a ciegas. Este método de valora-
cion del dolor desacredita el malestar que
refiere el paciente cuando él deberia ser el
Gnico juez para valorarlo. Las enfermeras,
como parte de su deber, tienen que prote-
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ger al paciente de este tipo de practicas
poco éticas®’.

La mayoria de las preguntas que hacen
referencia al dolor postquirargico (pregun-
ta 23, 33y 26) tienen un indice de acierto su-
perior al 85%. En cambio, preguntas relacio-
nadas con el dolor oncolégico (preguntas
22y 27) o con la farmacocinética (pregunta
17) no superan el 17% de respuesta correc-
ta. Esto puede explicarse porque nuestra
unidad es una UCI polivalente con un alto
porcentaje de paciente postquirargico, en
la que las enfermeras estan familiarizadas
con el dolor agudo y su tratamiento con
morfina endovenosa.

Este estudio presenta algunas limita-
ciones metodoldgicas. En primer lugar, el
cuestionario no esta validado en castella-
no, aunque se hizo la retrotraducciéon y fue
revisado por un panel de expertos para ve-
rificar la equivalencia conceptual y la com-
presion. A pesar de la falta de validacion en
nuestro idioma, el cuestionario muestra un
alfa de Cronbach mayor que el original, lo
que implica que tiene una buena consisten-
cia interna y que puede ser utilizado para
explorar los conocimientos en castellano.
No obstante, tras su aplicaciéon se ha detec-
tado que alguno de los items relacionados
con medicamentos o patologia de pacien-
tes habria que adaptarlos a nuestro con-
texto, por ejemplo, el nombre comercial de
los farmacos. No obstante, la percepcion
del dolor es subjetiva y su vivencia es in-
dependiente de la patologia de base. Por
otro lado, la pregunta nimero 34 hubo que
excluirla por un error en su transcripcion.
Por altimo, el estudio se ha realizado en un
Ganico centro y la muestra ha sido pequeiia,
no siendo representativa de la poblacién.
Para futuras investigaciones, seria adecua-
do ampliar los centros y la muestra. Asi-
mismo, seria conveniente, disefiar un pro-
grama de formacion que fuera encaminado
a trabajar las actitudes de las enfermeras
respecto al dolor y utilizar el cuestionario
como herramienta para evaluar la eficacia
de dicho programa.

En conclusioén, la puntuacién del cues-
tionario refleja conocimientos y actitudes
de las enfermeras de UCI insuficientes
para un abordaje adecuado del dolor; ade-
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mas, no se ha encontrado relacién signifi-
cativa entre los datos sociodemograficos
y la puntuaciéon del cuestionario KARSP a
excepcion del nivel educativo, donde los
profesionales con formaciéon de master
obtienen mejores resultados. La forma-
cioén es un aspecto clave para el abordaje
optimo del dolor, y los programas de for-
macién deberian estar enfocados en las
creencias y actitudes de los profesionales
hacia el dolor y no solo en la adquisicién
de conocimientos tedricos.
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Calidad del sueno y adaptacion a los turnos rotatorios en trabajadores
de ambulancias de emergencias del Pais Vasco

Sleep quality and adaptation to shiftwork among ambulance staff

in the Basque Country
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RESUMEN

Fundamento. Explorar la calidad del suefio y la adapta-
cion a la turnicidad del personal de ambulancias de ur-
gencias y su relacion con factores sociodemograficos,
circadianos y laborales.

Material y métodos. Estudio transversal sobre 180 téc-
nicos y enfermeros (18-60 anos) de la Red de Transporte
Sanitario Urgente del Pais Vasco realizado mediante en-
cuestas. Se emplearon el Pittsburgh Sleep Quality Index
(PSQD) para evaluar la calidad del suefo, la Escala de
Adaptacién al Turno de Trabajo (ATT), el Circadian Type
Questionnaire (CTQ) de habitos de sueno, y la Composite
Scale of Morningness (CSM) para valorar el cronotipo.

Resultados. El 52% present6 una adaptacion intermedia
y el 30% buena. El progresivo deterioro de la calidad del
sueno a lo largo de la turnicidad (pobre calidad durante
los dias libres en el 52% de trabajadores, 63% tras tur-
nos de diay 90% tras turnos de noche) se relacioné con
una peor adaptacion. Se obtuvo un modelo predictivo
de la adaptabilidad partiendo del nivel basal de calidad
del sueno durante los dias libres y la vigorosidad para
vencer la somnolencia. El factor rigidez de habitos de
suenio moderd positiva o negativamente esta interac-
cién en funcién de la buena o mala calidad del sueio.

Conclusiones. Las alteraciones del suefio son frecuen-
tes entre el personal de ambulancias de urgencias,
como principal sintoma de desadaptacién a los turnos
inherentes a su actividad. Los habitos de sueio parecen
amortiguar el impacto de las dificultades del descanso y
favorecer la adaptacion a los turnos, aportando factores
claves a nivel de formacion, prevencion e intervencion.

Palabras clave. Emergencias. Ambulancia. Turnos de
trabajo. Desincronia circadiana. Sueio.
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ABSTRACT

Background. To explore the extent to which the
shift-workers of emergency ambulances maintain an
adequate sleep quality and adaptation to shift-work,
and its relationship to personal, circadian rhythm, and
work-related factors.

Methods. A cross-sectional study was performed on a
sample of 180 technicians and nurses from the Emer-
gency Medical Service of the Basque Country (18-60
years old) who were surveyed. The Pittsburgh Sleep
Quality Index (PSQI), the Adaptation to Shift-Work
Scale (ASW), the Circadian Type Questionnaire (CTQ)
and the Composite Scale of Morningness (CSM) for
evaluating chronotype, were administered.

Results. Fifty-two percent of the staff presented an in-
termediate adaptation and 30% reported a good adapta-
tion. A progressive deterioration of sleep quality across
the shifts (52% were bad sleepers during days-off, 63%
after day-shifts and 90% after night-shifts) was related
to a poorer level of adaptation to shift-work. A predic-
tive model of adaptability was obtained based on the
baseline level of sleep quality during the days-off and
the V factor. The R factor moderated this interaction
positively or negatively depending on sleep quality.

Conclusions. There is a high presence of sleep disor-
ders among the technicians and nurses of emergency
ambulances as the main symptom of maladjustment to
shift-work. Sleeping habits can cushion the impact of
difficulties in resting and favor a better adaptation to
shifts, introducing key-factors at the level of formation,
prevention and intervention.

Keywords. Emergency medical services. Ambulance.
Shift-work. Circadian misalignment. Sleep.
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INTRODUCCION

En el ano 2018, las ambulancias del ser-
vicio de emergencias del Pais Vasco aten-
dieron cerca de 170.000 avisos, una cifra
que haido incrementando de forma notable
respecto de los anos anteriores!. Esta pri-
mera linea asistencial prehospitalaria esta
conformada por profesionales con titula-
cién de Técnico en Emergencias Sanitarias
(TES), Enfermeria (E) y Medicina, y entre
sus funciones se incluyen la rapida toma de
decisiones clinicas, el inicio de intervencio-
nes para estabilizar al paciente y la conduc-
cion veloz en estado de emergencia?, com-
petencias que requieren un rendimiento
humano 6ptimo en un contexto altamente
exigente.

Muchos de los sistemas fisioldgicos del
organismo humano (temperatura corporal,
regulacién hormonal, procesos metaboli-
cos, etc.) se regulan naturalmente en ciclos
circadianos de 24h disefiados para facilitar
el desarrollo de una actividad intensa du-
rante el dia (rendimiento cognitivo, estado
de alerta, etc.) y baja durante la noche (re-
cuperacion fisica durante el suefo, ralenti-
zacion de procesos digestivos, fijacion de
recuerdos en la memoria, etc.), congruen-
te con el ciclo vigilia-suefno?®. La duracion
y calidad del suefio juegan un papel vital
en mitigar los riesgos asociados a la fati-
ga, concentracion y seguridad®. Al trabajar
a turnos y forzar al organismo a activarse
cuando tiende al descanso, los sistemas
end6genos son incapaces de adaptarse a
estos cambios rapidos de actividad, provo-
cando la disminucién en cantidad y calidad
de sueiio en el 20-80% de estos trabajado-
res>S, Esta alteracion de los ritmos internos
se denomina desincronia circadiana y pro-
voca un estado de fatiga persistente con
diversas descompensaciones a nivel fisico,
cognitivo y conductual’®,

Los efectos acumulativos de la desin-
cronia circadiana se asocian con serias di-
ficultades® para sobrellevar una rutina con
exigencias laborales en horarios cambian-
tes. Entendiendo la tolerancia al trabajo a
turnos como la habilidad para adaptarse
a la turnicidad sin consecuencias adver-
sas!?, en torno al 70% de los trabajadores
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con este sistema padece a lo largo de su
carrera profesional distintos niveles de
intolerancia con intensidad variada!l. Las
alteraciones pueden ser de tipo biologico
(ciclo del suefio, desérdenes cardiovascu-
lares, gastrointestinales, alimenticios, peor
agilidad mental, concentraciéon y tiempo de
reaccion)'*!*, de tipo laboral (fluctuacio-
nes de rendimiento, errores y accidentes
de tréfico, aumento del absentismo)'® y de
tipo social (conciliacién familiar y tiempo
limitado para actividades sociales)!'. La
alteracion de estos componentes provoca
un impacto en la calidad de vida personal y
profesional, y representa la principal razén
de abandono de la especialidad'’, cerca del
20%. Tan solo el 10% de estos trabajadores
no presenta ningan tipo de trastorno du-
rante su vida laboral®.

Actualmente, la investigaciéon sobre
los efectos de la desincronia circadiana en
emergencias es escasay dispersa, y no exis-
te un método estandarizado para predecir
qué trabajadores presentaran mayor tole-
rancia a la turnicidad. Para dar respuesta a
esta necesidad, la Medicina Comportamen-
tal del Sueiio es la rama de la medicina y la
psicologia clinica encargada de la identifi-
cacioén de los factores que alteran el sueno,
su evaluacion e intervencion no farmacol6-
gica en pro de la calidad de vida y la salud®.
En esta linea de trabajo e investigacion, y
ante la falta de estudios previos en nues-
tro pais, el objetivo principal del presente
estudio es explorar el nivel de adaptacion
ala turnicidad y la calidad del suefio de los
TES y E de ambulancias de emergencia del
Pais Vasco y, secundariamente, analizar
posibles factores personales, laborales y
circadianos relacionados.

MATERIAL Y METODOS

Estudio descriptivo y transversal de-
sarrollado entre febrero y julio de 2018.
El estudio obtuvo el informe favorable del
Comité de Etica en Investigacion Clinica de
Euskadi.

La poblacién diana que se llevo a estu-
dio engloba alos TESy E de las ambulancias
de Soporte Vital Basico (SVB) y Avanzado

An. Sist. Sanit. Navar. 2020, Vol. 43, N° 2, mayo-agosto



CALIDAD DEL SUENO Y ADAPTACION A LOS TURNOS ROTATORIOS EN TRABAJADORES DE AMBULANCIAS...

(SVA) integradas en la Red de Transporte
Sanitario Urgente (RTSU) del Pais Vasco,
que ofrecen cobertura a dos millones de ha-
bitantes. La descripciéon de los recursos de
emergencias incluidos, carga asistencial y
turnos de trabajo se presenta en el Anexo .

El tamafio muestral necesario fue cal-
culado para un intervalo de confianza del
95% y una precision del 5%, estimando una
prevalencia de mala calidad del suefio en el
80% de los trabajadores segtn la literatura.
El proceso de captacién de la muestra, jun-
to con los criterios de inclusion y exclusion,
se resumen en la figura 1.

Para la recogida de datos se emple6 un
cuestionario estructurado an6nimo disponi-

ble en formato papel y una versién informa-
tizada, distribuido mediante un muestreo
no probabilistico y extendido mediante
correos corporativos y los propios partici-
pantes por el efecto bola de nieve. El cues-
tionario registr6 datos sociodemograficos
y laborales de interés y los siguientes indi-
ces psicométricos:

— Cuestionario Pittsburgh Sleep Quali-
ty Index (PSQI) (o original=0,81) en
su adaptacion espanola validada®.
Compuesto por nueve items con un
rango de respuesta de 0 a 21, ofrece
una puntuacion global de la calidad
del suefio en el Gltimo mes y pun-
tuaciones parciales de siete compo-

Poblacién objetivo: 800 trabajadores de la RTSU del Pais Vasco en 87 bases

|-

r \ Febrero 2018 K . \
Criterios de Difusién version online Criterios de
INCLUSION: cuestionario mediante: EXCLUSION:

- Correos electronicos .
- Voluntarios.

- Encontrarse
laboralmente en activo
durante el periodo de
estudio.

- Desempefiar su
actividad en un
sistema de turnos
rotatorios (12h o 24h).

- Minimo de 1 afio de
experiencia profesional
en el servicio.

corporativos
~ Redes sociales
(efecto bola de nieve)
- Publicidad en foros y
hospitales (link a
version online)

|

I Muestra captada:
| n=194 |
|

n=136 .
fueran ambulancias
| - (p-€j. helicoptero o
centro coordinador).
Marzo 2018

Difusion version en
papel por bases

- Trabajadores en

- Trabajadores de otros

- Profesionales médicos

practicas formativas.

servicios de
emergencias que no

que compatibilizaran su
puesto en la RTSU con

laboral
aborales guardias de hospital
n=146 Qor sesgo horario). J
[
Mayo 2018
Segunda oleada de

correos version online

MUESTRA FINAL:
180 trabajadores
de 59 bases

Casos excluidos (n=14):

|
- Meédicos en hospital y !

ambulancia= 9 !
= Centro Coordinador= 4 !
- Helicéotero= 1 :

Figura 1. Diagrama del proceso de captaciéon de muestra, criterios de inclusion y exclusién, y muestra
final. RTSU: Red de Transporte Sanitario Urgente.
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nentes del suefo: calidad subjetiva,
latencia, duracion, eficiencia, altera-
ciones, uso de medicaciéon hipnética
y disfunciéon diurna. El instrumento,
con instrucciones propias de correc-
cidn, identifica a las personas con po-
bre calidad del suefio con un punto
de corte =5. Para el presente estudio
se adaptaron los items 1 (hora habi-
tual de acostarse), 3 (hora habitual
de levantarse) y 4 (horas reales de
suefo) desglosando cada item en
tres respuestas en alusion a los hora-
rios de sueno tras los turnos de dia,
los turnos de noche y los dias libres,
obteniendo asi tres indices globales
de calidad del sueno: PSQI_Libre,
PSQI_Dia y PSQI_Noche.

— Escala analégico visual de Adaptacion
al Turno de Trabajo (ATT)?, consta de
20 items a puntuar en una escala de 0
- 10 (poco - mucho) respondiendo a
la pregunta ;Mi turno de trabajo afecta
negativamente a...? Las puntuaciones
en los 20 componentes relacionados
con la salud y la adaptacién socio-
laboral percibidas aportan un resulta-
do total que, al promediarlo, permite
establecer niveles de adaptacién sub-
jetiva al turno de trabajo: buena (<4),
intermedia (4-7) y mala (>7).

— La traduccién validada del Circadian
Type Questionnaire (CTQ)® se em-
ple6 para evaluar los factores rela-
cionados con los héabitos de suefio
y las caracteristicas del ritmo cir-
cadiano? (Anexo 2) como variables
continuas, puntuadas mediante una
escala Likert de 1 a 5:

« el factor R (a original =0,79), o Rigi-
dez de habitos de sueiio (asociado
a la estabilidad vs flexibilidad del
ritmo circadiano), hace referencia
a la preferencia por dormir y co-
mer a horas regulares, mostrando
dificultad para hacerlo en horarios
inusuales. Valorado con los items
1 a 8, presenta un rango de puntua-
cion de 8 a 40; una mayor puntua-
ci6én indica mayor rigidez de habi-
tos, es decir, mayor estabilidad del
ritmo circadiano.
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« el factor V (a original=0,66), o Vi-
gorosidad para vencer la somno-
lencia (asociado a la alta vs baja
amplitud del ritmo circadiano), se
vincula a un mayor nivel medio de
alerta y menor aletargamiento tras
un suefio reducido. Valorado con
los items 9 a 13, presenta un ran-
go de puntuacién entre 5 y 25; una
mayor puntuaciéon indica mayor
vigorosidad para vencer la som-
nolencia, es decir, mayor amplitud
del ritmo circadiano.

o El factor M, referente a la Matutini-
dad-Vespertinidad, fue sustituido
por la Composite Scale of Morning-
ness (CSM)* (a original=0,9), dise-
fnada para superar las deficiencias
estadisticas de este factor en el
CTQ. Consta de trece items sobre
los horarios personales de prefe-
rencia que evalGan la tendencia ma-
tutina o vespertina de activacion y
rendimiento 6ptimo (fase del ritmo
asociada al momento de dormirse-
levantarse). Se siguieron las pro-
puestas de puntos de corte de otros
autores?! para diferenciar los tres
cronotipos: vespertino (puntuacion
entre 13 y 27), intermedio (28 a 40)
y matutino (41 a 55). Los matutinos
presentan una fase del ritmo circa-
diano mas temprana, mientras los
vespertinos se caracterizan por una
fase mas tardia.

En la descripcion de las variables se em-
plean frecuencias absolutas, porcentajes y
medias (M) con sus desviaciones estandar
(DE), tras la realizaciéon de pruebas de nor-
malidad mediante el test Shapiro-Wilk. Dada
la normalidad de la distribucién de los da-
tos, se utilizaron pruebas paramétricas para
la comparacién entre grupos en variables
continuas: ANOVA de medidas repetidas
para la comparacion intragrupo de medias
de los tres indices del PSQI (Libre, Dia, No-
che) y la prueba ¢ de Student para la diferen-
cia de medias intergrupo. Se realiz6 un ana-
lisis multifactorial exploratorio y un andlisis
de regresion lineal para la identificaciéon de
relaciones complejas entre variables (mo-
deracion). Se aplic6 la r de Pearson para el

An. Sist. Sanit. Navar. 2020, Vol. 43, N° 2, mayo-agosto



CALIDAD DEL SUENO Y ADAPTACION A LOS TURNOS ROTATORIOS EN TRABAJADORES DE AMBULANCIAS...

analisis de correlaciones. La fiabilidad de los
cuestionarios administrados fue determina-
da mediante el alfa de Cronbach (o). El grado
de significacion se fijo en p <0,05. El manejo
estadistico de los datos se realiz6 mediante
el programa informatico IBM SPSS v.20 y su
complemento PROCESS v3.3.

RESULTADOS

La muestra estudiada fue de 180 parti-
cipantes (23% de la poblacion objetivo), de
los que 144 (80%) desarrollaban su traba-

jo en unidades de SVB; 119 participantes
fueron hombres (66,1%). La media de edad
fue 38,1 anos (DE=8,8; rango 19-60) y la
media de antigliedad profesional 11,4 afios
(DE=7,2; rango 1-39). La distribucién por
provincias obtenida fue 103 (57,2%) proce-
dentes de Bizkaia, 51 (28,4%) de Gipuzkoay
26 (14,4%) de Araba, tasa de respuesta pro-
porcional al volumen de trabajadores por
provincia. El resto de datos descriptivos se
incluyen en la tabla 1.

Las puntuaciones obtenidas en la escala
ATT (o obtenida=0,95), con una media glo-
bal de 5,1 (DE=2,1), indicaron que 94 traba-

Tabla 1. Descripcién de la muestra de 180 trabajadores de ambu-

lancias de urgencia

Variables sociodemograficas y laborales n (%)
Sexo

Hombre 119 (66,1)

Mujer 61 (33,9)
Estado civil

Pareja 124 (68,9)

Soltero 56 (31,1)
Hijos

No 101 (56,1)
Si 79 (43,9)

Nivel de estudios

Educacién basica (ESO, Bachillerato) 7,9

Educacion media (Ciclos formativos FP) 132 (73,3)

Educacion superior (Universidad, posgrado) 41 (22,8)
Nivel de actividad de la base (activaciones/aino)

Correturnos (sin base fija asignada) 26 (14,4)

Baja actividad (<1.800) 61 (34,0)

Media actividad (1.800-3.600) 60 (33,3)

Alta actividad (3.600-5.670) 33 (18,3)
Servicio asistencial

Soporte Vital Basico 144 (80)

Soporte Vital Avanzado 36 (20)
Perfil profesional

Técnico en Emergencias Sanitarias (TES) 159 (88,3)

Profesional de Enfermeria 21 (11,7
Anos de servicio profesional

<10 anos 82 (45,6)

=10 afos 98 (54,4)
Siesta

No 76 (42,2)

Si, <30 minutos 37 (20,6)

Si, 30-60 minutos 48 (26,7)

Si, >60 minutos 19 (10,6)
Compaiia para dormir

Solo 60 (33,3)

Acompaiado 120 (66,7)
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jadores (52,2%) obtuvieron puntuaciones
correspondientes a una adaptacion al traba-
jo a turnos intermedia (M=5,4; DE=0,8), 53
(29,5%) se situaron en una buena adaptacion
(M=2,7; DE=0,9) sin percibir serias altera-
ciones consecuentes del trabajo a turnos y
33 (18,3%) presentaron una mala adaptacion
(M=8,1; DE=0,7). Las principales areas alte-
radas se muestran en la figura 2.

Respecto a la calidad del suefio, las pun-
tuaciones del PSQI (a obtenida=0,75) mos-
traron que durante los dias libres el 52% de la
muestra super6 el punto de corte =5 (M =6,3;
DE=3,2). Partiendo de esta linea base, el por-
centaje de trabajadores con pobre calidad
del sueno aumento al 63% tras los turnos de
dia (M=6,9; DE=3,1) y alcanz6 el 90% tras
los turnos de noche (M=9,9, DE=3,3). Es-
tas diferencias en calidad del suefio segin
el momento del ciclo laboral (factor turnici-
dad) resultaron significativas (F,, ... =351,15;

57
p <0,001), presentando un tamano del efec-

to moderado (n?=0,68). Las puntuaciones de
los siete componentes del suefio indicaron
como principales afecciones una insuficien-
te duracioén y calidad del suefio durante los
turnos de noche, largas latencias, una pobre
calidad del suefio también tras los turnos
de dia y la elevada presencia de alteracio-
nes del suefio o parasomnias (despertares
espontaneos, pesadillas, problemas respira-
torios/ronquidos o dolores) (Tabla 2).

El analisis de medidas repetidas entre
los tres indices/momentos de PSQI de cali-
dad del suefio (Libre, Dia, Noche) y el nivel
de adaptacién mostrd una relaciéon signifi-
cativa (F(va)=33,05; p <0,001), reflejando
que el progresivo empobrecimiento de la
calidad del suefio desde los dias libres has-
talos turnos de noche aumentaba a medida
que el nivel de desadaptacion a la turnici-
dad crecia (Fig. 3). A mayor desadaptacion
se observo un mayor deterioro de la cali-
dad del suefio a lo largo del ciclo de turnos .
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Figura 2. Puntuaciones medias en componentes segtn el nivel de adaptacion al turno de trabajo. Eng-
lobado en las principales areas alteradas: suenio y descanso (A), conciliacion socio-familiar (B), estado

fisico y mental (C), y cansancio general (D).
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Tabla 2. Puntuaciones medias y porcentajes de afeccion del sueno en los indices prin-
cipales y componentes del sueno del PSQI

Componentes del sueio Puntua?ién PSQI Mala calidad
Media (DE) n (%)
PSQI Dias Libres (DL) 6,3 (3,2) 94 (52,2)
PSQI Turno de Dia (TD) 6,9 (3,1) 113 (62,8)
PSQI Turno de Noche (TN) 9,9 (3,3) 162 (90)
C1. Calidad subjetiva DL 1,1 (0,7) 52 (29,4)
C1. Calidad subjetiva TD 1,5 (0,7) 76 (42,2)
Cl. Calidad subjetiva TN 1,9 (0,7 87 (48,3)
C2. Latencia 1,5 (0,9) 87 (48,3)
C3. Duracioén DL 0,2 (0,6) 73,9
C3. Duracion TD 0,7 (0,8) 29 (16,1)
C3. Duracion TN 2,6 (0,9 154 (85,5)
C4. Eficiencia habitual DL 0,6 (0,9) 26 (14,4)
C4. Eficiencia habitual TD 0,5 (0,9) 29 (16,1)
C4. Eficiencia habitual TN L,1(1,3) 62 (34,9
C5. Alteraciones suefio (parasomnias) 1,5 (0,6) 82 (45,5)
C6. Uso de medicamentos 0,3 (0,8) 17 (9,4)
C7. Disfuncién diurna 1(0,8) 41 (22,7)

PSQI: Pittsburgh Sleep Quality Index, >5: mala calidad del sueno; C1-C7: componentes del suefio,
>2: mala calidad; DL: dias libres; TD: turno de dia; TN: turno de noche

m PSQI_Libre
20 1 @ PSQI_Dia
18 _ B PSQI_Noche
16 o

Calidad del Sueiio (PSQI)
=

8 q
6 _
A T 7
2 4 L
o 1
0 4
Buena Intermedia Mala

Adaptacion al Turno de Trabajo (ATT)

Diagrama de caja: las cajas reflejan los cuartiles 1y 3, la mediana (cuartil 2) se representa con una linea; las lineas que
se extienden desde la caja senalan el rango de valores minimos y maximos no atipicos; los circulos indican valores
atipicos; el punto de corte PSQI=5 (linea roja) indica pobre calidad del sueio.

Figura 3. Relacidn entre la calidad del suefo en los diferentes momentos de la turnicidad y el nivel de
adaptacion al trabajo a turnos, mostrando diferencias estadisticamente significativas en el analisis de
medidas repetidas (p<0,05).
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La distribucién por cronotipo, evaluada
mediante el CSM (o obtenida =0,85), obtuvo
que 47 trabajadores (26,1%) eran matutinos
y 31 (17,2%) vespertinos, siendo los 102
restantes (56,7%) de cronotipo intermedio.
Respecto a los habitos de suefio, el factor
Rigidez (o obtenida=0,57) y el factor Vigo-
rosidad (o obtenida=0,7), la muestra obtu-
vo una puntuaciéon media de 24,2 (DE=5,1)
y de 14,6 (DE =3,9) respectivamente.

El cronotipo no se asoci6 a las puntua-
ciones obtenidas en PSQI y ATT. Respecto a
los habitos de sueiio, los matutinos tendie-
ron a ser mas Rigidos (M=25,7; DE=4,8) y
Vigorosos (M=16,6; DE=3,9), mientras los
vespertinos fueron mas Flexibles (M =21,8;
DE =4,3); (F(ms) =3,73; p=0,026) y Sensi-
bles a la somnolencia (M=12,9; DE=3,4)
(F 3135 =6,06; p=0,003).

Se realizd6 un andlisis multifactorial
para explorar la fuerza predictiva de las va-
riables principales (PSQI_Libre, PSQI_Dia,
PSQI_Noche, CSM, CTQ_R y CTQ_V) so-
bre el nivel de adaptacion al turno de tra-
bajo (ATT). El analisis de regresién lineal
por pasos sucesivos elimin6 cuatro varia-
bles para obtener un modelo significativo
(F(z,us) =32,345, p<0,001, con R?=0,354) final:
ATT_calculada=5,317 + (0,298*PSQI_Libre)
+ (-0,145*CTQ_V). Las puntuaciones en
ATT de la muestra y la ATT_calculada por
el modelo presentaron una correlaciéon
positiva y significativa (r=0,62, p<0,001),
y la comparacion de medias de muestras
relacionadas concluy6 que no existian dife-
rencias estadisticamente significativas en-
tre ambas (t,,, =0,162, p=0,872). Es decir,
se obtuvo un modelo capaz de predecir el
35,4% (R?=0,354) de la capacidad de adap-
tacién al turno de trabajo (ATT) a partir de
la calidad del suefio durante los dias libres
(PSQI_Libre) y la capacidad para sobrepo-
nerse a la somnolencia (CTQ_V).

Para comprender la influencia de los ha-
bitos de suefio (caracteristicas circadianas)
en la relacion PSQI-ATT, se realiz6 un anali-
sis de relaciones complejas entre variables,
reflejando que el factor V (0=0,7) actud
como moderador en la relacion PSQI-ATT
Fis 156 = 27,64; p <0,001; p=0,229, p=0,001).
Como se observa en la figura 4A, los traba-
jadores con baja vigorosidad (Sensibles a
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la somnolencia) mantuvieron valores simi-
lares (trazo casi horizontal) y elevados en
ATT (entre 5,6 y 6,3) ante una buena y mala
calidad del sueiio, es decir, la sensibilidad a
la somnolencia obstaculizaba o entorpecia
la adaptacion a turnos tanto con una cali-
dad buena como mala del suefio. Por otro
lado, una alta vigorosidad para sobreponer-
se a la somnolencia moderaba/favorecia la
adaptacion a la turnicidad (ATT <3,5) ante
un suefio adecuado. Sin embargo, una alta
vigorosidad en presencia de mala calidad
del suefio alcanzaba los mismos valores
que una baja vigorosidad (ATT>5,5). Por lo
tanto, bajas puntuaciones en V deteriora-
ron la adaptacion mientras altas puntuacio-
nes la favorecieron, especialmente cuando
se mantuvo una correcta calidad del sueiio.

Por otro lado, el factor Rigidez (o obte-
nida=0,57), excluido del modelo de regre-
sién, demostro6 ser un segundo moderador
en la relacion PSQI-ATT (F(s, 156 = 16,4; p
<0,001; B=-0,209; p=0,004), especialmente
en el intervalo de adaptaciéon intermedia
(ATT 4-7). Como muestra la figura 4B, una
alta rigidez mantenia valores similares (de
nuevo, trazo casi horizontal) en ATT ante
una buena y mala calidad del suefio, es
decir, la rigidez de habitos de suefio mode-
raba/amortiguaba los efectos de una mala
calidad del suefio sobre la adaptacion a la
turnicidad. Una baja rigidez (Flexibilidad de
habitos de suefo), en cambio, potenciaba
una mejor adaptacion a la turnicidad cuan-
do existia buena calidad del suefio (ATT<4),
pero agravaba la desadaptacién ante una
mala calidad del sueiio (ATT>6,5); es decir,
los habitos flexibles moderaban/acentua-
ban los efectos de la buena o mala calidad
del suefio sobre el nivel de adaptacion a la
turnicidad. Debido a esta interaccion posi-
tiva o negativa en funcién de la calidad del
sueno, el CTQ_R fue excluido del modelo
de regresion.

No se hallaron diferencias en los indices
principales por sexo, mientras que a mayor
edad los trabajadores presentaron mejor
adaptacion ATT (r=-0,244; p=0,001), mayor
matutinidad (r=0,448; p <0,001) y vigorosi-
dad (r=0,256; p=0,001), menor duracién
del sueno durante los dias libres (r=-0,175;
p=0,02) y menos siestas (r=-0,291; p <0,001).
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Figura 4. Habitos de suefio como moderadores de la relacion PSQI - ATT. A. Interaccién con la Vigorosi-
dad para vencer la somnolencia (Factor V). B. Interaccién con la Rigidez de habitos (Factor R).

A nivel laboral no se observaron dife-
rencias en los indices principales entre
perfiles profesionales (E y TES), provincias,
antigliedad en el servicio profesional, nivel
de actividad ni turnos laborales de 12h o
24h. Los trabajadores del SVB tGnicamente
presentaron peores valores en PSQI_Dia
(M=7,2, DE=3,1) respecto al SVA (M=5,8,
DE=3,1; F =3,64; p=0,03).

(2,158)

DISCUSION

El sueno adecuado, en términos de can-
tidad y calidad, es un componente esencial
de cualquier programa general de salud®?,
tanto que en los altimos afos se ha dispara-
do el interés en la higiene del suefio por su
potencial utilidad en el ambito de la salud
publica?™?, especialmente en el caso de los
trabajadores a turnos®. Como primer estu-
dio del suefio en el &mbito de ambulancias
de emergencias en nuestro pais, esta inves-
tigacion aporta datos normativos del PSQI
que posibilitan futuros estudios comparati-
vos con poblacién no clinica y otros cuer-
pos de emergencias con turnicidad como
policias, bomberos, sanitarios, etc.

