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Emerging technologies. Neurostimulation and neuromodulation

https://doi.org/10.23938/ASSN.0923

I.G. de Gurtubay

La revolucién tecnolégica esta creando oportunidades y desafios sin
precedentes en el campo de la medicina y cuidados de la salud. Los
continuos avances tecnolégicos estan cambiando la estructura, la orga-
nizacién y la forma de trabajar, y ello es aiin mas notable en especialida-
des como la Neurofisiologia, cuya practica clinica se fundamenta en la
tecnologia. En esta disciplina médica se utilizan aparatos que registan o
producen actividad eléctrica o magnética para explorar funcionalmente
el sistema nervioso con fines diagnésticos, pronésticos y terapéuticos.
Estas técnicas son claves para el ejercicio de un amplio abanico de
especialidades’.

Se puede afirmar que la practica totalidad de las exploraciones cla-
sicas de la neurofisiologia, han experimentado avances sustanciales
gracias a la transferencia de la innovacién tecnoldgica a la practica cli-
nica diaria. Algunas de dichas técnicas se han desarrollado tanto que
han generado super-especialidades como la Monitorizacién Neurofisio-
légica Intra-Operatoria, que permite hitos como operar del cerebro a
un paciente despierto?®. Otras se han integrado o solapado con otras
areas de la medicina como la actividad que se realiza en las unidades
multidisciplinares de Trastornos del Suefo. Algunas de estos métodos
han traspasado el campo de las neurociencias y han sido adoptados
por diversas especialidades. Por tltimo, hay técnicas que se han sim-
plificado tanto que se han convertido en dispositivos médicos portati-
les de uso extra-hospitalario, siendo algunos de ellos de libre acceso a
la poblaci6n general.

Las técnicas de neuroestimulaciéon son un claro ejemplo de inno-
vacion tecnolégica y aplicacion en salud. En ellas se administran esti-
mulos de forma superficial o invasiva sobre misculos, nervios, o sus
vias, con el fin de activar o inhibir determinadas funciones fisiolégicas.
Cuando esto se realiza de forma continuada a lo largo del tiempo, los

Servicio de Neurofisiologia Clinica. Complejo Correspondencia:
Hospitalario de Navarra. Pamplona. Instituto de Dr Inaki Garcia de Gurtubay Galligo
Investigacién Sanitaria de Navarra (IdiSNA). Servicio de Neurofisiologia Clinica

Complejo Hospitalario de Navarra
C/ Irunlarrea, 4

31008 Pamplona / Iruna

E-mail: igarciag@cfnavarra.es
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sistemas estimulados pueden modularse y conseguir cambios funcio-
nales duraderos, conociéndose como técnicas de neuromodulacion.
Los aparatos mas extendidos son probablemente los estimuladores
eléctricos transcutaneos (TENS) para terapia del dolor que se utilizan
con eficacia desde los anos 60. Desde entonces, los clisteres tecno-
l6gicos que los desarrollan han conseguido probarlos con eficacia en
muchas otras patologias hasta el punto de que, en los tltimos 50 anos
y en el area de neurociencias, los dispositivos de neuroestimulacion y
neuromodulacién son los que mas patentes de alto rendimiento han
generado®.

En el presente niimero de la revista Anales del Sistema Sanitario de
Navarra se publican tres articulos que tienen como nexo comun el uso
de estos sistemas. De Miguel y col® muestran los resultados de una serie
amplia de pacientes que, tras no responder a tratamiento conservador,
se benefician de un neuroestimulador implantado en gliteo que admi-
nistra pulsos de corriente en raices sacras y que no solo resulta eficaz
para tratar la incontinencia fecal grave sino que, consecuentemente,
mejora la calidad de vida. Hernandez-Rodriguez y Pérez- de la Cruz® rea-
lizan una revision sobre el uso de neuromodulacién, electroacupuntura,
electroestimulacion, neurofeedback o sus combinaciones, para tratar
la disfuncién de suelo pélvico en lesionados medulares. Catorce de los
quince articulos revisados tienen fecha de publicacién posterior a 2011,
lo que pone en evidencia lo novedoso de dichas terapias. Por tltimo,
Casal-Beloy y col”muestran un caso pediatrico de vejiga hiperactiva re-
fractaria con repuesta eficaz a neuromodulacion sacra en su modalidad
transcutanea, técnica de reciente descripcién cuya eficacia en nifios
alcanza el 90%. Los articulos citados no son mas que un ejemplo de
aplicacion de estos sistemas en diversas patologias. El desarrollo tec-
nolégico ha permitido miniaturizar los dispositivos, sus chips y sus ba-
terias, lo que es especialmente importante cuando son implantados, asi
como desarrollar software de control y comunicacién inaldmbrico que
permite una programacion sencilla del aparato para que especialistas
de diversas areas apliquen estas técnicas en su campo de conocimiento.

En el uso de estos dispositivos, y para evitar efectos no deseados,
es sumamente importante la ubicaciéon correcta de los electrodos de
estimulacién sobre los puntos diana donde se desea focalizar el efecto
de la corriente, pudiendo precisar para ello de cirugia. La estimulacién
cerebral eléctrica profunda en la que se aplica corriente mediante elec-
trodos implantados en el cerebro es ttil en el tratamiento de sintomas
de enfermedad de Parkinson, temblor, distonia o epilepsia, pero el he-
cho de ser una técnica invasiva y agresiva limita su utilidad. La opcién
de aplicar corriente eléctrica directamente sobre el craneo (tDCS) es
menos efectiva porque para que alcance areas profundas requiere in-
tensidades de corriente elevadas que producen dolor. De nuevo la in-
novacion ha solventado este problema, desarrollando la estimulacién
magnética transcraneal repetitiva (rTMS) como técnica de neuromo-
dulacion®. En ella se aplican pulsos electromagnéticos indoloros en el
cuero cabelludo que permiten realizar de manera no invasiva estimula-
cioén cerebral profunda de forma difusa. Se aplica de forma continuada
durante varios minutos u horas, varios dias a la semana, durante varios
meses. Su eficacia estd probada en el tratamiento de la depresion y
otros trastornos, en su mayoria psiquidtricos’. Recientemente su uso
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se ha extendido a pacientes con perfiles muy seleccionados que han
sufrido un ictus, dado que puede mejorar la recuperacién funcional del
sistema motor!’.

Una modalidad de neuroestimulacién-neuromodulacién realmente
prometedora consiste en estimular el nervio vago y obtener efectos
a distancia aprovechando su gran distribucién anatémica y conexién
con el sistema nervioso central y periferico, incluyendo sus ramas vis-
cerales que se proyectan por diferentes 6rganos. La estimulacion di-
recta del vago (VNS) en su forma invasiva reduce las crisis epilépticas
pero esta limitada por ser una técnica cruenta que precisa implantar el
electrodo estimulador rodeando el nervio en su trayecto cervical. En
los cinco ultimos anos se han desarrollado dispositivos VNS no inva-
sivos o transcutaneos que, en funciéon de los diferentes parametros de
estimulacién y posologia utilizada, tienen efectos antinociceptivos, an-
tidepresivos, antiepilépticos y antimigrafiosos, mejoran los actfenos,
la plasticidad neuronal, la memoria, la cognicién, la ansiedad y el es-
trés, e incluso pueden modular el sindrome metabdlico, la inflamacién
y el sistema cardiovascular. Algunas de estas indicacciones estan apro-
badas por la US-Food and Drug Administration (FDA) o la Comunidad
Europea (CE); otras, en cambio, estan aiin en estudio o son meramente
especulativas.

La potencial utilidad de estos sistemas es tan amplia como el dano
que pueden producir por un uso inadecuado. La estimulacién eléctrica
transcutdnea que se administraba hace dos décadas para tratar la pa-
ralisis facial ya no se realiza, no solo por falta de eficacia sino porque se
considera contraproducente. Mas recientemente, en 2013, las eviden-
cias de que la estimulacion craneal con corriente eléctrica mejoraba
la capacidad cognitiva tuvieron tanta repercusion, que desde entonces
se fabrican dispositivos caseros de estimulacién cerebral utilizados sin
control. A pesar de las publicaciones que alertan de los efectos adver-
sos de dicha practical'''?, brain hacking, esta atn persiste. Hoy en dia
se puede adquirir en la red un dispositivo de estas caracteristicas o
un kit para fabricarlo, y es en los foros de adeptos donde los propios
usuarios se dan consejos sobre seguridad. Por todo ello, las diversas
sociedades cientificas, asi como los organismos gubernamentales que
regulan el uso de la estimulacion eléctrica o magnética en aplicaciones
biomédicas, intentan poner orden en esta avalancha tecnolégica con el
objetivo de definir y regular el uso de las técnicas de neuroestimulacion
medular®, tDCS", rTMS® y VNS'516 segtin las evidencias existentes.

Los profesionales de la salud debemos conocer estos sistemas y
ponderar su uso y utilidad en su justa medida para no generar expecta-
tivas irreales en nuestros pacientes. La tecnologia no es buena ni mala,
solo depende de c6mo se aplique.
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RESUMEN

Fundamento. Los sistemas de receta electrénica implan-
tados en las distintas comunidades auténomas espano-
las presentan diferencias. Este trabajo trata de describir
como afectan estas diferencias al acceso a los tratamien-
tos y ala atencion farmacéutica, y las caracteristicas espe-
cificas que los facilitan.

Métodos. Se disend una encuesta para valorar los siste-
mas de receta electronica que fue cumplimentada por los
Centros de Informacién del Medicamento de los Colegios
Oficiales de Farmacéuticos de todas las comunidades au-
ténomas de Espaia durante febrero y marzo de 2020.

Resultados. En todas las comunidades auténomas se re-
gistré alguna limitacién respecto a la disponibilidad tem-
poral del tratamiento, y en cinco de ellas se registraron
incidencias relativas al modo de acceso a la receta electré-
nica. En ninguna comunidad las farmacias pueden resol-
ver problemas de disponibilidad en circunstancias espe-
ciales, ni existe sistema de comunicacion efectivo con el
médico ni de registro de datos del paciente. Solo algunas
comunidades gestionan determinadas sustituciones para
adaptar la prescripcion a los requerimientos del paciente.

Conclusiones. El sistema actual de receta electrénica
podria optimizarse para evitar desigualdades entre co-
munidades auténomas y mejorar la calidad de la atenciéon
que reciben los pacientes, facilitando el acceso a los trata-
mientos y evitando desplazamientos y demoras. El acceso
presentando solo la tarjeta sanitaria, la adaptacion de las
limitaciones temporales para evitar bloqueos, la dispensa-
cién en circunstancias especiales justificada y registrada
por el farmacéutico, asi como habilitar una comunicacién
eficiente farmacéutico-médico, son medidas generales
que evitarian desigualdades y facilitarian el acceso a los
tratamientos y la atencién farmacéutica.

Palabras clave. Receta electrénica. Atencion farmacéuti-
ca. Desigualdades. Comunidades auténomas.
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ABSTRACT

Background. The electronic prescription systems im-
plemented in the different autonomous communities in
Spain show differences. This study aims to describe how
these differences affect access to treatment and pharma-
ceutical care, and what specific characteristics facilitate
them.

Methods. A survey was designed to evaluate the electro-
nic prescription systems. This survey was carried out at
the Drug Information Centers of the Official Pharmacists’
Colleges of all the Spanish autonomous communities du-
ring February and March 2020.

Results. In all autonomous communities there were some
limitations regarding the temporary availability of the
treatment, and incidents regarding the way of accessing
the electronic prescription were recorded only in only
five communities. In no community are pharmacies able
to solve availability problems in special circumstances,
nor is there any effective system for communicating with
the doctor or recording patient data. Only some commu-
nities organize certain replacements to adapt the pres-
cription to the patient’s requirements.

Conclusions. The current electronic prescription system
could be optimized to avoid inequalities between autono-
mous communities and improve the quality of care recei-
ved by patients, facilitating access to treatment, and avoi-
ding the need to travel and delays. Access on presenting
the health card, adaptation of time limitations to avoid
blockages, dispensing medicines in special circumstan-
ces justified and registered by the pharmacist, as well as
enabling efficient pharmacist-doctor communication, are
general measures that avoid inequalities and facilitate ac-
cess to treatments and pharmaceutical care.

Keywords. Electronic prescription. Pharmaceutical care.
Inequalities. Autonomous communities.
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INTRODUCCION

Desde su implantacion, la receta elec-
trénica' ha supuesto un cambio importan-
te en la prescripciéon y dispensacion de
medicamentos??, mejorando la calidad de
la atencion sanitaria. Mediante este siste-
ma se ha conseguido reducir las visitas al
centro de salud de los pacientes con trata-
mientos cronicos?, facilitar la prescripcion
de medicamentos®, minimizar los tramites
administrativos®, simplificar la facturacién’
o evitar que el paciente acumule medica-
cién®, todos ellos objetivos establecidos en
el Plan de Calidad del Sistema Nacional de
Salud propuesto por el Ministerio de Sani-
dad, Consumo y Bienestar Social en 2006°.

Dado que las competencias en materia
sanitaria corresponden a las comunidades
auténomas (CCAA) desde 2001, la implan-
tacion de la receta electronical!! en las dis-
tintas regiones ha sido progresiva y se ha
llevado a cabo a partir de distintos modelos
que han evolucionado de forma indepen-
diente. En la practica, se establecen unos
protocolos de actuacion particulares para
cada region, lo que en algunos aspectos su-
pone un agravio comparativo para los pa-
cientes, ya que pueden tener mas o menos
facilidades para acceder a sus tratamientos
dependiendo de la comunidad auténoma
(CA) en la que residan.

El objetivo de este trabajo es estudiar las
diferencias que presenta la receta electréni-
ca de las distintas CCAA respecto a la dis-
pensacién de medicamentos y productos
sanitarios en las oficinas de farmacia, asi
como evaluar qué caracteristicas especifi-
cas de los sistemas facilitan el acceso a los
tratamientos y a la atenciéon farmacéutica.

MATERIAL Y METODOS

Se disefi6 una encuesta ad hoc (Anexo )
que se envié por correo electrénico a los
Centros de Informacién de los Medicamen-
tos (CIM) y/o Centros de Atencién al Usua-
rio (CAU) de receta electrénica de los Co-
legios Oficiales de Farmacéuticos de todas
las CCAA y Ceuta y Melilla. Las respuestas
fueron recibidas durante los meses de fe-
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brero y marzo de 2020. La informacién fue
validada con la documentacién que apare-
ce en las paginas web de los servicios de
salud de cada CA.

En dicha encuesta se recogieron dife-
rentes variables que podian afectar a la
atencion farmacéutica que recibian los pa-
cientes:

— Modalidad de acceso (solo con tarjeta
sanitaria: el paciente solo necesita pre-
sentar la tarjeta sanitaria para acceder
a su tratamiento; con tarjeta sanitaria y
nimero de orden: el paciente debe acu-
dir a la farmacia con su tarjeta sanitaria
y una clave de seguridad ligada a su tra-
tamiento de receta electrénica que cam-
bia cada vez que se realiza cualquier
modificacién en el tratamiento, el cual,
debido a la ley de proteccion de datos,
es necesario que se entregue al pacien-
te en mano previa identificacion).

— Limitaciones temporales: tiempo de
activacién tras nueva prescripcion
(sin limite, 10 dias), vigencia de trata-
mientos crénicos (6 meses, 12 meses),
ventana de disponibilidad mensual
para recogida (<30 dias, =30 dias, no
existe).

— Gestion de tratamientos especiales: vi-
sados (autorizaciéon hastaen 48 h, hasta
72 h, no disponible), férmulas magistra-
les (listado reducido de férmulas tipo,
no habilitado), cambio de dispensacién
en situaciones especiales.

— Adecuacion de la prescripcién: cambio
de forma farmacéutica, cambio de ta-
mafo de envase por desabastecimien-
to o ademanda del paciente, cambio de
talla o modelo de efectos y accesorios.

— Comunicacién con el médico por reac-
ciones adversas, dosis fuera de ficha
técnica, discordancias entre la pauta
indicada al paciente y la prescrita, ne-
cesidad de renovacion del tratamiento,
etc.

— Comunicacién profesional entre far-
macéutico y médico, registro de datos
y estados de salud/sintomas en la his-
toria clinica del paciente, interopera-
bilidad.

Los datos registrados se describieron

con frecuencias y porcentajes.
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RESULTADOS

Los resultados de la encuesta, que se
resumen en la tabla 1, muestran las diferen-
cias entre los sistemas de receta electroni-
ca que afectan tanto al acceso a los trata-
mientos como a la calidad de la atencién
farmacéutica que reciben los pacientes, asi
como algunas deficiencias que son comu-
nes a todas las CCAA.

El acceso a la receta electronica solo con
tarjeta sanitaria estd implantado en doce
CCAA (70,6%); cabe destacar el caso de An-
dalucia, donde el paciente también puede
acudir a recoger su medicacién con el DNI.
Cinco CCAA (29,4%), Asturias, Canarias,
Cantabria, Catalufia y Comunidad Valencia-
na, disponian en marzo de 2020 del sistema
de acceso basado en clave de seguridad.

Solo en cinco CCAA (Andalucia, Catalu-
fna, Comunidad Valenciana, Galicia y Pais
Vasco, 29,4%) no existe un tiempo limite de
dispensacion tras una nueva prescripcion y el
tratamiento queda disponible hasta su fina-
lizacién. En las doce CCAA restantes (70,6%)
el paciente dispone de un periodo maximo
de diez dias para activar el tratamiento, y
recoger su medicacion; en caso contrario, la
receta se bloquea y debe volver a la consulta
del médico para reactivarla.

En el caso de tratamientos ya activados,
siete CCAA (41,2%) (Asturias, Canarias, Cas-
tilla La Mancha, Ceuta y Melilla, Comunidad
Valenciana, Extremadura y Comunidad de
Madrid), disponen de una ventana temporal
inferior a 30 dias (rango: 15 a 24) para la
recogida de la medicacion, por lo que si el
paciente no acude a la farmacia en el rango
de fechas adecuado, la receta electronica
aparece sin medicaciéon disponible hasta
la fecha de dispensacién correspondiente
al mes siguiente, quedando el paciente sin
acceso a su tratamiento durante unos dias.
En las otras diez CCAA (58,8%) no existe
esa limitacién temporal o la ventana es
més amplia, por lo que no se produce esta
situacion.

El periodo de validez mdxima (vigencia)
de un tratamiento de pacientes cronicos en
Canarias es de seis meses, mientras que en
el resto de CCAA (94,1%) es necesario reno-
var el tratamiento una vez al afio.

An. Sist. Sanit. Navar. 2020, Vol. 43, N° 3, septiembre-diciembre

Ademds de los tratamientos agudos y
crénicos, en receta electrénica es posible
la prescripcion de tratamientos a demanda,
en los que el paciente tiene a su disposicion
un nimero especifico de envases al afio de
un determinado medicamento que por su
historial es posible que necesite y que pue-
de retirar a demanda. Suele utilizarse para
la prescripcion de antimigranosos, antihis-
taminicos, antiinflamatorios, etc. Solo en
un 53% de las CCAA se permiten este tipo
de prescripciones electrénicas que no re-
quieren activacion y el paciente recoge el
medicamento solo si lo necesita.

La prescripcion a través de receta elec-
tronica de especialidades farmacéuticas
publicitarias (EFP) que no requieren receta
médica es posible en el 53% de las CCAA.

En el 47% de las CCAA esta habilitado el
blogqueo de prescripciones electronicas por
parte del farmacéutico si este detecta un mo-
tivo para hacerlo (error, duplicidad, etc.),
recibiendo el médico una notificacién al res-
pecto.

Una vez realizada una dispensacion, el
paciente puede cambiar de opinién y de-
cidir que no desea un determinado medi-
camento y proceder a su devolucién. Esta
devolucion de medicamentos dispensados es
posible en todas las CCAA menos en Catalu-
fia, Madrid y Pais Vasco.

La prescripcion de medicamentos someti-
dos a visado de inspeccion debe ser autori-
zada por un médico inspector. Prescripcion
y autorizacién no son simultaneas y pueden
tener periodos de vigencia distintos, lo que
hace que el medicamento pueda aparecer
en receta como dispensable, pero no poder
realizarse la dispensacion por la ausencia de
visado activo. La autorizacién del visado en
receta electronica tarda de uno a dos dias la-
borables desde la prescripcion en doce CCAA
(70,6%) y hasta tres dias en cuatro (23,5%),
con problemas relativos a los visados simila-
res en todas las CCAA. Solo en Castilla y Leén
aun no se pueden prescribir medicamentos
con visado a través de receta electronica, por
lo que es necesario realizar todos los trami-
tes con recetas de papel, lo que supone una
pérdida de tiempo para el paciente.

No es posible la prescripcion de formu-
las magistrales en receta electrénica en seis
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CCAA (35,3%) (Andalucia, Aragon, Ceuta y
Melilla, Extremadura, Murcia y Navarra),
mientras que en el 64,7% restante se encuen-
tra restringida a un nimero reducido de for-
mulas tipo. Si el paciente utiliza de forma cré-
nica una férmula y no se le puede prescribir
electronicamente, debe acudir al médico ex-
presamente cada vez que necesite un nuevo
envase para que le haga una receta de papel.

Respecto a la flexibilidad temporal de dis-
pensacion en circunstancias especiales exis-
ten situaciones en las que el paciente requie-
re la medicacién antes de la fecha prevista
de dispensacioén: por un cambio en la pauta
indicada por el médico sin haberse actuali-
zado la receta electrénica, por la necesidad
de disponer de toda la medicacién en un
momento determinado para la preparacién
de Sistemas Personalizados de Dosificacién
(SPD) o por cualquier otra circunstancia
justificada. En estos casos Ginicamente seria
necesario un reajuste automatico por parte
del sistema de receta electrénica de acuerdo
a este adelanto. En ninguna de estas situa-
ciones y en ninguna CA las farmacias estan
habilitadas para poder resolver al paciente
este tipo de problemas, independientemen-
te de la naturaleza de la prescripcion, por lo
que deben pedir cita al médico expresamen-
te para solucionarlo.

A veces el paciente solicita cambio de
forma farmacéutica por problemas para in-
gerir determinadas formas sélidas, lo que
solo es posible en Aragén y inicamente en
caso de desabastecimiento.

El cambio de tamario de envase es posi-
ble en once CCAA (64,7%), aunque en siete
de ellas (41,2%) Gnicamente es posible el
cambio a un envase de menor tamaio, re-
calculandose las proximas dispensaciones
automaticamente segin el nimero de dosis
dispensadas.

El cambio de tallas o modelos de efec-
tos y accesorios (absorbentes de inconti-
nencia, medias, etc.) para ajustarlas a los
requerimientos del paciente es posible en
trece CCAA (76,5%); en el resto (23,5%) el
paciente debe volver al médico a solicitar
la modificacién.

Actualmente no existe un sistema de
comunicacion profesional efectivo entre
farmacéutico y médico a través de la receta

An. Sist. Sanit. Navar. 2020, Vol. 43, N° 3, septiembre-diciembre

electréonica. Nueve CCAA (52,9%) han desa-
rrollado plataformas de comunicacién con
limitaciones importantes (no se recibe con-
firmacion de lectura, se desconoce la iden-
tidad del facultativo que lo recibe, etc.) que
han propiciado su caida en desuso.

Ninguna CA dispone de la posibilidad de
que los datos clinicos (medidas de tensién
arterial o determinaciones analiticas) que
se generan en las farmacias por cercania
y comodidad puedan ser registrados, pre-
vio consentimiento del paciente, en una
seccion especifica de su historia clinica a
través de la receta electrénica y estar dis-
ponibles para su consulta por el médico si
lo considerase necesario.

Dado que los sistemas de receta electro6-
nica de cada CA son diferentes, no son com-
patibles entre si. Por ello ha sido necesario
desarrollar el servicio de receta electronica
interoperable, que por medios electrénicos
permite la dispensacién en cualquier far-
macia del territorio nacional de la medica-
cién prescrita en otra CA, presentando la
tarjeta sanitaria individual. Este sistema
de interoperabilidad presenta actualmente
importantes limitaciones que dificultan a
los pacientes desplazados el acceso a los
tratamientos: 1) el farmacéutico puede ver
las prescripciones dispensables actual-
mente pero no el tratamiento completo ni
su disponibilidad (lo que obliga al paciente
a acudir repetidas veces a la farmacia para
recoger su tratamiento); 2) no existe tope
de aportaciéon econdémica mensual por los
pensionistas, por lo que el paciente debe
pagar el porcentaje correspondiente de to-
dos los medicamentos y luego reclamar en
su CA una posible devolucién; y 3) no es
posible anular dispensaciones en caso de
que el paciente recoja un medicamento que
no necesita en ese momento.

DISCUSION

Teniendo en cuenta estudios previos'? y
los resultados obtenidos en este trabajo, se
considera que el sistema actual de receta
electrénica podria ser optimizado para evi-
tar desigualdades entre CCAA y mejorar la
calidad de la atencién farmacéutica que re-
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ciben los pacientes, facilitando el acceso a
los tratamientos y evitando desplazamien-
tos y demoras.

En cuanto al modo de acceso a la receta
electronica, el uso Gnicamente de la tarjeta
sanitaria individual o el DNI simplifica mucho
el proceso’®. Cuando se requiere una clave de
seguridad adicional (ntiimero de orden) se
producen incidencias'?. Dado que dicha cla-
ve varfa cada vez que se realiza alguna mo-
dificacién en el tratamiento, es habitual que
los pacientes acudan a la farmacia con una
clave anterior, que ya no da acceso a su medi-
cacion. Cualquier problema relacionado con
el nimero de orden, debe ser solucionado
con un desplazamiento del paciente, bien a
su casa a por la hoja de tratamiento en caso
de olvido o confusién, o al centro de salud
si no dispone de la clave correcta. Como es
l6gico, las personas de edad avanzada, con
problemas de memoria o de salud mental,
son las que mas dificultades tienen con las
claves de seguridad y con la adherencia a los
tratamientos'!, pudiendo presentar ade-
mas limitaciones para desplazarse o realizar
gestiones administrativas. Es necesario evi-
tar dificultades de acceso a los tratamientos
a este tipo de pacientes para favorecer su ad-
herencia a los mismos. La clave de seguridad
tiene ciertas ventajas de privacidad, pero de-
beria de ser opcional, ya que no resulta ade-
cuada para todos los pacientes.

En Cantabria, donde era necesaria la
presentacion de una clave de acceso, a raiz
de la pandemia de COVID-19 se opt6 por
utilizar solo la tarjeta sanitaria de forma
temporal’’, lo que facilita las consultas te-
lefénicas. El paciente puede contactar con
el médico y este prescribir la medicacion
necesaria en el sistema, de esta forma el
paciente puede acudir directamente a la
farmacia con su tarjeta sanitaria a recoger
el tratamiento sin necesidad de desplazar-
se al centro de salud.

El tiempo limite para recoger la medica-
cion tras una nueva prescripcion también
genera problemas a los pacientes'?. Es fre-
cuente que el paciente no recoja la medica-
cioén tras la consulta porque dispone ain
de medicacién en su domicilio; cuando la
termina y va a la farmacia se encuentra
la prescripcion bloqueada y debe acudir
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expresamente al médico para reactivarla.
Este tipo de incidencias se evitarian si se
estableciese un periodo de activacién de la
prescripcion superior a un mes, teniendo
en cuenta que el paciente puede tener ain
medicacién en casa de una dispensacién
previa. Del mismo modo, la ventana tempo-
ral de recogida se deberia fijar en todas las
CCAA de tal forma que en ninglin momento
quede la receta sin medicacion disponible
entre periodos de dispensacion.

Otra medida que mejoraria el acceso a
los tratamientos seria facilitar la reactiva-
cion desde las farmacias de los tratamien-
tos caducados o bloqueados para que el pa-
ciente pueda continuar con su tratamiento
sin interrupciones, como ocurre en Gran
Bretana'®. Se podria optimizar el sistema de
forma que el farmacéutico, al advertir que
la prescripcién no esta activa, pudiera so-
licitar automaticamente al médico su reac-
tivacion, dejando en manos del prescriptor
la opcién de desbloquearla sin necesidad
de que el paciente acuda a consulta, o bien
citarle si lo considera adecuado. De esta
forma, se reducirian los desplazamientos
innecesarios al centro de salud.

De forma excepcional, en varias comu-
nidades se han tomado ciertas medidas en
este sentido durante la pandemia por SARS-
CoV-2, bien ampliando la fecha de fin de
tratamiento automaticamente!® (Baleares,
Castilla y Leén, Castilla La Mancha, Ma-
drid, Murcia, Navarra, Comunidad Valen-
ciana), habilitando una app® (Andalucia)
o un teléfono donde solicitarlo?! (Aragon,
Asturias, Canarias, Extremadura, Galicia),
o alargando los planes terapéuticos? (Ca-
talufa). Dichas actuaciones evidencian que
una actualizacion del sistema en esta direc-
cion facilitaria el acceso a los tratamientos.

En la misma linea, se deberia flexibilizar
la resoluciéon de problemas con la medica-
cién para asegurar la adherencia a los tra-
tamientos'®, confiando en la profesionalidad
del farmacéutico a la hora de realizar inter-
venciones'#># registradas y debidamente
justificadas en el sistema. Ante la imposibili-
dad de dispensar un determinado farmaco,
se deberia habilitar el sistema para permitir
la sustitucion de un faArmaco en desabasteci-
miento por otro disponible, o para efectuar
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un cambio de forma farmacéutica, de talla o
de modelo para adaptarlo a las necesidades
del paciente, ya sea de forma automatica
con registro y notificaciéon al médico, o bien
en aquellos casos en los que la sustituciéon
no fuera evidente, proponiéndosela al médi-
co a través de receta electrénica para que
pudiera autorizar su dispensacion.