Los resultados de nuestro trabajo indi-
can que hasta la mitad de la plantilla de la
RTSU presenta una adaptacién intermedia
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a los turnos rotatorios y casi uno de cada
cinco padece serias alteraciones y dificul-
tades en su descanso, conciliacién socio-fa-
miliar, estado psicolégico y osteoarticular,
y cansancio general durante el trabajo y su
tiempo libre. El grado de alteracion de estas
areas mantiene su proporcionalidad en los
niveles de adaptacién buena, intermedia y
mala, reflejando la consistencia de la pro-
blematica que conlleva la turnicidad en sus
distintas intensidades. Una revision biblio-
grafica del ano 2012% estudi6 los efectos
de la turnicidad sobre el suefio en paramé-
dicos, atestiguando la falta de estudios en
el area prehospitalaria y concluyendo que
la turnicidad puede afectar en diferentes
niveles la salud y el bienestar, tanto fisica
como psicologicamente, alterando la vida
personal y profesional.

Al tratarse del area mayormente alte-
rada por la turnicidad en los trabajadores
de la RTSU del Pais Vasco, la calidad del
sueflo estd estrechamente vinculada con
el nivel de adaptaciéon/desadaptacion al
trabajo a turnos. No resulta llamativo el
90% de trabajadores con pobre calidad del
suefo tras el turno nocturno; sin embargo,
dos de cada tres profesionales refieren lar-
gas latencias, despertares nocturnos, baja
calidad del suefio y parasomnias también
tras los turnos diurnos y hasta la mitad
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de la plantilla mantiene estas alteraciones
durante los dias libres. Estos datos indican
que, si bien su organismo trata de reajus-
tarse tras los turnos nocturnos, los efectos
de la desincronia circadiana no remiten
totalmente, acumulando sintomas residua-
les (dificultades para conciliar el suefio,
despertares nocturnos, etc.) o mantenien-
do hébitos inadecuados en el tiempo®. La
ausencia de diferencias de género y edad,
asi como entre las caracteristicas laborales
(tipo de servicio, antigiiedad profesional o
nivel de actividad de la base)®, no implica
necesariamente la falta de influencia sobre
la calidad del descanso, sino que se trata de
un fendémeno generalizado y multifactorial,
influido por multiples variables personales
y ambientales, inespecifico de una catego-
ria concreta de trabajadores o condiciones.
Estos resultados concuerdan con los esca-
sos estudios similares®? encontrados sobre
la prevalencia de alteraciones del suefio en
personal de ambulancias, con la particu-
laridad de que el presente estudio realiza
una distincién de la calidad del suefio en
los diferentes momentos de la turnicidad.
Por ejemplo, el 70% de los paramédicos de
ambulancias australianas® también presen-
tan pobre calidad del suefio segin el PSQ],
destacando la calidad del suefio como un
indice potencial de problemas de salud. El
70% de los TES de Estados Unidos* refie-
re al menos un problema de suefo: largas
latencias (50%), dificultades laborales aso-
ciadas al cansancio (50,5%) o somnolencia
diurna excesiva (36%), relacionandolos
con semanas de trabajo méas largas, me-
nor satisfaccion laboral y peor salud. Por
su parte, en Dinamarca® y Suecia® la peor
calidad del suefio y salud mental del 20-40%
del personal de ambulancias se asocia a la
demanda emocional y psicoldgica de las
emergencias, indistintamente del sexo.

El modelo predictivo obtenido en este
estudio es capaz de explicar el 35% de la ca-
pacidad para adaptarse a la turnicidad te-
niendo en cuenta la calidad basal del suefio
durante los dias libres (PSQI_Libre) y la ca-
pacidad para sobreponerse a la somnolen-
cia (CTQ_V) como caracteristica de un rit-
mo circadiano de mayor amplitud. Ante una
buena calidad del suefio, los vigorosos son
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capaces de hacer frente a la irregularidad
de los turnos y adaptarse mejor, mientras
que aquellos mas sensibles/vulnerables a
la somnolencia padecen una mayor desa-
daptacion ante el horario laboral a pesar
de no presentar patologia del suefo. Por lo
tanto, la capacidad para sobreponerse a la
somnolencia es un factor determinante de
la funcionalidad diurna a pesar del déficit
de suefo.

La adaptacion al sistema a turnos no
solo se favorece al superar la somnolencia
y facilitar la actividad (social, familiar, etc.)
tras un turno con déficit de sueno, sino
también reajustando los ritmos circadianos
internos antes de acumular/cronificar sus
efectos nocivos. El factor R también ha de-
mostrado su influencia tanto positiva como
negativa en la adaptacién a la turnicidad:
a los trabajadores con habitos regulares y
rigidos les cuesta mas adaptarse a los hora-
rios cambiantes de sus turnos, presentando
mayores dificultades adaptativas tanto con
una buena como con mala calidad del sue-
fno. Aquellos con hébitos flexibles poseen
mayor facilidad para adaptar sus horarios a
los turnos laborales, favoreciendo su adap-
tacion a la turnicidad siempre que manten-
gan un suefo de calidad. Cuando esta se
deteriora, la irregularidad en el descanso
agrava sus efectos sobre la adaptacion,
desencadenando una mayor afeccion en el
resto de areas: conciliacién socio-familiar,
estado psicologico y fisico, y cansancio ge-
neralizado. Estos resultados complemen-
tan los estudios sobre las diferencias indivi-
duales en la tolerancia al trabajo a turnos?®,
que clasifican como variables facilitadoras:
edad joven, vespertinidad y flexibilidad, y
en menor medida vigorosidad.

Tradicionalmente, la dimensién matu-
tinidad-vespertinidad (cronotipo o fase
del ritmo) se ha tomado como una de las
fuentes mas importantes para describir
la variabilidad circadiana respecto a nive-
les de fatiga, alerta y rendimiento®. En la
muestra del Pais Vasco el cronotipo no de-
termina la adaptacion al trabajo a turnos,
favorecida por los ritmos Flexibles y Vigo-
rosos. Los Vespertinos presentan un ritmo
vigilia-suefio mas flexible: el ritmo rigido y
regular de los Matutinos es mas congruente
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con el ciclo de luz-oscuridad natural y los
horarios sociales convencionales®. Y por
otro lado, los Matutinos presentan un ritmo
mas amplio, son mas vigorosos, respecto a
los Vespertinos. Algunos estudios senalan
que el cronotipo matutino presenta una
menor duraciéon del suefio durante turnos
nocturnos, mayor jetlag social y mayores
niveles de alteracion del sueio; el cronoti-
po vespertino presentaria un patrén similar
durante los turnos de manana®. Respecto
a estudios de somnolencia, el cronotipo
y la Vigorosidad estiman la somnolencia
durante la mafiana (matutinos y vigorosos
refieren menor somnolencia), mientras la
Flexibilidad parece estar asociada con la
somnolencia durante la noche® (flexibles
menor somnolencia). Como podemos ob-
servar, el grado de interaccion de estas
variables circadianas parece favorecer u
obstaculizar el grado de adaptacion del
trabajador a turnos.

La principal limitacion de este estudio
es el empleo de autoinformes para la eva-
luacién del suefio en lugar de la polisom-
nografia (PSG), que es la prueba clinica
por excelencia para valorar objetivamente
la calidad y caracteristicas del suefio. El
empleo de cuestionarios autoadministra-
dos, a pesar de su fiabilidad y validez psi-
cométricas, acarrean sesgos de respuesta
como la subjetividad o deseabilidad social,
asi como sesgos de participacién como la
implicacion de los voluntarios o la respues-
ta mediante el formato online o en papel.
Otra limitacién de este trabajo radica en la
ausencia de comparativas entre tipos de
turnos rotatorios, aspecto que no fue consi-
derado debido al bajo tamafio muestral de
las diferentes secuencias de turnos. Adicio-
nalmente, las diferencias etarias halladas
sugieren la necesidad de nuevos andlisis.

En conclusion, existe una elevada pre-
sencia de alteraciones del suefio y mala ca-
lidad del descanso entre los TES y E de la
RTSU como principal sintoma de una desa-
daptacion a los turnos inherentes a su acti-
vidad. Unicamente el 30% refleja una buena
adaptaciéon sin dificultades asociadas al
suefio y a la conciliaciéon familiar, estado
psicoldgico y articular, o cansancio genera-
lizado. La ausencia de un perfil caracteris-
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tico a nivel sociodemografico (edad y sexo)
o laboral (antigiiedad laboral, puesto o ser-
vicio) de los trabajadores mas vulnerables
refleja la compleja interacciéon de miltiples
factores. Los habitos de suefio regulares y
la capacidad para sobreponerse a la som-
nolencia pueden amortiguar el impacto de
las dificultades del descanso y favorecer
la adaptaciéon de gran parte de la plantilla,
aportando orientaciones clave a nivel de
formacioén, prevencion e intervencion des-
de empresas, instituciones y Salud Publica.

La necesidad de proveer atencién y
cuidados a pacientes las 24h es la piedra
angular de las emergencias, por lo que los
turnos rotatorios y nocturnos permanece-
ran como parte esencial de esta especiali-
dad. Por ello, estos profesionales deben ser
conscientes de las dificultades que conlle-
va la desincronia circadiana y considerar
que juegan un papel activo en la reduccion
de sus sintomas.
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ANEXO I. Caracteristicas de los recursos de la RTSU del Pais Vasco
(datos del ano 2018)

Araba Bizkaia Gipuzkoa PaiT;o\t’Z.lSCO

Activaciones anuales

SVA 5.750 18.638 7.862 32.250

SVB 18.863 71.366 46.406 136.635

Total provincia 24.613 90.004 54.268 168.885
Recursos por provincia ‘

SVA 3 12 7 22 (25%)

SVB 13 30 22 65 (75%)

Total provincia 16 (18%) 42 (48%) 29 (33%) 87 (100%)
Tipos de turnos rotatorios predominantes

12h A 2D-2N-5L

12h B 1ID-1N-3L

12h C Esquema 2-2-3-2-23(D-L-N-L)

24h 1X-3L

Correturnos Sin base ni turno fijo

SVA: Soporte Vital Avanzado (incluye SVA medicalizado y con enfermeria); SVB: Soporte Vital Ba-
sico; D: turno de dia (9:00h-21:00h); N: turno de noche (21:00h-9:00h); X: turno 24h (9:00h-9:00h);
L: dia libre.

ANEXO II. Resumen tedrico de las caracteristicas del ritmo circadiano del
sueno y sus homoélogos conductuales (habitos de sueno)
Estabilidad -
Inestabilidad

Periodo
/ Amplitud \ /
Vigilia Suefio Vigilia Suefio
— P P
7 23 C 7 23 C -

Cronotipo matutino/vespertino = Rigidez de habitos= Vigorosidad ante somnolencia = |
Fase del ritmo Estabilidad del ritmo Amplitud del ritmo

AN AAA
AR VAR VAR

:

Elaboracion propia.
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Analysis of dispatcher-assisted cardiopulmonary resuscitation
instructions to laypersons in an out-of-hospital cardiac arrest

Analisis de las instrucciones de la reanimacion cardiopulmonar
guiada por teléfono en paradas cardiacas extrahospitalarias

atendidas por ciudadanos

https://doi.org/10.23938/ASSN.0873

S. Ballesteros-Pena'?, I. Fernandez-Aedo??, G. Vallejo-De la Hoz**, A. Etayo-Sancho?®,

A. Alonso-Pinillos®

ABSTRACT

Randomized simulation trial to analyze dispatch-
er-assisted cardiopulmonary resuscitation instruc-
tions provided from the emergency call center in an
out-of-hospital heart arrest assisted by lay persons. An
analysis of the telephone instructions was performed
using a 14-item checklist by two external researchers.
Simulations lasted nine minutes. Twenty-one volunteers
were enrolled. All of them started resuscitation maneu-
vers. Telephone instructions were verbalized in very het-
erogeneous ways. Half of the indicators exceeded 90%
compliance. Frequently the recommendation of push
hard and fast on the patient’s chest was omitted and the
dispatcher tended to mark a slower compression rate.
The average time from the call to the start of the resus-
citation was 3 min 33 s (SD: 1 min 7 s). The telephone
instructions were verbalized in a very heterogeneous
way. It is necessary to standardize and provide training
in how to guide a dispatcher-assisted resuscitation.

Keywords. Cardiopulmonary resuscitation. Automated
external defibrillators. Dispatch assisted. Simulation.

An. Sist. Sanit. Navar. 2020; 43 (2): 203-207

RESUMEN

Estudio de simulacién para analizar el contenido de
las instrucciones telefénicas de reanimacién cardiopul-
monar emitidas por un centro coordinador de urgencias
durante la parada cardiaca extrahospitalaria asistida
por ciudadanos sin entrenamiento. Cada simulacion
dur6 nueve minutos. El analisis de las instrucciones te-
lefénicas fue realizado por dos observadores mediante
una lista de comprobacion de catorce indicadores. Par-
ticiparon veintitn voluntarios. Todos fueron capaces de
iniciar maniobras de reanimacién. La mitad de los indi-
cadores superaron el 90% de cumplimiento. Frecuen-
temente se omitié la necesidad de comprimir fuerte y
rapido el torax, con tendencia a marcar un ritmo de com-
presiones lento. El tiempo medio desde la llamada hasta
el inicio de la reanimacién fue de 3 min 33 s (DE: 1 min 7
s). Las instrucciones telefonicas se verbalizaron de for-
mas muy heterogéneas. Es preciso normalizar y entre-
nar la forma de guiar telefénicamente una reanimacion.

Palabras clave. Reanimacion cardiopulmonar. Desfibrila-
cioén externa automatica. Soporte telefénico. Simulacion.
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INTRODUCTION

The prognosis of out-of-hospital car-
diac arrest (CA) is determined by many
well-studied factors'?, including the ability
of the witness to quickly start cardiopul-
monary resuscitation (CPR) maneuvers of
sufficient quality as to generate cerebral
blood flow, and continue them until the am-
bulance’s arrival.

Some of the strategies implemented in
Spain to help laypersons act correctly in
the event of an out-of-hospital CA include
the regulation and installation of publicly
accessible automated external defibrilla-
tors (AED)", as well as dispatcher assistance
from the Emergency Dispatch Centre (EDC)
on the steps to follow in initiating CPR®.

Since it is reasonable to think that the
dispatcher-assisted technique will directly
affect the performance of CPR being per-
formed by the witness, the objective of this
paper is to focus on analysing the content
of the CPR telephone instructions issued
to untrained laypersons by an EDC during
out-of-hospital cardiac arrest.

METHODS

A descriptive post hoc analysis of arand-
omized clinical simulation study evaluated
the quality of CPR performed by laypersons
without prior training in life support mane-
ouvers (NCT03771911)5.

Participants, with the support of an
AED trainer (Philips HeartStart FR2) and
EDC telephone instructions, carried out a
simulation of cardiac arrest on a true-to-life
mannequin without the possibility of being
relieved by another person. The scenario
was introduced by describing a case (brief-
ing), in which the participant found a per-
son lying supine on the floor, and was only
equipped with a mobile phone that could
be used to request help and a publicly ac-
cessible AED within their reach.

Phone calls were received at the cor-
responding EDC by an operator who, after
initial questioning, transferred the commu-
nication to the center’s health care coordi-
nator for case management. The telephone
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instructions were given by eleven different
dispatchers at the EDC (emergency team
of physicians and nurses with at least five
years of professional experience), following
the recommendations of the Spanish Resus-
citation Council®.

Each simulation lasted nine minutes
(approximately the time required for emer-
gency resources to arrive at the site) in a
high-fidelity simulated environment, which
allowed observation of the situation and
its recording on audio and video without
interfering with its implementation. The
simulation sessions took place on days and
at times of low assistance load at the EDC,
which was reinforced with additional per-
sonnel to avoid affecting the normal perfor-
mance of the service.

For the descriptive analysis of the
content of the dispatcher-assisted cardi-
opulmonary resuscitation instructions, a
checklist of fourteen indicators was used,
prepared on the basis of the recommenda-
tions proposed in the literature®’, in which
the response was did or did not do. At the
same time, the intervals of the call manage-
ment process to the EDC were timed. Data
collection was carried out independently
by two researchers, while a third acted as
an evaluator by comparing the information
that they gathered, with agreement reached
on the content of the final template.

The number of times that each of the
telephone instructions described in the
checklist were indicated was counted and
their percentage was calculated. The tim-
ing of the telephone calls is displayed in the
form of mean and standard deviation (SD).
Inter-rater reliability was assessed using
Cohen’s kappa and its 95% confidence in-
terval (95%CI). Statistical analysis was per-
formed using IBM SPSS Version 25, thereby
setting the level of statistical significance at
p <0.05.

RESULTS

Twenty-one volunteers participated in
the study, of which ten (47.6%) were wom-
en. The average age of the participants was

39.1 years (SD: 8.2).
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The initial inter-rater agreement be-
tween researchers in content analysis relat-
ed to dispatcher instructions was very high
(k =0.73; 95%CI: 0.65-0.81; p <0.001).

All the participants were able to initiate
CPR maneuvers. In general, the instructions
on how to proceed in the CPR technique
were verbalized in very heterogeneous
ways, and the prompts were not stand-
ardized. Half of the proposed indicators

exceeded 90% compliance. The most fre-
quently omitted instructions correspond-
ed to the need to push hard and fast on the
patient’s chest and the recommendation
to activate the hands-free phone system.
The most deficient instructions were those
referring to the compression rate (with a
tendency to mark slower rates). Table 1
summarizes how often dispatchers gave
key instructions for performing CPR.

Table 1. Telephone instructions given by the Emergency Dispatch Center to guide the cardiopulmonary

resuscitation (n=21)

Instruction n (%)
Asked the rescuer to check whether the victim is breathing 20 (95,2)
Asked whether there was someone else with the rescuer or asked him/her to shout for help 17 (81)
Asked whether there was an AED nearby and ask them to bring it over to the victim 21 (100)
Told the rescuer to put his/her phone on speaker mode 10 (47,6)
Told the rescuer to remove clothes from the victim’s chest 11 (52,4)
Told the rescuer to turn on the AED 21 (100)
Explained how to place the AED pads 20 (95,2)
Told the rescuer to follow the AED instructions or repeat the AED instructions 20 (95,2)
Told the rescuer to kneel beside the victim’s chest 15 (71,4)
Told the rescuer to place his/her hands, one on top of the other and with fingers interlocked,
on the center of the victim’s chest 20 (95,2)
Told the rescuer to press down hard on the chest 2(9,5)
Told the rescuer to press fast 1(4,8)
Indicated an adequate compression rate (100-120 cpm) 7(33,3)
Gave regular encouragement 20 (95,2)

AED: automated external defibrillator; cpm: compression per minute.

As shown in table 2, the mean time be-
tween the emergency call and the start of

chest compressions or turning on the AED
was 3 min 33 s (SD 1 min 7 s).

Table 2. Timing of the calls to the Emergency Dispatch Center (n=21)

Event Average time (SD)
From the first ring until the call is picked up by an operator Omin 155 (7s)
From call picked-up by the operator until transfer to the healthcare dispatcher 1min0s (19s)
From transfer until the call is picked up by the healthcare dispatcher O min 32s (18 s)

From call picked-up by the healthcare dispatcher until start of the resuscitation maneuvers* 1 min 25s (58 s)

From first ring until start of the resuscitation maneuvers*

3min 33 s (1 min 7s)

SD: standard deviation; *: start of the resuscitation maneuvers is understood to refer to the point at which the defibrillator

is turned on or chest compressions are started.
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DISCUSSION

This paper represents an approximation
of the actual performance of EDC as a tele-
phone assistance provider for laypersons
who are faced with the challenge of per-
forming CPR without having specific train-
ing. The results of this simulation show that
the EDC is capable of getting an untrained
layperson to begin life support maneuvers,
regardless of the quality thereof.

Papers evaluating the quality or content
of dispatcher-assisted CPR are not abun-
dant in the literature, thereby making it
difficult to compare results; however, a pre-
vious study carried out in Asturias (Spain),
based on twenty-eight recordings of calls
received at the EDC about CA, detected a
proportion of compliance with the indica-
tors and some points of improvement close
to those observed in our paper®.

The aspects that deserve more atten-
tion in this study, due to their low emphasis
on dispatcher-assisted CPR instructions,
are those that address the depth and rate
of compressions. One of the most reitera-
tive quality parameters in the latest inter-
national recommendations refers to chest
compression depths’, since a compression
of less than 5 cm does not generate cere-
bral blood flow. Overall, the dispatcher
assistance during our simulations showed
no emphasis in indicating the need to press
hard, like in the movies; it should be noted
that in less than half of the cases, the EDC
told the rescuer to put the phone in hands-
free mode. It is necessary to bear in mind
that the evident discomfort of holding the
phone close to the ear while performing
compressions could affect their quality.

In addition to pressing hard, the EDC
must urge the rescuer to press fast, with the
intention of achieving a compression rate of
between 100 and 120 per minute. The vocal
marking of the compression rate from the
EDC was inadequate in most cases, which
is a result that corresponds to the obser-
vations made in previous publications? and
has led to solutions such as the integration
of a metronome during dispatcher-assisted
telephone CPR instructions!®!!; however,
this option is not without its detractors,
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considering the possible negative effect
compared to the usual practice’.

Another aspect of our results that
should be discussed is the EDC’s vague
description of the correct way to position
the CPR provider and prepare the patient.
It must be considered that for the experi-
enced professional caregiver, it may be
obvious that the patient must be placed in
a supine position, the provider must kneel
next to the victim for cardiac massage, and
this must be performed on the bare chest
of the patient, but these details may not be
known or deduced by the layperson raising
the alarm, especially in a stressful situation.

Lastly, the timing of calls deserves spe-
cial attention. Considering that the progno-
sis of CA is time-dependent, the strategies
of the EDC must be oriented to preferen-
tially handling calls that are suspected of
being about CA and minimizing the time
until CPR is initiated. In comparison with
the results of Roza et al®, in this case lower
mean times were achieved until the start
of resuscitation, although three and a half
minutes may be considered excessive from
a clinical point of view.

Despite efforts aimed at possibly repro-
ducing the most realistic situation, it is nec-
essary to point out, as a limitation, that the
study was carried out in a simulation space
on a mannequin. This fact may obscure
some reactions, which in a real situation
might have led the layperson to act in a dif-
ferent way, such as the state of anxiety and
nervousness that an emergency produces,
and the reticence to perform CPR on a real
person. In addition, the contextualization
of the case during the briefing can help the
participant to quickly identify the CA, when
in a real situation there might be doubts or
setbacks.

The overall conclusion of this paper
shows that there is room for improvement
in dispatcher-assisted services. EDC pro-
fessionals must be aware of the need to
provide clear, concise and homogeneous
CPR telephone instructions, with the aim
of reducing the time until the start of life
support maneuvers, getting the rescuer to
adopt a comfortable position (including the
recommendation of activating the hands-
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free option of the phone), clearly indicat-
ing the way to prepare oneself and get into
position to perform a heart massage, and
reinforcing the need for hard and fast com-
pression (perhaps marking the compres-
sion rate aided by a metronome).
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RESUMEN

El objetivo fue identificar las diferencias en causas
de ingreso y morbilidad entre las personas transgénero
(trans) y cisgénero (cis) mediante el registro de altas
hospitalarias de la Comunidad de Madrid. Se describie-
ron sus caracteristicas, causas de ingreso y morbilida-
des, comparandolas mediante razén de prevalencias
e intervalo de confianza al 95% (1C95%). Las 112 altas
trans se diferenciaron de las 1.043.621 altas cis en que
mas frecuentemente se atendieron en un solo centro
(55,4 vs 9,3%), eran menores de 49 afios (75,9 vs 37,1%)
y se financiaron de forma privada (2,7 vs 0,4%). Los in-
gresos por salud mental (23,96; 1C95%: 17,41-32,78), y
la morbilidad por VIH (11,26; IC95%: 5,46-20,93) fueron
mas frecuentes entre las altas trans. La informacién es
limitada mas alla de la modificaciéon corporal, la salud
mental y el VIH. Es necesario ampliar el conocimiento
respecto a la salud de este colectivo.

Palabras clave. Encuestas de Atenciéon de la Salud.
Personas transgénero. Servicios de salud. Morbilidad.
Clasificacion Internacional de Enfermedades.
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ABSTRACT

The objective was to identify differences in health
between transgender (frans) and cisgender (cis) people
using the hospital discharge survey from the Autono-
mous Community of Madrid. Their characteristics, caus-
es of admission and morbidities were described, com-
paring them by prevalence ratio and confidence interval
(95% CI). One hundred and twelve trans vs 1,043,621 cis
discharges were studied. The main differences were that
more frequently trans people had been attended in a sin-
gle center (55.4 vs. 9.3%), were under 49 years old (75.9
vs. 37.1%) and had used private health services (2.7 vs.
0.4%). Admissions related to mental health problems
(23.96; 95% CI: 17.41-32.78) and HIV morbidity (11.26 95%
CI: 5.46-20.93) were more frequent among trans discharg-
es. Information is limited beyond body modification,
mental health, and HIV. It is necessary to improve the
knowledge about trans population’s health.

Keywords. Health Care surveys. Transgender persons.
Health services. Morbidity. International Classification
of Diseases.
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INTRODUCCION

La evidencia cientifica recoge que las
personas que presentan una sexualidad di-
sidente de la normativa se enfrentan a un
conjunto significativo y poco comprendido
de barreras de acceso a la salud, lo que su-
pone un mayor riesgo y una mayor carga de
ciertas enfermedades!. La salud de las per-
sonas transgénero (frans), aquellas cuyo
sexo asignado al nacimiento difiere de su
identidad o expresion de género presente,
ha sido un tema de creciente interés en la
literatura cientifica?®.

Enla Comunidad de Madrid se reconoce
el derecho a la libre autodeterminaciéon de
la identidad de género?®, pero el ejercicio de
este derecho no esta exento de discrimina-
cion, requiriendo medidas especificas para
garantizar la proteccion integral contra la
discriminacién por razéon de orientacion e
identidad sexual’. A pesar de estas medidas
de proteccion, el rechazo alas sexualidades
disidentes continta y las personas trans se
ven abocadas, en muchas ocasiones, al
estigma social, la marginacion, la patologi-
zacion, la discriminacion y la violencia, lo
que comporta consecuencias para la salud
y genera desigualdades respecto a las per-
sonas cis®, aquellas cuyo sexo asignado al
nacimiento coincide con su sexo sentido.

La mayor parte de investigaciones so-
bre la salud de la poblacién trans se centra
en su proceso de modificaciéon corporal y
en la infeccién por el virus de la inmuno-
deficiencia humana (VIH)!. Otros estudios
han revelado la alta prevalencia de otros
problemas de salud, como mayor consumo
de sustancias, problemas de salud mental o
violencia interpersonal y autoinfligida®.

A pesar de que la informacién adminis-
trativa no recoge la identidad de género
sentida®, los sistemas de informacion sani-
taria suponen una excelente oportunidad
para aproximarse a los problemas de salud
de esta poblacion invisibilizada. El Conjunto
Minimo Basico de Datos (CMBD) se ha mos-
trado como una fuente de potencial interés
para aproximarse a los problemas de salud
de las personas frans’. Como se ha indicado,
estudios previos han conseguido sefialar al-
gunas de las causas de ingreso hospitalario
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de esta poblacién, pero no ponerlas en el
contexto de la poblacion en general.

Por ello, el objetivo de este estudio es
identificar y analizar las diferencias en los
problemas de salud segtn la identidad de
género de las personas que hacen uso de
los servicios de atencion hospitalaria en la
Comunidad de Madrid.

Pacientes y métodos

Se realiz6 un estudio observacional,
transversal, utilizando registros adminis-
trativos de base poblacional. Para ello se
empleo la informacién recogida en el CMBD
de Atencion Hospitalaria de la Comunidad
de Madrid de los afios 2016 y 2017.

La unidad de anélisis de la informacién
fueron las altas hospitalarias. Se consider6
que un alta se referia a una persona trans
si contenia el coédigo F64 (Trastornos de
identidad sexual) de la Clasificacion Inter-
nacional de Enfermedades (CIE) en su dé-
cima version (CIE-10) en cualquiera de los
campos diagnosticos.

Se registraron las siguientes variables:

— caracteristicas demograficas: sexo
(seglin aparezca registrado: hombre,
mujer, indeterminado); edad (<30, de
30 a 49, =50); pais de nacimiento (Es-
pana, otro).

— régimen de financiacién: servicios de
salud, mutualidades o seguros, parti-
culares o privados, otros.

— caracteristicas del ingreso: tipo (ur-
gente, con intervencion quirtrgica,
con defuncién); duracién de la estan-
cia hospitalaria; namero de procedi-
mientos realizados durante el ingre-
so, contabilizados al alta; nimero de
diagnésticos al alta.

— causa del ingreso: codigo CIE en el
campo diagnostico principal.

— comorbilidades presentes al ingreso:
codigos CIE de los campos diagnosti-
cos secundarios.

— otras patologias presentes en cual-
quier campo diagnoéstico (principal
o secundario).

Las variables cuantitativas continuas

se describieron como mediana y rango in-

An. Sist. Sanit. Navar. 2020, Vol. 43, N° 2, mayo-agosto



COMPARACION DE LAS CAUSAS DE INGRESO Y LA MORBILIDAD HOSPITALARIA SEGUN LA IDENTIDAD...

tercuartil (RIC) y las variables categoéricas
como frecuencia absoluta y porcentaje. Se
compard la frecuencia de altas entre gru-
pos de identidad de género (cis vs trans) se-
gun caracteristicas demogréficas, régimen
de financiacion y caracteristicas del ingre-
so mediante los test Chi-cuadrado para las
variables categoéricas y t de Student y U de
Mann-Whitney para las cuantitativas. Las
diferencias en las causas de ingreso, comor-
bilidades y otras patologias se estimaron
mediante la razéon de proporciones (RP) y
su intervalo de confianza al 95% (IC95%)
calculado por el método exacto.

Para comparar las causas de ingreso y
la morbilidad entre grupos de identidad de
género, se agruparon los diagnodsticos se-
gln los capitulos de Categoria Diagnéstica
Mayor (CDM). Para comparar ciertas pato-
logias se seleccionaron los capitulos CIE-10
con mayores diferencias entre las personas
cis y trans y se desagregaron en las diferen-
tes secciones que las componen. Para el es-
tudio de morbilidad y de algunas patologias
se excluy6 la seccion F64, ya que el trastor-
no de identidad sexual puede ser una causa
de ingreso pero no es una enfermedad.

RESULTADOS

Se registraron 112 altas en personas
trans y 1.043.621 altas en personas cis, lo
que supone unatasade 1,07 por cada 10.000
altas en los dos anos estudiados.

La distribucién por sexos fue similar en
ambas muestras. Las personas frans eran
mas jovenes, menores de 49 afos en su
mayor parte (75,9 vs 37,1% en poblacion
cis, p<0,001). La mayoria de los ingresos
fue financiada con cargo a los servicios
publicos de salud, aunque las personas
trans tuvieron financiadores particulares
o privados con una frecuencia seis veces
mayor (p=0,004). El ingreso urgente fue
significativamente mas frecuente entre las
personas trans (p<0,001), pero con la mitad
de letalidad. Asimismo, la duracién media
de la estancia fue menor entre las perso-
nas trans (6,2 vs 7,2 dias; p= 0,670), y los
ingresos fueron menos complejos al tener
un menor namero medio de diagnoésticos al

An. Sist. Sanit. Navar. 2020, Vol. 43, N° 2, mayo-agosto

alta (5,4 vs 7,2; p <0,001) y un menor na-
mero medio de procedimientos durante el
ingreso, contabilizados al alta (2 vs 3,1; p
<0,001) (Tabla 1).

Las altas se registraron en 35 centros
diferentes. Destaca la mayor concentra-
cion de altas en el grupo de personas trans:
el 55,4% se dieron en un soélo centro frente
al 9,3% en las personas cis (p <0,001). Se
registraron 62 servicios diferentes en re-
lacién al ingreso; los mas frecuentes para
las personas frans fueron Cirugia Plastica
(44,6%), Psiquiatria (16,1%) y Ginecologia
(9,8%), mientras que para las personas cis
fueron Medicina Interna (19,4%), Obstetri-
cia (9,6%) y Cirugia General (9,4%).