La idea siempre es la misma, evitar el
desplazamiento innecesario del paciente al
centro de salud y facilitar la comunicacion
farmacéutico-médico®. La ausencia de una
via de comunicacién profesional efectiva a
través de la receta electronica resulta des-
tacable. Una plataforma de esta naturaleza
podria ser de gran ayuda, por ejemplo, para
comunicar al prescriptor cualquier tipo de
problema con la medicacién (reacciones
adversas, posible error de pauta, dudas en
la posologia, etc.) de forma que el médico
pudiera contestar estableciendo nuevas ins-
trucciones al paciente y modificando la re-
ceta a esos efectos, contactando telefonica-
mente con el paciente o citdndole a consulta
en caso de necesidad. Desde el mismo punto
de vista colaborativo, resultaria beneficioso
que se habilitase el registro de datos clinicos
generados en la farmacia, previo consenti-
miento del paciente, para que estuvieran dis-
ponibles para otros profesionales de la salud,
como ya se desarrolla en otros paises® %,

Por dltimo, se considera necesario po-
der desbloquear las funciones de consulta
del tratamiento completo del paciente y las
proximas fechas de dispensacion en el ser-
vicio de receta electrénica interoperable!,
para dispensar medicaciéon en circunstan-
cias especiales de forma justificada y regis-
trada por el farmacéutico'®?*; mientras no
sea asi, los pacientes desplazados recibiran
una atenciéon farmacéutica de peor calidad
que la recibida en sus lugares de origen.

Este manuscrito presenta las limitacio-
nes propias del método de trabajo utilizado
y muestra conclusiones obtenidas desde
la perspectiva de la farmacia comunitaria,
que deberian enriquecerse en el futuro con
las obtenidas desde el punto de vista de los
prescriptores y los propios pacientes.

Como principales conclusiones de este
estudio, se considera que el acceso presen-
tando solo la tarjeta sanitaria, la adaptacion
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de las limitaciones temporales para evitar
bloqueos, la dispensacién en circunstancias
especiales justificada y registrada por el far-
macéutico, asi como habilitar una comuni-
cacion eficiente farmacéutico-médico, son
medidas generales para evitar desigualda-
des entre CCAA y facilitar la atencién farma-
céutica que reciben los pacientes, tomando
lo mejor de cada modelo autondémico.

La implantacién de medidas de esta natu-
raleza en la receta electronica de todas las
CCAA no solo acabaria con las desigualda-
des descritas, sino que también aumentaria
la eficiencia del sistema sanitario, promo-
viendo el trabajo en equipo entre los distin-
tos profesionales, evitando desplazamientos
innecesarios a los pacientes y reduciendo la
saturacion en las consultas de Atencioén Pri-
maria. Estos cambios mejorarian la atencion
farmacéutica que reciben los pacientes y su
percepcion sobre la atencion que reciben
del sistema publico de salud.
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ANEXO I. Encuesta enviada a los Centros de Informacion del Medicamento y/o Centros
de Atencion al Usuario de receta electronica de los Colegios Oficiales de Farmacéuticos
de cada comunidad auténoma, Ceuta y Melilla

en caso de que sea necesario, pero sin pauta
posoldgica mensual, ni posible necesidad de
activacion.

1. ;Cual es tu Comunidad Auténoma? 8. (Tiene la posibilidad el médico de prescribir

. Acceso. ;Qué documentacién es necesario EFPs en e-receta?
presentar en la farmacia para recoger la me- o Si
dicacién? © No
O Tarjeta sanitaria © Otfa... . L B
O Tarjeta sanitaria o DNI electrénico 9. (Esta capac1tad9 e!’ farmacéutico pa1:a . B,],O'
0 Tarjeta sanitaria y ndmero de orden de quear una prescripcion en receta electrénica”?

tratamiento (clave) o Si
o Otra... o No
o Otra...

- Tras la prescripcion, jes necesario que el pa- 10. ;Puede el farmacéutico en e-receta cambiar las
ciente “active” el tratamiento recogiendo un en- tallas de los efectos y accesorios prescritos por
vase de cada medicamento en la farmacia antes el médico?
de un periodo de tiempo limite, que en caso de o Si
superarse obligaria a volver al médico? o No
o Si o Otra...

o No . - . . .
11. ;Existe la posibilidad de enviar mensajes al mé-
o Otra... di P ] N
ico a través de e-receta?

. En caso de respuesta afirmativa a la pregunta o Si
anterior. ;Cudl es ese periodo de tiempo de acti- o No
vacion? 12.En caso de respuesta afirmativa a la pregunta an-
0 10 dias terior. ;Si se envia un mensaje al médico se tiene
0 30 dias constancia de que lo ha leido y su identidad?

o Otra... o Si
. . L o No

. (Cudl es el periodo de vigencia maxima de un o Otra...
tratamiento crénico en e-receta?

o Un afio 13.;Existe en su CCAA el visado ligado a la receta
o No existe un limite definido electronica o sigue siendo necesario las recetas
o Otra... de papel para los medicamentos con visado?

o Existe el visado en e-receta

. (Ante una fecha de préxima dispensacion, tiene O Son necesarias atn las recetas de papel
el paciente un plazo establecido para recoger la o Otra...
medicacién? ) 14.En caso de existir visado en ereceta. ;Cuénto
0 Puede recogerla desde 5 dias antes de la suele tardar el visado en ser aceptado o recha-

fecha de dispensacion y queda disponible zado?
hasta el final del tratamiento. o 24h
O Puede recogerla desde 5 dias antes y hasta o 48h
10 dias después de la fecha prevista de o 72h
dispensacion. o Otra...
o Otra... . e ez .
15. ;Puede el médico prescribir férmulas magistra-

. Ademas de los tratamientos crénicos y agudos, les en receta electronica?
existe la posibilidad de que el médico prescri- o St
ba tratamientos “a demanda”. Es decir, cargar o No
un numero de envases X de un determinado o Otra...
medicamento que el paciente puede recoger 16.En caso de respuesta afirmativa, ;Qué tipo de

férmulas puede prescribir?
0 Una pequeiia lista de férmulas magistrales
habituales

o St O Puede prescribir seleccionando principios
o No activos y concentraciones.
o Otra... o Otra...
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17.En situaciones de desabastecimiento u otros even-
tos que impidan el suministro del medicamento
prescrito y existiendo sustitutos que no aparecen
en el Nomenclator ;Es posible dispensarlos?
o Si
o No
o Otra...

18.Si la respuesta a la pregunta anterior es afirma-
tiva. ;Como se procede a la dispensacién?

O Se puede electronicamente dispensar el
medicamento alegando “Discordancias con
Nomenclator” o similar

O Es necesario registrar la dispensacion del
medicamento prescrito y diligenciar a mano
en la hoja de precintos

o Otra...

19.;Con qué periodicidad se actualiza el Nomencla-
tor?
O Semanal
O Mensual
o Otra...

20.;Es posible dispensar un envase de un determi-
nado medicamento de menor nimero de unida-
des en caso de no disponer del envase grande
recalculando el sistema las nuevas fechas de
dispensacion?
o Si
o No

21.Cambio a envase superior. ;Es posible dar un en-
vase de 56 comprimidos para cubrir dos meses
de tratamiento crénico cuando hay pautado un
envase de 28 recalculando el sistema las nuevas
fechas de dispensacion?
o Si
o No

22.;Es posible cambiar de forma farmacéutica a
peticion del paciente?
o Si
o No
o Otra...
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23.;Es posible anular dispensaciones una vez regis-
tradas? (Devoluciones)
o Si
o0 No

24.En caso afirmativo, ;existe un limite temporal
para hacerlo?
O 48h
o Otra...

25. ;Existe alguna forma de registrar medidas ana-
liticas realizadas en la farmacia, por ejemplo:
tension arterial, colesterol, triglicéridos, gluco-
sa, hemoglobina glicosilada, etc. en la ficha del
paciente a través de receta electrénica?

o Si
o0 No

26. ;Puede el farmacéutico registrar a través de e-
receta estados de salud o sintomas de los que
se queja el paciente para que puedan ser eva-
luados por su médico de cabecera antes de que
vayan a mas?

o St
o0 No
o Otra...

27.Existe alguna forma de adelantar medicacién
no dispensable en ese momento para completar
la preparacion de un SPD?
o Si
o No
o Otra...

28. /Hay alguna forma de comprobar interacciones
de un medicamento que esté fuera de la receta
electronica del paciente frente a su tratamiento
crénico completo?

O Si, es proceso rapido y comodo

O Si, pero podria hacerse de forma mucho méas
agil (hay que comprobar los medicamentos
uno por uno)

o Otra...
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A Spanish adaptation of the Quality in Psychiatric Care - Inpatient Staff
(QPC-IPS) instrument: Psychometric properties and factor structure

Adaptacion espanola de Calidad en la Atencion en Salud Mental -
Instrumento para los Profesionales de Hospitalizacion (QPC-IPS):
propiedades psicométricas y estructura factorial
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ABSTRACT

Background. Western countries share an interest in evaluating
quality of care in the healthcare field. In spite of this, there is
a lack of intercultural comparison of the perceptions of pro-
fessionals. One reason for this may be the lack of standardized
instruments. The objective of this study was to investigate the
psychometric properties and dimensions of the Spanish version
of the Quality in Psychiatric Care-Inpatients Staff (QPC-IPS) in-
strument.

Methods. After translation and revision of the instrument by a
panel of experts, a questionnaire was obtained in Spanish that
was administered to a pilot sample. A total of 163 professionals
participated in the study.

Results. After conducting pilot testing and a cognitive interview
with 30 professionals, it was determined that the QPC-IPS was ad-
equate and could be self-administered. Confirmatory factor anal-
ysis confirmed six factors that explained 60.9% of the variation.
In terms of internal consistency, a Cronbach’s alpha of 0.92 was
obtained for the full instrument. For test re-test reliability, the in-
traclass correlation coefficient for the overall questionnaire was
0.91. Convergent validity was analyzed using the NTP394 satis-
faction instrument, yielding a positive correlation (0.58).

Conclusions. The results demonstrated that the psychometric
properties in terms of internal consistency, temporal stability
(test-retest), content validity, and construct validity (confirma-
tory factor analysis) were adequate. These results confirm that
the structure of the Spanish version is similar to the original
Swedish version of the QPC-IP.

Keywords. Inpatient care. Psychometric properties. Mental
health professionals. Nursing. Quality of care.
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RESUMEN

Fundamento. Los paises occidentales comparten un interés
en evaluar la calidad de la atencion en el campo de la salud.
A pesar de esto, existe una falta de comparacién intercultural
de las percepciones de los profesionales. Una razon para esto
puede ser la falta de instrumentos estandarizados. El objetivo
de este estudio fue investigar las propiedades psicométricas y
las dimensiones de la versién espafiola del instrumento Quality
in Psychiatric Care-Inpatients Staff (QPC-IPS).

Métodos. Tras la traduccion y revision del instrumento por un
panel de expertos se obtuvo un cuestionario en espaiiol que
fue administrado a una muestra piloto. La muestra estuvo con-
figurada por 163 profesionales.

Resultados. Después de realizar una prueba piloto y una en-
trevista cognitiva con 30 profesionales, se determiné que el
QPC-IPS era adecuado y podia autoadministrarse. El analisis
factorial confirmatorio confirmé seis factores que explican el
60,9% de la varianza. Mediante el analisis de consistencia in-
terna, se obtuvo un alfa de Cronbach de 0,92 para el total del
instrumento. Para la fiabilidad del test-retest, el coeficiente de
correlacion intraclase para el cuestionario general fue de 0,91.
La validez convergente se analizd utilizando el instrumento de
satisfaccion NTP394, produciendo una correlacién positiva
(0,58).

Conclusiones. Los resultados demostraron que las propieda-
des psicométricas en términos de consistencia interna, estabi-
lidad temporal (test-retest), validez de contenido y validez de
constructo (andlisis factorial confirmatorio) fueron adecuadas.

Palabras clave. Atencion hospitalaria. Propiedades psicomé-
tricas. Profesionales de la salud mental. Enfermeria. Calidad de
la atencién.
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INTRODUCTION

There is growing interest in studying the
quality and efficacy of mental health servic-
es!. Perceived quality in mental health has
commonly been evaluated by assessing
care practices and interventions based on
a set of clinical practice guidelines? (CPGs).
However, these evaluation systems have
been criticized for not taking the preferenc-
es of users into consideration®.

The generic instruments that exist for
general evaluation of health services may
not be relevant in a mental health context*
since mental health differs from other spe-
cializations regarding the interaction be-
tween patient and professional ascribed
as a therapeutic tool, due to the element of
compulsion in mental health care®.

There is no widely accepted definition
of the concept of quality of care. Rather,
the term refers to a multi-dimensional con-
cept® that is perceived by mental health
care users as a positive concept, specifi-
cally in reference to good quality of care’.
Unlike the concept of patient satisfaction,
quality of care includes the perspectives of
all the interested parties®. The experience
of the mental health professional may be
seen as something to bear in mind and may
be used as an additional indicator of the
quality of mental healthcare®. The essen-
tial components that make up this quality
are the therapeutic setting, the therapeutic
relationship and support, assessment, pro-
fessional performance, assessment of prac-
tice, and environmental health®.

However, it has been demonstrated
that the various professional disciplines
involved in mental healthcare have differ-
ing points of view regarding exactly what
characterizes quality in care'. The results
of earlier studies!' suggested that the per-
spective of nurses in relation to the quality
of care was focused on interpersonal rela-
tionships, while other professionals were
centered on organizational structures.

Western countries share an interest in
evaluating and improving quality of care in
the healthcare field'. In spite of this, there
is a lack of intercultural comparison of the
perceptions of patients and staff regarding
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quality of care’. This is due primarily to the
fact that cross-cultural research in psychi-
atric care lacks standardized instruments'.

Instruments for measuring mental health
care need to be valid and reliable. Some of
the instruments used have been ad hoc in
nature and have been criticized because
their psychometric properties have rarely
been documented!*. Nevertheless, a review
of the literature revealed a large number
of patient satisfaction instruments for hos-
pitalized mental health patients, although
the psychometric properties of these in-
struments demonstrated variable results’.

The experience of the mental health
professional should be seen as something
to bear in mind and may be used as an ad-
ditional indicator of the quality of mental
healthcare'. Assessment of quality of care
by professionals provides information on
the therapeutic relationship formed with
patients, the setting and its impact on care
practice, and the relationships with teams
and managers'”. However, it has been
demonstrated that the various profession-
al disciplines involved in mental healthcare
have differing points of view regarding what
constitutes quality in care'®. The study by
Mason et al'! suggested that the perspec-
tive of nurses in relation to the quality of
care was focused on interpersonal relation-
ships, while that of other professionals was
centred on organizational structures.

To date, there has been no Spanish-lan-
guage instrument for measuring the perspec-
tive of mental health professionals in terms
of quality in psychiatry care. The Quality in
Psychiatric Care-Inpatients Staff (QPC-IPS) in-
strument has the potential to fill this gap in re-
search. This study is part of a larger research
project to adapt the QPC-IPS to different inter-
national settings, test the psychometric prop-
erties and equivalence of dimensionality of
the different language versions, and describe
and compare the quality of inpatient psychi-
atric care across different countries.

MATERIALS AND METHODS

The objective of the present study was
to describe the translation of the QPC-IPS
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into Spanish and the stages in its validation
process and to test its psychometric prop-
erties.

A psychometric study was conducted,
translating the QPC-IPS instrument into
Spanish and assessing its psychometric
properties, including content validity, con-
vergent validity, construct validity, internal
consistency, and test-retest reliability.

Adaptation of the Spanish instrument

Participants. The process of adaptation,
translation and back-translation were car-
ried out by a panel of experts made up of
nurses, psychiatrists, a psychologist with
expertise in psychometry, and care manag-
ers. After obtaining the definitive version of
the instrument, a pilot test was carried out
with 30 professionals from mental health
hospital units.

Instrument. The perceptions of mental
health professionals regarding the quality
of care were obtained using the QPC-IPS in-
strument. The QPC-IPS consists of 30 items
and measures six dimensions: Encounter
(eight items), Participation (eight items),
Discharge (four items), Support (four
items), Secluded environment (three items),
and Secure environment (three items). The
QPC-IPS is based on the QPC-IP instrument
by Schroder’. The definition was devel-
oped from a phenomenographic interview
study’, and the instrument was tested for
face validity in a pilot study and also em-
pirically tested™.

Data collection. All of the items in QPC-
[P were reformulated to adapt them to the
context of staff working in psychiatric inpa-
tient care. Each item begins with the sen-
tence I experience that... and is assessed
using a Likert-type scale with four options,
going from 1 (totally disagree) to 4 (totally
agree). The maximum score is 120 points
and the minimum is 30 points. A high score
in each dimension or for the scale as a
whole indicates a perception of high quality
on the part of the professional. In contrast,
a low score would justify the need for in-
tervention in the areas found to be lacking.
For each item, there was also the possibility
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of answering not applicable. In addition, the
questionnaire includes a number of back-
ground questions covering demographics
and general clinical characteristics, and
at the end of the questionnaire, there is an
open-ended question inviting professionals
to make comments regarding the quality of
care being provided.

The original QPC-IPS instrument in
Swedish was translated into Spanish us-
ing a translation/back-translation process.
First, the Swedish version was translated
into Spanish. The research group reviewed
the translation and checked that the mean-
ing of each item had been transmitted and
translated correctly (cultural validation).
Each item was rated on a scale of from 1 to 4
(minimum-maximum) with regard to its co-
herence, clarity, and relevance. Thereafter,
the Spanish version was translated back
into Swedish in order to check that the Span-
ish translation corresponded to the original
Swedish text. The Swedish research group,
the authors of the original QPC-IPS instru-
ment, discussed the back-translation and
compared it with the original Swedish ver-
sions to examine the convergence between
the translation and the back-translation. Af-
ter this discussion, the preliminary Spanish
version of the QPC-IPS was created, paying
attention to semantic equivalence (face va-
lidity). A pilot test was later conducted with
the participation of 30 professionals, who
underwent a cognitive interview (Fig. 1).
They confirmed that the translated version
of the instrument was easy to understand
and complete.

Analysis of psychometric properties

Participants. The sample size was esti-
mated based on the directions in the Con-
sensus-based Standards for the selection
of Health Measurement Instruments (Cos-
min)?, the Standards for Educational and
Psychological Testing?, and criteria set
by experts??. To determine internal con-
sistency, it was estimated that a minimum
of five individuals needed to be included
for each item used (i.e., a minimum of 150
participants). To analyze temporal stabil-
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Final version

Spanish QPC-IPS 30 items
Encounter 8 items
Participation 8 items
Discharge 4 items
Support 4 items
Secluded environment 3 items
Security environment 3 items

PHASE 1: TRANSCULTURAL ADAPTATION OF THE SWEDISH VERSION OF QPC-IPS

PC-IPS . First preliminary Review by resea'rch
Swe((jzish version | — Transslztrigr;]mto version of the Spanis| group and Spanish
P QPC-IPS experts
Review by research Third preliminary Back translation int Second preliminary
group and Swedish| 4— |version of the Spanis ack-rans-ation Into version of the Spanish)
experts QPCPS Swedish QPC-IPS
Concordance with Preliminary version
the original Swedish of the Spanish —>
version QPC-IPS
PHASE 2: CONTENT VALIDATION
- 30 items
Content validity - Use of 4-point Likert
assessment: scale
15 experts, — | =Scored for:
30 professionals, « Clarity
30 patients «» Coherence
Total scores of 30 itemg
Pilot testing greater than 3
Cognitive interview

| PHASE 3: PSYCHOMETRIC EVALUATION

Reliability

Internal consistency
(Cronbach alpha)
Total >0.92

Spanish QPC-IPS
(n=163)

*

Construct validity
Confirmatory factor analysis
QPC-IPS: 6 Factors/30 items

Convergent validity:
NTP 394 satisfaction
rho= 0.58

Test-retest (n=92)
ICC: 0.99

QPC-IPS: Quality in Psychiatric Care - Inpatient Staff version; NTP 394 Job satisfaction: Overall Job Satisfaction Scale.

Figure 1. Overview of the three-phase validation study:.
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ity, it was estimated that a minimum of
61 professionals were needed to detect
an intraclass correlation coefficient (ICC)
of around 0.70 between the two adminis-
trations, assuming a confidence level of
95% and power of 80% in a bilateral com-
parison®, Finally, internal consistency of
the full QPC-IPS and its dimensions was
analyzed in a sample of 163 profession-
als (psychiatrists, psychologists, nurses,
social workers, occupational therapists,
coaches, nursing assistants) who were
employed in psychiatric units at two psy-
chiatric hospitals and voluntarily agreed
to participate. Mental health profession-
als with less than six months’ experience
in mental health were excluded. Temporal
stability was analyzed in a sample of 92
professionals, drawn from the total of 163
professionals, who completed the scale a
second time, with an interval of 7-14 days.
The study was approved by the hospital’s
independent ethics committee. All mental
health professionals were informed of the
study and signed the informed consent
form as established under Spanish law.
The data were anonymous.

Instrument. The definitive Spanish ver-
sion SpanishQPC-IP was chosen along with
the NTP394 General Satisfaction developed
by Warr et al*, and validated in Spanish by
Pérez and Fidalgo® with a Cronbach’s alpha
(o) coefficient of 0.85-0.88 and ICC of 0.63.
It is designed to cover all intrinsic and ex-
trinsic aspects of working conditions. It is
a self-reported scale consisting of fifteen
items. The total score is obtained from
the sum of the responses to each of the fif-
teen items, assigning values ranging from 1
(very unsatisfied) to 7 (very satisfied). The
total score for the scale varies between 15
and 105, such that a higher score reflects
greater general satisfaction. This scale has
been extensively translated and adapted to
other languages.

Data Collection. Meetings were first
held with the mental health profession-
als of the different psychiatric units. In
these meetings, they were informed of the
study, and the voluntary collaboration of
all mental health professionals who met
the inclusion criteria was sought. Subjects
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were enrolled consecutively. After provid-
ing informed consent, each participant re-
ceived an envelope containing a letter with
detailed information about the study, two
questionnaires, and instructions on how to
complete them. The Spanish QPC-IPS scale
was administered again after from seven to
fourteen days to determine test-retest reli-
ability.

Background data on the participants
were collected: age, sex, nationality, pro-
fessional category, years working in the
ward, and duty day. The data collection
took place during a six-month period from
September 2017 to December 2017.

The item analyses included calculation
of item mean, standard deviation (SD),
percentage ceiling and floor effects, and
corrected item-total correlation. A ceiling
or floor effect was signalled by a response
percentage equal to or greater than 20%?2.
The corrected item-total correlation for the
items was calculated, estimating the corre-
lation of each item with the scale as a whole
and with each corresponding subscale, ac-
cepting a correlation of 0.30 as the lower
limit?,

Cronbach’s o coefficient was used to
evaluate the instrument’s internal consist-
ency, both for the full instrument and for
each dimension. The reliability was consid-
ered to be adequate if the index values were
above (.70. Test-retest reliability and tem-
poral stability were analyzed using the in-
traclass correlation coefficient, with values
between 0 and 1, where the value needed to
be equal to or greater than 0.90 to be con-
sidered a good concordance?. Convergent
validity was analyzed using Spearman’s
correlation coefficient with the NTP394
General Satisfaction scale. Construct validi-
ty was analyzed using a confirmatory factor
analysis (CFA) with parameters estimated
using the generalized least squares method
with a polychoric correlation matrix. This
method has the same properties as the
maximum likelihood method, although with
criteria that are less strict than normal. It is
used primarily to measure ordinal items.
GFI (Goodness-of-fit Index) higher than 0.95
and RMSE (Root Mean Standard Error) ab-
solute fit indices lower than 0.08, as well as
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the AGFI (Adjusted Goodness-of-fit Index),
BBNFI (Bentler Bonnet Normed Fit Index),
and BBNNFI (Bentler Bonnet Non-Normed
Fit Index) incremental fit indices, were cal-
culated higher than 0.95. Parsimony-based
indices were calculated using the reduced
Chi-squared, defined as the ratio between
the Chi-squared value and the number of
degrees of freedom; values between 2 and
6 were considered acceptable?.

In all of the statistical tests mentioned,
the confidence level used was 95%. The
SPSS statistics package was used for statis-
tical analysis of the data, and EQS version
6.1 for the CFA%,

The study was approved by the clinical
research ethics committee in a hospital
(PIC-128-15), and permission to carry it out
was granted by the coordinators and super-
visors of the respective psychiatric units.

All questionnaires were confidential, and all
the patients signed informed consent in ac-
cordance with existing Spanish legislation.
Their participation was voluntary.

RESULTS

For the adaptation of the Spanish in-
strument, a panel of experts produced
the results based on coherence, clarity,
and relevance greater than 3. No items
required modification. After conducting a
pilot testing and a cognitive interview with
30 professionals, it was determined that
the QPCHPS was adequate and could be
self-administered. The results of this phase
were positive, and there were no problems
in the comprehension or administration of
the questionnaire (Table 1).

Table 1. Semantin equivalence of items from English that were metrically validated

Item English Spanish

1 The patients have influence over their own care | Los pacientes deciden sobre sus cuidados y tra-
and treatment tamiento

2 There is a high level of security at the ward La seguridad de la unidad es elevada

3 The patients have access to a private place where | Los pacientes tienen acceso a un lugar privado, al
they can withdraw when they want to be left in | que pueden ir cuando quieran estar tranquilos
peace and quiet

4 The patients can feel secure together with their | Los pacientes pueden sentirse seguros junto con
fellow patients los demaés pacientes

5 The patients’ opinions about the correct care and | La opinion de los pacientes se respeta a la hora de
treatment for them are respected establecer sus cuidados y tratamiento

6 The patients are involved in deciding about their | Los pacientes participan en las decisiones de sus
care cuidados.

7 The patients receive support and the opportunity | Los pacientes reciben apoyo y escucha cuando lo
to talk when they need to necesitan

8 There is cooperation in planning the patients’ fu- | Los pacientes participan en el tratamiento de for-
ture care and day-to-day activities ma continuada y de las actividades diarias

9 The patients are not disturbed by their fellow pa- | Los pacientes no se sienten molestados por otros
tients pacientes

10 The staff are involved and are out among the pa- | Los profesionales se implican y se encuentran en
tients in the ward la unidad junto a los pacientes

11 The staff treat the patients with warmth and con- | Los profesionales tratan a los pacientes con consi-
sideration deracion y proximidad

12 | If patients are angry and irritated, the staff are con- | Los profesionales se preocupan por conocer el mo-
cerned enough to want to know why tivo por el cual el paciente esta enfadado o irritado
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Item English Spanish
13 The patients’ previous experiences of medical | La experiencia del paciente se tiene en cuenta a la
treatment are utilised in the best possible way hora de establecer el tratamiento médico
14 | The patients learn to recognise signs of deteriora- | Se ofrece a los pacientes educacion sanitaria para
tion in their mental health aprender a identificar los sintomas de empeora-
miento de la enfermedad
15 The staff respect the patients Los profesionales tratan con respeto al paciente
16 | The patients are offered follow-up after discharge | Se ofrecen seguimiento a los pacientes después
del alta
17 The patients are given help to find an occupation | Los pacientes reciben ayuda para buscar trabajo u
before discharge otras ocupaciones
18 The staff show that they understand the patients’ | Los profesionales comprenden los sentimientos de
feelings los pacientes
19 | The staff prevent patients from hurting others, if | Los profesionales ofrecen estrategias a los pacien-
the patients have such thoughts tes para evitar que hagan dafio a los demas, si tie-
nen estas ideas
20 The staff have the time to listen to the patients Los profesionales dedican tiempo a escuchar a los
pacientes
21 The patients are given information about where | Los pacientes reciben informacién sobre dénde
they can go if they need help following discharge | pueden dirigirse si necesitan ayuda una vez fina-
lizado el ingreso
22 The staff prevent patients from hurting others, if | Los profesionales ofrecen estrategias a los pacien-
the patients have such thoughts tes para evitar que se hagan dafo a si mismos, si
tuviesen ese tipo de ideas
23 | The staff help the patients understand that it is not | Los profesionales ayudan a entender que no es
shameful to suffer from mental health problems vergonzoso tener una enfermedad mental
24 The staff help the patients understand that the | Los profesionales ayudan a entender que los senti-
feelings of guilt and shame must never prevent | mientos de culpa y de vergiienza no debe impedir
them from seeking care que pida ayuda
25 The staff are concerned about the patients’ care | Los profesionales se preocupan por los cuidados y
and treatment tratamiento de los pacientes
26 Private rooms are available Hay posibilidades de tener habitacion individual
27 | The patients are informed in an understandable | Se informa al paciente de forma clara sobre su en-
way about their mental health problems/diagnosis | fermedad mental y su diagnéstico
28 There is a private place where patients can receive | Hay un sitio intimo donde los pacientes pueden
visits from their next of kin recibir visitas de sus familiares y amigos
29 | There s a private place where patients can receive | Se ofrece informacion a los pacientes sobre su en-
visits from their next of kin fermedad mental para que puedan participar en su
tratamiento
30 There is a private place where patients can receive | Los pacientes reciben informacion sobre diferen-

visits from their next of kin

tes opciones de tratamiento para poder decidir
cudl les parece la mas adecuada

The analysis of psychometric properties
was carried out on responses obtained from
173 professionals. A total of ten returned
questionnaires were excluded as they had
30% or more missing data. A total of 163
mental health professionals belonging to
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two hospitals (46.6 and 56.8%) in two dis-
tricts of the province of Barcelona partici-
pated. The average age was 38.7 years (SD:
10.3), and 57.1% were women. In relation
to nationality, 96.9% were Spanish. With re-
gard to professional category, 39.9% were
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nurses and 47.2% nursing assistants. Psy-
chology and psychiatry professionals ac-
counted for 7.4% of the sample. More than
half of the professionals worked in day-shift
(60.1%). The mean number of years spent
working in the current unit was 4.4 (SD: 5.6).

The mean item value ranged from 2.21
to 3.63, and the standard deviation ranged

from 0.58 to 1.03. The item with the high-
est percentage ceiling rankings was item
15 (the staff respect the patients, 68.1%) and
only two items presented floor ranking:
item 2 (there is a high level of security at the
ward, 25.2%) and item 28 (there is a private
place where patients can receive visits from
their next-of-kin, 25.8%) (Table 2).