La causa de ingreso mas frecuente en
personas trans fueron los Trastornos menta-
les y de comportamiento (FO1-F99) (58,9%);
de ellos, 49 (74,2%) se dieron por el codigo
F64 y siete (10,6%) por Trastornos especifi-
cos de la personalidad (F60). Las causas de
ingreso mas frecuentes en personas trans
respecto a la poblacién cis fueron Ciertas
enfermedades infecciosas y parasitarias
(A00-B99), Trastornos mentales y de com-
portamiento (FO01-F99), Infecciones de la piel
y del tejido subcutaneo (L00-L99), Enferme-
dades del aparato genitourinario (N00-N99)
y Factores que influyen en el estado de salud
y contacto con los servicios sanitarios (Z00-
799) (Tabla 2). Las mayores diferencias en-
tre ambas poblaciones se observaron para
Trastornos mentales y de comportamiento
(FO01-F99), 24 veces mas frecuentes en per-
sonas trans, y para Enfermedades del siste-
ma circulatorio (100-199), siete veces mas
frecuentes en personas cis.

La morbilidad mas frecuentemente
registrada entre las personas trans fue la
ocasionada por Factores que influyen en el
estado de salud y contacto con los servicios
sanitarios (Z00-Z99) (70,5%). Los codigos
Z mas habituales fueron Historia personal
de otras enfermedades y afecciones (Z87)
(59,5%), Ausencia adquirida de 6rganos,
no clasificados bajo otro concepto (Z90)
(26,6%) y Otros estados pos procedimiento
(Z98) (25,3%). Ademas de los Factores que
influyen en el estado de salud y contacto con
los servicios sanitarios (Z00-Z99), las Causas
externas de morbilidad (V00-Y99) también
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estan presentes con mayor frecuencia en-
tre las altas de las personas trans que de
las cis, aunque de forma no significativa
(Tabla 2).

Respecto a la presencia de otras patolo-
gias, las mayores diferencias entre personas

trans y cis se observaron para algunas en-
fermedades infecciosas, como la Infeccion
causada por el virus de la inmunodeficiencia
humana (B20/Z221) (9,8 vs 0,9%, p<0,001)
y las Infecciones con modo de transmision
predominantemente sexual (A50-A64) (0,9

Tabla 1. Caracteristicas demogréaficas y del ingreso por identidad
de género en la Comunidad de Madrid (2016-2017)*

Trans Cis

N % N %

Caracteristicas demograficas

Sexo
Hombre
Mujer
Indeterminado
Edad
De 0 a29
De 30 a 49
50 y méas
Pais de nacimiento
Espana
Otro
Desconocido

51 455 484,428 46,4
61 545 559,179 53,6
0 0 14 0

38 339 174,699 16,7
47 42 212,585 204
27 241 656,337 62,9

17 15,2 205,440 19,7
13 11,6 30,434 2,9
82 732 807,747 774

Régimen de financiacién

Servicios de Salud
Mutualidades/seguros
Particulares/ privados
Otros

108 964 1,019,951 97,7

0 0 9202 09
3 27 4539 04
109 9773 09

Caracteristicas del ingreso

Tipo
Urgente 92 82,1 655,874 62,8
Con cirugia 70 62,5 354,290 33,9
Con defuncién 2 1,8 42,678 4,1
Estancia® 3 2-8 4 2-8
Diagnosticos® 4 3-7 6 310
Procedimientos® 2 14 2 14
Total 112 1,043,621

*: datos tomados del Conjunto Minimo Basico de Datos; $: mediana (rango intercuartil)

Tabla 2. Causas de ingreso y comorbilidades por identidad de género en la Comunidad de Madrid (2016-2017)*

Trans Cis o
N o N o RP (1C95%) p

Causa de ingreso

Infecciosas (A00-B99) 5 45 33,924 3,3 1,37 (0,56-3,36) 0,422
Neoplasias (C00-D49) 0 0 103,742 9,9 -

Sangre (D50-D89) 0 0 9,652 0,9 -

Endocrinas (E00-E89) 0 0 18,959 1,8 -
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Trans Cis o
N o N ” RP (IC95%) p

Mentales (FO1-F99) 66 58,9 25,665 2,5 23,96 (17,63-32,39) <0,001
Neuroldgicas (G00-G99) 0 0 23,019 2,2 -

Ojos (H00-H59) 0 0 5,441 0,5 -

Oidos (H60-H95) 0 0 4,585 0,4 -

Circulatorias (100-199) 2 1,8 131,805 12,6 0,14 (0,03-0,57) <0,001
Respiratorias (J00-J99) 6 54 145,764 14 0,38 (0,17-0,87) 0,016
Digestivas (K00-K95) 6 54 128,778 12,3 0,43 (0,19-0,99) 0,039
Epiteliales (L00-L99) 3 2,7 9,976 1 2,80 (0,89-8,82) 0,097
Musculoesqueléticas (M00-M99) 0 0 61,171 5,9 -

Genitourinarias (N00-N99) 10 89 72473 6,9 1,29 (0,67-2,45) 0,459
Embarazo (000-09A) 1 0,9 104,139 10 0,09 (0,01-0,64) 0,001
Perinatales (P00-P96) 0 0 17,152 1,6 -

Congénitas (Q00-Q99) 0 0 11,59 1,1 -

Resultados anormales (R00-R99) 2 1,8 33,015 3,2 0,56 (0,14-2,28) 0,590
Lesiones (S00-T88) 8 7,1 79,742 7,6 0,93 (0,46-1,92) 1,000
Causas externas (V00-Y99) 0 0 5 0 -

Factores (Z00-Z99) 3 2,7 23,019 2,2 1,21 (0,39-3,82) 0,741
Comorbilidad®

Infecciosas (A00-B99) 11 9,8 116,706 11,2 0,88 (0,47-1,63) 0,880
Neoplasias (C00-D49) 4 3,6 121,960 11,7 0,31 (0,11-0,83) 0,009
Sangre (D50-D89) 7 6,3 158,163 15,2 0,41 (0,19-0,89) 0,014
Endocrinas (E00-E89) 20 17,9 458,133 439 0,41 (0,25-0,65) <0,001
Mentales (FO1-F99)° 4 3,6 239,139 22,9 0,16 (0,06-0,42) <0,001
Neuroldgicas (G00-G99) 11 9,8 165,118 15,8 0,62 (0,33-1,15) 0,148
Ojos (H00-H59) 0 0 34,410 3,3 -

Oidos (H60-H95) 0 0 28519 2,7 -

Circulatorias (100-199) 17 15,2 478,280 458 0,33 (0,20-0,55) <0,001
Respiratorias (J00-J99) 11 9,8 255,519 24,5 0,40 (0,20-0,75) 0,002
Digestivas (K00-K95) 11 9,8 223,265 21,4 0,46 (0,25-0,85) 0,009
Epiteliales (L00-L99) 4 3,6 57,809 5,5 0,64 (0,24-1,75) 0,530
Musculoesqueléticas (M00-M99) 3 2,7 152,754 14,6 0,18 (0,06-0,58) <0,001
Genitourinarias (N00-N99) 11 9,8 239,915 23 0,43 (0,23-0,79) 0,004
Embarazo (000-09A) 1 0,9 80,526 7,7 0,12 (0,02-0,83) 0,005
Perinatales (P00-P96) 0 0 14,396 1,4 -

Congénitas (Q00-Q99) 0 0 23953 2,3 -

Resultados anormales (R00-R99) 20 17,9 198,889 19,1 0,94 (0,58-1,51) 0,905
Lesiones (S00-T88) 12 10,7 126,101 12,1 0,89 (0,49-1,61) 0,885
Causas externas (V00-Y99) 11 98 74,875 7,2 1,37 (0,74-2,54) 0,281
Factores (Z00-Z99) 79 70,5 607,314 58,2 1,21 (0,91-1,62) 0,202

*: datos tomados del Conjunto Minimo Basico de Datos; RP: razén de proporciones; -: no calculable; a: cada registro
puede tener més de una condicion, luego las proporciones pueden no sumar 100; b: no se incluye el codigo F64.
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Tabla 3. Distribucién de determinadas enfermedades en cualquier campo diagndstico (principal o se-
cundarios) en las altas de la Comunidad de Madrid (2016-2017)*

Trans Cis

Enfermedades prevalentes (CIE-10) RP (1C95%) P

N % N %
Enfermedades infecciosas
VIH (B20 o Z21) 11 9,8 9,104 0,9 11,25 (6,06-20,88) < 0,001
ITS (A50-A64) 1 0,9 1,159 0,1 8,03 (1,12-57,48) 0,118
Tuberculosis (A15-A19) 1 0,9 1,728 0,2 5,39 (0,75-38,58) 0,171
Micosis (B35-B49) 2 1,8 15,566 1,5 1,20 (0,30-4,85) 0,686
Infecciones intestinales (A00-A09) 1 0,9 10,460 1 0,89 (0,12-6,37) 1,000
Hepatitis viral (B15-B19) 1 09 17,787 1,7 0,52 (0,07-3,75) 1,000
Otras infecciones bacterianas (A30-A49) 1 09 26,164 2,5 0,36 (0,05-2,55) 0,533
Problemas de salud mental®
Sindromes de comportamiento (F50-F59) 1 0,9 2,727 0,3 3,42 (0,48-24,45) 0,256
Trastornos psicéticos (F20-F29) 4 36 12,669 1,2 2,94 (1,09-7,97) 0,052
Trastornos de ansiedad (F40-F48) 6 54 28,661 2,7 1,95 (0,86-4,43) 0,138
Consumo de sustancias (F10-F19) 19 17 126,206 12,1 1,4 (0,86-2,28) 0,161
Trastornos del animo (F30-F39) 4 36 45984 44 0,81 (0,30-2,20) 1,000
Causas externas
Accidentes de transporte (V00-V99) 0 0 3,766 0,4 -
Otros accidentes (W00-X58) 6 54 36,359 3,5 1,54 (0,68-3,50) 0,298
Lesiones autoinfligidas (X71-X83) 0 0 514 0 -
Agresion (X92-Y09) 0 0 916 0,1 -
Intencién no determinada (Y21-Y33) 0 0 133 0 -
Intervencion legal (Y35-Y38) 0 0 15 0 -
Atencion médica (Y62-Y84) 5 45 29,185 2,8 1,60 (0,65-3,91) 0,254
Factores complementarios (Y90 -Y99) 0 0 10,828 1 -

*: datos tomados del Conjunto Minimo Bésico de Datos; RP: razén de proporciones; VIH: virus de la inmunodeficiencia
humana; ITS: infecciones de transmision sexual; - no calculable; $: no incluye el codigo F64.

vs 0,1%), y para algunos problemas de salud
mental, como los Sindromes del comporta-
miento asociados con alteraciones fisiol6gi-
cas y factores fisicos (F50-F59) (0,9 vs 0,3%)
y los trastornos psicéticos (Esquizofrenia,
trastornos esquizotipicos y trastornos deliran-
tes, F20-F29) (3,6 vs 1,2%) (Tabla 3).

DISCUSION

La conceptualizaciéon de la identidad
trans como un trastorno mental ha contri-
buido a un estado legal precario, violacio-
nes de derechos humanos y barreras para
la atencién sanitaria adecuada entre las
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personas trans. Su reconceptualizacién y
reclasificacion podria reforzar las politicas
destinadas a aumentar el acceso a los servi-
cios adecuados y reducir la victimizacién®.
La nueva version de la clasificacion interna-
cional de enfermedades de la Organizacion
Mundial de la Salud propone retirar la tran-
sexualidad del capitulo de trastornos men-
tales para incluirla en el de salud sexual®.
Otros articulos proponen sacarla incluso
de la clasificacion internacional de enfer-
medades para incluirla como una variable
administrativa®®.

La Unidad de Identidad de Género en la
Comunidad de Madrid atiende a unas 130
personas al ano!’, casi el doble de lo reco-
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gido en este estudio. Esta diferencia podria
deberse a limitaciones en la codificacion,
recogiendo de manera mas sistematica la
identidad de género en solo los procesos
asistenciales relacionados con la modifica-
cién corporal.

Los resultados relacionados con la edad
son similares a los descritos en Navarra'l,
con una edad media a la cirugia de 35,1 aios
(SD: 8,9), frente a los 37,3 anos (DE: 12,5) de
nuestro estudio. La proporciéon de mujeres
fue del 54%, menor al 69% descrito en otro
trabajo realizado en la Comunidad de Ma-
drid'. Esto podria deberse a que sexo de
las personas al alta no tiene una definicién
clara en los manuales de codificacién (sexo
asignado al nacimiento, sexo sentido en el
momento del ingreso, sexo registrado en el
documento nacional de identidad, etc.)'?, lo
cual limitaria la capacidad para distinguir
entre hombres frans y mujeres trans.

Las personas trans contaron con mas
frecuencia con financiadores particulares o
privados. Esto podria deberse a que en los
centros privados el trato es mas acorde a
las expectativas de los pacientes!?, también
podria influir los menores tiempos de la lis-
ta de espera quirtargica que tiene la sanidad
privada'*'5,

Los ingresos con cirugia de personas
trans casi duplicaron los de personas cis, y
casi la mitad de ellos ocurrieron en Cirugia
Plastica. Esto puede deberse a que los pro-
cesos de modificacién corporal tienen un
peso importante tanto en las causas de in-
greso como en la morbilidad de este grupo.

Los trastornos mentales fueron la prin-
cipal causa de ingreso de las personas trans.
Cabe destacar los factores relacionados con
el estado de salud, las causas endocrinas y
los resultados anormales como otras cate-
gorias de morbilidad importantes. Existen
limitaciones para comparar otras causas
de morbilidad debido a las diferencias de
edad entre ambos grupos.

La infeccién por VIH es uno de los pro-
blemas mas prevalentes entre las personas
trans, afectando a una de cada diez. A pesar
delo elevado de esta cifra, se encuentra por
debajo del 19% estimado por otras investi-
gaciones®. Las diferencias en los problemas
de salud mental también son relevantes y
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podrian ser resultado de ciertos factores
como las dificultades de acceso al sistema
sanitario, la discriminacion, el estigma so-
cial y otras experiencias negativas®®.

Existen otros problemas prevalentes
en esta poblacién que no han salido a la
luz en este trabajo. La discriminacién y la
violencia se han mostrado como causas
importantes de morbilidad entre las perso-
nas trans. Segin el Observatorio Madrilefio
contra la LGTBfobia, solo en el ano 2016,
40 personas trans sufrieron diversos inci-
dentes de odio!®. Un estudio transversal
realizado en Espafia encontré que el 28%
de las personas frans habian sufrido agre-
siones fisicas!”. Sin embargo, en el CMBD no
se ha detectado ningin ingreso con causa
o comorbilidad de agresién. Como sefnalan
otros estudios, esta fuente de informacion
presenta importantes limitaciones en el
abordaje de la violencia interpersonal®®,

Una de las limitaciones que presenta
nuestro estudio es que el CMBD aporta
informaciéon poco valida para la detecciéon
de algunas enfermedades. Asimismo, pro-
porciona una informacién insuficiente para
plantear un abordaje interseccional con
perspectiva de género y determinantes so-
ciales. A pesar de estas limitaciones, este
estudio destaca el valor del CMBD para
realizar aproximaciones a hip6tesis emer-
gentes y realizar estudios preliminares de
problemas de salud poco conocidos, pues
permite vislumbrar la magnitud de cier-
ta morbilidad que sufre una parte de las
personas trans dentro de un contexto mas
amplio, al poder compararlo con la de la
poblacion en general.

La atencién a personas frans se en-
cuentra mas concentrada en determinados
centros y enfocada a los procesos de modi-
ficacion corporal. Las personas frans pre-
sentan una prevalencia significativamente
mayor de infeccién por VIH y prevalencias
moderadamente superiores de problemas
de salud mental; la informacién es muy li-
mitada en relaciéon a otros problemas de
salud. Es necesario visibilizar a las perso-
nas frans en el sistema asistencial de forma
no estigmatizante para abordar su salud de
forma integral y equitativa con perspectiva
interseccional.
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RESUMEN

Las patologias orales, ademas de muy prevalentes,
tienen un impacto sistémico que puede prevenirse eli-
minando regularmente el biofilm dental. Este estudio
transversal de base poblacional analiz6 los habitos de
higiene oral referidos por 3.289 adultos mediante en-
cuestas comunitarias en las cuatro capitales de Galicia
entre marzo de 2015 y junio de 2016. Se registrd sexo,
nivel de alerta periodontal, nivel de estudios, habito
tabaquico, régimen de visitas odontologicas y nivel de
higiene oral segin el uso de elementos de higiene oral y
su frecuencia de uso.

La higiene oral se limit6 al cepillado dental al me-
nos una vez al dia en el 86% de los encuestados, siendo
minoritaria la higiene interdental regular. Las variables
asociadas a buenos habitos fueron la alerta periodontal,
las visitas odontologicas frecuentes, ser mujer, y alto
nivel educativo. Los autocuidados orales son inadecua-
dos, especialmente en higiene interdental, lo que justifi-
cala necesidad de intervenciones educativas de ambito
comunitario.

Palabras clave. Higiene oral. Cuestionarios. Poblacién
general. Salud oral.
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ABSTRACT

Oral pathologies, in addition to being highly prev-
alent, have a systemic impact that can be prevented by
regularly eliminating the dental biofilm. This popula-
tion-based, cross-sectional study analysed the oral hy-
giene habits of 3,289 adults through community surveys
in the four provincial capitals of Galicia between March
2015 and June 2016. Sex, level of periodontal awareness,
education, tobacco habit, frequency of visits to the den-
tist and level of oral hygiene were registered according
to the use of oral hygiene products and the frequency
of their use.

Oral hygiene was limited to brushing their teeth
once a day in 86% of those surveyed, while regular in-
terdental hygiene was a minority practice. The variables
associated with good habits were periodontal aware-
ness, frequent visits to the dentist, being a woman and
a high educational level. Oral self-care is insufficient, es-
pecially in interdental hygiene, which justifies the need
for educational interventions in the community:.

Keywords. Dental hygiene. Community surveys. Adults.
Oral health.
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INTRODUCCION

Las patologias orales figuran en las es-
tadisticas entre las enfermedades mas fre-
cuentes, hasta el punto de haber sido defi-
nidas como la epidemia silenciosa, ya que
habitualmente no son tenidas en cuenta en
las estrategias generales de salud. Ademas
de tener una alta prevalencial, la caries y
la enfermedad periodontal (las mas comu-
nes) tienen un impacto sistémico y se ha
demostrado su asociacién con resultados
adversos del embarazo, sindrome metabo6-
lico (diabetes y patologia cardiovascular),
patologia reumatolégica (lupus eritemato-
so sistémico y artritis reumatoide) y neu-
rodegenerativa (Alzheimer y demencia)?, lo
que magnifica su importancia en la salud
comunitaria.

La literatura cientifica recoge numero-
sas evidencias de que la eliminacién regu-
lar de la placa bacteriana (biofilm dental)
es esencial para prevenir la caries y la en-
fermedad periodontal'. Asi pues, una he-
rramienta critica para mantener una buena
salud oral es la observacion de unas prac-
ticas de higiene oral adecuadas®, que de-
ben incluir el cepillado dental y la higiene
interdental’, aunque su frecuencia minima
imprescindible es objeto de una cierta con-
troversia, sin que existan estandares con-
sensuados®.

Los habitos de higiene oral estan influen-
ciados por miiltiples factores, entre los que
se cuentan el sistema de valores del indivi-
duo, motivaciones, o estatus socioecono-
mico y cultural’, que dan como resultado
patrones muy diferentes en los distintos
grupos poblacionales®. Se necesitan estu-
dios sobre el tema, ya que una comprension
adecuada de la situaciéon puede orientar a
profesionales y autoridades sanitarias en
la identificacién de grupos de alto riesgo y
dirigir mejor los esfuerzos y las politicas de
promocion de la salud oral comunitaria®.

Por ello, y como objetivo secundario de
un disefio encaminado a determinar el gra-
do de alerta poblacional ante la enferme-
dad periodontal', el objetivo del presente
estudio fue valorar los habitos de higiene
oral referidos por la poblacion adulta en
Galicia.
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MATERIAL Y METODOS

Se llevd a cabo un estudio transversal
de base poblacional, mediante encuesta
por entrevista personal, con un cuestiona-
rio de preguntas cerradas. El cuestionario
fue previamente pilotado y se llevd a cabo
un taller de formaciéon de encuestadores
para minimizar los sesgos asociados al en-
trevistador. La recogida de datos se realizo
de forma aleatoria en areas comerciales
y administrativas de las cuatro capitales
gallegas sobre voluntarios mayores de 18
afos por parte de doce entrevistadores en-
tre el 1 de marzo de 2015 y el 30 de junio de
2016. El criterio de exclusioén fue incapaci-
dad de comunicacién oral en los idiomas
oficiales de la comunidad auténoma.

Se recogieron las variables demograficas
sexo (hombre, mujer) y edad (18-34, 35-44,
45-65 y >65). Se consideraron tres niveles de
alerta ante la enfermedad periodontal: au-
sencia de alerta (el participante no conoce
la enfermedad a pesar de presentarle una
definicion y descripcion de sus caracteris-
ticas en lenguaje llano); alerta (reconoce la
enfermedad después de presentarle una de-
finicién y descripcion de sus caracteristicas
en lenguaje llano); y muy alerta (reconoce la
enfermedad)'®. También se recogi6 el nivel
de estudios alcanzado (obligatorios, forma-
cion profesional, bachillerato, universidad)
y el habito tabaquico (fumador, ex fumador,
no fumador). La periodicidad de visitas al
odontologo se clasific6 en cuatro categorias
(cada seis meses, cada afno, cuando duele,
cuando hace falta) y se recodific6 en dos
(al menos una vez al ano / adecuada, menos
de una vez al afo). La variable objetivo de
este estudio fue el habito de higiene oral,
categorizado en: cepillado dental (manual o
eléctrico) e higiene interdental (hilo dental
o cepillos interdentales) al menos una vez al
dia (I), cepillado al menos una vez al dia (II),
y cepillado menos de una vez al dia (IID)Y.
También se registro6 el uso de otros elemen-
tos de higiene oral como colutorio, cepillos
linguales o irrigadores.

Los datos fueron codificados e introdu-
cidos en una base de datos, de donde fue-
ron transferidos a los paquetes estadisti-
cos Rv.3.3.2, MASS, y nnet para su analisis.
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Las variables categoricas se descri-
bieron con frecuencias y porcentajes y
se compararon mediante Chi-cuadrado o
prueba exacta de Fisher, dependiendo de la
magnitud de las frecuencias esperadas. Las
variables continuas se describieron como
media y desviacion tipica (DT) y se compa-
raron mediante la t de Student. La influen-
cia de cada variable en la higiene oral se
analiz6 mediante la odds ratio (OR) y su
correspondiente intervalo de confianza al
95% (IC 95%) obtenido de la regresién mul-
tinomial respecto a la categoria de referen-
cia Ill (cepillado menos de una vez al dia).

Se partié de un tamano muestral fijado
de 3.288 encuestados; por tanto, para res-
ponder al objetivo de determinar el por-
centaje de poblacion con higiene oral I, con

una estimacion a priori del 6%, la precisiéon
estadistica asociada fue del 0,81%.

El protocolo de estudio fue aprobado por
el Comité de Etica en Investigacion de Santia-
go-Lugo (niimero 2014/600). La investigacion
cumpli6 la normativa espafiola y la Declara-
cion de Helsinki sobre principios éticos en la
investigacion médica en seres humanos.

RESULTADOS

La muestra incluy6 8.206 personas, de
las que 3.289 (40,1%) respondieron a las
cuestiones relativas a sus habitos de higie-
ne oral. Predominaron los sujetos de me-
diana edad (49,5% entre 35y 64 afos) y una
ratio hombre/mujer de 0,955, con un 30%
de fumadores (Tabla 1). El 32,6% habian

Tabla 1. Distribucién de las variables de la muestra (ny %) en funcién de las practicas de higiene oral

Practicas
Total 11 1 I
n (%) m=189; 5,75%) m=2.831; 86,07%) (n=269; 8,18%) P @D
Variable n (%) n (%) n (%)
Sexo <0.001
Hombre 1.607 (48,9) 108 (6,7) 1.419 (88,3) 80 (5,0)
Mujer 1.681 (51,1) 81 (4,8) 1.411 (83,9) 189 (11,3)
Edad <0,001
18-34 946 (28,8) 63 (6,6) 816 (86,2) 67 (7,2)
35-44 654 (19,9) 34 (5,2) 548 (83,8) 72 (11,0)
45-64 974 (29,6) 42 (4,3) 833 (85,5) 99 (10,2)
>64 715 (21,7 50 (6,9) 634 (88,6) 31 (4,5)
Alerta EP <0,001
No alerta 1.083 (32,9) 141 (13,0) 922 (85,1) 20 (1,9)
Alerta 1.517 (46,2) 30 (1,9 1.355 (89,3) 132 (8,8)
Muy alerta 689 (20,9) 18 (2,6) 554 (80,4) 117 (17,0)
Estudios <0,001
Obligatorios 1.053 (32,6) 88 (8,3) 917 (87,0) 48 (4,7)
FP 439 (13,6) 17 (3,8) 385 (87,7) 37(8,5)
Bachillerato 987 (30,6) 48 (4,8) 871 (88,2) 68 (7,0)
Universitarios 750 (23,2) 28 (3,7) 606 (80,8) 116 (15,5)
Fumador <0,001
Exfumador 496 (18,4) 50 (10,1) 411 (82,8) 35 (7,1
No 1.395 (51,6) 80 (4,1) 1.674 (86,9) 171 (9,0)
Si 811 (30,0) 51 (6,2) 697 (85,9) 63 (7,9)
Frecuencia dentista <0,001
Una vez al ano 1.426 (43,4) 67 (4,7) 1.230 (86,2) 129 (9,1)
Cada 6 meses 518 (15,8) 22 (4,2) 408 (78,7) 88 (17,1)
Cuando duele 669 (20,4) 46 (6,8) 606 (90,5) 17(2,3)
Cuando hace falta 667 (20,4) 49 (7,3) 583 (87,3) 35(5,4)

I: cepillado dental e higiene interdental al menos una vez al dia; II: cepillado al menos una vez al dia; III: cepillado menos
de una vez al dia; Alerta EP: nivel de alerta ante la enfermedad periodontal.
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cursado estudios basicos y mayoritaria-
mente relataron una frecuencia de visitas
al dentista que se consideraria adecuada
segln los criterios de este estudio (59,2%
acudi6 al menos una vez al aino).

En términos de higiene oral referida,
predominan los que limitan sus practicas
de higiene oral al cepillado dental al menos
una vez al dia (86,1%). Un 11,6% (n=379)
afirm6 no emplear nunca el cepillo de dien-
tes, porcentaje practicamente idéntico al
10,9% que refiere usar cepillo eléctrico a
diario (n=359). El uso regular de elementos
de higiene interdental fue minoritario, tan-
to del hilo dental, un 81,4% (n=2.666) nunca
lo emplea, como de los cepillos interdenta-
les, el 92,1% (n=3.010) nunca los ha utiliza-
do. Aunque igualmente minoritario, el uso
de colutorios estd mas extendido, con un
11,6% (n=381) que lo emplea a diario, a ve-
ces (15,7%; n=512), o semanalmente (1,6%;
n=>53).

Otros instrumentos, como limpiadores
linguales (a diario 1,1% n=35; a veces 0,1%
n=5; semanalmente (1,3% n=43) o irrigado-
res (a diario 0; a veces 1% n=33; semanal-
mente 1%) representan un uso anecddtico
en la muestra estudiada.

La tabla 1 resume la relacion entre las
variables estudiadas y el habito de higiene
oral, donde se puede apreciar que las prac-
ticas de la categoria [ son méas frecuentes
entre las mujeres (70,26%) y entre el grupo
de edades comprendidas entre los 45 y 64
anos (36,8%), respecto del de los mayores
de 64 (11,52%).

Las variables relacionadas con la mejo-
ra de las practicas de higiene oral fueron
el mantenimiento de un cierto grado de
alerta ante la enfermedad periodontal, un
régimen adecuado de visitas al dentista,
ser mujer (especialmente en practicas de
la categoriaI) y progresar en los logros aca-
démicos (Tabla 2).
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Tabla 2. Efecto de las distintas variables del estudio en los habitos de higiene oral*

Variable

Practicas Il

Préacticas I

OR (IC 95%)

OR (IC 95%)

Edad
18-34
35-44
45-64
>64
Sexo
Hombre
Mujer
Alerta EP
No alerta
Alerta
Muy alerta
Estudios
Bachillerato
FP
Obligatorios
Universitarios
Fumar

1
1,03 (0,64 - 1,63)
1,29 (0,83 - 2,02)
1,15 (0,75 - 1,88)

1
1,06 (0,77 - 1,45)

1
6,53 (4,29 -9,92)
4,67 (2,72-8,02)

1
1,45 (0,81 - 2,59)
1,80 (1,19 -2,72)
1,24 (0,76 - 2,03)

1
1,38 (0,77 - 2,47)
1,76 (1,01 - 3,08)
1,03 (0,53 - 1,99)

1
2,11 (1,39 - 3,20)

1
22,3 (11,8-42,0)
32,2 (15,6 - 66,4)

1
1,71 (0,82 - 3,59)
2,37 (1,34 - 4,20)
2,45 (1,32 -4,53)

No/Ex 1 1

Si 0,95 (0,67 - 1,35) 1,03 (0,65 - 1,64)
Frecuencia dentista

> 1 visita anual 1 1

1 0 mas vistas anuales 1,32 (0,96 - 1,83) 3,24 (2,06 -5,07)

*: Regresion multinomial (influencia de las variables de estudio en realizar practicas Il respec-
to a practicas I, y practicas I respecto a practicas IIl); Practicas I: cepillado dental e higiene
interdental al menos una vez al dia; practicas II: cepillado al menos una vez al dia; practicas III:
cepillado menos de una vez al dia; Alerta EP: nivel de alerta ante la enfermedad periodontal.
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FACTOR A/ OR (I0)
Edad

18-34 -

35-44 1,03 (0,64-1,63)  fpm

45-64 1,29 (0,83 -2,02) —g—

>64 1,15 (0,75-1,88) ——
Sexo

Hombre -

Mujer 1,06 (0,77 -1,45) ——
Alerta EP

No alerta -

Alerta 6,53 (4,29 -9,92) —_—

Muy alerta 4,67 (2,72-8,01) —_—
Estudios

Obligatorios -

FP 1,45 (0,81 - 2,59) B

Bachillerato 1,80 (1,19-2,72) ——

Universitarios 1,24 (0,76 - 2,03) i —
Fumador

No/Exfumador -

Si 0,95 (0,67 - 1,35) ——
Frecuencia dentista

Mala -

Buena 1,32 (0,96 - 1,83) -
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Figura 1. Odds-ratio (OR) para las distintas practicas de higiene oral referidas por los participantes (A: Practicas
Il frente a IIl; B: Practicas I frente a II). Practicas I: cepillado dental e higiene interdental al menos una vez al dia;
II: cepillado al menos una vez al dia; III: cepillado menos de una vez al dia.

En la figura 1 se representan gréafica-
mente los distintos OR para las variables
consideradas en el estudio. Es posible
apreciar como los distintos factores ganan
peso a medida que los requerimientos de
autocuidados orales se elevan.

DISCUSION

Los resultados del estudio reflejan una
situacion donde los autocuidados orales se
limitan a practicas basicas (que no llegan
a alcanzar uno de cada trece individuos)
y donde solo uno de cada veinte practica-
ria una higiene oral correspondiente a la
categoria mas exigente (Practicas I). Este
hallazgo contrasta con el hecho de que la
mitad de la muestra haya completado o
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superado la educacién secundaria, y que
uno de cada siete participantes refiera
observar un régimen adecuado de visitas
odontoloégicas, factores asociados tradicio-
nalmente a superiores practicas de higiene
oral, cuyo valor confirman los resultados
de los andlisis de regresién. Segin estos
andlisis, el factor que mas influiria en unos
autocuidados orales adecuados seria el
conocimiento de sus consecuencias (estar
alerta o muy alerta ante la enfermedad pe-
riodontal), seguido ya en muy menor medi-
da del sexo (femenino) y la edad (principal-
mente el grupo de 45 a 64 anos).

Resulta evidente que esta no es la si-
tuacién méas deseable en el siglo XXI para
un pais desarrollado. Podria argumentarse
que al tratarse de practicas referidas por
los propios interesados podrian no reflejar
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las conductas reales de los participantes.
Sin embargo, este abordaje ha demostrado
correlacionarse con el indice de placa en
adolescentes!!, y con la presencia de pe-
riodontitis’> o inflamacién sistémica® en
adultos. Ademas, teniendo en cuenta que el
trabajo de campo se realiz6 en la comuni-
dad y que el cuestionario fue aplicado por
un entrevistador, parece razonable esperar
que de haberse producido un sesgo de res-
puesta este se hubiera orientado hacia res-
puestas ideales, de modo que la indeseable
fotografia revelada por nuestros resultados
podria ser peor en la realidad y destacaria
atn mas la necesidad de intervenciones de
educacion para la salud oral.