Table 2. Descriptive statistics of the items of the SPANISH-QPC-IPS

P Total % % Corrected

Soptptoyf e sub-scale L2 G Floor Ceiling item-total correlation

Encounter 0.86 3.38 0,65
The patients receive support and the oppor-

P7 tunity to talk when they need to 333 0.69 0 54 051

P10 Thg staff.are involved and are out among the 334 0.6 18 48 055
patients in the ward

P11 The §taff tr.eat the patients with warmth and 343 0.64 0 509 0.66
consideration

P12 If patients are angry and irritated, the staff 342 0.64 06 491 0.70
are concerned enough to want to know why

P15  The staff respect the patients 3.63 0.59 0,6 68,1 0,67

P18 The sgaff show that they understand the pa- 315 0.67 06 301 055
tients’ feelings

P20 The staff have the time to listen to the pa- 396 073 18 411 063
tients

P25 The staff are concerned about the patients 353 0.58 43 577 065
care and treatment

Participation 0.82 2.74 0.70

P1 The patients have influence over their own 996 0.72 129 37 051
care and treatment

P5 The patients’ opinions about the correct 967 0.68 31 9.9 056
care and treatment for them are respected

P6 Thg patients are involved in deciding about 960 0.68 6.1 49 053
their care
The patients’ previous experiences of med-

P13  ical treatment are utilized in the best possi- 2.76 0.75 49 14.7 0.65
ble way

P14 The pfitlel.'IIS le.a.\rn to recognize signs of dete- 307 0.77 31 201 051
rioration in their mental health
The patients are informed in a comprehensi-

P27 ble way about their mental health problems/ 3.12 0.63 1.2 24.5 0.44
diagnosis
The patients receive information about their

P29  mental health problems so that they can 3.08 0.63 0.6 25.2 0.61
participate in their care
The patients are given information about

P30 different treatment alternatives so that they 2.38 0.76 11.0 74 0.58

can decide what is best for them
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el Total % % Corrected

T e PR T sub-scale LG 2D Floor Ceiling item-total correlation

Support 0.86 3.44 0.64
The staff prevent patients from hurting oth-

P19 ers, if the patients have such thoughts 339 0.69 12 49.1 063
The staff prevent patients from hurting oth-

p22 ers, if the patients have such thoughts 344 0.60 06 485 073
The staff help the patients understand that it

P23 is not shameful to suffer from mental health 3.44 0.66 1.2 52.1 0.74
problems
The staff help the patients understand that

P24 feelings of guilt and shame must never pre- 3.49 0.63 0.6 55.2 0.76
vent them from seeking care

Secluded environment 0.66 2.5 0.97
The patients have access to a private place

P3 where they can withdraw when they want to 2.61 0.95 13.5 19.6 0.44
be left in peace and quiet

P26  Private rooms are available 2.59 0.96 14.7 19.6 0.43

Pog Ther'e is a Prlvate plage where p_atlents can 230 100 958 135 055
receive visits from their next-of-kin

Secure Environment 0.76 247 0.89

P2 There is a high level of security at the ward 243 1.03 25.2 15.3 0.57

P4 The. patients can feel secure together with 978 0.88 99 20.9 0.70
their fellow patients

P9 The pa‘gients are not disturbed by their fel- 991 0.78 18.4 37 055
low patients

Discharge 0.62 2.99 0.72

P8 'ljherey is cooperation in planning Fh.e. pa- 990 0.64 12 147 0.39
tients’ future care and day-to-day activities

P16 The patients are offered follow-up after dis- 908 0.86 61 301 0.33
charge

P17 Thg patients arg given help to find an occu- 980 0.81 6.7 19.0 042
pation before discharge
The patients are given information about

P21  where they can go if they need help follow- 3.30 0.59 74 35.6 0.49

ing discharge

SD: Standard deviation

The Cronbach’s o internal consistency
coefficient for the full scale was 0.92, with
values above 0.70 being achieved in four of
the six dimensions of the Spanish QPC-IPS
(Table 3). In the Discharge and Secluded En-
vironment dimensions Cronbach’s o values
of 0.62 and 0.66 were obtained, respective-
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ly. These levels are lower than desirable but
close to 0.70. The o values were also calcu-
lated excluding each item or question from
the scale, and no exclusion of an item was
found to improve the internal consistency
of the scale in a relevant way. All items had
item-total correlations > 0.30.
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Table 3. Cronbach’s a and intraclass correlation coefficients test-retest

Factors/dimensions of

the questionnaire Cronbach’s alpha ICC CI 95%

F1: Encounter 0.86 0.86 0.80-0.91

F2: Participation 0.82 0.89 0.83-0.92

F3: Support 0.86 0.72 0.58-0.82

F4: Secluded environment 0.66 0.85 0.77-0.90

F5: Secure environment 0.76 0.85 0.78-0.90

F6: Discharge 0.62 0.68 0.52-0.79
Total 0.92 0.91 0.86-0.94

ICC: intraclass correlation coefficient; CI: confidence interval.
Table 4. Goodness-of-fit indices of the confirmatory model

Index Value

Bentler Bonnet Normed Fit Index 0.69

Bentler Bonnet Non-normed Fit Index 0.78

Goodness-of-Fit 0.96

Adjusted Goodness of Fit Index 0.96

Comparative Fit Index 0.81

Root Mean Standard Error 0.08

Cronbach’s alpha 0.92

Adjusted goodness test Ay00= 813.54*

Adjustment reason y/df = 2.08

df: degrees of freedom; *: p<0.0001.

The analysis of the ICC, shown in table
2, demonstrated that test-retest reliability
was 0.91 (95% CI: 0.87-0.94; n=92) and that
the test was adequate for all dimensions
except for the Discharge dimension, which
scored 0.68 (95% CI: 0.52-0.79).

Convergent validity was analyzed using
Spearman’s correlation coefficient with the
NTP394 General Satisfaction scale. The cor-
relation obtained was rho=0.58 (p<0.0001).

The CFA revealed that the Encounter
dimension and the Support dimension pre-
sented the largest factor loadings, while the
Farticipation dimension and the Discharge
dimension presented the lowest (Fig. 2).
However, all of the loadings were statisti-
cally significant.

All QPC-IPS dimensions showed high
inter-correlations, except for the Support
dimension, which scored below 0.50 with
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the Secluded environment and Secure envi-
ronment dimensions (0.42 and 0.41 respec-
tively).

The Chi-squared test was statistically sig-
nificant but the chi-squared by degrees of
freedom ratio was 2.08 (X?/df). As shown in
table 4, the other absolute fit, incremental
fit, and the parsimony-based indices analyz-
ed also showed a reasonably good fit.

DISCUSSION

The objective of the present study was
to describe the translation of the QPC-IPS
into Spanish and the stages of the valida-
tion process, and to test the psychometric
properties of the Spanish QPC-IPS.

During the adaptation process of the
QPC-IPS, a translation and back translation
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was performed, obtaining an instrument
adapted to Spanish. Other studies® of the
QPC family have also obtained original in-
struments adapted with a similar process.
The results of this phase were positive and
there were no problems in the comprehen-
sion or administration of the questionnaire.

The results demonstrated that the psy-
chometric properties in terms of internal
consistency, temporal stability (test-re-
test), content validity, and construct va-
lidity (confirmatory factor analysis) were
adequate. These results confirm that the
structure of the Spanish version is similar
to that of the original Swedish version of
the QPC-IP.

The variability of most items was sub-
stantial, although most scores showed a
ceiling or floor effect.

Cronbach’s o for internal consisten-
cy was 0.92 for the full scale, with values
close to or above 0.70 obtained for all di-
mensions. These values are considered
adequate by Nunnally & Bernstein®, and
are higher than or very similar to those ob-
tained in the original version' and in other
studies that have used other versions of the
QPC instrument®. The Discharge dimension
obtained a Cronbach’s a of 0.62 and the Se-
cluded environment dimension an o of 0.66.
These dimensions have shown less than
adequate internal consistency in previous
studies®. Given the influence of several ele-
ments on Cronbach’s a coefficient, the low
avalue in these dimensions is probably due
to the small number of items (two and three
items, respectively). It is also worth point-
ing out that the reliability results obtained
for the Spanish QPC-IPS are similar to those
for other quality of care measures reported
in a recent systematic review!'.

Temporal stability has not previously
been analyzed on any QPC-instruments.
The analysis of the Spanish version of QPC-
IPS is the first. The ICC indicates good tem-
poral stability. The Discharge dimension
showed the lowest ICC values (ICC = 0.68).
One of the reasons for these low ICC val-
ues may be that patient discharges from
the ward were not scheduled in advance.
This means that there are different types of
discharges according to the care pressure,
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and therefore the professionals respond
with different scores depending on the lev-
el of pressure. Another explanation may be
that the mental health professionals give
the patients information on discharge in-
termittently. This means that one week the
mental health professional may have time
to inform, and the next week not. This could
account for the low values for the Discharge
dimension.

In comparison to the instruments con-
sidered in a recent systematic review'®, our
results for Temporal stability were similar
to those for the Spanish QPC-IP: the Com-
bined Assessment of Psychiatric Environ-
ments instrument (CAPE)?!, with a Pearson
correlation coefficient of 0.82 for the staff
version, the General Practitioner Experi-
ences Questionnaire instrument (GPEQ)%,
with an ICC of 0.72-0.87, and the Psychiat-
ric Out-Patient Experiences Questionnaire
(POPEQ)*, with an ICC of 0.90.

The convergent validity of the Span-
ish QPC-IPS was examined by calculating
Spearman’s rho correlation coefficient with
the NTP 394. A positive and moderate cor-
relation was obtained with the NTP 394 as,
according to Martinez et al*!, values be-
tween 0.31 and 0.70 present a moderate as-
sociation. In this sense, as the results move
in a positive direction, it may be inferred
that the greater the job satisfaction, the
more positive the perception of the quality
of care is. This is the only study in which
convergent validity has been analyzed with
one satisfaction instrument.

With respect to construct validation,
the CFA of the Spanish QPC-IPS showed
the same factor structure as the original
version of the QPC-IP, i.e., six dimensions
of quality in mental health care’. In terms
of the proposed criteria, from Worthing-
ton and Whittaker®, the simple size was
deemed sufficiently large to carry out CFA.
It may be concluded that the dimensions of
the Spanish QPC-IPS are identical to those
of the original scale. In the Indonesian ver-
sion of the QPC-IPS¥, the same six dimen-
sions were observed. Thus, the concept of
quality of mental health professionals from
a Spanish perspective is similar to that
among Indonesian mental health profes-
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sionals. It is likely that mental health pro-
fessionals are more observant about activi-
ties performed by themselves or other staff
members compared to the patients, who
may not fully observe what mental health
professionals actually do.

The fact that the QPS-IPS has six dimen-
sions is consistent with the assumption
that the concept of quality is multidimen-
sional’. In relation to the individual items,
in all cases factor loading was greater than
0.40, which is generally considered to be
the minimum level®. The CFA revealed that
all items presented adequate and statisti-
cally significant factor loading, resulting in
adequate validity levels. The goodness-of-
fit indices showed a reasonably good fit?".
These goodness-of-fit results were very
similar to those found in previous studies
of the Quality in Psychiatric Care-In-Pa-
tients!', the Quality in Psychiatric Care-Out-
Patients®, and the Quality in Psychiatric
Care-Forensic In-Patients Staff instrument?.

Finally, we should note that the mental
health professionals in this study gave the
highest quality rating to Support, which is
in the line with previous studies on patients
and mental health professionals® in an in-
patient psychiatric care setting. The En-
counter dimension was the second highest
in terms of quality. Secluded environment
was rated the lowest in terms of quality of
care, as in the study by Lundqvist et al®
performed in Indonesia. One possible ex-
planation for this is that in Spain there are
no individual rooms available, except for
isolation rooms for emergency crises. How-
ever, it should be noted that the Secluded
environment dimension in the Spanish QPC-
[P fit the original Swedish model and the
Indonesian model®. This result indicates
that the concept of secluded environment
is more or less the same in Spain, Sweden,
and Indonesia.

The limitations of this study are that
QPC-IPS instrument was adapted to the
inpatient context in Spain. Therefore, any
generalized use of this adapted instrument
must take into account that it should be
applied to a similar population. Second, al-
though the minimum sample required for
the analysis was estimated?, the sample

An. Sist. Sanit. Navar. 2020, Vol. 43, N° 3, septiembre-diciembre

size was small. Finally, it should be noted
that it was not possible to evaluate sensitiv-
ity to change or predictive validity, since the
study design was transversal. This needs to
be taken into account and addressed in the
design of future studies.

The Spanish QPC-IPS is a simple and eas-
ily administered tool for measuring various
aspects of quality in psychiatric inpatient
care from the perspective of mental health
professionals. Its six-factor structure and
psychometric properties are consistent
with those of the original instrument, lend-
ing support to its use to measure quality
of care in Spanish-speaking populations.
The results of such measurements could
be used to improve the quality of the ser-
vice provided. Future studies will need to
look at the psychometric properties of this
instrument in relation to other variables
and other samples of mental health profes-
sionals, both in the community and in other
settings.
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The dimensions of the posterior arch of C2 for instrumented screw
fixation. A radiological study in the Spanish population

Dimensiones del arco posterior de C2 para el guiado de tornillos
translaminares. Estudio radiologico en poblacion espanola

https://doi.org/10.23938/ASSN.0867

B. Vazquez-Garcia!, C. Villas?, J. Pueyo?, J. Broncano?®, C.L. Donat-Vargas*, M. Alfonso?

ABSTRACT

Background. To describe the feasibility of the posterior
arch of C2 accepting two crossing screws in the Spanish
population.

Methods. One hundred and fifty patients who underwent
a routine neck CT scan for non-cervical pathology were
enrolled. Submillimeter slices (thickness 0.7 mm) every
0.4 mm were performed with a 64 multi-detector CT scan,
which allows isometric measurements. We measured the
length and height of the cortical and cancellous (endo-
medullar) region of the lamina and the spinous process,
inclination, maximal screw length and spinolaminar angle.

Results. The average (standard deviation) measurements
of the lamina were: width of the left cortical 7.2 (1.5) mm,
right cortical 6.9 (1.3) mm, width of the cancellous part of
the left lamina 4.8 (1.5) mm, right side 4.6 (1.4) mm. The
mean left cortical height was 13.0 (1.5) mm and 13.1 (1.6)
mm for the right. The mean height of the cancellous part
was 9.0 mm for both sides. The average measurements of
the spinous process were: cortical length 15.7 (3.5) mm,
endomedullar length 12.5 (3.9) mm; cortical height 11.9
(2.2) mm, endomedullar height 8.4 (2.1) mm; spinolami-
nar angle 49° (4); the maximum screw length 3.18 cm, and
the inclination angle 143°.

Conclusion. A CT scan with submillimeter slices is neces-
sary in order to avoid malpositioning of the screws. The
outer cortical measurements are 2 to 4 mm bigger than
the endomedullar ones. Taking into account the dimen-
sions of the spinous process, 24% of the population would
not be candidates for this crossing screw technique.

Keywords. C2 lamina. C2 spinous processes. Atlantoaxial
fixation. C2 translaminar screw. Multi-detector CT scan.
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RESUMEN

Fundamento. Describir la capacidad del arco posterior
de C2 en poblacion espaiola para colocar dos tornillos
cruzados translaminares.

Método. Se reclutaron 150 pacientes a los que se les rea-
lizé un escéaner del cuello por patologia no cervical. Para
el estudio se utiliz6 un 64 multi-detector TAC realizando
cortes submilimétricos (0,7 mm de grosor) cada 0,4 mm,
permitiendo obtener medidas isométricas. Se midieron
anchura y altura cortical y endomedular de la lamina y
de la espinosa, inclinacion de la lamina, maxima longitud
de tornillo y angulo espinolaminar.

Resultados. Las media (desviacion estandar) de las me-
didas de la lamina fueron: anchura cortical izquierda 7.2
(1,5) mm, cortical derecho 6,9 (1,3) mm, anchura endo-
medular izquierda 4,8 (1,5) mm, derecha 4,6 (1,4) mm La
altura media cortical izquierda fue 13,0 (1,5) mmy de 13,1
(1,6) mm para la derecha. La altura media endomedular
fue de 9,0 mm en ambos lados. Las medidas medias de la
espinosa fueron: longitud media cortical 15,7 (3,5) mm,
longitud endomedular 12,5 (3,9) mm; altura cortical 11,9
(2,2) mm, altura endomedular de 8,4 (2,1) mm; angulo es-
pinolaminar 49° (4); la longitud maxima de tornillo 3,18
cm; y el angulo de inclinacién 143°.

Conclusiones. Para evitar la colocacion errénea de los torni-
llos es necesario un estudio de TAC con cortes submilimétri-
cos. La diferencia entre las medidas corticales y endomedula-
res oscila entre 2 y 4 mm. Teniendo en cuenta las dimensiones
de la espinosa, un 24% de la poblacién no seria candidato a
esta técnica de tornillos cruzados translaminares.

Palabras clave. Lamina C2. Proceso espinoso C2. Fijacion
atlantoaxial. Tornillos translaminares. TAC multi-detector.
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INTRODUCTION

Wright first described atlanto-axial fu-
sion using C2 translaminar screws in 2004,
It is considered to be a salvage or alter-
native technique in those cases were the
C2 pedicle does not allow the insertion of
screws because of its size or the presence
of a high riding vertebral artery. This tech-
nique is quite simple, and reduces the risk
of medullar or vascular damage with a min-
imal cervical exposure.

In order to perform this technique with
3.5 mm diameter bicortical screws, a lamina
width of at least the same diameter as the
screw is needed and also a spinous process
high enough to admit two crossing screws
(this implies a height of at least 7 mm).

There are published reports using
computed tomography or calipers for the
description of the lamina of C2 in adults?%
(Appendix I). A total of forty papers were
reviewed and resulted in 805 screws being
used, 67 of which had cortical breach. Nev-
ertheless, a study using a submillimeter
computed tomography (CT) scan (resolu-
tion of less than one millimeter, the most
accurate existing method) in a Caucasian
population is missing.

Thus, the main objective of this study
is to describe the ability of the C2 spinous
process to admit two crossing screws in a
European population, measuring inner and
outer dimensions in the lamina and the
spinous process.

MATERIAL AND METHODS

This study was performed on 150 Span-
ish (Caucasian) patients who came to our
institution to have a routine cervical CT
scan, prospectively collected. The exclu-
sion criteria were age younger than 18
years and occurrence of tumors, infections,
trauma or any other condition involving the
atlanto-axial segment.

Demographic data (age and sex) were
registered. Height and weight were not tak-
en into account because previous studies
reported no association between these and
vertebral size?. All the patients were adults

324

and, therefore, no changes were expected
due to growth.

Submillimeter slices (0.7 mm) every 0.4
mm were done with a 64 multi-detector CT
scan (TCMC:64 phased array MDCT, Axiom,
Siemens Healthcare, Erlangen, Germany).
This type of CT scan has the ability to give
an isometric image with the original model,
i.e., the reconstruction has the same reso-
lution as the original image. Therefore, it
makes it possible to orientate the image on
any plane of space for reconstructions from
the volume data obtained with the CT scan,
and all the measurements can be done with-
out losing isometry. The bone window with
high frequency algorithm was used to be
more accurate (level 150 HU; width 1500
HU).

The measurements for the lamina were
centered on the longest axis of the lamina
on the axial plane. Once this plane was
determined, sagittal, axial and coronal
planes of the lamina were taken, in order
to obtain perfect tangential measurements.
The measures were taken at the thinnest
point of the lamina. On the coronal plane,
the width and height at the outer and inner
cortical borders were measured (Fig. 1).

Measurements in the spinous process
slices were made along the transverse and
longitudinal axis of the spinous process of
C2. On the coronal plane, the endomedullar
and cortical height of the spinous process
and the inclination of the lamina (a SLOP)
were measured (Fig. 2). On the axial plane,
we measured the endomedullar and corti-
cal length of the spinous process (Fig. 3),
the maximal screw length (MSL) and the
spinolaminar angle (SLA) (Fig. 4). The axis
of the maximal screw length was defined
by the inflexion point of the spinolami-
nar angle and the center of the lamina at
its thinnest point. All the measurements
were made bilaterally, except those of the
spinous process.

In the statistical analyses, the normal
distribution of the different variables was
double checked, graphically (through visual
inspection with the standardized normal
probability plot) and numerically (Kolmog-
orov-Smirnov and Shapiro-Wilk tests). The
homogeneity of standard deviation (SD) was
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Cortical width

Endomedullar width

Figure 1. CT scan. Coronal
plane showing width and

Cortical height height at the outer and inner
cortical borders of the lamina.

Cortical
height

Endomedullar
height

Figure 2. CT scan. Coronal
plane. Cortical and endomedul-
lar height of the spinous pro-
cess. o: inclination angle of the
lamina relative to the vertical
(SLOP).

Figure 3. CT Scan. Axial plane
showing cortical (1) and endo-
medullar (2) width of the lam-
ina; cortical and endomedullar
lengths of the spinous process
were indicated.
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also tested using variance-comparison tests.
The different morphological measurements
were described by mean (SD), and the av-
erage values of men and women were com-
pared using Student’s t-test for independent
samples. Only the cortical height had ine-
quality of variances and therefore a Welch'’s
approximation was used to compare the
subgroups’ means of this variable.

Potential associations between the corti-
cal and endomedullar height and the cortical
and endomedullar height of the C2 spinous
process were assessed estimating Pearson’s
correlation coefficients (r).

Furthermore, potential differences be-
tween right/left and cortical/endomedul-
lar measurements were tested using the
matched design in a paired t test.

Patients were categorized using as crite-
ria: endomedullar height of 7 mm and endo-
medullar height of 9 mm.

All p-values presented were 2-tailed,
and p <0.05 was considered to be statisti-
cally significant. Analyses were performed
using STATA/SE version 13.0 (StataCorp LP,
College Station, TX, USA).

RESULTS

Of the 150 patients included in the
study, 66% were men. Mean age was 58
years (range 25-85, SD= 13), slightly higher
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Figure 4. CT Scan. Axial view
showing maximal screw length
(yellow) and spinolaminar an-
gle.

in men than in women (59.4, SD= 12.8 vs.
55.6, SD= 14.4; p= 0.1).

The morphological measurements were
summarized in table 1. Regarding the meas-
ures at the lamina, the mean width of the
left cortical lamina was 0.3 mm larger than
the right side. On average, the cancellous
part of the left lamina was 0.2 mm larger
than the right side. No height differences
were observed between left and right sides
of the cortical and cancellous part.

On average, the length and height of the
spinous process were respectively 3.2 and
3.5 mm longer in the cortical part than in
the cancellous part. The mean spinolam-
inar angle was 49° (SD= 5), the maximum
screw length 3.18 (SD= 0.4) cm. and the
SLOP angle 143° (SD= 10).

Although not much variability was ob-
served in measurements between patients,
differences between men and women were
statistically significant for almost all the
measurements.

Overall, differences lower than 0.3 mm
between the right and left measurements
were found, despite being statistically sig-
nificant. Likewise, statistically significant
differences between the cortical and endo-
medullar measurements ranged from 2.3
to 4.1 mm. Statistically significant positive
associations between the cortical and en-
domedullar measurements were also found
(r ranging from 0.73 to 0.95).
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Table 1. Morphologic measurements of the posterior arch of C2

Total Male Female s
(@ = 150) (0 =99) @=51) P
Mean SD Mean SD Mean SD
Spinous process
Cortical length 15.7 35 16.5 3.4 14.2 3.2 <0.001
Cortical height 11.9 2.2 12.3 1.9 11.0 24 <0.001
Endomedular length 12.5 39 133 3.8 10.9 35 <0.001
Endomedular height 8.4 2.1 8.9 2.0 74 2.0 <0.001
Lamina
Cortical width Left 7.2 15 7.3 15 7.0 1.3 0.254
Right 6.9 1.3 7.1 1.4 6.6 1.2 0.048
Cortical height Left 13.0 1.5 134 1.3 12.0 1.4 <0.001
Right 13.1 1.6 13.6 1.5 12.1 1.4 <0.001
Endomedular width Left 4.8 15 5.0 L5 4.5 1.4 0.043
Right 4.6 14 438 1.4 4.2 1.3 <0.001
Endomedular height Left 9.0 1.8 9.8 1.7 8.3 1.7 <0.001
Right 9.0 1.9 9.5 1.9 7.9 1.5 <0.001
Maximal screw length
Left 31.7 39 32.5 3.7 30.1 3.9 <0.001
Right 32.0 4.5 333 3.9 29.4 4.6 <0.001
Spinolaminar angle *
Left 49.4 4.7 49.2 44 49.8 5.2 0.4
Right 48.4 4.7 47.8 45 49.6 4.8 0.0
Inclination of the lamina*
Left 144.4 10.2 144.2 10.6 144.7 9.4 0.8
Right 142.4 9.8 142.7 9.6 141.9 10.2 0.7

All measures in mm except * in degrees; $: Student’s t-test for independent samples.

Finally, we observed that the height of
the spinous process was smaller than 7 mm
in 24% of the patients and smaller than 9
mm in 60% of them.

DISCUSSION

Posterior upper cervical fixation has
been developed in recent decades. The po-
tential risk of damage to the vertebral ar-
tery and violation of the medullar canal has
led spinal surgeons to develop new options
of fixation.

Several morphometric studies have in-
vestigated the feasibility of the lamina and
the spinous process of C2 to admit two
crossing screws; many of these studies fo-
cused on the size of the lamina, which is
a limiting factor for this technique*". Nor
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should we forget the dimensions of the
spinous process as a second limiting factor.
The first screw is easy to insert but the sec-
ond one is more challenging!??!. We also
decided to assess the spinolaminar junc-
tion and spinous process in order to clarify
this problem.

With laminar screws the risk of injury
to the vertebral artery has been controlled,
depending on the length of the screw', but
not the risk of neurologic injury due to the
drill or the screw breaking through the in-
ner cortex of the lamina*!"222,

Most of the morphological studies have
used CT scans, both in specimens and pa-
tients. Ma et al reported that a laminar thick-
ness of at least 4 mm is acceptable to insert
a translaminar screw; 83.3% of their sample
fulfilled this condition, 5% had a smaller lam-
ina and 9.2% could accept only one screw!®.
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It is common to have a patient with a
laminar width of 5 mm in whom we have
to insert a 3.5 mm screw!?*?!, Four studies
have assessed the endomedullar dimen-
sions of C2, not including the lamina*®!418
(Appendix I). The variability in the results
underlines that no assumption can be made
regarding the dimensions of C2.

Our study is accurate for measuring
intramedullary size as we can choose the
thinnest part of the lamina by CT scan in
humans. Others authors used calipers to
make gross measurements, which would
correspond to our cortical measure-
ments**8101319 We think that measuring the
inner diameter is more appropriate as the
screw will be inserted inside the inner part
—-between both cortices— and the threads
will sink into the cortical.

The facts that the differences between
the cortical and endomedullar measure-
ments ranged from 2.3 to 4.1 mm, and the
correlation between the cortical and endo-
medullar measurements ranged from 0.73
to 0.95 mm, imply that the outer dimen-
sions grossly overestimate the endomedul-
lar dimensions, and that some of them are
unsafely correlated. The outer dimensions
are useless for surgical planning. We ob-
served that the differences are greater in
height than in width; this means that the
cortical thickness is greater in the upper
and lower borders than in the internal and
external surfaces.

Technically, the entry point for screws
is at the base of the spinous process of C2.
The first screw should be inserted close
to the cranial edge and the second screw
should be placed close to the caudal edge,
in order to avoid intersection of the trajecto-
ries of the screws. It is preferable to have a
dorsal cortical breach, rather than a ventral
breach. In fact, some authors have used bi-
cortical laminar fixation?. This should dic-
tate the orientation of the screw?. Nagata et
al have studied the way of placing a single
screw horizontally in the spinous process in
cases of thin C2 lamina®. Others inserted the
translaminar screws ipsilaterally in cases of
compromise with the spinous process?.

The dimensions of the screws make it
necessary to have a minimum spinous pro-
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cess endomedullar height of 7 mm (to accept
two 3.5 mm screws). Ma et al considered
that surgeons need 2 mm more to insert the
screw, thus a spinous process height of at
least 9 mm would be required. In their study
only three specimens were not suitable for
the crossing screw technique!®.

In our study, the endomedullar spinous
process height was less than 7 mm in 24%
of the patients. This means that one fourth
of our population would not be suitable
for this technique. Further, only 40% of
the patients have a height of more than 9
mm. Sixty percent of the patients would
pose difficulties for the positioning of the
screws, which would not be easy or possi-
ble. In those patients with a spinous pro-
cess height of more than 7 mm but less than
9 mm, (36% of the sample), the surgeon
should be especially careful when placing
the first screw because any variation on the
insertion point would not allow insertion of
the second screw. Our data show that the
thickness of the midportion of the lamina
is the key factor that determines the feasi-
bility of safe screw placement.

The fact that our adult sample is Span-
ish (Caucasian) may be a limitation to gen-
eralizing the findings of this study but it
may be a useful orientation when dealing
with Caucasian patients.