La encuesta de salud bucodental en Es-
pana'¥, basada en entrevistas telefénicas
a 1.000 personas en el conjunto del reino,
muestran que el 96% de los participantes
refieren cepillar los dientes al menos una
vez al dia -un 10% mas que en nuestra
muestra- con un 34% y un 18% que dicen
emplear hilo dental o cepillos interdentales
a diario, respectivamente (5,75% en nues-
tro estudio). Como ejemplo de contextua-
lizacion de nuestros resultados, sirva men-
cionar que los datos espafoles son simi-
lares a los italianos? en cuanto a cepillado
dental e higiene interdental diarios (97,9%
y 13,3% respectivamente), pero diferentes
de los alemanes donde un 38% relata usar
elementos de higiene interproximal cada
dia y un 70% cepilla los dientes al menos
una ver por dia con pasta fluorada'.

En un contexto estatal y europeo, nues-
tro estudio evidencia un importante es-
pacio de mejora en términos de cepillado
diario, junto con una urgente necesidad de
difundir la importancia de la higiene inter-
dental y fomentar su practica regular.

En este sentido no deja de ser llamativo
que casi un 60% de la muestra refiera visi-
tar regularmente al dentista, pero menos
de un 6% relate practicar una higiene oral
de mayor calidad (cepillado dental e hi-
giene interdental al menos una vez al dia).
Este hallazgo parece identificar un posible
punto de partida para revertir la situacion
mediante la incorporacién rutinaria del
consejo e instrucciones de salud e higiene
oral en todos los &mbitos educacionales, y
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particularmente en el entorno de la aten-
cién primaria.

Las principales limitaciones de este
tipo de estudios se encuentran asociadas a
la validez del cuestionario y a los potencia-
les sesgos del entrevistador y entrevistado.
En nuestra investigacion, el empleo de un
cuestionario estructurado por un entrevis-
tador proporciona un mayor grado de con-
trol sobre las preguntas; asimismo, la uti-
lizacién de cuestiones cerradas facilita la
tabulacion y analisis de los datos. De otra
parte, el taller de formaciéon de encuesta-
dores garantiza la estandarizacion en los
procedimientos de entrevista y minimiza
los potenciales sesgos asociados al entre-
vistador.

En conclusion, los participantes rela-
taron autocuidados orales inadecuados,
especialmente en lo relativo a higiene in-
terdental, que hacen necesarias interven-
ciones de promocion de la salud en el am-
bito comunitario, habiéndose identificado
los consultorios médicos y odontolégicos
como potencial marco de actuacion.
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How to integrate stereotactic body radiation therapy and
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ABSTRACT

The constant advances in the field of lung cancer
immunotherapy have recently reached the treatment
of locally advanced disease with the approval of dur-
valumab after concurrent chemoradiation. However,
radiation therapy continues to be key for controlling
the disease at this stage. Over the years, different strat-
egies have been employed to try to optimize outcomes
using radiotherapy, with cardiac and pulmonary toxic-
ity as the main limitation on its success. The interest
in the use of hypofractionation and stereotactic body
radiation therapy for stage IIl non-small cell lung can-
cer has increased as knowledge regarding these kinds
of treatments has been enhanced. Hypofractionation
is a relatively frequent treatment, although the level of
evidence that supports it is limited. For its part, stere-
otactic body radiation therapy has been particularly
studied as a boost after chemoradiation, with encour-
aging results. In both cases, study of how to integrate
these tools with chemotherapy and particularly with
immunotherapy is essential, as they may have an im-
munomodulatory role.

Keywords. Lung cancer. Hypofractionation. SBRT. Im-
munotherapy.
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RESUMEN

Los constantes avances en el campo de la inmuno-
terapia en cancer de pulmén se han visto reflejados en
la aprobacion de durvalumab para el tratamiento de la
enfermedad localmente avanzada tras radioterapia y
quimioterapia concurrente. Sin embargo, la radiotera-
pia sigue siendo clave para el control de la enfermedad
en este estadio. A lo largo de los anos se han utilizado
varias estrategias para tratar de optimizar su papel,
siendo la toxicidad cardiaca y la pulmonar las princi-
pales barreras. En este contexto, el interés por el uso
del hipofraccionamiento y la radioterapia estereotéaxica
fraccionada para el cancer de pulmén no microcitico
estadio IIl ha ido en aumento. El hipofraccionamiento
es un tratamiento relativamente extendido aunque el
nivel de evidencia que lo acompaia sea limitado. Por
su parte, la radioterapia estereotaxica fraccionada se
ha estudiado especialmente como una técnica para so-
bredosificar areas concretas de la enfermedad tras el
tratamiento con radioquimioterapia. En ambos casos,
el estudio de como integrar estas herramientas radio-
terapicas con la quimioterapia, y especialmente con la
inmunoterapia, es esencial, dado que pueden jugar ade-
mas un papel inmunomodulador.

Palabras clave. Cancer de pulmoén. Hipofraccionamien-
to. SBRT. Inmunoterapia.
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INTRODUCTION

The management of stage Il non-small-
cell lung carcinoma (NSCLC) is based on
the simultaneous administration of chemo-
radiation (CRT) with conventional frac-
tionation (60-70 Gy x 1.8-2 Gy fractions)
followed by durvalumab!. Despite the
advances achieved with the inclusion of
immunotherapy, progression-free survival
at 18 months is still below 50% and locore-
gional relapse occurs in about 30% at two
years?®. Therefore, there is great interest in
optimizing locoregional treatment strate-
gies and radiation therapy (RT) is expect-
ed to have a crucial role. The development
of the Image-Guided Radiation Therapy
(IGRT), the Intensity Modulated Radiation
Therapy (IMRT), the Volumetric Modulat-
ed Arc Therapy (VMAT), and the acquired
knowledge of the role of Stereotactic Body
Radiation Therapy (SBRT) and the hypof-
ractionation in various areas of oncology,
and particularly in stage I NSCLC, are in fa-
vor of investigating their role in the locally
advanced disease. Furthermore, this type
of treatment may have an immunomodula-
tory role, which makes it particularly inter-
esting in the era of immunotherapy*. On the
other hand, hypofractionated schemes are
potentially convenient for the patients and
cost-effective for health care systems. For
all this, further insight on the applications
of the SBRT and hypofractionation in stage
Il NSCLC is necessary. In this article, we
aim to review the most relevant studies on
the subject and future perspectives.

MATERIAL AND METHODS

The following search strategy was per-
formed of the PubMed database on June
2019: (lung AND (non small cell OR NS-
CLC) NOT metast*[TI]) AND (stage Il OR
locally advanced OR locally-advanced)
AND (radiation therapy OR radio-therapy)
AND (hypofract* OR SBRT) NOT case re-
ports[Publication Type] in the last 5 years.
We searched the National Comprehensive
Cancer Network (NCCN), the European So-
ciety for Medical Oncology (ESMO), or the
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American Society for Radiation Oncology
(ASTRO) updated guidelines. Finally, we
search at the Clinicaltrials.gov database for
Locally advanced lung cancer AND (SBRT
OR hypofractionation), Recruiting and Not
yet recruiting studies. From the PubMed
database, 28 out of 48 publications were
considered of interest for this work after
excluding publications for early stage lung
cancer and surgery. From Clinicaltrials.
gov database, four out of ten studies fit the
scope of this publication.

RESULTS

Current status of stage III non-small-cell
lung carcinoma management

Stage Il NSCLC is a heterogeneous con-
dition that includes diseases with primary
tumors larger than seven centimeters with-
out lymph node involvement to disorders
with small primary tumors but with multi-
station lymph node involvement. This has
prognostic implications, with differences in
2-year overall survival (OS) up to 30%, as
well as from the therapeutic point of view®.
In the NCCN guidelines, updated in 2019,
the main therapeutic option for IlIA stage
with NO or N1 is surgery followed by adju-
vant treatment. In the other situations, the
level of evidence favors RT treatment with
standard fractionation and concomitant
chemotherapy (CT) followed by durvalum-
ab, based on the outcomes of the Pacific
phase III study published in 2018!. In this
study, patients received concurrent chemo-
radiation and the administration or not of
adjuvant durvalumab was randomized. In
the experimental arm with durvalumab me-
dian survival was not reached and 2-year
OS was 66.3%, while in the control arm the
median survival and 2-year OS were 28.7
months and 55.6%, respectively?. These are
the best results ever published for the man-
agement of stage Il NSCLC.

From the radiotherapeutic point of
view, different strategies have been em-
ployed to try to improve clinical results.
During the 90s, the use of continuous hy-
perfractionated accelerated radiotherapy

An. Sist. Sanit. Navar. 2020, Vol. 43, N° 2, mayo-agosto



HOW TO INTEGRATE STEREOTACTIC BODY RADIATION THERAPY AND HYPOFRACTIONATION...

(CHART), administering 54 Gy in 12 days,
in three 1.5 Gy fractions per day, increased
OS at two years in a nine per cent in com-
parison to the conventional fractionation®.
Later, the same hyperfractionated scheme
was studied but without treatments on the
weekends (CHARTWEL). This time, no dif-
ferences in survival nor in the control of
the disease were observed when compared
with conventional fractionation’. A meta-
nalysis performed in 2012 showed that hy-
perfractionation provided a 2.5% benefit in
5-year OS but at the expense of significant
increase of esophageal toxicity®. A different
metanalysis did not report the same results
and did not observe the benefits of the hy-
perfractionated treatment®. In the RTOG
9410 trial, the use of hyperfractionated RT
with CT did not show any benefit when
compared with standard concurrent CRT,
although the risk of grade 3 esophagitis
doubled. Furthermore, hyperfractionated
treatment is a tough therapy from a logistic
perspective as well as for the patients. For
the above-mentioned reasons, its use has
not extended and currently the focus is on
other ways of modifying the fractionation.
The RTOG 0617 trial explored the ben-
efits of increasing the dose of RT to 74 Gy.
This phase III trial was prematurely closed
because the survival in the experimental
arm was worse than in the control arm, and
it was concluded that increasing the dose
to 74 Gy provided no benefits. Median sur-
vival in the control arm was 28.7 months
(the same as in the control arm in the Pa-
cific study) and the 2-year OS was 58%,
while they were 20.3 months and 45%, re-
spectively, in the experimental arm. There
were several coincidence factors in the
experimental arm that may have contribut-
ed to these results, such as the increased
doses received by the heart, less adherence
to RT protocols, worse compliance to the
CT schemes, increased toxicity deaths, and
extension of the overall treatment time*!°.
The use of IMRT and the volume of patients
treated by the participating centers may
have also influenced the results!"'2. Still, it
is important to highlight that the patients
in the Pacific and RTOG 0617 studies, had a
performance status (PS) of 0 or 1, due to in-
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clusion criteria, and median age of 64 years.
In routine clinical practice, patient”s perfor-
mance status is frequently two or more, me-
dian age at diagnosis is 70 years, and they
often have comorbidities that complicate
treatment administration. In fact, it is es-
timated that between 55% and 59% of the
patients are not candidates for concurrent
radical CRTs!*!,

Based on these results, the main clinical
guidelines have maintained RT treatment
with 60 Gy to 70 Gy fractionations at 2 Gy
per fraction as the standard (e.g., NCCN,
ESMO or ASTRO!516, Nonetheless, the pos-
sibility of improving the outcomes by mod-
ifying the RT scheme remains under study:.
Ramroth et al published a meta-analysis ex-
amining studies in which subjects were ran-
domized to different RT schemes, including
regimes with splits (interruptions of sever-
al days), hypofractionation (lower number
of fractions with higher doses per fraction),
hyperfractionation or dose escalation with
conventional fractionation. The results
showed that the increase of the bioequiv-
alent dose (BED) of radiation administered
without CT improved survival. However,
the increase of the RT dose with CT led to
worse survival. These results were partial-
ly due to the increase in toxicity and was
conditioned by the RTOG 0617 study in-
cluded in the meta-analysis. Nevertheless,
the authors concluded that further studies
increasing RT doses and using the latest
techniques to reduce toxicity should be of
interest!’. On which is the best way to frac-
tionate the doses, some authors hold that
hypofractionated schemes, maintaining the
overall treatment period below six weeks
are potentially more advantageous than
hyperfractionation schemes or dose esca-
lation with conventional fractionations'®.

Hypofractionation

In 2015, Kaster et al published the most
relevant systematic review on hypofrac-
tionation in locally advanced NSCLC. It
included 33 concomitant or sequential CT
and RT studies with over 1,900 patients.
What stands out in this review is the great
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heterogeneity of the fractionations used in
the studies, with doses that ranged between
45 Gy to 85.5 Gy with 2.25 Gy to 3.42 Gy per
fraction. This significant variety made it
difficult to draw conclusions in terms of
survival. However, a moderate linear rela-
tionship was observed between BED and
0S, so a 0.36%-0.7% benefit in terms of OS
would be obtained for each 1 Gy increas-
ing of the BED. The most outstanding ad-
verse effect was acute esophageal toxicity
in concurrent treatments, reaching 14.9%.
However, the administered BED was not as
relevant for the toxicity as it were the doses
received by healthy organs, particularly by
the proximal bronchial tree!*%.

A survey carried out in the UK on the
most common practices in the treatment
of NSCLC -with the participation of 50
centers— it was observed that the most
used fractionation was 55 Gy x 20 frac-
tions of 2.75 Gy?!. In fact, in the diagnostic
and treatment NICE guidelines for NSCLC
updated in 2019, this scheme is present-
ed as an additional alternative for radical
treatments®’. However, there is no strong
evidence to support this type of fraction-
ation. The most numerous study includ-
ed 609 patients, from which 72% did not
receive CT and the rest was treated with
sequential CT. Eighty-three per cent of the
treated patients had stage I NSCLC, and in
this group of patients, the median survival
was 20 months with 40% OS at two-year. No
grade 3 or 4 toxicities were detected, im-
plying good tolerance?. In 2014, the results
of the SOCCAR study were published in
which the same RT scheme of 55 Gy in four
weeks was used, comparing the sequential
CT treatment against the concurrent CT.
Initially, it was planned to be a phase III
study, but due to poor recruitment, it was
restructured to a phase II study and the
main objective of the study was to assess
the tolerability of the treatment. The re-
sults showed low toxicity, with 9.3% and
8.2% grade 3 esophageal toxicity in the
concurrent and sequential arms, respec-
tively. Median OS and 2-year OS in the con-
current CRT arm were 25 months and 50%.
According to the authors these are good
results that invite making a comparison of
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this treatment regime against the conven-
tional scheme?*.

In 2007, Belderbos et al®® published the
results of the EORTC group study 08972-
22973 in which patients were randomized
to RT with concurrent CT versus sequential
CT. The RT scheme was 66 Gy x 24 fractions
of 2.75 Gy. Regarding CT, it is worth pointing
out that in the sequential arm a scheme of
two cycles of cisplatin and gemcitabine was
used, while in the concurrent arm cisplatin
was administered at low doses (6 mg/m?)
on a daily basis. The median of survival
and 2-year OS for the concurrent arm was
16.5 months and 39%, respectively; no dif-
ferences were detected in the sequential
arm. However, toxicity was significantly
higher in the concurrent arm with acute G3
esophagitis and G3 pneumonitis in 14% and
18% of the cases, respectively. That study
was prematurely discontinued due to poor
recruitment, for which reason it was not
possible to draw firm conclusions®. De-
spite that, this RT scheme is still used in
common clinical practice in some centers
and in new studies. In a phase II Dutch
study, the same RT scheme was used (66 Gy
x 24 fractions) with concurrent cisplatin at
low doses; the addition or not of cetuximab
was randomized. Although cetuximab did
not provide significant benefits, the results
were excellent in both arms in terms of sur-
vival (median of 31.5 months and 2-year OS
of 59.4%), comparable to the control arms
of the RTOG 0617 and Pacific trials. In this
study, the subjects were mostly treated
with IMRT and in centers with high volume
of patients, unlike to what was done in the
RTOG 0617 trial. These aspects have been
analyzed as contributing factors for dose
escalation not providing any benefit in the
RTOG 0617 study?®. In 2017, a retrospective
analysis on cardiac toxicity was published
using the same scheme: 66 Gy x 24 frac-
tions and low doses of cisplatin. To date,
this is the published study with the higher
number of patients (N= 469) treated with
this scheme. A relationship between car-
diac doses and mortality was observed?®.
In 2017, Rodriguez de Dios et al treated a
group of patients, not candidates for RTCT,
with this RT hypofractionated scheme and
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sequential CT. The results were good, with
a median survival of 23 months with no G3
(or higher) toxicities?.

There are some interesting differenc-
es between the two above-mentioned hy-
pofractionated RT schemes. Applying an
alpha/beta of 10, with the limitations the
linear-quadratic model may entail, the 55
Gy scheme x 20 fractions would equate
to a BED of 70.13 Gy, while the 66 Gy x 24
fractions of 2.75 Gy would equate to 84.15
Gy. The BED corresponding to 60 Gy x 30
fractions of 2 Gy is 72 Gy closer to the first
scheme than to the second one. Thus, this
second scheme may be considered as a
dose escalation scheme.

Some publications suggest more ag-
gressive fractionations. During the 2016
ASTRO congress, the preliminary results
of a phase Ill study were presented. In the
study, patients with a performance status =
2, not candidates for concurrent CRT, were
randomly assigned to either a treatment
of 60 Gy x 30 fractions versus 60 Gy x 15
fractions. With a median OS of 11.5 months
and with no inter-group differences, the au-
thors concluded that the hypofractionated
scheme may be an alternative for these
group of patients®. During the 2018 ASTRO
congress, a phase I study of dose escalation
with protons was presented in which most
of the patients were treated with 60 Gy x
15 fractions. Local control at two years was
93% and no severe adverse effects were de-
tected at six months.

The isotoxic radiotherapy is an hypof-
ractionated treatment in which dose es-
calation on the tumor is performed until
the threshold dose for healthy organs is
reached. In a phase Il study with this RT,
carried out by Kong et al, positron emission
tomography (PET) was performed in a cer-
tain moment of the treatment, and a boost
was administered on the observed residual
disease. The threshold dose was defined as
the dose over which the risk of grade 2 (or
greater) pneumonitis was above 17.2%. In
this study, the median dose administered
over the tumor was 83 Gy x 30 fractions and
most patients received CT concurrently. Lo-
cal control at two years was 82% and OS 25
months®.
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The most relevant isotoxic radiothera-
py study is RTOG 1106, a phase Il study that
compares two CRT arms x 30 fractions. In
the control arm, patients received 60 Gy in
30 fractions. In the experimental arm, the
first 21 fractions were administered at 2.2
Gy. At fraction 18-19 a PET was performed,
and the last nine fractions were applied on
the residual disease at doses between 2.2
and 3.8 Gy without exceeding the mean lung
dose (20 Gy). With this scheme, it is pos-
sible to reach doses of up to 80.4 Gy. It is
a hypofractionated, adaptive and isotoxic
scheme. Patient recruitment has been com-
pleted and results are pending®'.

Stereotactic Body Radiation Therapy

The experience acquired in stage I NS-
CLC —with excellent results— has aroused
the interest of using this treatment in other
stages of this illness®. In fact, SBRT for NS-
CLC is a very dynamic field and a call upon
the thoracic oncology community is being
made encouraging the design and develop-
ment of new studies®.

The most studied SBRT potential use-
fulness is as a boost following conventional
CRT. There are at least five publication on
the topic, although with a limited number
of patients and poor follow-up3*333738 The
most important studies have been carried
out at the University of Kentucky. The group
published a tolerability study in which the
patients underwent CRT consisting of 60
Gy in 30 fractions and SBRT on the residual
lesion smaller than 5 cm observed in PET.
The SBRT dose was 20 Gy in 2 fractions or
19.5 Gy in 3 fractions for medial lesions, sur-
passing in any case the 100 Gy BED (alfa/
beta=10). Thirty-seven patients were treat-
ed with a follow-up of 25.5 months. Median
survival was 25.2 months with 78% local
control. Grade 3 pneumonitis occurred in
13.5% of the cases. The authors concluded
that it is a safe treatment that does not en-
tail much toxicity compared to what it is
expected with conventional CRT?>%6.

Other groups have developed phase |
dose escalation studies with boost follow-
ing CRT. Higgins et al analyzed four dose
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levels for overprint: 9 Gy x 2 fractions, 10
Gy x 2 fractions, 6 Gy x 5 fractions and 7
Gy x 5 fractions (accumulated BED: 87 Gy
to 112.3 Gy), following 44 Gy of concurrent
CRT. Two patients developed grade 5 toxic-
ities (a tracheoesophageal fistula and one
case of hemoptysis). Although according
to the design of the study, the calculated
maximum tolerated dose was 6 Gy x 5 frac-
tions, the authors concluded that 10 Gy x
2 fractions may be a reasonable dose as
no grade 5 toxicities were observed with
this scheme®. On the other hand, Hepel et
al also carried out a phase | dose escala-

tion study after CRT with 50.4 Gy, explor-
ing four dose levels for overprint: 8 Gy x
2 fractions, 10 Gy x 2 fractions, 12 Gy x 2
fractions, 14 Gy x 2 fractions. Locoregional
control one year after the treatment was
100% with boost doses = 24 Gy. One patient
died of bronchopulmonary hemorrhage as-
sociated to the dose applied to the proxi-
mal bronchovascular tree. Based on their
results, the authors recommend to limit
the doses applied to the bronchovascular
tree or increase the number of fractions®".
The principal studies are summarized in
table 1.

Table 1. Clinical outcomes of Stereotactic Body Radiotherapy as boost after radiochemotherapy

RT dose SBRT Overall 8-
Sty N in RTQT fractionation peciConto) Survival Lty
Kumar 37 60 Gy 10 Gy x 2fx 78% 25.2m 13.5% grade3 pneumonitis
et al* 6.5 Gy x 3fx (median)
Heppel 12 50.4 Gy 8 Gy x 2fx 78% 1-y: 67% 8% gradeb
et al® 10 Gy x 2fx  100% if dose = 24 Gy
12 Gy x 2 fx
14 Gy x 2fx
Higgins 19 44 Gy 9 Gy x 2fx 3-y LRC: 56% 3-y: 39% 10.5% gradeb;
et al® 10 Gy x 2fx 0% grade = 3 if 10Gy x 2fx
6 Gy x 5fx
7 Gy x 5fx
Karam 16 50.4 Gy 5Gyx5fx 1-y LC: 42% na 25% pneumonitis
et al® 0% grade 5

N: number of patients; RT: radiotherapy; RTQT radiochemotherapy; SBRT: stereotactic body radiotherapy; Gy: gray;
fx: fractions; LRC: locoregional control; LC: local control; OS: overall survival; m: months; y: year; na: not available.

In the study performed by a Korean
group in 2018, Kim et al combined CRT for
nodal areas and SBRT on the primary lesion,
when the targets were distant from each oth-
er. With 21 treated patients, 2-year OS was
60.5%, there were no relapses regarding the
primary tumor and 14% of the cases devel-
oped grade 3 pneumonitis, all in patients
aged over 79 years. The methodological lim-
itations of the study do not allow drawing
conclusions but it opens the door to another
possible therapeutic application for SBRT*.

The use of SBRT has also been exam-
ined as part of a multimodal treatment with
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chemotherapy and surgery in the locally
advanced disease. The currently ongoing
Linnearre I, is a phase I viability study in
which SBRT is given as a neoadjuvant treat-
ment in NO-N1 patients. The goal is to as-
sess the usefulness of SBRT to achieve a
larger number of complete resections?. In
other prospective study published in 2018
by Singh et al, SBRT was employed as an ad-
juvant treatment after surgery and before
adjuvant chemotherapy. A 10 Gy single frac-
tion was applied on the affected stations or
in cases of positive margins with good re-
sults in terms of local control*!.
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Immunotherapy

It is known that RT has immune-stimu-
lating effects: it can activate inflammatory
pathways, enhance the extravasation of
T-cells, promote the maturation of dendritic
cells, improve adoptive T-cell transfer and
facilitate the recognition of tumoral cells by
the immune system*?. These effects may be
more marked with the use of high radiation
doses, as in the case of hypofractionated
treatments and SBRT“ Thus, combining
these treatments with immunotherapy,
particularly with checkpoint inhibitors, is
an interesting field of study due to its po-
tential synergistic effect*.

Data from phase I studies indicate that
the combination of RT with pembrolizum-
ab in comparison to immunotherapy alone,
improves clinical results*. Similarly, it has
been observed that the combination of an-
tiCTLA-4 therapies and SBRT may favor the
response outside the RT field, also promot-
ing clinical benefit®>. The phase IIl Pacific
trial represents a milestone for the study of
the combination of RT and immunotherapy.
It has also contributed to the incorporation
of durvalumab (an antiPD-L1 antibody) to
the standard treatment of phase Il NSCLC,
with results as never seen before. Further-
more, in diverse experiences in which RT
has been combined with immunotherapy,
the treatment was well tolerated?.

Despite all this, there are still many
questions on which are the most appropri-
ate immunotherapeutic agents, the best bi-
omarkers, the ideal sequence for the treat-
ments, the best dose fractionation and how
to select the patients. Currently, several
ongoing studies will try to provide answers
to some of these questions in the following
years. Regarding the combination of RT and
immunotherapy, the recruitment for the PA-
CIFIC4 study began in 2019. It is a phase Il
study comparing SBRT alone versus SBRT
followed by durvalumab in patients in ear-
ly stage NSCLC*. Another study that has
also begun recruiting recently is the phase
Il Durvalumab and Consolidation SBRT Fol-
lowing Chemoradiation for Locally Advanced
Stage Ill Non-Small Cell Lung Cancer. In this
study patients will undergo concurrent CRT

An. Sist. Sanit. Navar. 2020, Vol. 43, N° 2, mayo-agosto

followed by durvalumab, and they will re-
ceive SBRT (20 Gy in two fractions or three
fractions in medial lesions) on the prima-
ry tumor between the first and the second
immunotherapy doses. Recruitment of
a phase II study that will assess the treat-
ment with RT and concurrent durvalumab
followed by durvalumab in stage IIl NSCLC
patients is expected to begin in 2019 too*’.

CONCLUSIONS

In the future, hypofractionated RT and
SBRT treatments will have a relevant role
in the management of stage Il NSCLC pa-
tients. Hypofractionation may be an appro-
priate treatment for patients that are not
candidates for concurrent CRT therapies.
However, randomized prospective studies
are necessary to determine how to inte-
grate hypofractionated treatment with con-
current CT and immunotherapy and which
is the best fractionation scheme.

The main role of SBRT in the locally
advanced disease may be the boost after
concurrent CRT treatment although up un-
til now it is only applied in the context of
clinical trials. Currently there are ongoing
studies that will help define how to inte-
grate SBRT with other type of treatments,
particularly with immunotherapy.
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Lactancia materna en mujeres que concibieron mediante tratamientos

de fertilidad: una revision sistematica

Breastfeeding in women who conceived using fertility treatments:

a systematic review

https://doi.org/10.23938/ASSN.0870

C. Saus-Ortega!, L. Celda-Belinchén!, A. Oliver-Roig*

RESUMEN

Las mujeres sometidas a tratamientos de fertilidad
(TF) presentan necesidades de atencion médica y pro-
cesos de toma de decisiones antes y después del parto
que pueden influir sobre los comportamientos de lac-
tancia materna (LM). Esta revisién examin el efecto de
los TF (invasivos como inyeccién intracitoplasmatica
y/o fecundacién in vitro, y menos invasivos como me-
dicacién y/o inseminacion intrauterina) sobre el inicio,
duracion y exclusividad de la LM a partir de los estu-
dios observacionales que compararon algin resultado
de LM en funcién del modo de concepcion (TF versus
concepcidn espontanea). El efecto de los TF sobre el
inicio, duracioén y exclusividad de la LM fue pequeio o
no significativo y en ocasiones contradictorio. La evi-
dencia es limitada debido al bajo nimero de articulos
incluidos con calidad suficiente. Por ello se recomien-
da, hasta que se tengan mas y mejores estudios al res-
pecto, un apoyo individualizado a cada diada madre-
hijo segtin sus caracteristicas.

Palabras clave. Lactancia materna. Infertilidad. Técni-
cas reproductivas asistidas. Atenciéon posnatal. Revi-
sion sistematica.

An. Sist. Sanit. Navar. 2020; 43 (2): 235-244

ABSTRACT

Women subjected to fertility treatment present
needs requiring medical attention and decision-making
processes before and after delivery that might influ-
ence their behaviour in maternal breastfeeding. This
review examined the effect of fertility treatments on the
start, duration and exclusiveness of maternal lactation
based on all the observational studies that compared
some result of maternal lactation according to the form
of conception. Two reviewers extracted the data and
evaluated the risk of bias. The effect of fertility treat-
ments on the results of maternal lactation was small
or not significant, and on occasions contradictory. The
evidence is limited due to the low number of articles of
sufficient quality included. For the time being, fertility
treatments do not seem to influence the start, duration
and exclusiveness of maternal lactation, but until more
and better studies are available, individualized support
is recommended for each mother-child dyad according
to its characteristics.

Keywords. Breast feeding. Infertility. Assisted repro-
ductive techniques. Postnatal care. Systematic review.
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INTRODUCCION

La Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) recomienda lactancia materna ex-
clusiva durante los primeros seis meses
de vida del bebé, y lactancia materna junto
con alimentos complementarios apropia-
dos hasta los dos afnos de edad o mas'. A
pesar de esta recomendacion, a nivel mun-
dial solo el 38% de los bebés de 0 a 6 me-
ses son amamantados exclusivamente?. El
aumento de las tasas de lactancia materna
requiere una mejor comprension de las po-
blaciones que pueden estar en riesgo de ex-
perimentar dificultades de lactancia®. Una
de esas poblaciones puede ser las mujeres
que experimentan infertilidad®, definida
como la incapacidad de concebir tras un
ano de relaciones sexuales sin proteccion®,
La prevalencia de infertilidad varia del 3,5
al 16,7% en los paises desarrollados y del
6,9 al 9,3% en los paises menos desarrolla-
dos, con una prevalencia promedio general
estimada del 9% en el mundof, hecho que
ha propiciado que haya sido clasificada
como un problema de salud publica por la
OMS’. La infertilidad se puede tratar con
medicamentos, inseminacion intrauterina,
o técnicas de reproduccion asistida, que in-
cluyen tratamientos en los que los huevos
o embriones se manejan en el laboratorio
con el fin de establecer un embarazo®.

Las mujeres que reciben tratamientos
de fertilidad (TF) tienden a ser mayores
de 35 anos®, no fumadoras’, y presentar
un nivel educativo y de ingresos medio-
alto!. Estos factores se han asociado con
resultados positivos de la lactancia mater-
na, como un mayor inicio, duracion y ex-
clusividad!. Sin embargo, la concepcion
a través de TF también se ha asociado a
nacimientos multiples'?, partos por cesa-
rea'?, partos prematuros o pequeinos para
la edad gestacional'!®, hemorragia ma-
terna!, hipertensiéon relacionada con el
embarazo'*, diabetes gestacional, estrés
y ansiedad®. Estos factores se han asocia-
do con resultados negativos de lactancia
materna, como mayores dificultades para
amamantar’®. Dado que no esta claro si los
TF pueden estar asociados con los resulta-
dos de lactancia materna, en este estudio
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se llevo a cabo una revision de los resul-
tados de lactancia materna entre mujeres
que han concebido con la ayuda de TF en
comparaciéon con mujeres que concibieron
espontaneamente, asi como un andlisis de
sus factores asociados.

MATERIAL Y METODOS

Se realiz6 una revision sistematica de
estudios observacionales. El articulo se
prepar6 de acuerdo con las directrices de
la Preferred Reporting Items for Systematic
Reviews and Meta-Analyses (PRISMA) para
revisiones de la literatura'”. Se utilizo6 la es-
trategia PICOS (Participants, Interventions,
Comparisons, Outcomes, and Study design)
para buscar estudios, sustituyendo la In-
tervencion (I) por Exposicion (E).

La poblacién de interés eran mujeres en
edad fértil; se considerd grupo exposicion
a las mujeres que concibieron mediante la
ayuda de algin TF y grupo control a las que
concibieron espontaneamente.