In conclusion, there is a relevant varia-
bility in the sizes of the lamina and spinous
process of C2 in the Spanish population.
Our results show that 24% would not be
candidates for having the crossing screw
technique in the spinous process of C2, and
only 40% have a height suitable for placing
the screws comfortably. There was no cor-
relation between the size of the lamina and
the age of the patient. The prevalence of the
population who were not suitable for even a
single screw was 26.7% and up to 43% of the
patients were not suitable for two crossing
screws in the spinous process. It is therefore
mandatory to measure the dimensions of the
posterior arch of C2 with CT to avoid risk of
screw malposition. This study will provide
information about the size of the vertebra
to be instrumented and also the ideal entry
point on each side, having the spinous pro-
cess as a reference to place the screws.
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APPENDIX I. Summary of previously published clinical results

Author . ) Dimensions (mm)* )
N  Technique Population . Observations
and year Endomedullar Spinosa
Xu et al? 37 CT specimen No No
1999
Cassinelli 420 caliper specimen No No
et al*2006
Wang* 38 caliper specimen area: 38.6 mm? No
2006
Kim et al® 102 CT specimen No No 3D
2008
Nakanishi 42 CT patients height: 6.9 (0.3), No
et al® 2008 range 3.7-10.2 in male
width: 5.8 (0.4),
range 1.8-10 in female

Deanet al’ 84 CT specimen No No
2009
Senoglu et al® 88 caliper specimen No No
2009
Bhatnagar 50 CT patients No No 3 mm thickness
et al’ 2010
Ma et al 120 caliper specimen No Yes
2010
Wang et al"! 108 CT patients No Yes atlantoaxial dislocation
2010 0.6 mm
Meng et al*2 29 CT patients No No os odontoideum
2011 3D
Xin-yu'® 94 caliper specimen No No
2011
Xin-yu et al’® 112 CT patients No No
2011
Yusof et al 98 CT patients height: 9.1 (2.4) No 1 mm interval
2012 width: 3.4 (1.2)
Riesenburguer 50 CT patients No No “thin cut”
et al® 2013
Aoyamaetal® 8 CT patients No No C1 assimilation
2014 0.5 mm slices
Jietal” 73 CT patients No No C1 assimilation
2015 0.7 mm slices
Saetia et al'® 200 CT patients width: 4.23 (1.2), No 1 mm slices
2015 range 1.97-8.57
Sharma et al® 38 both specimen No Yes 0.5 mm slices
2015
Present study 150 CT patients See table 1 Yes 0.4 mm slices

2020

0.7 thickness

*: mean (SD); CT: computed tomography scan.
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Calidad de vida relacionada con la salud dos anos después de cirugia

de revascularizacion miocardica

Health-related quality of life two years after myocardial

revascularization surgery

https://doi.org/10.23938/ASSN.0912

M.A. Navarro Garcial, V. De Carlos Alegre®

RESUMEN

Fundamento. Describir los niveles de calidad de vida re-
lacionada con la salud (CVRS) alcanzados y la magnitud
del efecto de la cirugia de revascularizacién miocardica.

Método. Estudio descriptivo prospectivo que, a través
del cuestionario de salud SF-12v2 y diferentes variables
sociodemograficas y clinicas, evalué durante dos anos
de seguimiento la CVRS de pacientes sometidos a cirugia
de revascularizacién miocardica en el servicio de Cirugia
Cardiaca.

Resultados. Se incluyeron 175 pacientes con edad media
67 afios (rango 45-84), 85,1% hombres. El 72,5% fue so-
metido a cirugia de revascularizacién pura y al 80,8% se
les practic6 un bypass miiltiple; el EuroSCORE medio fue
5,3%. Las puntuaciones preoperatorias de los compo-
nentes sumario del SF-12v2 reflejaban menor CVRS fisica
(CSF 49,4; DE: 23,4) que mental (CSM 74,8; DE: 20,2), y
todas las dimensiones incrementaron al ano de la ciru-
gia, especialmente las de salud fisica (CSF aumenté un
36,8%, p<0,001). A los dos ainos todas las dimensiones
disminuyeron respecto a las del primer ano (excepto Do-
lor corporal) Se mantuvieron significativamente por en-
cima de las preoperatorias en las dimensiones de salud
fisica (CSF aument6 un 23,9%, p<0,001) y disminuyeron
significativamente las dimensiones Vitalidad y Rol emo-
cional. Las mujeres refirieron niveles de CVRS significati-
vamente peores que los hombres, no encontrando otros
factores determinantes de CVRS postoperatoria.

Conclusiones. La CVRS durante los dos afnos de segui-
miento tras la revascularizacién miocardica mejord
significativamente pero sin llegar a alcanzar los niveles
de la poblacién general espafiola. El sexo femenino pre-
sent6 niveles de salud postoperatoria significativamen-
te inferiores.

Palabras clave. Enfermedad coronaria. Cirugia toraci-
ca. Calidad de Vida. Revascularizacién miocardica.
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ABSTRACT

Background. To describe the levels of health-related
quality of life (HRQoL) attained and the magnitude of
the effect of myocardial revascularization surgery.

Method. Prospective descriptive study that, using the
SF-12v2 health questionnaire and different socio-demo-
graphic and clinical variables, evaluated during a two-
year follow-up the HRQoL of patients who had received
myocardial revascularization surgery in the Cardiac
Surgery service.

Results. One hundred and seventy-five patients were
included with an average age of 67 years (range 45-84),
85.1% men. Seventy-two point five percent received
complete revascularization surgery and 80.8% received
a multiple bypass; the average EuroSCORE was 5.3%.
The preoperative scores of the summary components of
the SF-12v2 reflected a lower physical HRQoL (MHQ 49.4;
SD: 23.4) than mental HRQoL (PHQ 74.8; SD: 20.2), and
all the dimensions increased one year after surgery, es-
pecially those for physical health (PHQ increased 36.8%,
p<0.001). Two years later all the dimensions decreased
with respect to those of the first year (except Bodily
Pain). Scores remained significantly above preoperative
ones in the physical health dimensions (PHQ increased
23.9%, p<0.001) and the dimensions of Vitality and Emo-
tional Role decreased significantly. Women showed sig-
nificantly worse levels of HRQoL than men; no other de-
terminant factors of postoperative HRQoL were found.

Conclusions. HRQoL during the two-year follow-up af-
ter myocardial revascularization improved significantly
but without reaching the levels of the general Spanish
population. The female sex showed significantly lower
levels of postoperative health.

Keywords. Coronary disease. Thoracic surgery. Quality
of Life. Myocardial revascularization.
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INTRODUCCION

La revascularizacién miocardica repre-
senta uno de los mayores desafios clinicos
asistenciales dentro del tratamiento de las
enfermedades cardiovasculares: prolongar
la vida del paciente, paliar la gravedad de
sus sintomas y mejorar su calidad de vida
son los objetivos de pacientes y sistema
sanitario!. Sin embargo, con frecuencia la
evaluacion de los resultados obtenidos
mediante la revascularizacién coronaria
quirtdrgica o percutanea se realiza exclusi-
vamente desde la perspectiva del profesio-
nal mediante la medicién de parametros cli-
nicos tradicionales (mortalidad, severidad
de los sintomas, fraccién de eyeccién ven-
tricular, grado de disnea, etc.) obviando en
parte algunos de estos objetivos. Por eso
en la actualidad, ademas de la valoracion
objetiva y multidimensional de los profesio-
nales del area del corazoén, resultan impres-
cindibles otra serie de indicadores que eva-
lden la calidad de vida relacionada con la
salud (CVRS) desde la perspectiva del pro-
pio paciente, y que sea él mismo quien ca-
lifique y cuantifique subjetivamente su pro-
pio bienestar fisico, mental, social, etc.??.
La OMS define la CVRS como la percepcion
del individuo sobre su posicion en la vida
dentro del contexto cultural y sistema de
valores en el que vive y con respecto a sus
metas, expectativas, normas y preocupa-
ciones, englobando bajo este concepto el
valor asignado a la salud fisica, psicolégica,
nivel de independencia, creencias y relacio-
nes sociales y con el entorno*.

De entre las herramientas genéricas mas
utilizadas para evaluar la CVRS destaca el
cuestionario de salud SF-36 y su version
resumida SF-12, cuyas propiedades psico-
métricas han sido validadas internacional-
mente®, en el ambito europeo (a través del
proyecto IQOLA, International Quality of
Life Assesment)® y en el espaiol’. Ambos
cuestionarios obtienen puntuaciones tota-
les en dos dominios principales de salud:
salud fisica y salud mental. Para facilitar la
interpretacion de los resultados de estos
cuestionarios se han propuesto normas po-
blacionales que son valores de referencia
de la poblacién general que permiten iden-
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tificar desviaciones en las puntuaciones de
un individuo o grupo de pacientes e incluso
establecer objetivos terapéuticos al aplicar
terapias concretas y comparar los resulta-
dos con los de la poblaciéon general en ese
rango de edad y sexo®”’.

Escasas investigaciones sirven de ante-
cedente en Espaia en el estudio de la CVRS
en el paciente sometido a revascularizacion
coronaria, ya sea mediante angioplastia
percutaneal'® o cirugia de revascularizacion
miocardica!l. Este dltimo estudio evalu6
la CVRS tras cirugia de revascularizacién
realizada en hospitales publicos y priva-
dos de Catalufna, realizando seguimiento
exclusivamente durante el primer afo, y
encontré una mejoria global fisica y mental
al finalizar dicho periodo, pero inferior a la
referida por la poblacién general en todas
las dimensiones de salud. Aunque se apun-
ta al sexo femenino, la presencia de comor-
bilidades previas y a la cirugia practicada
en hospitales piblicos como variables que
condicionan peores niveles de salud tras
la revascularizacién, no se profundiza lo
suficiente en el andlisis de los factores de-
terminantes de la CVRS postoperatoria, a
pesar de que hay estudios que relacionan
directamente asociacion entre las puntua-
ciones de CVRS con algunos determinantes
sociodemogréficos como edad, sexo, nivel
socioconémico (evaluado mediante renta
y/o nivel de estudios) o estado marital'??®,
No existen estudios similares en Navarra.

El objetivo principal del estudio es des-
cribir los niveles de salud alcanzados y la
magnitud del efecto que la cirugia de re-
vascularizacién miocéardica ha tenido en
la CVRS de los pacientes intervenidos en
el servicio de Cirugia Cardiaca de nuestro
hospital durante dos aflos de seguimiento
postoperatorio. Partiendo de la hipoétesis
de que la CVRS mejora tras la revasculariza-
cion coronaria pero existe gran variabilidad
individual en los resultados, los objetivos
secundarios son evaluar si los niveles de
salud postoperatoria alcanzados son equi-
parables a los de la poblacién general espa-
nola e identificar qué factores se asociaron
con los niveles de CVRS alcanzados tras el
bypass coronario en los pacientes estudia-
dos.
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PACIENTES Y METODO

Estudio observacional, longitudinal, pros-
pectivo que a lo largo de los dos primeros
anos tras la cirugia evalué la CVRS de los pa-
cientes que, mediante muestreo aleatorio
consecutivo entre febrero de 2010 y enero
de 2013, se sometieron a una intervencion
de cirugia de revascularizacién miocardica
en el servicio de Cirugia Cardiaca del Com-
plejo Hospitalario de Navarra (Pamplona).
Se realiz6 el calculo del tamafo muestral
asumiendo que la supervivencia a dos afios
tras cirugia seria del 85% segin los datos
obtenidos tras un estudio piloto inicial, de
modo que el tamafio muestral necesario
para detectar una supervivencia significa-
tivamente mayor, con una potencia del 80%
en un test bilateral al 5%, seria de 152 pa-
cientes.

Se incluyeron en el estudio los pacientes
mayores de edad de nacionalidad espafiola
intervenidos de cirugia de revascularizacion
coronaria pura o combinada (reparacién/sus-
titucion valvular asociada) que decidieron
participar de manera voluntaria en el estudio.

El dia antes de la intervencion los pa-
cientes candidatos fueron evaluados a tra-
vés de un formulario estructurado.

A partir de la revision previa de la histo-
ria clinica y de una entrevista personal se
recogieron las siguientes variables socio-
demograficas y clinicas:

— edad: < 65, > 65;

— sexo: mujer, hombre;

— nacionalidad;

— convivencia: en pareja, solo;

— ambito poblacional: urbano (poblacién
>10.000 habitantes), rural (< 10.000 ha-
bitantes);

— situacién laboral: activo (trabajo re-
munerado), inactivo (jubilado/ desem-
pleado o trabajo no remunerado);

— nivel de estudios: sin estudios, educa-
cién primaria, educacion secundaria,
estudios universitarios/formacién pro-
fesional;

— nivel de renta familiar: <900 €/mes, en-
tre 900 y 3.600 €/mes, >3.600 €/mes;

- grado funcional segin la escala de
valoracién funcional de la New York
Heart Association (NYHA): del alV;
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— riesgo preoperatorio estimado como
porcentaje a través del modelo logisti-
co EuroSCORE (modelo predictivo de
riesgo quirdrgico en cirugia cardiaca
validado y basado en la ponderacion
de diecisiete pardmetros clinicos)*!:
0-4%, >4-15%, >15-25%, >25%;

- tipo de cirugia de revascularizacion:
pura (bypass), combinada (bypass y
sustitucién valvular);

— numero de bypass: 1, 2, > 3.

Se aplic6 el cuestionario de salud SF-
12v27, cuestionario multidimensional for-
mado por doce preguntas extraidas del
cuestionario de salud SF-36"® que reprodu-
cen la exploracion de ocho dimensiones y
proporcionan una medida de salud global
fisica (Componente Sumario Fisico, CSF)
y mental (Componente Sumario Mental,
CSM) con un tiempo medio de respuesta en
torno a los dos minutos. Las cuatro dimen-
siones que integran la puntuaciéon del CSF
son: Funcioén fisica, Rol fisico, Dolor corpo-
ral y Salud general, mientras que Vitalidad,
Funcién social, Rol emocional y Salud men-
tal engloban el CSM.

Las puntuaciones posibles para cada
dimension y para los componentes suma-
rio oscilan de 0 a 100, siendo 100 el valor
correspondiente a la mejor calidad de vida
percibida. Los valores obtenidos del SF-
12v2 se compararon con los valores de re-
ferencia de la poblacién espaiiola ajustados
por edad y sexo™”!%17, Ademads, tal y como
han realizado otros investigadores previa-
mente!'!®, con el objetivo de evaluar el im-
pacto de la cirugia sobre la salud de cada
individuo, se calcul6 la magnitud del efecto
restando la media de cada dimension del
SF-12v2 en el preoperatorio de la media en
cada uno de los afos de seguimiento (solo
en los casos que el individuo cumplimen-
tase los tres registros) y dividiendo por la
desviacion estandar (DE) en el preoperato-
rio, cuantificando el tamano de la diferencia
del efecto quirdrgico (effect size =d) en: sin
efecto (d=0), efecto pequeiio (d =0,20), me-
diano (d=0,5) y grande (d>0,8)".

La técnica quirdrgica fue similar en to-
das las intervenciones, incluyendo asistolia
y circulacion extracorpoérea. Tras la cirugia
se reflejaron el tipo de cirugia y nimero
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de injertos aorto-coronarios realizados. Al
afo de la intervencion la aplicacion de este
mismo cuestionario se realiz6 mediante
una entrevista telefénica y a los dos aios
se remitié el mismo formulario de salud
al domicilio postal de cada paciente junto
con un sobre prefranqueado para que fue-
se autocumplimentado y remitido al equipo
investigador.

Este estudio estd englobado en una in-
vestigacion de mayor seguimiento que eva-
laa los resultados quirargicos de la cirugia
coronaria en Navarra a corto (un afo) y lar-
go plazo (diez anos). A todos los pacientes
candidatos se solicit6 el consentimiento ex-
preso de participacién en la investigacion,
siendo esta aprobada por la Comisién de
Investigacion de centro (proyecto 19/10).