Los resultados fueron, segin las defini-
ciones estandar de lactancia materna de la
OMS™:

— inicio de la lactancia materna: el lac-
tante recibi6 leche materna (incluida
leche extraida) dentro de las 24 ho-
ras posteriores al parto.

— duraciéon de cualquier lactancia ma-
terna: el bebé recibi6é leche mater-
na (incluida leche extraida) junto a
cualquier otro alimento o liquido, in-
cluida la leche o férmula no humana.

- lactancia materna exclusiva: el lac-
tante solo recibi6 leche materna, sin
otros liquidos o alimentos, ni siquie-
ra agua, excepto gotas de jarabes,
vitaminas, minerales o medicamen-
tos.

Se llevaron a cabo busquedas electroni-
cas en las siguientes bases de datos biblio-
gréficas: PubMed, EMBASE, CINAHL, Sco-
pus, Cochrane Database of Systematic Re-
views, PsycINFO, SciELO y Web of Science,
entre noviembre de 2019 y enero de 2020.
También se buscé en Google Scholar (limi-
tado al titulo de articulo), en sitios web de
tesis (ProQuest Dissertations & Theses y TE-
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Tabla 1. Estrategias de bisqueda

Bases de datos Estrategia de bisqueda Resultados

(Reproductive Techniques, Assisted) 70
AND (Breast feeding)

PubMed - - -
(Reproductive Techniques, Assisted) 43
AND (Milk, Human)
(Reproductive Techniques, Assisted OR Reproductive

EMBASE Techniques OR Fertilization in Vitro) 22
AND (Breast Feeding OR Milk, Human)
(Reproductive Techniques, Assisted OR Reproductive

CINAHL Techniques OR Fertilization in Vitro) 12
AND (Breast Feeding OR Milk, Human)
(Reproductive Techniques, Assisted

SCOPUS OR Reproductive Techniques OR Fertilization in Vitro) 31
AND (Breast Feeding OR Milk, Human)

. (Reproductive Techniques, Assisted) AND (Breast feeding) 2

Cochrane Library Plus - - - -
(Reproductive Techniques, Assisted) AND (Milk, Human) 2
(Reproductive Techniques, Assisted OR Reproductive

PsycINFO Techniques OR Fertilization in Vitro) 0
AND (Breast Feeding OR Milk, Human)
(Reproductive Techniques, Assisted OR Reproductive

SciELO Techniques OR Fertilization in Vitro) 37
AND (Breast Feeding OR Milk, Human)
(Reproductive Techniques, Assisted OR Reproductive

Web of Science Techniques OR Fertilization in Vitro) 68
AND (Breast Feeding OR Milk, Human)
allintitle: “Breastfeeding” “Assisted Reproductive Techniques” 16
allintitle: “Breastfeeding” “Assisted Reproductive Technique”
allintitle: “Breastfeeding” “Assisted Reproductive Technics” 5

Google Scholar . o . - —
allintitle: “Breastfeeding” “Assisted Reproductive Technic 2
allintitle: “Breastfeeding” “Assisted Reproductive Technologies” 12
allintitle: “Breastfeeding” “Assisted Reproductive Technology” 4

ProQuest Dissertations (Assisted Reproductive Techniques) AND (Breastfeeding) 18

& Theses

TESEO (Assisted Reproductive Techniques) AND (Breastfeeding) 3

CINAHL: Cumulative Index to Nursing and Allied Health; SciELO: Scientific Electronic Library Online

SEO), asi como en las listas de referencias
de los articulos.

Los términos para las busquedas se
identificaron a partir del vocabulario del
Medical Subject Headings (MeSH) combi-
nadas mediante los operadores booleanos
AND 'y OR (Tabla 1). También se emplearon
otras palabras clave sugeridas por los te-
sauros de Google Scholar, ProQuest Disser-
tations & Theses y TESEO.

No se aplicaron restricciones de buis-
queda por idioma, disefio o fecha de pu-
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blicacién. Se incluyeron todos los estudios
identificados que investigaron la relacién
entre el modo de concepcién y los resul-
tados de lactancia materna establecidos
(inicio, duracién y exclusividad). Se ex-
cluyeron articulos no cientificos, guias de
practica clinica o actas de congresos.

Las bisquedas bibliogréaficas fueron rea-
lizadas por dos investigadores. Se obtuvie-
ron 121 articulos tras eliminar duplicados.
Los estudios se cribaron en funcion de sus
titulos y resimenes, y se clasificaron como
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incluido, excluido o incierto segin los crite-
rios de elegibilidad. Las discrepancias en la
clasificacion de los articulos se discutieron
hasta llegar a un consenso, y se mantuvie-
ron registros de los motivos de las exclusio-
nes. Los articulos elegibles se leyeron a tex-
to completo. Se extrajo informacién sobre
los autores, el aiio de publicacion, el pais de
estudio, el diseno del estudio, el tamano de
la muestra, la exposicion y los resultados.
Todos los estudios estaban disponibles en
inglés, francés, espaiol o portugués; los
estudios en francés y portugués fueron tra-
ducidos al espaiiol por otros investigadores
colaboradores. Los datos se registraron en
un formulario de datos.

El riesgo de sesgo para cada estudio fue
evaluado por los investigadores utilizando
una herramienta de evaluacion de calidad
especifica para estudios observacionales
(Quality Assessment Tool (QAT) for Obser-
vational Cohort and Cross-Sectional Studies),
de 14 items, con tres opciones de respues-
ta: si / no / no se pudo determinar, no co-
rresponde o no se informa®. Se considero
que los estudios con una respuesta afirma-
tiva a los items 7 al 11 y 14 (considerados
los mas importantes) y aquellos con res-
puestas adecuadas en al menos 10 de los
14 items tenian un menor riesgo de sesgo?'.

Se llev6 a cabo una sintesis cualitativa
de los resultados de lactancia materna re-
visados (inicio, duracién y exclusividad)
entre madres expuestas (concepcién con
algin TF) y no expuestas (concepcién
espontanea), asi como de sus posibles
factores explicativos. Dado que algunos
estudios han apuntado que las madres se
sienten mas presionadas para amamantar
cuanto mas se actia médicamente sobre
sus cuerpos®?! se presentaron los resulta-
dos de lactancia materna segtn el grado de
intervenciéon sobre las madres, de acuerdo
con la Society for Assisted Reproductive Te-
chnology - Clinical Outcome Reporting Sys-
tem®: TF invasivos como fecundacién in
vitro (FiV) o fecundacioén in vitro con inyec-
cioén intracitoplasmaética (FiV-ICSI), solos o
combinados con cualquier otro tratamien-
to, y TF menos invasivos como medicacion
para mejorar la fertilidad y/o inseminacién
intrauterina.
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RESULTADOS

Una vez aplicada la estrategia de bus-
queda se obtuvieron 287 articulos en las
distintas bases de datos: PubMed (n=113),
EMBASE (n=22), CINAHL (n=12), Scopus
(n=31), Cochrane Database of Systematic Re-
views (n=4), PsycINFO (n=0), SciELO (=37)
y Web of Science (n=68), y 63 en otras fuen-
tes: Google Scholar (n=42), ProQuest Dis-
sertations & Theses (n=18), TESEO (n=3), y
listas de referencias de los articulos (n=1).
Tras aplicar los criterios de seleccién se
leyeron a texto completo catorce articu-
los; nueve de ellos fueron excluidos por no
cumplir los criterios de calidad (puntua-
cion <10), quedando un total de cinco arti-
culos incluidos en la revision (Fig. 1).

De los cinco estudios observacionales
incluidos en la revision, cuatro eran de co-
hortes y uno de caso-control, con fechas de
publicacion entre 2012 y 2019; todos se rea-
lizaron en paises de altos ingresos segiin la
clasificacién de paises del Banco Mundial
(Tabla 2).

Se incluyeron 101.321 mujeres en la re-
visién, 4.971 en los grupos exposicion (41
- 1.363) vy 96.350 en los grupos control (94
- 77.842); el 4,9% de las mujeres concibio
con algin TF, en el resto la concepcion fue
espontanea. Uno de los estudios presentd
anélisis por subgrupos para el grupo expo-
sicién® (G,: concepcién con cualquier TR,
G,: concepcion mediante inseminacion ar-
tificial, G,: concepcion mediante induccion
farmacoldgica de la ovulacion).

Dos estudios ofrecieron informacion so-
bre el inicio de la lactancia materna, cuatro
sobre la duracion de cualquier lactancia
materna (entre ocho semanas y doce me-
ses, segun estudios) y uno sobre lactancia
materna exclusiva (registrada en el mo-
mento del alta hospitalaria postparto).

Resultados de lactancia materna

Inicio de la lactancia materna. Dos
estudios analizaron el inicio de lactancia
materna sin encontrar relacion significativa
con la exposicién®?, ni siquiera en el analisis
de subgrupos realizado por Barrera y col®.
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Figura 1. Diagrama de flujo del proceso de seleccién de articulos.

Duracion de cualquier lactancia ma-
terna. Los estudios que exploraron, median-
te estimaciones ajustadas, las relaciones
entre concebir a través de TF y la duraciéon
de la lactancia materna, encontraron resul-
tados dispares. A corto plazo, la frecuencia
de lactancia materna a las seis semanas
fue mayor en el grupo con TF (p = 0,03)%,
mientras que a las ocho semanas Barrera y
col solo observaron ese resultado para el
subgrupo con TF invasivas®. A medio plazo,
se obtuvieron resultados discrepantes: Sha
y col describieron que a los seis meses los
TF se asociaban a una menor duracién de la
lactancia’, aunque esta relacion no fue signi-
ficativa ni a los cuatro ni a los ocho meses
en el estudio de Michels y col?®. Estos dos
mismos estudios discreparon respecto a los
resultados observados a largo plazo: a los
doce meses la frecuencia de lactancia fue
un 4% menor en el grupo exposicién en el
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estudio de Michels y col?®® pero no en el de
Shay col’.

Lactancia materna exclusiva. Mc-
Donald y col constataron que la lactancia
materna exclusiva fue un 9% menor al alta
hospitalaria en el grupo de TF?.

Evaluacion de la calidad

De los catorce estudios previamente
seleccionados, solo cinco estudios presen-
taron una valoracién de al menos diez pun-
tos. En general, el riesgo de sesgo fue alto
debido a las limitaciones de los estudios
como no especificar y definir claramente la
poblacion de estudio (n=5), no justificar el
tamafo de la muestra (n=8), no describir
la potencia o las estimaciones de varianza
y efecto (n=6), no examinar diferentes ni-
veles de exposicion segin los resultados
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Tabla 2. Medidas de asociacion ajustadas entre los métodos de concepcion y los resultados de lactancia materna
al inicio y a distintos tiempos

Lactancia materna Resultados
Aulor Método de ¢ GE
Pais ~ CONCEPUOM  Tiempo 0 CF OR (IC 95%) Ajuste
Barrera GE: ATF Inicio 93,5 1,15 (0,76-1,75)*
y col® n =1.056 88,2 B b
2019 GC: CS LI O.74 1,68)(
EEUU n = 14.559 1,13 (0,75-1,72) a
8s 76,0 0,86 (0,69-1,09)*  edad, etnia, educacién y estado civil maternos, SSNPW,
69,6 0,85 (0,68-1,07)° estado del bebé; paridad,; tipo de parto.
0,90 (0,71-1,14)¢
GE : TRAI Inicio 90,6 0,70 (0,42-1,19)*
n =539 882 | 0,69 (0,41-1,16)
GC: CS . b:
n = 14.559 0,69 (0,40-1,19)° 4 + condiciones de salud materna (IMC materno, taba-
8s 73,4 0,71 (0,52-0,97)* quismo durante el embarazo, historial de salud previa
69,6 0,68 (0,49-0,93)" al embarazo).
0,74 (0,54-1,02)
GE,: 1A Inicio 95,6 1,67 (0,65-4,29)* [
ol 88,2 1,65 (0,654,19) b + embarazo multiple, parto pretérmino
- 189 ) ,60-4,
GC: S 1,67 (0,664,25)°
n = 14.559 8s 78,0 0,96 (0,58-1,58)*
69,6 1,01 (0,61-1,65)°
1,04 (0,63-1,73)¢
GE,: 10 o MFF | Inicio 96,3 2,35 (0,99-5,55)*
gg?gg 8.2 | 217(0,954,98)
n - 14559 2,18 (0,95-5,01)¢
8s 78,3 1,08 (0,72-1,61)*
69.6 | 111 0,721,500
1,13 (0,73-1,57)¢
Sha GE: ATF Inicio 90,4 HR: 0,58 edad y nivel educativo maternos; IMC y tabaquismo pa-
y col’ n=41 96,1 (0,26-1,31) sivo durante el embarazo; complicaciones del embarazo;
2019 GC: CS 6m 707 HR: 1,99 tipo de parto; parto multiple; paridad; edad gestacional,
China n =935 76’0 (1,05-3’,80) sexo y peso al nacer del bebé; uso del biberén antes de
12m 24,4 HR: 092 Amamantar
28,6 (0,74-1,14)
Cromi Casos: ATF 8s 20,2 65,3 edad, obesidad, educacion, empleo fuera del hogar ma-
y col® n=94 53 (1,5-2.889,3)*  ternos; historia de infertilidad; paridad; experiencia pre-
2015 Controles: CS via en lactancia materna; tabaquismo durante el emba-
Italia n=94 razo; tipo de parto; peso al nacimiento; ingreso en UCIN;
edad gestacional; falta de exposicién a cualquier paso
(3,4,6,7,9,10) para una lactancia exitosa de la [HAN.
Michels GE: ATF 4m 54,3 HR: 0,92 edad, etnia, IMC y educacion maternos y paternos; esta-
y col® n=1361 48 (0,79-1,07) do civil materno; seguro privado; paridad; bisqueda pre-
2016 GC: CS 8Sm 32,1 HR: 0,82 via de ayuda médica para la fertilidad por morbilidades.
EE UU n =3.230 35,2 (0,64-1,04)
12m 17,7 HR: 0,58
21,8 (0,40-0,86)
McDonald  GE: ATF Exclusiva 53 1,28 factores maternos, prenatales, hospitalarios, del parto y
y col¥ n=1.363 al alta 62 (1,14-1,43) del recién nacido.
2012 GC: CS
Canada n = 77.482

* Pequeno tamano de muestra que puede limitar la generalizacion de los hallazgos.

GE: grupo exposicion; GC: grupo control; ATF: algtn tratamiento de fertilidad; CS: Concepcion espontanea; TRAL técnicas de reproduccion
asistida invasivas como fertilizacion in vitro con o sin micro-inyeccién intra-citoplasmatica; IA: inseminacion artificial; [IU: inseminacion
intrauterina; I0: induccién ovulacion; MFF: medicamentos para favorecer la fertilidad; s: semanas; m: meses; OR: odds ratio; HR: hazard
ratio; IC 95%: intervalo de confianza al 95%; SSNPW: Special Supplemental Nutrition Program for Women; IMC: indice de masa corporal; UCIN:
unidad de cuidados intensivos neonatales; IHAN: Iniciativa para la Humanizacion de la Asistencia al Nacimiento y la lactancia.
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Tabla 3. Evaluacion de la calidad de los estudios seleccionados

Criterio de la Quality Assessment Tool (QAT) for Observational

Autor y afio Cohort and Cross-Sectional Studies Total
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14
McMahon y col, 1997% AR v v v v 6
Place y col, 2003% A v v v v oV v 9
Mau Kai y col, 2006* v oV v v v v oY v 8
Hammarberg y col, 2009% v oV v v v 5
Leey col, 2010% v oV v v v v 6
Hammarberg y col, 20113 VoV v v v 5
O’Quinn y col, 2012 VoV v v oV v ooV v 8
McDonald y col, 2012 v Vv VY v oV v oV v ooV 10
Fisher y col, 2013%* v oV v v v Y v oV v 9
Cromi y col, 2015% A v v v Vv vV v ooV 10
Michels y col, 2016% v oV v Vv vV Vv Vv Vv Vv ¥ v oV 12
Barrera y col, 2019° v Vv VY v v Vv Vv Vv ¥ v oV 12
Shay col, 2019° v v Vv v v v v VY v ooV 12

Silva y col, 2020% AR v v v v 7

Criterios: 1. ;Se planted claramente la pregunta u objetivo de investigacion?; 2. ;Se especifico y defini6 claramente
la poblacion de estudio?; 3. ;La tasa de participacion de las personas elegibles fue al menos del 50%?; 4. ;Todos los
sujetos fueron seleccionados de la misma poblacién o similares?; 5. ;Se proporcioné una justificacién del tamaio de
la muestra?; 6. ;Se midieron las exposiciones de interés antes de que se midieran los resultados?; 7. ;Fue suficiente
el plazo para poder esperar razonablemente ver una asociacion entre exposicién y resultado?; 8. ;El estudio examind
diferentes niveles de exposicion en relacion con el resultado? 9. ;Las medidas de exposicion fueron claramente defini-
das, validas y fiables?; 10. ;Se evaluaron las exposiciones mas de una vez a lo largo del tiempo?; 11. ;Las medidas de
resultado fueron claramente definidas, validas y fiables?; 12. ;Se cegd a los evaluadores de resultados con respecto
al estado de exposicion de los participantes?; 13. ;La pérdida durante el seguimiento después del inicio del estudio
fue del 20% o menos?; 14. ;Se midieron y ajustaron estadisticamente las posibles variables de confusién clave por su
impacto en la relacion entre exposicion y resultado?

(n=8), no ajustar estadisticamente las po- quenos o no significativos y en ocasiones
sibles variables de confusién clave por su contradictorios.

impacto en la relacion exposicion-resulta- Las tasas de inicio de lactancia materna
do (n=8) (Tabla 3). El nivel de acuerdo en- en las mujeres que concibieron mediante
tre los dos evaluadores fue del 94%. TF fueron similares a las que lo hicieron

de forma espontanea, de hecho, no se ha-
llaron diferencias estadisticamente signifi-

DISCUSION cativas para esta variable. Solo un estudio
inform6 del momento en el que se produjo

En esta revision se ha explorado el ini- el inicio tras el nacimiento®. Actualmente
cio, la duracién y la exclusividad de la lac- se recomienda que se apoye a las madres
tancia materna entre las mujeres que con- para iniciar la lactancia materna tan pronto
cibieron mediante TF y las que concibieron como sea posible después del nacimiento!.
de forma espontanea. Los resultados de No obstante, se han encontrado ligeros re-
los andlisis ajustados por variables socio- trasos en el inicio de la lactancia en las mu-
demograficas y clinicas muestran que los jeres que conciben a través de TF por estar
efectos de los TF sobre los resultados de la sometidas en mayor proporcion a cesareas
lactancia materna fueron clinicamente pe- o partos intervenidos y, a nivel infantil, por
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presentar bajo peso o inestabilidad cardio-
respiratoria'®. Otros autores apuntan a que
estas diadas podrian estar sujetas a una
mayor vigilancia posparto que podria deri-
var en mayores retrasos®.

Los resultados entre los TF y la duracion
de la lactancia materna fueron contradicto-
rios, inconsistentes y no concluyentes. En
los estudios donde se hallaron diferencias
estadisticamente significativas, los autores
las justificaron por la mayor probabilidad
de nacimientos miltiples y prematuros
que presenta esta poblacion®’. El principal
motivo que se ha aportado para dejar de
amamantar entre las mujeres que conciben
mediante TF ha sido la incapacidad para es-
tablecer un suministro de leche suficiente®.
Ningtn estudio ha dilucidado si la infertili-
dad esta asociada con una limitacion fisio-
patologica en la produccion de leche mater-
na. Es necesario apuntar que el estudio de
Cromi y col emple6 una muestra pequeina
(n=94), con un poder limitado para detectar
asociaciones y posiblemente responsable
de la enorme amplitud del IC 95% para la
OR, como asi reconocieron los autores®.

En el estudio de McDonald y col se ha-
llaron diferencias estadisticamente signifi-
cativas entre las mujeres que concibieron
con el uso de TF y la exclusividad de la
lactancia materna al alta hospitalaria pos-
tparto en comparacién con las mujeres
que concibieron espontaneamente?’. Estas
diferencias fueron explicadas por el ma-
yor riesgo de partos por cesarea y partos
prematuros o con bajo peso al nacer. Estos
factores se han asociado con la introduc-
cion de férmulas durante el periodo hos-
pitalario postparto®?. Deberian tomarse
estrategias a nivel médico para reducir la
tasa de partos por cesarea en las madres
que conciben con TF y a nivel enfermero
para mejorar el manejo de la lactancia ma-
terna durante el ingreso posparto en esta
poblacion.

En los andlisis por subgrupos, no se
hallaron diferencias entre las participantes
que concibieron mediante técnicas mas in-
vasivas, FiV o FiV-ICSI, o menos invasivas,
inseminacién artificial y/o medicamentos
inductores de la ovulacién (méas del 30%
de la muestra), respecto a la duracién de la
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lactancia materna®. La hipotesis de que las
mujeres que se someten a TF largos e invasi-
vos sienten una mayor presion internalizada
para amamantar con éxito no se verific6.
No hemos podido averiguar si las necesida-
des y prioridades de lactancia materna de
las mujeres que conciben con TF varian de
las que conciben espontaneamente.

Una limitacion importante de la presen-
te revision es la divergencia en el nimero
de factores de confusién que se han con-
trolado en cada estudio. No obstante, la
edad materna, la paridad, el tipo de parto,
el embarazo miltiple, el parto pretérmino
y el bajo peso al nacer fueron controlados
en todos ellos. Se precisan estudios lon-
gitudinales, prospectivos, a gran escala y
bien disefiados; para re-investigar las aso-
ciaciones entre el modo de concepcién
y las préacticas de lactancia materna que
controlen todos los posibles factores de
confusién clinicos y sociodemograficos
que pueden influir sobre los resultados de
la lactancia materna, como la autoeficacia
de la lactancia materna, la actitud hacia
la lactancia materna, la capacidad de los
bebés para amamantar, enfermedades y
hospitalizaciones maternas o infantiles,
legislaciones y politicas hospitalarias, etc.
Otra limitacion es la insuficiente calidad
cientifica de los estudios encontrados, que
permitié que solo un tercio de ellos se in-
cluyeran en la revision, limitando la eviden-
cia encontrada.

Podemos concluir que, por el momen-
to, los tratamientos de fertilidad no pare-
cen estar asociados con los resultados de
lactancia materna estudiados (inicio, dura-
cion y exclusividad). No obstante, debido
a todos los factores de confusién detecta-
dos, sugerimos que el apoyo a las diadas
madre-hijo/a lactantes se realice de forma
individualizada, en base a sus caracteris-
ticas, hasta que se tengan méas y mejores
estudios al respecto.
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Coagulopathy and thrombosis: similarities and differences among

pathogenic coronaviruses
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RESUMEN

La coagulopatia asociada a la enfermedad del co-
ronavirus 2019 (COVID-19), causada por el virus SARS-
CoV-2, tiene implicaciones pronoésticas por ser respon-
sable de alteraciones analiticas, como el aumento de
dimero D, y manifestaciones trombéticas, fundamental-
mente tromboembolismo venoso, que obligan a estra-
tegias de tromboprofilaxis. En esta revision se revisan
las principales caracteristicas clinicas de la infeccién
COVID-19 en comparacién con otras infecciones por
coronavirus, como el sindrome respiratorio agudo gra-
ve (SARS) y el sindrome respiratorio de Oriente Medio
(MERS), con énfasis en aspectos clinicos, diagndsticos
y terapéuticos.

Palabras clave. Coronavirus. Coagulacion. Trombosis.
Dimero D. Tromboprofilaxis.
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ABSTRACT

One of the most significant negative prognostic
factors in patients suffering from the disease caused by
SARS-CoV-2 (COVID-19) is the development of coagu-
lopathy, associated with abnormal laboratory findings,
such as increased D-dimer, and venous thromboembol-
ic complications, requiring thromboprophylactic strat-
egies. The main clinical characteristics of COVID-19
patients are revised here as compared to other corona-
virus infections, such as Severe Acute Respiratory Syn-
drome (SARS) and Middle East Respiratory Syndrome
(MERS), emphasizing clinical, diagnostic and therapeu-
tic aspects.

Keywords. Coronaviruses. Coagulation. Thrombosis.
D-dimer. Thromboprophylaxis.
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IMPLICACIONES DE LA INFECCION
POR CORONAVIRUS EN LOS PROCESOS
TROMBOTICOS

Aproximadamente uno de cada cinco
pacientes infectados por el coronavirus
SARS-CoV-2 desarrolla una infeccién grave,
caracterizada por neumonia, sepsis, sin-
drome respiratorio agudo y coagulacion in-
travascular diseminada (CID), cuyo curso
puede resultar fatal'®. Al proceso patologi-
co que causa esta nueva infeccién se le ha
denominado enfermedad del coronavirus
2019 o COVID-19.

Asimismo, se ha puesto de manifiesto
que los pacientes hospitalizados que pre-
sentan manifestaciones respiratorias o sis-
témicas graves muestran una coagulopatia
que se asocia con complicaciones trombo6-
ticas, fundamentalmente tromboembolis-
mo venoso (TEV), en hasta el 25-30% de los
casos*’. Dicha coagulopatia es multifacto-
rial, ya que estéan alterados los tiempos de
coagulacién y la cifra de plaquetas; también
se observa un marcado aumento de dimero
D, un producto de degradaci6n de la fibrina,
reflejando una activacién del mecanismo
de coagulacién y fibrinolisis. Un pequeio
porcentaje de pacientes desarrollan el cua-
dro de CID, caracterizada por consumo de
plaquetas, factores de coagulacién, aumen-
to de fibrinolisis y microtrombosis genera-
lizada asociada con fallo multiorganico y
elevada mortalidad®’.

Si bien el mecanismo de la coagulopa-
tia no se ha establecido con precision, es

conocido que las infecciones virales indu-
cen una respuesta inflamatoria sistémica
acompafada de una tormenta de citocinas,
que provoca una alteracién del equilibrio
entre los mecanismos pro y anticoagulan-
tes, y ello conlleva disfuncién endotelial,
elevacion del factor von Willebrand y de
factor tisular, estimulacién plaquetar y alte-
raciones de la fibrinolisis, que culmina con
la generacion de fibrina a nivel vascular. A
su vez, la hipoxemia induce liberacién de
factores inducibles por hipoxia (HIF) que
también promueven la activacion de la coa-
gulacion y disminucién de las fibrinolisis,
contribuyendo, asimismo, a la generacion
de fibrina y favoreciendo la trombosis. Fi-
nalmente, las plaquetas actuarian como
sensores que, tras reconocer antigenos
virales, interaccionarian con los leucoci-
tos favoreciendo su activacién, lo que se
ha denominado inmunotrombosis®!?. Por
consiguiente, las interacciones entre ma-
crofagos, monocitos, células endoteliales,
plaquetas y linfocitos juegan un papel de-
terminante en el efecto procoagulante de
las infecciones viricas.

Sin embargo, estas manifestaciones
no son especificas del SARS-CoV-2, ya que
también han estado presentes en otras in-
fecciones por coronavirus ocurridas en los
altimos 15 anos, como el sindrome respira-
torio agudo grave (SARS) y el sindrome res-
piratorio de Oriente Medio (MERS), donde
se producen numerosas alteraciones de la
coagulacién pero con algunas diferencias
respecto a la COVID-19*! (Tabla 1).

Tabla 1. Diferencias en coagulopatia y trombosis entre
COVID-19 y otras infecciones causadas por coronavirus

COVID-19 SARS y MERS
CID i+ ++
Embolismo pulmonar +++ ++
Prolongacion TP ++ +
Prolongacion TTPA + ++
Aumento fibrindgeno +4+ ++
Trombocitopenia + ++
Aumento dimero D . ++

COVID-19: enfermedad causada por SARS-CoV-2; SARS: sindrome
respiratorio agudo grave, causado por SARS-CoV-1; MERS: sindro-
me respiratorio de Oriente Medio causado por MERS-CoV; CID:
coagulacion intravascular diseminada; TP: tiempo de protrombina;
TTPA: tiempo de tromboplastina parcial activada.
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Coagulopatia e infeccion por SARS-CoV-2

La infeccién por SARS-CoV-2, que causa
un sindrome respiratorio agudo similar a
otros SARS, se inici6 en Wuhan (China) en
2019 y cursa con sintomas leves o modera-
dos en mas del 80% de los casos y con cua-
dro severo en el 16% de los mismos!?; las al-
teraciones de coagulacion y complicaciones
trombdticas son frecuentes en estos pacien-
tes. En una serie retrospectiva incluyendo
183 pacientes con sintomas graves, Tang y
col describieron que un 71.4% de los pacien-
tes fallecidos cumplian criterios de CID, fren-
te al 0,6% de los supervivientes®. En esta y
otras series se describieron alteraciones de
las pruebas de coagulacioén, incluyendo au-
mento del dimero D (36-50%), prolongacion
del tiempo de protrombina (30%) y de trom-
boplastina parcial activado (TTPA) (16%),
y trombocitopenia (20-30%). Sin embargo,
solo un 6,4% de los pacientes que fallecieron
desarrollaron CID. Estos estudios fueron la
base para la administracién de trombopro-
filaxis con heparina de bajo peso molecular
(HBPM) o heparina no fraccionada en los
sujetos que cumplian los criterios de sepsis
asociada a coagulopatia, o niveles de dime-
ro D seis veces superiores a la normalidad.
El empleo de tromboprofilaxis con HBPM
resulté en una reduccién de la mortalidad
en los pacientes con coagulopatia asociada
asepsis (64,2% sin HBPM vs 40% con HBPM).
La tromboprofilaxis también fue beneficiosa
en la reduccion de eventos trombdéticos en
aquellos pacientes con valores de dimero D
seis veces superiores al valor normal (32,8%
con HBPM vs 52,5% sin HBPM)*.

Un estudio prospectivo reciente en 150
pacientes ingresados en UCI con sindrome
de distress respiratorio agudo asociado a
COVID-19 describié complicaciones trom-
béticas en 64 pacientes (42,6%) durante su
estancia en UCI, con predomino de embolis-
mo pulmonar en 25 pacientes (16,7%) que se
present6 a los 5,5 dias tras la admisién en
la unidad. Dos pacientes presentaron ictus
isquémico en territorio cerebeloso y un pa-
ciente isquemia mesentérica. En relacién a
los parametros de coagulacion, la mayoria de
los pacientes (>95%) presentaron elevacion
de dimero D y de fibrin6geno y, en menor pro-
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porcidn, un alargamiento del tiempo de pro-
trombina (28%) y trombocitopenia (20%)*.

Coagulopatia e infecciéon por SARS-CoV-1

La epidemia por coronavirus SARS-
CoV-1 surgi6 en 2003 en Guandong (China) y
se extendié por numerosos paises. De forma
similar a la COVID-19, también se ha asocia-
do con complicaciones trombéticas y alte-
raciones de la coagulacion. Asi, en estudios
necropsicos se han detectado a nivel histo-
l6gico microtrombos de fibrina en la circula-
cion pulmonar, bronquial y en pequernios va-
sos, indicando que el efecto protrombético
del virus se localiza preferentemente a nivel
pulmonar'®. Otros trabajos similares han
confirmado, en casos aislados, la presencia
de trombosis en la circulaciéon pulmonar,
tromboembolismo venoso, ictus isquémico
y trombosis microvascular!7%.

A nivel de laboratorio se ha descrito
alargamiento del tiempo de protrombina y
del TTPA, aumento de dimero D y tromboci-
topenia. En comparacién con la COVID-19,
se han observado mayores tasas de trom-
bocitopenia (hasta 50%) y prolongacién del
TTPA (40-60%), y valores similares o algo
inferiores de dimero D?'?. La presencia
de trombocitopenia en combinacién con
mialgia, fiebre, rinorrea y linfopenia detec-
t6 infeccion por SARS-CoV-1 con 100% de
sensibilidad y 86,5% de especificidad?. Sin
embargo, a diferencia de la COVID-19, las
alteraciones de la coagulacion no se rela-
cionaron con una mayor proporciéon de in-
greso en UCI o superior mortalidad®.

Se ha estudiado in vitro el efecto de este
virus en células mononucleares de sangre
periférica, observandose un aumento en la
expresion de genes procoagulantes, inclu-
yendo fibrinégeno, serpina A3, factor II, fac-
tor tisular y factor X. Un andlisis similar en
células de hepatoma (Huh?7) revel6 sobre-
expresion de diversos genes protromboti-
cos, como el inhibidor de la via del factor
tisular (TFPI2), inhibidor del activador tisu-
lar del plasminégeno (PAI-1) y trombospon-
dina. Finalmente, se observo alteracion de
la fibrinolisis por disregulacién de urocina-
sa, un activador del plasmin6geno® %,
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Coagulopatia e infeccion por MERS-CoV

En 2012 se identificé otro coronavirus
en Arabia Saudi, denominado MERS-CoV,
responsable del denominado sindrome res-
piratorio de Oriente Medio. Al igual que los
otros coronavirus, se asocié con complica-
ciones trombéticas y alteraciones de la coa-
gulacion, si bien los estudios realizados so-
bre el papel de la coagulacién son escasos
comparados con las otras epidemias??’.

En pacientes con infeccién por MERS-
CoV se observé una disminucién de la cifra
de plaquetas en el 36% de los casos, aunque
los valores encontrados estaban dentro de
limites normales y no existian diferencias en
relacion a la evolucion moderada o severa
de la enfermedad. También se describieron
casos aislados de CID y fallo multiorganico.
Sin embargo, muy pocos pacientes presen-
taron trombocitopenia o coagulopatia?. En
la serie de Saad y col la tasa de mortalidad
fue del 60%; la edad superior a 65 anos y
la existencia de infecciones concomitantes,
pero no las alteraciones hemostaticas, fue-
ron las variables que se asociaron significa-
tivamente con la mortalidad®.

Respecto a estudios analiticos, se de-
mostro a nivel experimental que los ratones
transgénicos que expresaban la proteina di-
peptidil peptidasa 4 (hDPP4, considerada la
proteina receptora que facilita la entrada del
virus en las células) desarrollaron fallo mul-
tiorganico y manifestaciones neuroldgicas; a
nivel histoloégico se observaron microtrom-
bos en la vasculatura pulmonar a partir del
cuarto dia de infeccion, coincidiendo con
zonas de consolidacion pulmonar y edema
alveolar®. Estos hallazgos indican que MERS
es capaz de activar la coagulacion e inducir
la formaciéon de microtrombos.

CONCLUSIONES

La alteracion de los mecanismos de coa-
gulacion y formacion de fibrina a nivel pul-
monar y sistémico es un hallazgo frecuente
en todas las infecciones por coronavirus
asociadas con enfermedad pulmonar grave
y con una respuesta inflamatoria sistémica,
tanto en clinica humana como en modelos
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animales, si bien existen algunas diferen-
cias entre ellas. Estos factores contribuyen
a la alta prevalencia de complicaciones
tromboéticas asociadas con estas infeccio-
nes viricas, que tienen un gran impacto pro-
nostico y requieren estrategias de trombo-
profilaxis en los pacientes.
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Aprendiendo con el COVID-19: ;qué pasa con la anticoagulacion?

Learning with COVID-19: what about anticoagulation?

https://doi.org/10.23938/ASSN.0884

E. Alvarez-Rodriguez, R. Gonzalez Gonzalez, R. Torres-Garate, P. Lopez Riquelme,

I. Gonzalez Martil, V. Abad Cunado

RESUMEN

La infeccién por SARS-CoV-2 (COVID-19) se relacio-
na con un aumento del riesgo de enfermedad tromboem-
bolica. Algunos autores recomiendan la anticoagulacién
en dosis terapéuticas de, al menos, los pacientes mas
graves, practica no exenta de riesgos, por lo que otros
consensos solo recomiendan la profilaxis tromboembdli-
ca. La recomendacion generalizada en pacientes previa-
mente anticoagulados es el cambio del anticoagulante
oral por heparina de bajo peso molecular (HBPM).

Presentamos dos pacientes ingresados por CO-
VID-19 sin datos de gravedad, en los que se sustituy? la
anticoagulacién (acenocumarol en un caso y rivaroxa-
ban en el otro) por HBPM a dosis terapéuticas, presen-
tando ambos sangrados abdominales. Estos sangrados
son una complicacidn infrecuente en pacientes anticoa-
gulados, pero la concurrencia de dos casos en un breve
espacio de tiempo en el contexto de la pandemia por
COVID-19 nos plantea que atn no se dispone de una evi-
dencia clara sobre la anticoagulacion terapéutica en la
infeccion por SARS-CoV-2.

Palabras clave. SARS-CoV-2. COVID-19. Anticoagula-
cién. Hematoma abdominal.
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ABSTRACT

Infection caused by SARS-CoV-2 (COVID-19) is asso-
ciated with an increased risk of thromboembolic disease.
Some authors recommend anticoagulation at therapeu-
tic doses for, at least, the most severely ill patients; this
practice is not free of risks, which is why only thrombo-
embolic prophylaxis is recommended by other consen-
suses. In the case of previously anticoagulated patients,
changing the oral anticoagulant for a low molecular
weight heparin (LMWH) is generally recommended.

We present the cases of two patients admitted due
to COVID-19, without serious clinical data, in whom
anticoagulation (acenocoumarol and rivaroxaban,
respectively) was replaced by LMWH at therapeutic
doses, both presenting abdominal bleeding. This type
of bleeding is an infrequent complication in anticoag-
ulated patients, but the concurrence of two cases in
a short period of time in the context of the COVID-19
pandemic leads us to consider that there is not yet any
clear evidence on therapeutic anticoagulation in SARS-
CoV-2 infection.

Keywords. SARS-CoV-2. COVID-19. Anticoagulation Ab-
dominal hematoma.
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INTRODUCCION

La infeccién por SARS-CoV-2 puede des-
encadenar una cascada inflamatoria que se
acompaia de un aumento del riesgo de en-
fermedad tromboembdlical. Por esa razén
distintos consensos? recomiendan la anti-
coagulacion, al menos profilactica.

En pacientes previamente anticoagu-
lados, la recomendacion actual es la sus-
titucion de anticoagulantes orales por he-
parina de bajo peso molecular (HBPM), en
prevision de evitar posibles interacciones
medicamentosas con los tratamientos que
se instauren contra la infecciéon??.

Presentamos dos casos de pacientes
con neumonia por COVID 19, anticoagula-
dos previamente a la infeccion por SARS-
CoV-2, y en los que se habian sustituido los
anticoagulantes orales por HBPM, que pre-
sentaron sangrados activos de localizacion
abdominal a pesar de que dicha infeccion
puede favorecer la trombosis.

CASO CLINICO 1

Mujer de 83 anos anticoagulada con rivaro-
xaban por fibrilacion auricular e ictus isquémi-
co en territorio de la arteria cerebral media seis
anos antes, portadora de marcapasos por un
sindrome bradicardia-taquicardia desde hace un
afno. Acudi6é a Urgencias por astenia, hiporexia
y ageusia de 17 dias de evolucion, sin fiebre, tos
ni disnea. En la exploracién fisica se mostraba
eupneica, afebril, con saturacion de O2 del 97%
y con murmullo vesicular conservado en la aus-
cultacion pulmonar; el resto de la exploraciéon no
presento alteraciones resenables. En las pruebas
complementarias realizadas al ingreso destaca-
ron los valores alterados de creatinina (1,25 mg/
dL, rango normal: 0,5-1,1), lactato deshidrogena-
sa (LDH) (259 U/L, rango: 135-225), proteina C re-
activa (159 mg/L, rango: 0-5) y dimero D (0,85 pg/
mL, rango: 0-0,5), con el resto de valores dentro
de la normalidad. En la radiografia de torax se
observaron tenues areas parcheadas de aumen-
to de densidad en vidrio deslustrado en bases
pulmonares compatibles con afectacién pulmo-
nar por COVID-19. La reaccion en cadena de la
polimerasa (PCR) del aspirado nasofaringeo fue
positiva para SARS-CoV-2.

Se decidio6 el ingreso de la paciente y se inicid
tratamiento con lopinavir-ritonavir e hidroxiclo-
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roquina. Se sustituy6 el rivaroxaban por enoxa-
parina 80 mg/12h.

A los 12 dias del ingreso, la paciente se en-
contraba de pie preparandose parairse de alta, y
comenzo6 con sensacion de mareo de caracteris-
ticas inespecificas, cayendo al suelo sin pérdida
de conocimiento. En ese momento presentaba
hipotension arterial y mala perfusién periférica.
Se realiz6 analitica en la que destaco un descen-
so del valor de hemoglobina hasta 6,2 g/dL (con
resto de analitica normal) por lo que se realizdé
tomografia axial computarizada (TAC) que ob-
jetivd un hematoma intraabdominal pélvico por
sangrado activo de arteria epigéstrica interna
izquierda.

CASO CLINICO 2

Mujer de 88 anos, anticoagulada con aceno-
cumarol por fibrilacién auricular permanente.
Cinco dias antes habia sido dada de alta desde
otro centro hospitalario por sintomas compati-
bles con sindrome de disartria-mano torpe de
30 minutos de duraciéon con recuperacion ad
integrum. Ademas de los sintomas neurol6gi-
cos, referia tos seca sin fiebre de ocho dias de
evolucion, sin disnea y sin insuficiencia respira-
toria en la gasometria. En las pruebas de ima-
gen presentaba infiltrado bilateral pulmonar y
no existian signos de isquemia precoz en la TAC
craneal. Se inici6 tratamiento con hidroxicloqui-
nay azitromizina y se cambi6 el acenocumarol
por enoxaparina 60 mg/12h, siendo dada de alta
tras 24 horas.

Acudi6 a Urgencias seis dias después del
alta por dolor costal izquierdo que relacionaba
con una caida sufrida durante el ingreso previo.
La saturacion era del 98% y en la auscultacién
pulmonar presentaba crepitantes bibasales. Ana-
liticamente destacaba el descenso del valor de
hemoglobina respecto al ingreso previo (9,5 g/dL
frente a 11,4 g/dL), que descendi6é nuevamente
a 6,9 mg/dL pasadas cuatro horas; el resto del
hemograma era normal. Se obtuvieron valores
alterados de glucosa (131 mg/dL, rango normal:
76-110), creatinina (1,2 mg/dL, rango: 0,5-1,1),
proteina C reactiva (23 mg/L, rango: 0-5), creatin
kinasa (323 U/L, rango: 0-165), LDH (247 U/L, ran-
go: 135-225), sodio (128 mEq/L, rango: 135-145),
y dimero D (1,25 pg/mL, rango: 0-0,5). En las
pruebas de imagen toracicas no se observaron
fracturas costales pero persistian los infiltrados
bilaterales. Se realiz6 TAC abdominal que mos-
tr6 un hematoma en la pared abdominal lateral
izquierda entre los misculos oblicuos con san-
grado activo.

An. Sist. Sanit. Navar. 2020, Vol. 43, N° 2, mayo-agosto



APRENDIENDO CON EL COVID-19: ;QUE PASA CON LA ANTICOAGULACION?

DISCUSION

Los hematomas abdominales esponta-
neos son raros, asociandose la mayoria con
traumatismos abdominales y anticoagula-
ciéon?, siendo ademas un factor de riesgo im-
portante la edad avanzada de los pacientes.

Se ha observado que la COVID-19, in-
fecciéon inducida por el coronavirus SARS-
CoV-2, se relaciona con un riesgo aumen-
tado de enfermedad tromboembolica®. Se
apuntan diversos factores que podrian
favorecer este hecho: efectos directos e
indirectos de la infecciéon como la hipoxia,
el desarrollo de coagulacion intravascular
diseminada o una respuesta inflamatoria
grave, y la inmovilizacién y el sedentaris-
mo favorecidos por las medidas de distan-
ciamiento social adoptadas en diversos
paises®S,

Esta coagulopatia se manifestaria con
elevacion del dimero D y de los produc-
tos de degradacion de fibrina/fibrinégeno,
mientras que las alteraciones en el tiempo
de protrombina, el tiempo de tromboplas-
tina parcial activado y el recuento de pla-
quetas son relativamente poco comunes al
inicio del cuadro. Sin embargo, aunque el
aumento de dimero D, las manifestaciones
de sepsis y la coagulopatia de consumo son
indicadores de mortalidad, los datos actua-
les no sugieren el uso de anticoagulacién a
dosis terapéuticas en todos los pacientes
COVID-19, a menos que esté clinicamente
indicado?, lo cual ha generado controversia
ya que otros estudios observacionales des-
criben mejor prondstico en pacientes con
COVID-19 grave tratados con HBPM'7,

Otro importante aspecto es el plan a
seguir con los pacientes anticoagulados
previamente a la infeccién por SARS-CoV-2.
En los dos casos presentados, las pacien-
tes estaban anticoaguladas por fibrilacion
auricular. En ambas pacientes se cambi6 la
anticoagulacion oral a HBPM a dosis tera-
péutica, segin las recomendaciones actua-
les®. Se valoraron también las posibles inte-
racciones farmacolégicas para este cambio
de tratamiento®. Sin embargo, el uso de
HBPM no esté exento de riesgos, como son
los hematomas abdominales®!!, por lo que
debemos ser extremadamente cautelosos
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en este tipo de pacientes. De hecho, en las
recomendaciones de la Sociedad Espafola
de Cardiologia ya se apunta que no hay evi-
dencia clara sobre el mantenimiento de la
anticoagulacion oral de los pacientes que
ingresan por infeccién por SARS-CoV-2,
aunque sugieren que a priori se podria man-
tener en aquellos pacientes estables y que
no toman ningtn farmaco potencialmente
causante de una interaccion. Y caso de
decidir el cambio de anticoagulacién oral
a HBPM, se deben valorar detenidamente
las posibles interacciones y la gravedad del
paciente?®.

En definitiva, existe mucha incertidum-
bre acerca del manejo del riesgo de enfer-
medad tromboembédlica que asocia la infec-
cion por SARS-CoV-2, ya que la evidencia
se basa en estudios observacionales. Sin
embargo, parece logico recomendar la anti-
coagulacion a dosis profilactica en la mayo-
ria de pacientes, mientras que se necesita
mas evidencia para recomendar la anticoa-
gulacion en dosis terapéuticas en todos los
pacientes graves, ya que no estd exenta
de riesgos. Por otro lado, en los pacientes
previamente anticoagulados también pare-
ce logico el cambio de farmacos orales a
HBPM, aunque se recomendaria un segui-
miento muy estrecho en todos los casos.
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Pilas de boton impactadas en eséfago: una emergencia quirdrgica

potencialmente fatal en la infancia

Impaction of button batteries in the esophagus: a potentially

fatal surgical emergency in infancy

https://doi.org/10.23938/ASSN.0874

A. Pérez-Martinez!, A. Molina-Caballero’, C. Goni-Orayen?

RESUMEN

Con la reciente popularizacién de las pilas de bo-
ton, ha aumentado la incidencia de casos de nifios que
las ingieren. A diferencia de otros cuerpos extraios, es
mas probable que las pilas de botéon desarrollen com-
plicaciones graves debido a la posibilidad de lesionar
precozmente los tejidos con los que contactan.

Se presenta el caso de un nifo de 22 meses de edad
que ingiri6é una pila de botén que qued6 impactada en
eso6fago cervical. Su retirada por via endoscépica fue
imposible, precisando esofagotomia abierta para su
extraccion. En el postoperatorio present6é una fistula
eso6fago-cutanea que cerrd espontaneamente, y una es-
tenosis esofagica que se resolvié mediante dilataciones
endoscopicas con balén.

Analizamos las recomendaciones descritas en la
literatura reciente contrastandolas con nuestro proto-
colo de actuacion ante ingesta de cuerpos extrafos, y
se proponen medidas a la industria electronica para re-
ducir el riesgo de ingestion de pilas de botén en niflos
pequenos.

Palabras clave. Pila de boton. Ingestion. Pediatria. Este-
nosis esofagica. Fistula esofagocutanea.
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ABSTRACT

With the recent popularization of button batteries,
the incidence of cases of children who ingest them has
risen. Unlike other foreign bodies, button batteries are
more likely to develop severe complications due to the
possibility of early injury to the tissues in direct con-
tact with them.

We present the case of a 22-month-old boy who in-
gested a button battery which subsequently became
lodged in the cervical esophagus. The endoscopic at-
tempt to remove the battery failed, requiring an open eso-
phagotomy for its extraction. In the postoperative period,
he presented an esophagocutaneous fistula that closed
spontaneously, and an esophageal stricture that was
treated successfully with endoscopic balloon dilations.

We reviewed the literature analyzing the recom-
mendations recently outlined and contrasted them with
our own protocol for management of ingested foreign
bodies. In addition, measures aimed at reducing the risk
of button battery ingestion in small children are pro-
posed to the electronics manufacturing industry.

Keywords. Button battery. Ingestion. Pediatrics. Esoph-
ageal stricture. Esophagocutaneous fistula.
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INTRODUCCION

La ingestion de cuerpos extrafos es un
accidente frecuente en la infancia. En su
mayoria, transitan por el tubo digestivo sin
causar lesiones graves o secuelas. Las pilas
de botén (PB) son una excepcion. Aunque
son una pequeia parte del total de los ob-
jetos que los ninos se tragan (5 a 12% segln
diversos autores) conllevan una alta tasa
de complicaciones severas y una mortali-
dad importante!?. La industria electrénica
las utiliza desde hace muchos afios, pero la
aparicion en el mercado de PB cada vez mas
grandes (méas de 20 mm de didmetro) y mas
potentes (mas de 3 voltios) ha supuesto,
desde 2006 hasta la actualidad, un aumento
de los casos graves en pediatria®. En Esta-
dos Unidos, segan estadisticas del National
Poison Data System, entre 2006 y 2017 se des-
cribieron 27.133 casos de ingesta de PB en
pacientes menores de 6 afnos. En ese mismo
periodo de tiempo, 24 nifos fallecieron y 144
presentaron complicaciones graves por este
motivo. Sin embargo, entre 1985 y 2005 solo
se registré un fallecimiento y 39 complica-
ciones graves en este grupo de edad”.

La situaciéon potencialmente méas grave
es la de un nifio menor de dos afnos, que
ha ingerido una pila mayor de dos centime-
tros de diametro, hace mas de dos horas
(regla de los tres doses). Cuando la pila de
botén se enclava en el esbéfago, el paso de
corriente necrosa rapida y progresivamen-
te la pared esofagicay el tejido circundante.
El dafio es precoz y continda horas, y hasta
dias, después de extraer la pila®. Las com-
plicaciones son frecuentes y potencialmen-
te graves, incluyendo mediastinitis, fistulas
arterioesofagicas (casi siempre mortales),
fistulas traqueoesofagicas y estenosis de
esofago, entre otras®.

Se presenta el caso de un paciente de
22 meses de edad con lesiones esofagicas
graves secundarias a la ingesta de una pila
de boton. Analizamos las recomendaciones
descritas en la bibliografia més reciente,
contrastandolas con el protocolo de ac-
tuacion de cuerpos extrafos digestivos pe-
diatricos vigente en nuestro centro desde
2013. Con esta nota clinica se pretende lla-
mar la atencion de los profesionales sobre
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este tipo de accidentes y proponer medidas
a la industria para que introduzcan modi-
ficaciones en la fabricaciéon de las PB que
reduzcan su riesgo de ingestién por nifos
pequenos.

CASO CLINICO

Nifio de 22 meses de edad que acude a ur-
gencias de nuestro hospital por haber ingerido
aparentemente, una moneda con la que estaba
jugando dos horas antes. El hermano mayor, de
cuatro afos, era el Gnico testigo del accidente.
Los padres acudieron en un primer momento a
su centro de salud desde donde, tras una explo-
racion fisica y auscultaciéon cardiorespiratoria
normales, le remitieron al hospital.

Una vez en el hospital, tras el triaje rutinario,
la toma de constantes y un tiempo de espera ha-
bitual, se realiz6 una radiografia de cuello y toérax
que confirm6 el diagndstico de cuerpo extrano
(PB) impactado en eséfago cervical proximal
(Fig. 1A). Habian transcurrido tres horas desde
el accidente. Salvo por la sialorrea persistente y
el dolor local, el resto de la exploracién y cons-
tantes vitales eran normales.

Se realiz6 una endoscopia digestiva urgente
bajo anestesia general. La pila estaba enclavada
en esdfago proximal, inmediatamente por debajo
del esfinter superior. Desde el primer momento
se aprecio un intenso edema proximal y una que-
madura circunferencial profunda alrededor del
cuerpo extrano. Durante cuatro horas se intentd
movilizar y extraer la pila, que estaba intimamen-
te adherida a la pared posterior del es6fago. Se
utilizaron inicialmente endoscopios flexibles de
5y 9 mm con diversa pinceria, cestas y globos,
sin éxito. Para mejorar la presion de captura y
el angulo de traccién usamos el esofagoscopio
rigido, con apoyo de videocadmara y pinceria de
cuerpo extrano.

No fue posible la extraccién de la pila, ni tam-
poco su movilizacién a estobmago, por lo que se
decidi6 realizar una esofagotomia por cervico-
tomia transversa derecha. Durante la diseccion
cervical se puso de manifiesto que los planos
anatomicos periesofagicos estaban edematosos
y friables y la pared del es6fago presentaba un
aspecto carbonizado. El paquete vascular caro-
tideo y la pared traqueal estaban indemnes. Se
extrajo la pila a través de la esofagotomia lon-
gitudinal (Fig. 2), aprovechando la exposicion
de la luz esofagica para pasar cuidadosamente
una sonda nasogastrica gruesa de silicona bajo
vision directa. Se cerro la pared del es6fago con
puntos sueltos reabsorbibles, dejando un drena-
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PILAS DE BOTON IMPACTADAS EN ESOFAGO

Figura 1. Imagen radioldgica de la pila impactada en es6fago proximal con un detalle del doble halo

diagnostico en su borde.

Figura 2. Imagen quirdargica de la pila, sujeta por una pinza (fle-
cha), a través de la esofagotomia. Las paredes del es6fago apa-
recen adelgazadas y de aspecto necrético (cabeza de flecha).

je no aspirativo, en el plano profundo periesofa-
gico y saliendo por contraincision.

Se inici6 antibioterapia endovenosa con
amoxicilina-clavulanico e inhibidores de la bom-
ba de protones y el nifo fue ingresado en la UCI
pediatrica. Aunque se retir6 soporte ventilatorio
a las 24h, permaneci6é con apoyo inotrépico du-
rante dos dias mas. A los cinco dias de posto-
peratorio se inici6 alimentacion por la sonda
nasogastrica.

An. Sist. Sanit. Navar. 2020, Vol. 43, N° 2, mayo-agosto

Present6 una dehiscencia de sutura con for-
macion de una fistula esofagocutanea (Fig. 3A)
que cerrd espontaneamente a las tres semanas,
momento en el que se inici6 la alimentacién por
via oral, retirando la sonda nasogéstrica al dia si-
guiente. A las cuatro semanas de postoperatorio
desarroll6 una estenosis de es6fago (Fig. 3B) que
se resolvi6 con varias dilataciones hidrostaticas
con balén, empezando con 3 mm de calibre y
progresando hasta 12 mm, en sesiones repetidas
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Figura 3. Esofagograma. A. Fuga de contraste (flecha) desde la luz esofagica hacia la
superficie cutdnea. B. Imagen de estenosis esofagica proximal al mes de la ingestion
(flecha).

cada 10-14 dias. El paciente sigue en control de
consulta para prevenir una recidiva de la fistula
o de la estenosis.

DISCUSION

Las PB provocan daios tisulares por
tres mecanismos distintos. El primero y
maés importante es el debido al efecto de la
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corriente eléctrica que generan, incluso pi-
las aparentemente descargadas®. En torno
al polo negativo de la pila se produce una
hidrélisis tisular con acumulacién de iones
hidroxilo, fuertemente alcalinos. También
la presion de la pila contra la mucosa re-
duce la perfusion del tejido y contribuye a
la necrosis local. Por dltimo, las fugas del
contenido de las pilas alcalinas (no las de
ion litio), producen una quemadura quimi-
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ca local®”. Por eso son las pilas alojadas en
eso6fago las que mayor y mas rapida afecta-
cion producen. La lesion se produce con ra-
pidez. Incluso los casos con pocas horas de
evolucion tienen dafos en la mucosa esoféa-
gica. Gaviria y col® encuentran diversos gra-
dos de esofagitis en todos los pacientes con
pila en eséfago, independientemente del
tiempo transcurrido hasta la endoscopia. Y
se han descrito lesiones severas en tan solo
dos horas desde la ingestién®. La combina-
cion de un esoéfago de pequeio diametro
(ninos menores de dos anos), una pila de
didmetro superior a dos centimetros y una
demora en la extraccién superior a las dos
horas, son circunstancias que empeoran el
prondstico del paciente®’.

La disponibilidad de diagnostico radio-
légico y de un servicio de cirugia pediatri-
ca, con medios y personal capacitado para
realizar una endoscopia infantil urgente, a
menos de dos horas del lugar del accidente
no es una prestacion al alcance de toda la
poblacion. Diversos autores han propues-
to tratamientos que reduzcan la lesiéon o al
menos enlentezcan la progresion de esta, si
se prevé una demora terapéutica. Se ha pu-
blicado la utilidad de la infusién de miel (no
en menores de un afo) o sucralfato cada
diez minutos en orofaringe, hasta llegar a
un centro capacitado para el tratamien-
to®. Pero no parece justificado en nuestro
ambito geografico donde las distancias al
hospital de referencia son reducidas y las
vias y medios de transporte muy accesi-
bles. Incluso en el caso que presentamos,
que acudié primero a su centro de salud,
la demora terapéutica fue aceptable. Y aun
pudo ser menor si la sospecha inicial hu-
biera sido la de ingesta de pila de botén.
Hasta no llegar a la urgencia hospitalaria y
realizarse la radiografia no pudo confirmar-
se el diagnéstico, gracias a la caracteristica
imagen de “doble halo” de la pila, claramen-
te apreciable en la figura 1, momento en el
que se tomo conciencia de la urgencia del
caso. Desde ese momento hasta la entrada
del nifio en el quir6fano transcurrieron me-
nos de cuarenta minutos.

No es habitual que el equipo médico no
fuera capaz de extraer el cuerpo extrafio
por via endoscépica, ni empujarlo a esto-
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mago. La orofaringe presentaba un impor-
tante edema en nuestro paciente que tam-
bién se extendia (como luego se comprob6
en la cervicotomia), al resto de tejidos pe-
riesofagicos y que creemos que fue la causa
que nos impidié movilizar la pila. La lesi6on
esofagica en la primera inspeccién, endos-
coOpica apenas tres horas tras la ingestion,
era ya un grado IlIb de Zargar®.

La disponibilidad de la esofagoscopia
rigida (cada vez menos utilizada como
exploracion inicial en cuerpos extranos
digestivos) es importante, puesto que algu-
nos autores defienden que ofrece ventajas
frente a la endoscopia flexible en la extrac-
cion de objetos impactados en el eséfago
proximal' y con una tasa de complicacio-
nes similar a la de la fibroscopia. Nosotros
estamos de acuerdo en que la rigida permi-
te una presa mas intensa sobre el cuerpo
extrafio (por el tipo de pinza que permite
utilizar) y que ayuda a traccionar desde
distintos angulos para facilitar el paso del
cuerpo extrano a través del esfinter esofagi-
co superior. Aun con el material adecuado
y en manos de un cirujano experimentado,
la extraccion endoscoépica resultdé imposi-
ble. Pero no es esta una circunstancia infre-
cuente. Se describen porcentajes de hasta
un 12,5% de extracciones quiridrgicas® en
las PB situadas en el esb6fago.

La mayor parte de los trabajos recogidos
insisten en que la lesion causada por las PB
se comporta como una quemadura alcalina.
La lesi6on progresa durante algin tiempo
después de extraerla. Se describen casos de
complicaciones graves que aparecen dias
después de la extraccion de la PB como una
fistulatraqueoesofagica (alos seis dias) yuna
fistula aortoesofagica (a los dieciocho dias)®.
Es dificil concluir si estas lesiones diferidas
se deben a la progresion de la quemadura
o al proceso de cicatrizacion, pero la duda
ha estimulado a algunos autores a intentar
detener el avance de la lesion mediante la in-
fusion de sustancias acidas en el es6fago tras
la extraccion, una vez comprobado endoscé-
picamente que no hay perforacién. En con-
creto proponen administrar acido acético al
0,25% o vitamina C'®. En nuestro caso, tras la
esofagotomia, la infusién de sustancias por
via oral no estaba indicada.
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La tasa de complicaciones graves tras
la ingesta de pilas de bot6én impactadas
en es6fago es muy alta. Oscilan segin las
series entre el 23 y el 33%!%8 y son mas fre-
cuentes cuando, en un nifio de corta edad,
sucede la ingesta de una pila grande y una
demora excesiva en la extraccion®. En algu-
nos trabajos®!! se apunta que las esteno-
sis secundarias a quemaduras por PB son
mas dificiles de dilatar que las estenosis de
otra causa. Sugieren que la profunda des-
truccion del tejido induce una fibrosis méas
intensa y rigida. En nuestro caso, las dilata-
ciones hidrostéticas con balon realizadas a
nuestro paciente no han sido técnicamente
complejas.

Las PB son un peligro creciente en nues-
tra sociedad y es importante que todos los
médicos dedicados a la atenciéon pedia-
trica conozcan el problema para reducir
todo lo posible las demoras diagnosticas
y terapéuticas que condicionaran el pro-
nostico del paciente. La actualizacién de
los protocolos de accidentes pediatricos
(que incluyan apartados especificos para
estas situaciones) y su difusiéon en ambitos
profesionales es imprescindible. También
consideramos que, a través de las socieda-
des cientificas y las autoridades de salud,
se deben acometer campaias de educaciéon
social y de concienciaciéon de la industria
fabricante de pilas y de aparatos electroni-
cos para asumir la gravedad del problema
y poner los medios necesarios para reducir
el riesgo de lesiones. Medidas tan sencillas
como incorporar cierres de seguridad en
todos los compartimentos de las baterias
o impregnar la superficie de las pilas con
sustancias de mal sabor, podrian contribuir
a convertir este accidente en una anécdota.
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Slipped capital femoral epiphysis in an ambulant patient with spastic

cerebral palsy. A long-term evolution

Epifisiolisis proximal femoral en un paciente deambulante con
paralisis cerebral espastica. Evolucion a largo plazo

https://doi.org/10.23938/ASSN.0864

S. Garcia-Mata, A.F. D’Arrigo Azarelli, J.N. Albifana-Cunningham

ABSTRACT

We report the case of a boy aged 13 years and 9
months, with predominantly right-sided spastic tetra-
paresis, who could walk with assistance, GMFCS III,
phenotype consistent with adiposogenital syndrome.
He presented a 4-week history of left-sided limp with-
out pain, radiologically classified as a stable, chronic
slipped capital femoral epiphysis (SCFE) with mild slip-
page (<30%) on the Southwick classification.

In situ fixation of the hip was performed using a
full-headed screw, followed by six weeks of rest. Twelve
years since the intervention, the patient remains asymp-
tomatic with no clinical or radiological changes.

SCFE in patients with cerebral palsy, while highly
unusual, is possible. A high level of suspicion is re-
quired for diagnosing it. We would suggest ruling out
the appearance of SCFE during surveillance screening
of patients with cerebral palsy, >10 years-old, particu-
larly in obese individuals with or without adiposogen-
ital phenotype and limited ability to communicate
verbally.

Keywords. Slipped capital femoral epiphysis (SCFE).
Cerebral palsy. In situ fixation.
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RESUMEN

Se presenta el caso de un paciente varén de 13 aflos
vy 9 meses de edad, afecto de tetraparesia espastica de
predomino derecho, con capacidad de deambulacion
con ayuda, GMFCS IIl y fenotipo de syndrome adiposo-
genital. Mostraba cojera de cadera izquierda de cuatro
semanas de evolucion y sin dolor, clinica y radioldgi-
camente clasificada de epifisiolisis proximal femoral
(SCFE) izquierda, estable y crénica, con deslizamiento
medio (<30°) en la clasificacion de Southwick.

Se realiz6 tratamiento quirtrgico mediante fijacion
in situ con tornillo de rosca completa, y seis semanas
de descarga. Doce afios después de la intervencion el
paciente permanece asintomatico, sin cambios clinicos
o radiologicos.

SCFE en pacientes afectos de paralisis cerebral in-
fantil (PCI), aunque muy inusual, es posible. Se precisa
un alto nivel de sospecha para diagnosticarlo. La apa-
ricion de SCFE debe descartarse en el despistaje habi-
tual de las caderas de los pacientes con PCI >10 anos,
particularmente en pacientes obesos con/sin fenotipo
adiposogenital y capacidad limitada de comunicase
verbalmente.

Palabras clave. Epifisiolisis proximal femoral. Paralisis
cerebral. Fijacién in situ.
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INTRODUCTION

Slipped capital femoral epiphysis
(SCFE) is defined as a non-traumatic sep-
aration and slippage of the proximal fem-
oral epiphysis, which usually occurs at
the peak of pubertal growth. SCFE is well
known to be a generalized metabolic dis-
order of puberty that results from a series
of pubertal mishaps with a multifactorial
basis. It is ordinarily caused by a relative
imbalance of hormones, coupled with bi-
omechanical events'. Typical SCFE that
occurs in puberty must be differentiated
from the atypical form, which may be as-
sociated with endocrine disorders or treat-
ments of these diseases (growth hormone,
chemotherapy, etc.)? Typical SCFE occurs
in male patients with increased weight and
height, who have probably experienced ac-
celerated speed of growth before slippage
of the epiphysis.

Cerebral palsy (CP) is a wide term used
to define a group of permanent neurologi-
cal disorders that cause limitations and af-
fect body posture and movements. Motor
disorders are more common in childhood,
and affect around 1in 1,000 live newborns'.
CP is attributed to a non-progressive lesion
of the immature nervous system, and the
most commonly observed movement dis-
order is spasticity. Patients are classified
by the Gross Motor Function Classifica-
tion System (GMFCS), according to their
deambulation skills as ambulant (level I,
II, Ill) and non-ambulant (level IV,V). Cog-
nitive and communication problems are
also common!. Hip surveillance is more
often monitored before puberty in GMFCS
level IV and V, in order to rule out spastic
hip dysplasia. Other types of growing hip
disorders are less common and therefore,
they are not routinely evaluated. We report
the first case of SCFE in an ambulant pa-
tient with CP with long-term follow-up. A
high level of suspicion is required for the
diagnosis of SCFE in patients with CP. The
objective of the paper is to remind that this
association, while highly unusual, is possi-
ble and shows the good long-term result
after surgery.

262

CASE REPORT

Our patient was a boy, 13 years and 9 months
old, who attended a specialized day center for se-
vere psychomotor delay. At birth, he presented
fetal distress and respiratory distress syndrome
with subependymal and intraventricular hemor-
rhage causing multicystic encephalopathy with
hydrocephalus treated with a ventriculoperito-
neal shunt, left hemisphere atrophy with areas
of residual porencephaly, and periventricular
leukomalacia. As a result of these events, the boy
developed predominantly right-sided spastic
tetraparesis, walking with assistance, GMFCS III.
He attended the clinic due to a four-week history
of left-sided limp (since his mother had realized),
apparently without pain, but that may have been
due to the patient’s difficulties in communicating
and expressing himself.

Written informed consent was obtained
from the subject’s guardian (mother).

Physical examination revealed popliteal an-
gle -309, left hindfoot 10?, right 15%, Thomas sign
(+) 10° bilateral, left lumbar hump. He was pre-
viously able to walk 100 meters with assistance
on the arm of a family member, and 30 meters
without support. He was obese, with a BMI of
29.75 (weight 80 kg, height 164 cm). When walk-
ing, he supported his weight preferentially on
his left leg. His phenotype was consistent with
adiposogenital syndrome; general clinical labo-
ratory tests were normal, with age-appropriate
levels of testosterone, estrogens, thyroid hor-
mones, calcium, phosphorus, and vitamin D. En-
docrine disease was ruled out by the pediatric
endocrinology department.

Clinical findings included greater right-sided
spasticity, with -20° abduction and -30° internal
rotation of the left hip. Radiology (Fig. 1) showed
SCFE on the left hip classified as stable and
chronic, with mild slippage (<30%) on the South-
wick classification, bilateral coxa valga, physeal
posterior slope 182 Risser 1, open major and
minor trochanter, open triradiate cartilage, mod-
ified Oxford score 19, classified as stable acute-
on-chronic slipped capital femoral epiphysis.

In situ fixation of the left hip was per-
formed with a full-threaded screw (Fig. 2A).
After 6 weeks of rest and physiotherapy, full
weight-bearing exercises began with the assis-
tance of a walker. Three months after the inter-
vention, the patient’s gait was similar to before,
still requiring assistance. He presented bilateral
external rotation of 752 and internal rotation of
35%, and also symmetrical abduction of 50°. Radi-
ological study at six months depicted normality
of the hip (Fig. 2B). Two years later (Risser 4),
the patient was walking independently with the
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Figure 1. X-ray showing SCFE of the left hip, stable and chronic, with mild
slippage. Triradiate physeal cartilage is still open.

Figure 2. X-ray. A. After surgery, in situ fixation, depicting good position of the screw. Five threads in the
epiphysis maintaining the stability can be observed. B. Six months later, complete reduction of the SCFE
with partial closure of the proximal femoral physis, but open pelvic triradiate physis.

assistance of the arm of another person or with
the walker for a distance of 400 m, good trunk
balance, asymptomatic.

Five years after the intervention, he was walking
independently, Risser 5 and body mass index
24.8 (weight 71 kg, height 169 cm). Twelve years
after the intervention (25 year-old), with full skel-
etal maturity, the patient remains asymptomatic
with no clinical or radiological changes (Fig. 3).
Removal of the screw was rejected by the family.
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DISCUSSION

SCFE is an exceptional finding in pa-
tients with CP. Only three cases have been
described, all in non-ambulant patients.
The first, a 14-year-old girl (GMFCS V), did
not receive surgical treatment, as she had
physeal closing and the slippage did not
progress®. In the second, an 11-year-old girl
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Figure 3. X-ray. A. Anteroposterior view illustra-
tes a perfect femoral head at the age of 25. B.
Axial view depicting the growth plate fusion and
good femoral head; sphericity.

(GMFCS V), in situ fixation was performed
with two cannulated screws*. The third, a
15-year-old boy (GMFCS IV-V, not clearly
stated in the paper) was reported after a
seizure® with in sifu fixation with one screw.
Our case is the first description of atypical
SCFE in an ambulant spastic CP patient
without traumatic event. SCFEs can be typ-
ical (idiopathic and the most frequent) or
atypical. The latter are in one of the four
groups by etiology: endocrine disorder-as-
sociated SCFEs, metabolic disorders such
as renal osteodystrophy, chemotherapy-as-
sociated, and radiation therapy-associat-
ed. In absence of radiation and/or chemo-
therapy, atypical SCFE is associated with
two types of etiological factors: endocrine
and mechanical®.

Regarding endocrine factors, the so-
called adioposogenital syndrome has been
considered for some time as a disorder as-
sociated with SCFE but generally without
hormonal or endocrine changes. As expect-
ed, we found no hormonal changes in our
patient, although he did present the typical
adiposogenital phenotype that would sug-
gest the involvement of endocrine factors.
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Different mechanical factors can be ad-

dressed:

— Absolute or relative retroversion of
the neck of the femur and the change
in the slope of the physis relative to
the diaphysis and femoral neck. A
reduced femoral anteversion angle is
known to be specifically associated
with the development of SCFE’.

— Thinning of the perichondrial ring
complex that occurs during the skel-
etal maturation of adolescents weak-
ens the proximal femoral physis, and
makes it more sensitive to the shear
stress that finally causes physeal
slippage®®. This is consistent with
the Risser stage 1 of bone maturation
observed at the time of the patient’s
lesion.

— Another mechanical factor, not pre-
viously published, could be the me-
chanical stress caused by spasticity
in an ambulant patient. Since the
previously published cases*> were
not ambulant, this may suggest that
spasticity is a mechanical stress fac-
tor just as important as weight-bear-
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ing in some patients. Both factors
coincided in our patient: due to the
greater right-sided spasticity the
mechanical stress from walking was
greater in the affected left side (with
spasticity in a minor degree). It is ac-
cepted that risk factors for posterior
slippage of the femoral head include
external rotating forces, produced by
the external rotation muscles, which
occur in a sitting position'’, caused
by the increase in the physeal poste-
rior slope!'. In an overweight child,
the combination of retroversion and
the varus load on the hip is enough
to increase physeal strains, causing
epiphyseal slip2. The forces acting
on the hip are three times greater in
spastic patients, even non-ambulant,
than in normal individuals’. Our pa-
tient had spasticity (increasing the
stress on the femoral head) and typ-
ical signs of SCFE (femoral retrover-
sion, obesity, and ability to walk), in
addition to the risk factors described
in spastic patients (coxa valga and
greater shear force due to complete
coverage by the acetabulum)*.
These factors might have played a de-
cisive role, particularly since the patient
presented the other predisposing factors
mentioned above. Thus, obesity, increased
forces on the proximal femoral epiphysis
due to spasticity, increased load on the
dominant limb, increased physeal stress
due to increased femoral retroversion, and
weakening of the physis in adolescence are
the mechanical factors that explain how
SCFE may have occurred in our patient.
SCFE is generally treated surgically. In
situ fixation, as performed in our patient,
is the usual method in the case of stable
SCFE®, particularly if the patient is still
growing (case reported by Quick and Wil-
liamson?) and able to walk (present case).
Nhamoucha et al® also performed in situ
fixation in an unstable SCFE but they did
not report the clinical or radiological re-
sult except the post-op x-ray. In the case
of Kardashian and Strongwater®, the pa-
tient progressed satisfactorily because she
was non-ambulant, her physis were almost
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closed, and probably because the lesion
may have been chronic.

Chronic musculoskeletal lesions with
no reported pain (patellar stress fracture)
have been described in CP patients'. Simi-
larly, SCFE may go unnoticed in CP patients
if they are non-ambulant (as in the cases
described), as no limping can be seen, and
their capacity for communicating pain and
emotions is limited. The three previously
published cases were non-ambulant and
incapable of communicating verbally, so
it was impossible to confirm chronicity,
unlike our patient who showed clear wors-
ening of his gait with increased limp com-
pared to his normal status, although he did
not appear to be in pain. Mean time to di-
agnosis of SCFE in the general population
is 17 weeks (range: 0-169)". This delay may
increase in CP patients who have difficul-
ties communicating verbally and producing
language, since their speech may be barely
intelligible, making it difficult for them to
interact with their parents/caregivers, so
many problems remain undetected.

In spastic patients, hip surveillance is
recommended to screen for hip dislocation
in GMFCS I, Il and III patients up to 10 years
of age. We believe that families and provid-
ers of care must be educated regarding hip
problems in patients with CP, and the possi-
bility not only of partial dislocation or dislo-
cation, but also of SCFE in adolescents with
an adiposogenital phenotype and/or risk
factors must be taken into consideration,
so that they can be diagnosed as quickly as
possible. As a final observation to keep in
mind, we propose that SCFE should be con-
sidered as part of the pathology in CP and
included in the hip screening surveillance
of CP patients older than 10 years of age,
particularly in obese and/or adiposogenital
phenotype patients with limited capacity
for verbal communication.
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RESUMEN

La instilacién intravesical de BCG (Bacilo de Cal-
mette-Guerin) es una terapia preparada con cepas de-
bilitadas de Mycobacterium bovis y constituye un trata-
miento complementario eficaz para el cancer de vejiga
superficial (no musculoinfiltrante o no invasivo) de alto
riesgo. Aunque la seguridad para su uso clinico es alta,
la inmunoterapia endovesical no esta exenta de compli-
caciones. La artralgia y la artritis son complicaciones in-
frecuentes, pero potencialmente severas, cuyo diagnos-
tico temprano puede permitir un tratamiento médico
adecuado y evitar la cronificacion de la patologia.

El presente caso muestra el manejo terapéutico de
la artrosis coxofemoral en una mujer de 59 afos, una
complicacién grave e infrecuente, secundaria a una pa-
tologia poco comun como la artritis reactiva debida a la
instilacion de BCG.

Palabras clave. Artritis reactiva. Cancer de vejiga. Baci-
lo de Calmette-Guerin. BCG. Reemplazo total de cadera.
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ABSTRACT

Intravesical instillation of BCG (Bacille Cal-
mette-Guerin) is a therapy prepared with weakened
strains of Mycobacterium bovis and is an effective com-
plementary treatment for high-risk (non-musculoin-
filtrating or non-invasive) bladder cancer. Although
its safety for clinical use is high, endovesical immu-
notherapy is not without complications. Arthralgia
and arthritis are infrequent, but potentially severe,
complications, the early diagnosis of which can allow
adequate medical treatment and avoid chronification
of the pathology.

This case shows the therapeutic management of
hip osteoarthritis in a 59-year-old woman, a rare and se-
rious complication, secondary to a rare pathology such
as reactive arthritis due to BCG instillation.

Keywords. Arthritis reactive. Bladder cancer. Bacille
Calmette- Guerin. BCG. Total hip replacement.
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INTRODUCCION

El tratamiento de eleccion para el carci-
noma de vejiga no invasivo es la reseccion
transuretral seguida, en los casos de alto
riesgo, de inmunoterapia endovesical con
el bacilo de Calmette-Guerin (BCG). La ins-
tilaciéon de BCG reduce la progresion de la
enfermedad, disminuye la necesidad de cis-
tectomia y prolonga la supervivencial.

Esta terapia generalmente es segura y
bien tolerada en la mayoria de los pacientes.
Sin embargo, alrededor del 5% puede pre-
sentar manifestaciones clinicas secundarias
que varian desde malestar general y fiebre
hasta, en casos raros, neumonitis o sepsis®.

Por otro lado, la artritis reactiva como
efecto secundario sistémico se muestra
poco representada en la literatura médica.
Aunque la mayoria de los pacientes que de-
sarrollan artralgias y/o artritis tienen buena
recuperacion, existe un pequeno porcen-
taje que desarrollan un proceso cronico.
El tratamiento mas eficaz es la suspension
temprana de la inmunoterapia, gracias a un
diagnéstico preciso y precoz. En casos re-
sistentes, el tratamiento médico adicional
son los antiinflamatorios no esteroideos
(AINE), corticoides, antituberculosos como
isoniazida y rifampicina, e, incluso, inmuno-
supresores®.

Presentamos el caso de una paciente de
mediana edad con artritis reactiva secunda-
ria a instilaciones con BCG intravesical que
desarrolla como complicacién una artrosis
severa de cadera. Se expone el manejo tera-
péutico de la artritis reactiva, una patologia
muy poco frecuente con un resultado clini-
co inesperado.

CASO CLINICO

Paciente mujer de 59 anos, diagnosticada de
carcinoma urotelial superficial de alto grado, in-
tervenida quirdrgicamente mediante reseccion
transuretral vesical en dos ocasiones por sos-
pecha de recidiva. De forma complementaria al
tratamiento quirdrgico, se indic6 un tratamiento
mediante inmunoterapia endovesical con BCG
semanal durante seis semanas.

Sin embargo, tras la cuarta instilacién debu-
té con un cuadro de febricula, malestar general,
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astenia y conjuntivitis, acompafnado de dolores
articulares en rodilla derecha, tobillo izquierdo
y cadera derecha. Tras una anamnesis detallada
no se descubrieron lesiones orales o genitales,
ni cuadro clinico compatible con patologia infec-
ciosa. La analitica present6 34.500 leucocitos/
mm?® con un 88% de neutrdfilos (rango normal:
4.500-11.000 leucocitos/mm?® con 40-60% de neu-
trofilos), velocidad de sedimentacion globular
34 mm/h (rango normal: 0-10 mm/h) y PCR (pro-
teina C reactiva) 1,06 mg/dL (rango normal: 0-5
mg/dL). Tanto la serologia para hepatitis, como
hemocultivos, coprocultivos y urocultivos fue-
ron negativos. Ademas, se ampli6 el estudio con
resultados negativos para HLA (human leukocyte
antigens) B27 y factor reumatoide. Por tltimo, se
realizo6 de forma ambulatoria una artrocentesis
de rodilla, cuyo liquido articular fue de caracte-
risticas inflamatorias, negativo para las tinciones
Gram y de los bacilos acido-alcohol resistentes,
mientras que el cultivo también fue negativo para
micobacterias.

Ante la sospecha de artritis reactiva secun-
daria a instilaciones con BCG, se procedi6 a la
suspension de la inmunoterapia endovesical jun-
to a la toma de un AINE. La evolucién clinica fue
buena con remisién de la sintomatologia ocular,
mejora evidente del estado general y normaliza-
cion analitica. Sin embargo, la coxalgia derecha
de la paciente empeor6 sustancialmente, desa-
rrollando cambios degenerativos rapidamente
progresivos (Fig.1). Por ello, el tratamiento se
complementé con una terapia de esteroides
consiguiendo una mejora clinica del cuadro in-
flamatorio, pero persistiendo como secuela una
coxartrosis evolucionada.

Por altimo, tras la remision de la sintomato-
logia del cuadro inflamatorio, se realiz6 una ar-
trocentesis de cadera que descarto6 la presencia
de infecciéon mediante un cultivo del liquido ar-
ticular negativo, lo que permiti6 la intervencion
quirargica mediante artroplastia total de cadera,
con vastago cementado y acetdbulo no cemen-
tado (Fig. 2).

A los dos anos de seguimiento, la paciente
no presenta dolor, deambula con normalidad sin
ayuda de bastones y no ha desarrollado compli-
caciones infecciosas ni de ningun otro tipo. A pe-
sar de la suspension de la terapia con BCG, no se
observa recidiva de la tumoracién vesical.

DISCUSION
El efecto antitumoral del BCG fue des-
crito por primera vez en 1976 por Morales

y col, empleandolo con buenos resultados
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Figura 1. Radiologia simple. Desarrollo de cambios degenera-
tivos rapidamente progresivos a nivel de la articulacién coxo-

femoral derecha.

Figura 2. Radiologia simple doce meses tras la cirugia. Artro-
plastia hibrida de cadera compuesta por un componente ace-
tabular poroso para su fijacién biologica y un vastago femoral
cementado.

para el tratamiento de tumores de vejiga su-
perficiales recidivados mediante adminis-
tracion vesical e intradérmica®. Actualmen-
te, la inmunoterapia endovesical con BCG
sigue siendo el tratamiento gold standard
para el tratamiento de tumores de vejiga
de alto riesgo que no invaden musculo, sin
existir alternativas reales a la misma®.
Lamm y col refieren que el 95% de los
pacientes no muestran efectos secunda-
rios graves, de forma que la mayoria de la
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sintomatologia asociada es el resultado de
la estimulacion de la inmunidad, necesaria
para erradicar las células tumorales. Esta
sintomatologia suele ser leve y consiste en
polaquiuria, malestar leve y febricula. Por
otra parte, la complicacion mas peligrosa
es lareaccion de hipersensibilidad o sepsis
con una incidencia aproximada del 0,4%.
La artritis o artralgia tras inmunote-
rapia endovesical con BCG tiene una inci-
dencia de un 0,5% aproximadamente’; la
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paciente de nuestro estudio mostr6 un cua-
dro clinico de oligoartritis en extremidades
inferiores (cadera, rodilla y tobillo) unido a
malestar general, febricula y conjuntivitis.
Raheem y col realizaron una revisién sis-
tematica que incluy6 39 pacientes, descri-
biendo una presentacion clinica habitual de
fiebre, monoartritis/poliartritis y conjunti-
vitis. Las articulaciones mas frecuentemen-
te afectadas fueron la rodilla (41%) y el to-
billo (26%), lo que concuerda con nuestra
paciente de forma parcial, ya que la locali-
zacion en la cadera es rara (3%). Ademas, el
sexo masculino esta claramente vinculado
con esta patologia (80%)".

Estudios previos demuestran predis-
posicion genética para el desarrollo de la
artritis reactiva en pacientes con HLA-B27
o HLA-B7 positivos®. El analisis genético
de nuestra paciente muestra HLA-B27 ne-
gativo y HLA-B29 positivo, lo cual no esta
demostrado que tenga mayor propension
para esta patologia.

Un adecuado diagnéstico de esta com-
plicacién puede prevenir la evolucién a
una artritis crénica y la necesidad de tra-
tamiento inmunosupresor®. Aunque no
existen muchos estudios que expliquen el
manejo clinico de esta complicacion, habi-
tualmente la artralgia tras las instilaciones
intravesicales de BCG se controla de forma
efectiva con la suspension de la inmunote-
rapia y la administraciéon de un AINE’. Sin
embargo, nuestra paciente no respondi6
de forma adecuada a este tratamiento y se
tuvo que complementar con la terapia de
corticoides. En nuestro caso, a pesar de
suspender la inmunoterapia de forma pre-
coz, la artritis de cadera mostr6 cambios
degenerativos rapidamente progresivos.

El desarrollo de este tipo de secuelas
es anecdotico y apenas esta descrito en la
literatura cientifica. Estudios como el de
Carter y col destacan la importancia del
diagnéstico diferencial de la artritis reac-
tiva con otras enfermedades clinicas que
cursan como artralgia o artritis, como la
tuberculosis osteoarticular, artritis sépti-
ca o la artritis degenerativa'’. Este aspecto
cobra importancia en nuestro caso clinico
ya que es prioritario asegurar la ausencia
de infeccion antes de plantear una cirugia
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protésica. Igualmente, existen varios casos
descritos de prétesis de cadera con infec-
cién por Mycobacterium bovis tras terapia
intravesical con BCG!. Aunque fisiopatol6-
gicamente se trate de una enfermedad dis-
tinta, debemos ser conscientes de la exis-
tencia de esta complicacion en el posterior
seguimiento de la intervencion quirtrgica.

En conclusién, la artritis reactiva es
una complicacion poco habitual tras la uti-
lizacién de la inmunoterapia endovesical
con BCG. Su diagnéstico precoz permite
el tratamiento mediante la suspension de
las instilaciones intravesicales junto a la
pauta de AINE y la prevencién de secuelas.
La aparicion de artrosis degenerativa es un
proceso excepcional por lo que su manejo
terapéutico apenas esta descrito en estu-
dios previos.

La importancia del presente caso radi-
ca en revelar la resolucion terapéutica de
la artrosis coxofemoral, que constituye una
complicacién grave e infrecuente, secunda-
ria a una patologia poco comin como la ar-
tritis reactiva debida a la instilacion intra-
vesical con BCG. Para ello, creemos que es
prioritario realizar un diagnoéstico diferen-
cial con otras patologias como artritis sép-
tica o tuberculosis osteoarticular, asi como
asegurar la absoluta remision de la artritis
reactiva antes de llevar a cabo una cirugia
protésica como tratamiento de secuelas.
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Sr. Editor:

La presente situacién socio-sanitaria,
motivada por la pandemia de COVID-19 y su
repercusion en todas las esferas de la vida
publica y privada, ha empujado a todos los
sectores a reconvertirse y adaptarse.

La docencia universitaria se ha enfrenta-
do a un reto hasta ahora desconocido. Las
ensefnanzas tradicionalmente presenciales y
con un contenido practico, como los grados
en Ciencias de la Salud, han tenido que adap-
tar de modo urgente sus curriculums y me-
todologias docentes, y transformarlas a un
formato no presencial u online, lo que suena
forzado, en principio. Esa podria haber sido
la primera impresiéon de los que nos dedi-
camos a la ensefanza universitaria cuando
tuvimos que valorar la adaptacién al espacio
virtual, en muchos casos con una importan-
te cantidad de simulaciones clinicas todavia
pendientes a mitad de curso, en las faculta-
des de Ciencias de la Salud de nuestro pais.

Ciertamente es dificil de justificar que
una practica experiencial pueda suplirse
con una actividad visual que, por muy inte-

An. Sist. Sanit. Navar. 2020; 43 (2): 273-276

ractiva que sea, adolece de un componente
fundamental: el hacer, el tocar, el experi-
mentar, o lo que los anglosajones llaman el
learning by doing, que ahora se ha transfor-
mado de repente en learning by watching'.
En esta carta presentamos el proceso de
reconversion que hemos llevado a cabo en
la Facultad de Enfermeria de la Universidad
Catolica de Murcia (UCAM), para adaptar
la simulacion clinica a los tiempos de con-
finamiento. En un primer momento expon-
dremos el como se hace y posteriormente
describiremos las opiniones recogidas
entre el alumnado, para, por Gltimo, sacar
conclusiones que puedan ser de utilidad.

.Coémo se hizo?

El aprendizaje con simulacién se puede
estructurar de varias maneras (incluida en
los practicums clinicos, asociada a asigna-
turas, mediante zonas/ SimZones?, etc.). No
obstante, en todos los casos, existe un com-
ponente experiencial y otro reflexivo con
diversos niveles de fidelidad y con una in-
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fraestructura importante (en medios y per-
sonal). En nuestro caso, las simulaciones
de 4° curso de grado de Enfermeria son de
indole experiencial, en las que los alumnos
trabajan en la mitad de las ocasiones con
escenarios disefiados por el profesor (Si-
mulation-based Learning) y la otra mitad de
sesiones con método MAES® *$ (Self-directed
Learning) en la que los alumnos deciden los
temas y disefian los escenarios. En ambos
casos se corresponderia con zona 2, en la
que las simulaciones se realizan por equi-
pos, cuyos objetivos de aprendizaje impli-
can una participacion realista y pormeno-
rizada de habilidades clinicas hasta que las
acciones tengan una respuesta. Los grupos
de simulacién estan constituidos normal-
mente por entre doce y quince estudiantes
distribuidos en seis equipos de trabajo.

El problema radicaba en c6mo sustituir
la experiencia para llegar a obtener las com-
petencias. La idea, durante el confinamien-
to, era pasar de zona 2 a zona 0, donde los
objetivos se centran en aprender y practicar
como hacer algo (con un contenido clinico
claro, el alumno practica con dispositivos
que proporcionan una retroalimentacién
automaética) o incluso una especie de zona 1
en la que el instructor podia ensefiar ciertas
habilidades a través de videos y recibir fee-
dback del progreso del estudiante a través
de simulaciones improvisadas en domicilio
que el alumno le enviaba, también en forma-
to audiovisual.

Finalmente hemos recurrido al apren-
dizaje reflexivo y de la resolucién de pro-
blemas mediante miultiples actividades
relacionadas con cada sesion programada.
Lo fundamental fue disponer de una amplia
casoteca (tanto de escenarios disefados,
como de videograbaciones) fruto de mas
de ocho afnos de experiencia con simula-
cion. Todo quedd explicado en el campus
virtual, de modo que los grupos de alumnos
dispusiesen de la informacién adecuada.

En las sesiones donde se trabajaban es-
cenarios diseinados por el instructor/facili-
tador se siguieron las instrucciones de la
tabla 1. Por otro lado, en las sesiones donde
se trabajaban escenarios disefiados por los
alumnos se siguieron las instrucciones de
la tabla 2.
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Evaluacién de la competencia

La evaluacion de las competencias ad-
quiridas en estas sesiones se realiz6 como
siempre (usando la herramienta validada
CLISINAQ® para evaluar las habilidades
técnicas y no técnicas y la escala KMS®® de
manejo del conocimiento), pero eliminan-
do los items relativos al aprendizaje expe-
riencial o a las conductas de los alumnos
en la experiencia simulada. Como dato cu-
rioso, sefalar que las puntuaciones de los
alumnos no fueron cuantitativamente infe-
riores a la media obtenida en otros cursos
presenciales (pero dicho andlisis excederia
las pretensiones de esta carta).

Opiniones de los alumnos

Para evaluar la satisfaccion de los alum-
nos con estas tareas sustitutorias de la si-
mulacién, se pidié que cada estudiante (de
los treinta y cinco implicados en estas se-
siones) diera su opinién libre en el campus
virtual mediante un texto escrito al enviar
la Gltima tarea. Dicha participacién fue vo-
luntaria y se respet6 el anonimato.

Una vez recogidas las opiniones de los
alumnos, dicha informacién se sometié a
un analisis de contenido basico, consisten-
te en la categorizaciéon/codificacién abier-
ta de la informacién, para posteriormente
interpretarla de acuerdo a las categorias
emergentes obtenidas®.

Las categorias obtenidas fueron: Com-
prension/aceptacion de la tarea, Satisfac-
cién, Comparativa con las experiencias
previas y Aprovechamiento del aprendizaje.
Muy resumidamente, los participantes valo-
raron muy positivamente las tareas. Su satis-
faccion era alta, sintieron que habian apro-
vechado el tiempo y que habian aprendido.
Sin embargo, aunque era unanime la opinion
de que esta alternativa era lo mejor que se
podia hacer (eran conscientes de la situa-
cion en la que estdbamos inmersos), cuando
la comparaban con la experiencia de la simu-
lacién clinica presencial, no habia parangén
respecto a cuestiones como el aprendizaje
de habilidades y la practica (meterse en el
papel y experimentar situaciones). La ma-
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Tabla 1. Preparacion de las sesiones por el instructor/facilitador

Sesion 1

Preparacion de las competencias

Cada equipo debe buscar las competencias que el profesor les indique relacionadas con un
caso clinico y deberan exponerlas subiendo el material a una tarea de la plataforma del campus
virtual.

El equipo debe repartirse el trabajo y cada alumno subira una parte de esa exposicién que pue-
de ser en los siguientes formatos: video realizado por el propio alumno y/o Power Point narrado
con voz. No sirve un trabajo de texto.

Se trata de que las competencias que se van a trabajar en cada escenario sean preparadas de
manera tedrica/tedrico-préactica por los alumnos y las expongan para que todos los estudian-
tes del grupo tengan acceso antes del caso.

Sesion 2

Informe reflexivo

El profesor subira seis simulaciones grabadas en formato video (de alumnos de otros afios)
intimamente relacionadas con las competencias que se han trabajado en la sesién previa.

Cada alumno debe rellenar la planilla “plus/delta/observaciones/check list” que el profesor
subird junto con los videos. Todos los alumnos deben visualizar todos los videos y hacer un
informe reflexivo de cada uno de ellos.

Posteriormente el instructor dara feedback de cada caso, resolviendo las situaciones/dudas/
competencias pendientes.

Tabla 2. Preparacion de las sesiones por el alumno (MAES)

Sesion 1

Seleccion del tema de estudio y de las competencias

El facilitador abrié un foro en el campus virtual, donde cada equipo de alumnos debia
proponer un tema de estudio o un prototipo de escenario.

El resto de estudiantes del grupo, siguiendo el formato de tormenta de ideas, debia expo-
ner en el foro qué cuestiones le interesaba conocer sobre el caso, a nivel tedrico o incluso
practico. Por ejemplo, un equipo escogié como tema Intoxicacion etilica, y los comparfieros
realizaron preguntas del tipo ;Es cierto que con la administraciéon de vitamina B se redu-
cen los efectos molestos de la intoxicacion? o ;Es verdad que la hipoglucemia en jévenes
intoxicados es menor?

Finalmente, de todas las preguntas o competencias se escogian las cuatro méas relevantes.

Sesion 2

Diseno de un escenario de simulacién

Inspirdndose en el tema propuesto, cada equipo debia disefiar cuidadosamente un esce-
nario de simulacién, con todos los apartados del mismo siguiendo una planilla validada
para MAES proporcionada por el profesor (los alumnos estaban familiarizados con la
misma).

Sesion 3

Exposicion de las competencias

Cada equipo debia dar respuesta a las preguntas sobre el caso y buscar las competencias
que el resto de alumnos decidi6 en el foro.

A continuacién, deberian exponerlas subiendo el material a una tarea de la plataforma
del campus virtual accesible para el resto de alumnos (en formato video realizado por el
propio alumno y/o Power Point narrado con voz.). No servia un trabajo de texto.

El objetivo es que las competencias que se van a trabajar en cada escenario sean prepara-
das de manera tedrica/tedrico-practica por los alumnos y las expongan para que todos los
estudiantes del grupo puedan revisarlas.

Valoracion del escenario

De nuevo se abre un foro de discusién en el que profesor y alumnos evaltian tanto los
disenos de los escenarios como la exposicion de las competencias, haciendo un resumen
de lo aprendido.
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J.L. Diaz Agea y otros

yoria consideraba la simulacion presencial
mas pedagbgica y motivadora. A continua-
cién, seleccionamos algunos verbatim que
ilustran estos resultados:

“Mi opinion en cuanto al abordaje de las
sesiones no presenciales, es que se adapta bas-
tante a la dindmica propia de simulacion den-
tro de las herramientas que disponemos via
online. Destaco sobre todo la sesion MAES en
la que nos dais a elegir tema, lo que nos permi-
te solventar cualquier inquietud que tengamos
sobre algiin tema en concreto. Estdis haciendo
un enorme esfuerzo todo el equipo de profeso-
res y es notorio. Estoy muy agradecida, animo
que entre todos lo vamos a conseguir.” (GD5)

“Respecto a las sesiones, considero que
son entretenidas y que si que estamos apren-
diendo cosas nuevas y afianzando otras que
ya teniamos “aprendidas”. Las tareas de triaje
considero que han sido muy amenas, y que
para la gente que no ha tenido la oportunidad
de realizar las practicas en urgencias han sido
de gran utilidad.” (...) En el caso de esta tarea
y la anterior, considero que han sido un poco
madas pesadas por el hecho de tanta informa-
cion de golpe. (_...) se nos hizo un poco cuesta
arriba la tarea, aunque me pareci6 un tema a
tratar muy interesante.” (GD6)

“.. decirle que la simulacion asi es bas-
tante aburrida, es de las cosas que mas echa-
mos de menos, el ir a simulacion y pasarnos-
lo genial alli.”. (G6CT)

“El método y la idea son geniales, no son
nuestros comparieros, pero son los errores
que en gran parte cometeriamos nosotros
mismos y mediante el mismo método pode-
mos aprender de los errores. Con respecto a
la proyeccion de nuestro trabajo (...) lo ex-
ponemos con los audios ya que no se puede
fisicamente (...) en mi opinion suplen perfec-
tamente las clases fisicas en lo que a concep-
tos y aprendizaje se refiere” (GA5)

Conclusiones

En conclusion, a pesar de que las sesio-
nes presenciales de simulacién son dificil-
mente sustituibles por actividades no pre-
senciales (sustituir una simulacién supone
casi un sacrilegio metodologico en lo que a
aprendizaje experiencial se refiere), si se
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pueden trabajar aspectos del pensamiento
critico y reflexivo de los alumnos, ademas
de la adquisicién de competencias de cono-
cimiento. Para ello es imprescindible contar
con un método y recursos (campus virtual,
casoteca amplia) para poner en marcha acti-
vidades que sustituyan la simulacion.

En nuestro caso, la satisfaccion de los
alumnos es buena y han acogido bien la ac-
tividad, y a pesar de que reconocen que la
simulacién presencial es mejor, se aplicaria
el dicho popular “a falta de pan...”.
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Sr. Editor:

La nueva enfermedad COVID-19, causa-
da por el virus de nueva aparicion SARS-
CoV-2, ha sido declarada por la Organiza-
cién Mundial de la Salud (OMS) como una
emergencia de salud publica mundial y una
pandemia global'. La enfermedad se ha
extendido por todo el mundo, con mas de
nueve millones de casos a nivel mundial y
mas de 240.000 casos en Espana??, a 25 de
junio de 2020.

El embarazo y la lactancia materna son
dos situaciones que deben tener maxima
prioridad de proteccién por los organis-
mos*®. Alinicio de la pandemia de COVID-19
se publicaron tres estudios en relacién con
casos de mujeres embarazadas de Wuhan
(China) con diagnéstico de COVID-19 por
RT-PCR (n=28) o clinico (n=25)%%.

Estos estudios incluyeron globalmen-
te 53 mujeres con COVID-19 en su segun-
do y tercer trimestre de embarazo, cuyas
principales caracteristicas se muestran en
la tabla 1. Es de destacar que solo 28 ma-
dres presentaron fiebre (52,8%), aun siendo

An. Sist. Sanit. Navar. 2020; 43 (2): 277-279

positivas a la prueba de laboratorio SARS-
CoV-2 RNA (n=19; 67,9%). Ademas, solo en
21 casos la fiebre se present6 antes del na-
cimiento del bebé, lo que podria dificultar
el diagnostico precoz y aumentar su capaci-
dad de transmisién. Como aspecto positivo
cabe destacar que en todas las embaraza-
das la enfermedad remitio, siendo dadas
de alta®®. En las doce embarazadas de los
estudios de S. Chen y col® y H. Chen y col”
se indicé nacimiento por ceséarea urgente;
sin embargo, en el estudio liderado por Liu
no se informé de este dato®.

El anédlisis de sangre de cordén umbili-
cal, liquido amniético, leche materna y de
las muestras tomadas a los recién nacidos
de las madres con COVID-19, resultaron
en su totalidad negativas. Ademas, no se
encontraron evidencias de daino morfol6-
gico ni anatomopatolégico en la placenta.
Estos resultados apoyaron desde el inicio
de la pandemia de COVID-19 la hipo6tesis
de que no existe transmision vertical del
COVID-19 desde la embarazada al feto en
desarrollo, ni siquiera a través de la lactan-
cia materna®®. La calidad de los estudios,
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evaluada mediante la herramienta Quality
Assessment Tool for Observational Cohort
and Cross-Sectional Studies®, fue alta en dos
de ellos, y media en el estudio de Chen y
col® que solo incluye tres casos (Tabla 1).

En mayo de este afio, Dumpa y col han
publicado un caso clinico de infeccién neo-
natal por SARS-CoV-2 y han realizado una
revision de los estudios publicados!’, con
45 casos de neonatos nacidos de madres
diagnosticadas de COVID-19 y su posible
transmisiéon vertical u horizontal'"'é, que
reflej6 una transmisiéon de tipo méas hori-
zontal que vertical. Otra revision sobre las
consecuencias maternas y neonatales de
la infeccion por COVID-19 durante el em-
barazo lleg6 a las mismas conclusiones,
no encontrando evidencia de transmisién
vertical!” (Tabla 1).

Sin embargo, como se indica en la ma-
yoria de estos estudios, es necesario seguir
estudiando mas casos para poder llegar a
resultados concluyentes. La mayoria de los
estudios empiricos publicados que evalaan
transmisién vertical del SARS-CoV-2 y lac-

tancia materna son estudios de casos. Se-
ria necesario realizar estudios de cohortes
como el recientemente publicado en Reino
Unido'® y basado en 194 unidades de obs-
tetricia y 427 mujeres embarazadas con
infeccion por SARS-CoV-2. En este estudio,
entre otros aspectos, se analiz6 la posible
transmision del virus de madre a feto. Las
principales aportaciones fueron que esta
es muy poco probable y se dio en situacio-
nes de transmisiéon vertical. Al igual que
los otros estudios, indican la necesidad de
seguir investigando este tema para obtener
unos resultados concluyentes.

En consonancia con estos hallazgos,
otra revision' que incluye 114 madres in-
fectadas y sus bebés, recomienda, siempre
que sea posible, alimentar al neonato con
leche materna directamente y, en los casos
en que esto no sea viable, recurrir a laleche
extraida o bien del banco de leche.

La decision de lactancia materna debe
ser individual, estar fundamentada en la evi-
dencia disponible hasta el momento y siem-
pre priorizando la salud del recién nacido.

Tabla 1. Estudios publicados sobre COVID-19 y embarazo

Estudios publicados
Autor principal Cheny col® Chen y col Liuy col® Huy col'® Knight y col*®
Tamano muestral (n) 3 9 41 7 427
Calidad del estudio* Media Alta Alta Media Alta
Caracteristicas maternas
Edad (afios)® 29,7 (23-34) 29,8 (26-40) 30 (22-42) 32,7 (30-34)
<20 40,9
20-34 248 (58,1)
235 175 (41,0)
Semanas de gestacion? 37 (35-39) 37,1 (36-39) 30 (22-40) - 34 (29-38)
Fiebre® 3 (100) 9 (100) 16 (39,0) 5(71,4) 300 (70,2)
al ingreso 1(33,3) 7(77,8) 16 (39,0) - -
postparto 2 (66,7) 6 (66,7) 14 (34,1) - -
SARS-CoV-2 RNAP 3 (100) 9 (100) 16 (39,0) 7 (100) 427 (100)
Neumonia® 3 (100) 9 (100) 41 (100) - 104 (24)
Fallecimiento® 0 0 0 0 5(1,2)
Tipo de parto
cesarea 3 (100) urgente 9 (100) urgente - 6 (85,7) 156 (60)
vaginal - 1(14,3) 106 (40)

*: calidad evaluada mediante Quality assessment tool for observational cohort and cross-sectional studies’; a: media

(rango); b: n (%); -: no se aporta.
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Agradecemos la publicacién en su re-
vista del articulo de Delfrade y col!, donde
se analizan las muertes directamente rela-
cionadas con el consumo de alcohol en Na-
varra en una serie historica que abarca el
periodo comprendido entre los afos 1993
y 2017.

Sabemos que el consumo de alcohol
es un factor causal, directo o indirecto, de
mas de 200 enfermedades y trastornos?
Entre estos se encuentran la cirrosis hepa-
tica, numerosos tipos de cancer del tracto
digestivo, enfermedades cardiovasculares,
y problemas de salud mental y comporta-
mentales. Estos Gltimos ocupan el segundo
lugar en la serie historica de Navarra tras
la cirrosis y otras enfermedades del higado,
segln los autores!. De acuerdo con el estu-
dio de carga global de enfermedades de la
OMS de 2016 (altimo con datos disponibles
para Espaia), la bebida estuvo implicada
en el 10% de las muertes en hombres y en el
3,9% de las muertes en mujeres registradas
ese ano, lo que equivale a 37.000 decesos®.
En el caso de los hombres, esto lo sitGa
como el segundo factor de riesgo de dis-

An. Sist. Sanit. Navar. 2020; 43 (2): 281-283

capacidad y muerte prematura. Aunque en
las mujeres el alcohol desciende al quinto
puesto en este indicador, atn se sitda por
delante del tabaquismo, el colesterol eleva-
do, la insuficiencia renal, la baja actividad
fisica o la contaminacién del aire.

En su articulo, los autores destacan
también la diferencia intersexos que re-
flejan las estadisticas de la OMS, con una
tasa de decesos diez veces superior en
los hombres en el quinquenio 1993-1997,
y hasta cinco veces superior entre 2003 y
2007. Este descenso a la mitad en la tasa
diferencial hombre-mujer de las muertes
atribuibles al alcohol estd directamente
relacionada con el aumento de la mortali-
dad por esta sustancia entre las mujeres,
que en tasa ajustada a la poblacién euro-
pea pasan de representar 1,02 muertes por
100.000 habitantes en el primer periodo, a
2,92 por 100.000 en 2003-2017. La incidencia
en hombres, sin embargo, se mantiene en
los mismas cifras en ambos periodos (9,43
v 9,54 respectivamente)’.

De este modo, y aunque el nimero de
fallecidos varones entre 1993 y 2017 repre-
senta un contundente 83,4% del total de de-
cesos por alcohol en ese periodo (368 muer-
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tes sobre un total de 441), el crecimiento en
mujeres en Navarra resulta importante y
tiene su reflejo en el contexto de la interven-
cién clinica especializada, donde ha podido
constatarse el aumento de los trastornos
por consumo de alcohol en esta poblacion.
A este respecto, y segtin datos de la Funda-
cién Proyecto Hombre Navarra (FPHN) refe-
ridos al Gltimo quinquenio referenciado por
el estudio de Delfrade y col!, el alcohol fue
la sustancia principal que motivé la deman-
da de tratamiento en 2017 tanto en hombres
como en mujeres, alcanzando el 43,1% del
total de admisiones. No obstante, en el caso
de las mujeres, el alcohol represent6 por si
solo el 75% de la demanda ese aio, frente al
66% que representaba en 2015 y el 60% en
2013". Esta subida del alcohol como sustan-
cia problema principal fue paralela al incre-
mento bruto de la atencién a mujeres en los
servicios asistenciales de Proyecto Hombre:
45 usuarias en 2013, 74 en 2015 (afo pico de
la atencion a mujeres) y 56 en 2017.
Atendiendo a las causas de mortalidad
que recogen los autores, la categoria psico-
sis, dependencia y abuso de alcohol aparece
como la segunda mas frecuente en ambos
sexos (17,9% del total de muertes), solo por
detras de las enfermedades hepéaticas. En
una muestra mas reciente de 103 usuarios
en tratamiento en FPHN por alcoholismo en
marzo de 2019 (datos no publicados), de
los que 25 eran mujeres con una media de
edad de 45,4 anos, encontramos que el 80%
de ellas presentaba un diagndstico princi-
pal de sindrome de dependencia de alcohol
(el méas grave dentro de los trastornos por
consumo) frente al 20% cuyo diagndstico
primario era de consumo perjudicial de al-
cohol’. En hombres, si bien la muestra es
muy superior por el desajuste natural de
género que existe en el tratamiento de las
adicciones, el sindrome de dependencia
era el diagnéstico principal en el 66% de
los casos, proporcién sensiblemente infe-
rior a la presentada por ellas. Estos datos
estan en consonancia con los que recoge la
Encuesta Social y de Condiciones de Vida
de Navarra, realizada en 2017° y que los au-
tores citan oportunamente en su estudio,
segln la cual se habria dado un aumento
de mujeres consumidoras de alcohol en la
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Comunidad Foral de Navarra respecto a pe-
riodos anteriores de la serie historica.

El articulo de Delfrade y col' analiza, ade-
mas, las diferencias en la mortalidad por al-
cohol segln el nivel de renta, sefialando a las
claras como las tasas de mortalidad son ma-
yores en los niveles inferiores de renta: hasta
cinco veces mas alta en hombres con renta
anual por debajo de los 18.000 euros, respec-
to a los que superaban ese umbral de ingre-
sos. Aunque no contamos con datos segre-
gados de usuarios consumidores de alcohol
por nivel de renta en FPHN, si sabemos que
en 2017 el 41,7% delas personas en tratamien-
to se encontraba en situacion de desempleo,
frente al 10,7% de la poblacién general nava-
rra’. Esto ultimo, si bien no es una medida
directamente comparable, puede constituir
un indicador indirecto de inferiores niveles
de renta. La literatura que relaciona el habito
endlico con los ingresos percibidos parece
establecer como, a menor nivel socioeconé-
mico, mayor es el consumo de alcohol y los
problemas derivados del mismo®®.

Aunque hace tiempo que se conocen los
niveles de consumo de riesgo fijados por la
OMS para las mujeres y que son, por razones
constitucionales principalmente, inferiores
a los de los hombres, un conocido estudio
publicado en la revista The Lancet en 2018
afirmaba que no hay un umbral de consu-
mo seguro de alcohol que permita eliminar
los riesgos para la salud y para la calidad de
vida'®. El nivel mds seguro es cero, remarca-
ban los autores. Y aunque la demanda de
ayuda e intervencién especializada que ha-
cen las mujeres estd creciendo de manera
sostenida desde hace anos, la norma social
les sigue asignando, por lo general, el papel
de cuidadoras del resto de miembros de la
familia, con lo que ello conlleva de consumo
a escondidas, mayor autocontrol aparente y
menor recurrencia a centros de tratamiento
de conductas adictivas.

Nos permitimos recomendar, por ello, la
necesidad de identificar el consumo abusi-
vo de alcohol en sus fases iniciales y desde
las redes de atencién primaria de salud y
servicios sociales de base, pero atendiendo
ademas a las variables de tipo social que
puedan estar enmascarando el problema
en las mujeres.
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NORMAS DE PUBLICACION

Anales del Sistema Sanitario de Navarra es una
revista cientifica de caracter general que se cre6 por
Orden Foral 5/1997, de 14 de enero, del Consejero de
Salud del Gobierno de Navarra con la finalidad de servir
de cauce de expresion de la realidad cientifica, técnica
y de administracion y gestion de la Sanidad de Navarra.

Esté indexada en Science Citation Index Expanded,
Medline/PubMed, Embase/Excepta Medica, Indice
Médico Espanol (IME), Ibecs y Scielo.

El Consejo de Redaccion pone un gran interés en
la rapida y eficaz evaluacion de los manuscritos a fin de
garantizar la publicacion de una revista de calidad cien-
tifica contrastada.

La revista comprende las siguientes secciones:
Editorial

Colaboracién especial

Articulos originales

Articulos originales breves

Revisiones

Cartas al Editor

Notas clinicas

Notas informativas

- Editorial. Son trabajos escritos por encargo del
Consejo de Redaccion. Los autores que espontaneamen-
te deseen colaborar en esta seccién deberan consultarlo
con el editor de la revista. La extensién maxima sera de
tres paginas con 30 lineas. El nimero maximo de autores
sera de dos.

- Colaboracién especial. Se trata de trabajos escri-
tos por encargo del Consejo de Redaccion sobre temas
novedosos o de debate cientifico donde los autores pue-
dan aportar su toque personal por su experiencia y dedi-
cacion al tema tratado. Los autores que espontdneamen-
te deseen colaborar en esta seccion deberan consultarlo
con el editor de la revista. El texto tendra una extensién
maxima de 12 paginas de 30 lineas. Opcionalmente el
trabajo podra incluir hasta 3 tablas y 3 figuras que no
entran en el computo de las 12 paginas.

- Articulos originales. La extension méaxima reco-
mendada de texto es de 12 paginas de 30 lineas, admi-
tiéndose un maximo de tres tablas y tres figuras, que no
entran en el computo de las 12 paginas. Es aconsejable
que el nimero de firmantes no sea superior a seis. Se
incluiran 30 referencias bibliograficas como méximo.

- Articulos originales breves. En esta seccion se
consideraran los trabajos de investigacion que por sus
caracteristicas especiales (series con nimero reduci-
do de observaciones, trabajos de investigaciéon con
objetivo y resultados muy concretos, estudios epide-
miologicos descriptivos entre otros) pueden ser publi-
cados de forma més abreviada y rapida. Estos trabajos
deberan tener una extension maxima de 6 paginas, con
un maximo de 15 referencias y no méas de tres ilustra-
ciones. El nimero maximo de firmantes sera de seis.
Cada trabajo debera estructurarse como un articulo
original.

- Revision. En esta seccién se incluyen revisiones
actualizadas de temas relevantes presentadas esponta-
neamente por los autores o realizadas por encargo del
Consejo Editorial. El nlmero méaximo de autores sera de
seis. El texto tendra una extensiéon maxima de 12 paginas
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de 30 lineas. Opcionalmente el trabajo podra incluir has-
ta 3 tablas y 3 figuras.

— Cartas al Editor. Tendran preferencia en esta
seccion aquellas cartas que hagan referencia a trabajos
publicados en el tltimo nimero y aquellas que aporten
opiniones, observaciones o experiencias que por sus
caracteristicas puedan ser resumidas en un breve tex-
to. Deberan tener una extension maxima de 6 hojas. La
extension méaxima sera de 30 lineas, y se admitiran una
figura y una tabla y 10 referencias bibliograficas como
maximo. El nimero de firmantes no debe exceder de
cuatro.

- Notas clinicas. Descripcion de uno o mas casos
que supongan una aportacién importante al conoci-
miento de la fisiopatologia o de otros aspectos del pro-
ceso y contribuyan a la mejora de los aspectos docentes
o de formacion de los profesionales. En este sentido es
fundamental que se destaque el proceso diagndstico y el
diagnostico diferencial del caso, ademas de los aspectos
pronosticos y terapéuticos.

Puesto que en los casos clinicos es inevitable que
haya un riesgo de que se rompa la privacidad del pa-
ciente, se considera necesaria la presentaciéon del con-
sentimiento informado por escrito en el que se indique
claramente la conformidad dada a la publicacién de su
caso.

La extension méxima de las notas clinicas sera de
seis paginas de 30 lineas y se admitiran hasta un maximo
de dos figuras y dos tablas que no se computan entre las
seis paginas. Se recomienda que el nimero de citas no
sobrepase las 15. El nimero méaximo de firmantes sera
de 6.

- Notas informativas. En esta seccion el Editor in-
cluiré los resimenes de proyectos de investigacién con-
cedidos por el Departamento de Salud del Gobierno de
Navarra, gestionados desde la Secci6én de Investigacion
Biomédica y aquellos trabajos que sean de informacion
general para la comunidad de lectores, pero no corres-
pondan a ninguno de las secciones anteriores.

PRESENTACION Y ESTRUCTURA
DE LOS TRABAJOS

Todos los originales aceptados quedaran como pro-
piedad permanente de la revista ANALES DEL SISTEMA
SANITARIO DE NAVARRA y no podran ser reproduci-
dos en parte o totalmente sin el permiso de la misma.
El autor cede, en el supuesto de la publicacién de su
trabajo, de forma exclusiva al Gobierno de Navarra
(Departamento de Salud) los derechos de reproduccion,
distribucion, traduccion y comunicacién puablica de su
trabajo.

Los autores deben describir cualquier relacioén fi-
nanciera que tengan y que pudiera dar lugar a conflicto
de intereses en relacion con el articulo publicado.

Cuando se presenten trabajos con seres huma-
nos debe indicarse que se han cumplido las normas
éticas del Comité de Investigacién y de la Declaracion
de Helsinki de 1975 con la revisién de octubre del
2000, disponible en http://www.wma.net/s/policy/
b3.htm No se aceptardn trabajos publicados o pre-
sentados al mismo tiempo a otra revista.
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REVISTA ANALES

El trabajo debera presentarse escrito a interlineado
1,5 (30 lineas). Las hojas irdn numeradas correlativa-
mente en la parte inferior central. Cada parte del manus-
crito empezara una pagina en el siguiente orden:

1. Enla primera pdgina se indicaran, en el orden que
aqui se citan, los siguientes datos:

Titulo del articulo (en castellano y en inglés)

Nombre completo, uno o dos apellidos y filiacion
completa incluyendo el correo electrénico de todos los
autores.

Nombre y direcciéon completa del responsable del
trabajo o del primer autor, incluyendo nimero de telé-
fono y correo electrénico, en su caso (para correspon-
dencia).

Becas o ayudas obtenidas como subvencion del
trabajo y otras especificaciones, cuando se considere
necesario.

En el caso de autor corporativo, se aconseja que fi-
gure un minimo de un firmante y un maximo de seis. El
resto de participantes figuraran en un addendum.

2. Texto. Se recomienda la redaccién del texto en
impersonal. Conviene dividir los trabajos en apar-
tados y es de desear que el esquema general sea el
siguiente:

2.1. Originales: Introduccion, Material (sujetos, pa-
cientes) y Métodos, Resultados y Discusion.
Resumen en castellano y en inglés (Abstract).

2.2. Notas clinicas: Introduccién, Observacion o
caso clinico, Discusion. Resumen y Abstract.

a) Introduccién. Sera breve y debera proporcionar
sOlo la explicacion necesaria para que el lector pueda
comprender el texto que sigue a continuacién. No debe
contener tablas ni figuras. Debe contener un tltimo pa-
rrafo en el que exponga de forma clara los objetivos del
trabajo.

b) Material y Métodos. En este apartado se indican
el centro donde se ha realizado la investigacion, el pe-
riodo de duracion, las caracteristicas de la serie estu-
diada, el criterio de seleccién empleado y las técnicas
utilizadas, proporcionando los detalles suficientes para
que una experiencia determinada pueda repetirse sobre
la base de esta informacién. Se han de describir con de-
talle los métodos estadisticos.

¢) Resultados. Relatan, no interpretan, las observa-
ciones efectuadas con el método empleado. Estos datos
se expondran en el texto con la ayuda de tablas y figuras.

d) Discusion. Los autores tienen que exponer sus
propias opiniones sobre el tema. Destacan aqui: 1/el
significado y la aplicacion clinica de los resultados; 2/
las consideraciones sobre una posible inconsistencia
de la metodologia y las razones por las cuales pueden
ser validos los resultados; 3/ la relacion con publicacio-
nes similares y comparacion entre areas de acuerdo y
desacuerdo. 4/ las indicaciones y directrices para fu-
turas investigaciones. Debe evitarse que la discusion
se convierta en una revisiéon del tema y que se repitan
los conceptos que hayan aparecido en la introduccién.
Tampoco deben repetirse los resultados del trabajo.

e) Agradecimientos. Cuando se considere necesario
se citara a las personas, centros o entidades que hayan
apoyado la realizacion del trabajo.

f) Resumen/Abstract. Debe adjuntarse en espanol
y en inglés (El autor puede delegar en el Consejo de
Redaccion de la revista la traduccion al inglés).
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El resumen/abstract de la Revisiones debe tener
una extension de 150 palabras aproximadamente, sin
estructurarse. La extension del resumen/abstract para
los Originales debe ser como maximo de 250 palabras, y
para los Originales breves y Notas clinicas de 150 pala-
bras aproximadamente. Su contenido debe estar estruc-
turado y se divide en cuatro apartados: Fundamento —in-
cluyendo el objetivo—-, Material y Métodos, Resultados
y Conclusiones. En cada uno de ellos se han de escribir,
respectivamente, el problema motivo de la investiga-
cion, la manera de llevarla a cabo, los resultados méas
destacados y las conclusiones que derivan de los resul-
tados.

Al final del resumen deben figurar un maximo de
5 palabras clave de acuerdo con las incluidas en el
Medical Subject Headings (MeSH) del Index Medicus/
Medline, en inglés disponible en:
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?db=mesh
y traducirlas al castellano.

3. Referencias bibliogrdficas. Se presentaran segin
el orden de aparicion en el texto con la corres-
pondiente numeracién correlativa. En el articulo
constara siempre la numeracion de la cita en na-
mero volado, segin los “Requisitos de uniformidad
para manuscritos presentados para publicaciéon
en revistas biomédicas” elaborados por el Comité
Internacional de Editores de Revistas Médicas (Med
Clin (Barc) 1997;109:756-63) también disponible en:
http://www.icmje.org/

Los nombres de la revistas deben abreviarse
de acuerdo con el estilo usado en el Index medicus/
Medline: “List of Journals Indexed” que se incluye to-
dos los anos en el nimero de enero del Index Medicus,
también disponible en: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/
sites/entrez?db=journals Se evitara, en lo posible, la
inclusiéon como referencias bibliograficas de libros de
texto y actas de reuniones. No pueden emplearse “ob-
servaciones no publicadas” ni “comunicacién personal”,
pero si pueden citarse entre paréntesis dentro del texto.
Las referencias bibliograficas deben comprobarse por
comparacién con los documentos originales, indicando
siempre las paginas inicial y final de la cita. A continua-
ci6én se dan algunos ejemplos de formatos de citas bi-
bliograficas:

Revistas

1/ Articulo estandar de revista

Relacionar todos los autores si son seis o menos;
si el nimero es superior a seis, citar los seis primeros
seguidos de la expresion et al. Barriuso L, de Miguel
M, Sanchez M. Lactancia materna: factor de salud.
Recuerdo historico. An Sist Sanit Navar 2007; 3: 383-391

2/ Autor corporativo

The Royal Marsden Hospital Bone-marrow
Transplantation Team. Failure of syngeneic bonemarrow
graft without preconditioning post-hepatitis marrow
aplasia. Lancet 1977; 2: 742-744

3/ No se indica el nombre del autor
Coffee drinking and cancer of the pancreas [edito-
rial]. BMJ 1981; 283: 628

4/ Suplemento de un niimero

Gardos G, Cole JO, Haskell D, Marby D, Paine SS,
Moore P. The natural history of tardive dyskinesia. J Clin
Psychopharmacol 1988; 8 (Suppl 4):31S-37S
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5/ Ndmero sin volumen

Baumeister AA. Origins and control of stereotyped
movements. Monogr AM Assoc Ment Defic 1978; (3): 352-
584.

6/ Indicacion del tipo de articulo

Cardenes M, Artiles J, Arkuch A, Suarez S.
Hipotermia asociada a eritromicina [carta]. Med Clin
(Barc) 1992; 98: 715-716.

7/ Trabajo en prensa

Lillywhite HB. Donald JA. Pulmonary blood flow re-
gulation in an aquatic snake. Science. [En prensa]. Med
Clin (Barc).

Libros y otras monografias
8/ Autores personales

Colson JH, Armour WJ. Sports injuries and their
treatment. 2nd ed. London: S Paul, 1996.

9/ Capitulo de libro

Weinstein L, Swartz MN. Patologic properties of inva-
ding microorganisms. En: Sodeman W A Jr, Sodeman W A,
editores. Pathologic physiology: mechanisms of disease.
Filadelfia: Saunders, 1974: 457-472.

Material electrénico
10/ Articulo de revista en formato electrénico

Morse SS. Factors in the emergente of infectious di-
seases. Emerg Infect Dis [revista electronica] 1995; 1(1)
[consultado 05-06-1996]: Disponible en:

http://www.cdc.gov/ncidod/EID/eid.htm

11/ Monografias en formato electrénico

CDI, clinical dermatology illustrated [monografia
CD-ROM] Reeves JRT. Maibach H. CMEA Multimedia
Group, producers. 2nd ed. Version 2.0.an Diego: CMEA;
1995.

4. Las fotografias se seleccionaran cuidadosamente,
procurando que sean de buena calidad y omitiendo
las que no contribuyan a una mejor comprension
del texto. Las fotografias se remitiran en blanco y
negro o color, cuando la demostracion del hecho
haga imprescindible esta presentacién. Las foto-
grafias deben presentarse en archivos fotograficos
electronico, con una resolucion minima de 300 pun-
tos pulgada, formato jpg en tamafo 9x13 cm (1.535
x 1.063 pixeles). Se presentaran de manera que los
cuerpos opacos (huesos, sustancias de contraste)
aparezcan en blanco. Siempre que se considere ne-
cesario se utilizaran recursos graficos (flechas, aste-
riscos) para destacar la parte esencial que se quiera
mostrar. Se evitara la identificacion de los enfermos.
En el caso de que fuera imprescindible, se debera
disponer de su autorizacion por escrito.

5. Las tablas deben ser autoexplicativas y se presen-
taran en hoja aparte del texto, al final del articulo,
incluyendo:

a) numeracion de la tabla con ntimeros arabigos,
b) enunciado (titulo) correspondiente y
¢) una sola tabla por hoja.
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Se procurara que sean claras. Las siglas y abrevia-
turas se acompanaran siempre de una nota explicativa
al pie. Si una tabla ocupa mas de un folio se repetiran los
encabezamientos en la hoja siguiente.

6. Las graficas deberan ser de alta calidad. Se ten-
dran en cuenta las mismas normas del apartado 4
para las fotografias. Las fotografias y graficas iran
numeradas de manera correlativa y conjunta como
figuras. Cada una debera llevar una leyenda autoex-
plicativa. La relacion de leyendas correspondientes
alas figuras se presentara en una hoja independien-
te al final del articulo.

7. El Consejo de Redaccion acusara recibo de los
trabajos enviados a la revista e informara acerca
de su aceptacion. Todos los manuscritos se some-
teran a revisiéon a ciegas por pares de revisores.
Excepcionalmente las Cartas al Editor pueden
ser aceptadas directamente por el Consejo de
Redaccién. Siempre que el Consejo de Redaccion
sugiera efectuar modificaciones en los articulos, los
autores deberan adjuntar, junto a la nueva version
del articulo, una nota en la que exponga de forma
detallada las modificaciones realizadas, tanto las su-
geridas por el propio Consejo de Redaccién como las
que figuran en los informes de expertos consultados.

8. Espacio para autores. Los documentos pueden
remitirse via web a través de:
http://recyt.fecyt.es/index.php/ASSN/index. Si es
la primera vez que envia un articulo mediante este
sistema puede consultar las “Instrucciones para au-
tores” disponibles en: http://recyt.fecyt.es/index.
php/ASSN/article/viewFile/1849/1308

Si ya ha utilizado este sistema en otras ocasiones,
acceda a su area personal directamente. Este método
le permitira seguir el estado del articulo directamente
a través de esta pagina web.

Si en el proceso de envio-revisiéon-publicacion de su
articulo necesita soporte técnico, puede consultar con
Carmen Beorlegui Arteta en esta direccién de correo
cbeorlea@navarra.es o en el teléfono 848 428 914.

9. La direccion de la revista es la siguiente:

Secretaria de coordinacién:

Olga Diaz de Rada Pardo

Pabell6n de Docencia

(Recinto Hospital de Navarra)
C/Irunlarrea, 3

31008 Pamplona (Navarra) Espaia

Tfno: +34 848 422 653 Fax: +34 848 422 009
E mail: anales@cfnavarra.es

El Consejo de Redaccion se reserva el derecho de
rechazar los trabajos que no juzgue apropiados, asi
como el de introducir modificaciones de estilo com-
prometiéndose a respetar el contenido de original. La
revista no acepta la responsabilidad de la informacién
remitida por los autores. El Consejo de Redacciéon no
se hace responsable del material rechazado, una vez
comunicada esta decision a los autores.

Una vez aceptado el trabajo, el autor recibira notifi-
cacion electronica de la disponibilidad de las galeradas
para su correccion que debera devolver a la Secretaria
de Redaccion de la revista en las 48 horas siguientes a
su notificacion.
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