Las variables cuantitativas se descri-
bieron mediante la media y su DE, y las
cualitativas mediante la frecuencia y su
correspondiente porcentaje. La compara-
cion de variables cuantitativas entre dos o
mas grupos se llevo a cabo a través de las
pruebas t de Student y ANOVA o U de Mann-
Whitney y Kruskall-Wallis, mientras que la
comparacion de variables durante el segui-
miento (al afio y a los dos afos) respecto
de los valores preoperatorios se realizd
con t de Student para muestras pareadas o
Wilcoxon, segin si los datos cumplian o no
criterios de normalidad; en la comparacién
de proporciones se aplicé el Ji-cuadrado de
Pearson. La correlacion estadistica entre
las puntuaciones del SF12v2 preoperatorias
y durante el seguimiento se estudié con el
coeficiente de correlacion de Pearson (1).
El nivel de significacion estadistica acepta-
do fue de p<0,05. Todos los célculos se rea-
lizaron con SPSS.v.25 para Windows.

RESULTADOS

Se incluyeron 175 pacientes en el estu-
dio, con una edad media de 67 afios (DE: 9,1;
rango 45-84). A lo largo de los dos anos de
seguimiento se perdieron 31 casos (17%).

La enfermedad coronaria fue mas preva-
lente en hombres (85,1%).En el 72,5% de los
casos se realiz6 una cirugia de revasculari-
zacion coronaria puray en el 27,5% restante
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Tabla 1. Variables sociodemogréficas y clinicas
de la muestra

Variables n (%)
Edad 173
45 a 64 61 (35,3)
> 65 112 (64,7)
Sexo 175
Mujer 26 (14,9)
Hombre 149 (85,1)
Convivencia 174
En pareja 125 (71,8)
Solo 49 (28,2)
Ambito poblacional 175
Urbano 116 (66,3)
Rural 59 (33,7)
Situacion laboral 175
Trabajo activo 38 (21,7)
remunerado
Inactivo o trabajo no 137 (78,3)
remunerado
Nivel de estudios 175
Sin estudios primarios 29 (16,6)
Educacion Primaria 91 (52)
Educacion Secundaria 38 (21,7)
Estudios Universitarios/FP 17.(9,7)
Renta econémica familiar 175
(€/mes)
<900 47 (26,9)
900 - 3.600 119 (68)
>3.600 9(5,1)
Grado funcional NYHA 116
[ 13 (11,2)
I 42 (36,2)
11 47 (40,5)
\% 14 (12,1)
EuroSCORE 171
<4% 97 (56,7)
4-<15% 63 (36,8)
15-<25% 9(5,3)
225 2(1,2)
Tipo de cirugia 171
Revascularizacion pura 124 (72,5)
(bypass)
Coronaria simple 14 (8,2)
Coronaria multiple 110 (64,3)
Combinada (bypass + 47 (27,5)
sustitucion valvular)
Mixta simple 23 (13,5%)
Mixta multivaso 24 (14%)
Nimero de bypass 168
1 32(19,2)
2 66 (39,1)
23 70 (41,7

FP: formacién profesional; NYHA: escala de valoracién
funcional de la New York Heart Association.
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combinada con una reparacioén y/o sustitu-
cion valvular. Al 80,8% de los pacientes se
les practic6 un bypass multiple. El1 EuroSCO-
RE medio de la muestra fue de 5,3% (DE:
5,4) con mediana 2,2% (RIC: 1,70-6,96%);
doce pacientes fallecieron previamente al
alta hospitalaria (6,8%). La tabla 1 resume
las caracteristicas sociodemogréficas y cli-
nicas de los pacientes.

Preoperatoriamente, las puntuaciones
medias obtenidas en el SF12v2 (Tabla 2) re-
flejaban una CVRS mayor para la salud men-
tal que fisica (CSM: 75,2; DE: 20,1 vs CSF:
49,7; DE: 23,2).

Al ano de la revascularizacién coronaria,
las puntuaciones de todas las dimensiones
de salud del cuestionario SF-12v2 incremen-
taron respecto de las preoperatorias entre
un 3,8 y un 52,3%; el CSF increment6 signi-
ficativamente el 36,8% (p=0,012) y el CSM
apenas el 6,6% (p=0,116). Los incrementos
fueron significativos para las dimensiones
Funcién fisica (52,3%), Rol fisico (37,5%),
Dolor corporal (23,6%), Salud general
(37,0%) y Funcion social (19,3%) (Tabla 2).

A los dos afos de seguimiento, las pun-
tuaciones de todas las dimensiones dismi-
nuyeron respecto a las del primer afo, ex-
cepto para Dolor corporal que aument6 un

3,7%. Estas puntuaciones seguian siendo
superiores a las puntuaciones preoperato-
rias, significativamente en el caso de Fun-
cion fisica (30,8%), Rol fisico (17,7%), Dolor
corporal (28,2%), Salud general (27,1%) y
CSF (23,9%), mientras que disminuyeron
significativamente en el caso de Vitalidad
(-19,6%) y Rol emocional (-10,4%); el CSM
disminuyé ligeramente respecto al inicial
(-5,2%) (Tabla 2).

Los niveles de salud alcanzados por los
pacientes tras la revascularizacion quirar-
gica estan por debajo de los valores pobla-
cionales de referencia estimados en Espana
en los tres periodos evaluados. La figura 1
ilustra la magnitud del efecto de la revascu-
larizacion miocéardica y, ademaés de estable-
cer una comparativa de puntuaciones me-
dias para cada dimension evaluada durante
los dos afos de seguimiento usando como
referencia los valores poblacionales de Es-
paina ajustados por edad y sexo, permite
dimensionar la magnitud del propio efecto
quirtrgico. Las dimensiones Funcion fisica,
Rol fisico y Salud general obtienen median-
te la cirugia una mejoria de salud mediana
durante el primer aiio (d > 0,5) y pequena
el segundo (d > 0,2). De las cuatro dimen-
siones de salud mental solo la Funcién so-

Tabla 2. Puntuaciones de las dimensiones y componentes sumario del cuestionario de calidad de vida
relacionada con la salud SF-12v2, preoperatorias y en los dos afos de seguimiento tras el bypass coronario

Preoperatorio 1 ano 2 anos
Media (DE) Media (DE) r p* Media (DE) r p*

Cuestionario SF-12v2
Dimensiones
Funcién fisica 42,1 (37,2) 65,8 (34,7 0,288  <0,001 56,5 (34,9) 0,211 0,001
Rol fisico 54,1 (35,6) 73,7 (30,4) 0,067  <0,001 63,1 (31,9) 0,137 0,003
Dolor corporal 61,2 (35,4) 75,3 (33,0) 0,063  <0,001 78,1 (29,0) 0,103 <0,001
Salud general 37,1 (22,1) 51,1 (24,8) 0,231  <0,001 474 (19,1) 0,188  <0,001
Vitalidad 71,2 (34,0) 74,5 (29,3) 0,115 0,274 57,3 (29,6) 0,326 0,001
Funci6n social 69,2 (36,4) 81 (31,0) 0,086 0,027 75 (29,8) 0,007 0,198
Rol emocional 84,2 (22,7 86,9 (21,8) 0,249 0,463 75 (28,5) 0,140 0,004
Salud mental 71,8 (24,4) 75,4 (25,4) 0,319 0,458 72,4 (23,0) 0,352 0,617
Componentes sumario
CSF 49,7 (23,2) 68 (24,3) 0,217 <0,001 61,6 (25,2) 0,184  <0,001
CSM 75,2 (20,1) 80,2 (20,6) 0,278 0,116 71,3 (22,0) 0,182 0,173

DE: desviacion estandar; r: coeficiente de correlacion de Pearson; *: comparacion con t-Student pareada respecto de la
puntuacién preoperatoria; CSF: componente sumario fisico; CSM: componente sumario mental.
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Figura 1. Magnitud del efecto de la revascularizacién miocardica respecto de las puntuaciones medias
en cada dimensi6n de salud del cuestionario SF-12v2 durante los dos afnos de seguimiento, establecien-
do como referencia los valores poblacionales de Espana ajustados por edad y sexo (valor 0 =linea roja).
El eje de ordenadas indica la diferencia con el valor de referencia en niimero de desviaciones estandar,
cuantificAndose la magnitud del efecto en d=0 sin efecto, d=0,20 pequeno, d=0,5 mediano y d>0,8

grande.

cial obtiene una pequefia mejoria tras el
primer afo de cirugia, mientras que tras el
segundo afo de postoperatorio se minimi-
za el efecto de la cirugia e incluso disminu-
ye moderadamente a valores inferiores al
preoperatorio en el caso de la Vitalidad y el
Rol emocional (d > 0,5)

Los hombres obtuvieron mayores pun-
tuaciones en el SF12v2 respecto de las
mujeres, tanto en el CSF como en el CSM,
manteniéndose esta tendencia durante
todo el periodo de seguimiento (Fig. 2). La
puntuaciéon media en el CSF fue significati-
vamente mayor en hombres que en muje-
res en el preoperatorio (51,6; DE: 22,6 vs 40;
DE: 24,7, p=0,025), rozando la significaciéon
estadistica a los dos afos de seguimiento
(63,3; DE: 25,2 vs 50,3; DE: 23,3; p=0,05). Las
diferencias en las puntuaciones medias del
CSM entre hombres y mujeres fueron esta-
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disticamente significativas en el preopera-
torio (77,6; DE: 19,8 vs 63; DE: 17,8; p=0,001)
y al afo (81,7; DE: 20,3 vs 70,7; DE: 20,6;
p=0,022). Este patr6n se mantiene para
cada grupo de edad durante los dos afios
de seguimiento.

En el caso del CSF, las puntuaciones me-
dias mas elevadas un afio después de la in-
tervencion se dieron en el grupo de edad de
>65, tanto en hombres (71,6; DE: 21,9) como
en mujeres (70; DE: 18,4), mientras que a
los dos anos se dieron en el grupo de 45-
54 anos en hombres (64,2; DE: 23,7) y en el
grupo > 65 en mujeres (50; DE: 27,2). Para el
CSM se encontré mejor puntuaciéon posto-
peratoria en el grupo de edad >65 afios tan-
to para hombres (86,5; DE: 17,5) como para
mujeres (72,8; DE: 25,1) (Fig. 2).

No se observo relacion entre el resto
de variables demograficas estudiadas y
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Figura 2. Distribucion de las puntuaciones medias de calidad de vida relacionada con la
salud evaluada mediante el cuestionario de salud SF-12v2 segiin sexo y grupo de edad
durante los 2 afios de seguimiento tras el bypass coronario. El eje de ordenadas indica
la puntuacion de 0 a 100 obtenida en cada componente sumario de salud fisica (CSF) y
mental (CSM), siendo el valor 100 el correspondiente a la mejor calidad de vida percibi-
da. A. Componente Sumario Fisico (CSF). B. Componente Sumario Mental (CSM).

las puntuaciones obtenidas, aunque los cional NYHA con las puntuaciones para el

pacientes que viven en pareja, con niveles
de renta superiores y en un ambito pobla-
cional urbano obtuvieron puntuaciones de
salud més altas en el seguimiento tanto en
la dimension fisica como en la mental.

Se observ6 una asociacion (inversa) del
grado de incapacidad segin la escala fun-
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CSF y el CSM en el preoperatorio (Tabla 3),
pero no con el nivel de CVRS alcanzado
durante el seguimiento. No se observé aso-
ciacion entre el resto de variables clinicas
(EuroSCORE, tipo de cirugia y nimero de
bypass) con los niveles de CVRS alcanzados
al ano y a los dos afos de seguimiento.
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Tabla 3. Puntuaciones de los componentes sumario de salud fisica y mental del cuestionario de calidad
de vida relacionada con la salud SF-12v2 a lo largo del seguimiento segin las variables estudiadas

Componente Sumario Fisico Componente Sumario Mental
Variable Media (DE) Media (DE)
Preoperatorio 1 ano 2 afos Preoperatorio 1 ano 2 anos
Sexo
Mujer 51,6 (22,6) 68,7 (24,7) 63,3 (25,2) 77,6 (19,8) 81,7(20,3) 72,3 (22)5)
Hombre 40 (24,7) 63,8 (22,2) 50,3 (23,3) 63 (17,8) 70,7 (20,6) 64,8 (18,9
p 0,025 0,394 0,054 0,001 0,022 0,204
Edad
45 a 64 49,8 (22,5) 65,8 (27,2) 61,8 (25,4) 78,8 (16,5) 76,4 (20,7 69 (20,7)
265 49,1 (23,5) 69 (22,70 61,1 (25,5) 73,3 (21,9) 82,2(20,4) 72,1 (22,7)
p 0,850 0,453 0,879 0,086 0,098 0,459
Convivencia
En pareja 49,2 (23,8) 62,7 (26,1) 59,8 (26,5) 75 (20,2) 81,6 (21,2)  72,8(23)
Solo 51,4 (22) 57,3 (24,7) 58,9 (23,1) 75,5 (20,3) 72,1 (19) 67,6 (19,9
p 0,590 0,065 0,457 0,889 0,125 0,247
Ambito poblacional
Urbano 49 (23,3) 70,2 (24,8) 63,3 (24,9) 75,4 (19,7) 80,6 (20,6) 74 (21)
Rural 51,3 (23,2) 64 (23,3)  58,3(25,9) 75(21,3) 79,5(20,7) 66,1 (23,5)
p 0,565 0,134 0,300 0,913 0,752 0,059
Renta familiar (€/mes)
<900 52,7 (23) 61,7 (22,7) 59,5 (24,5) 73,5 (22) 79,6 (17,9) 67,4 (23,6)
900 - 3.600 44,4 (21,1) 70,1 (23,7 57,9 (24,9) 73,8 (20,5) 79,4 (22,1) 68,6 (23,1)
>3.600 54 (25,1) 69,8 (25,9) 66,7 (25,1) 78,6 (20,2) 81,6 (20,7) 76,5 (19,4)
p 0,058 0,201 0,191 0,368 0,830 0,116
Situacion laboral
Activo 47,3 (24,3) 63,2 (25,6) 61,3 (24,3) 79,3 (15,4) 75,3 (21) 67,5 (21)
Inactivo 50,4 (23) 68,2 (24,6) 61,7(25,7) 74,2 (21,2) 81,3 (20,7) 72,6 (22,3)
p 0,514 0,414 0,939 0,209 0,223 0,268
Tipo cirugia
Coronaria
simple 55 (18,3) 72,9 (18,7) 63,8 (30,7) 80,2 (19,3) 81,6 (16,2) 72,2 (19,1)
multiple 49,3 (23,9) 68,5 (24,4) 62,9 (23,6) 75,5 (22,2) 81,2 (19,6) 73,9 (20,4)
Mixta
simple 48,2 (21,9) 64,2 (25,4)  55(29,5) 75,7 (22,2) 76,4 (22,9) 62,4 (28,1)
multivaso 53,8 (22,3) 63,9 (26,5)  55(26,8) 71,4 (22,7) 77(25,8) 63,9 (25,4)
p 0,772 0,645 0,420 0,750 0,697 0,149
Nimero de bypass
1 50,9 (21,4) 65,4 (24,5) 53,5 (30,6) 77,1 (21,7) 76,8 (22) 62,6 (25,3)
2 50 (24) 63,1 (28,4) 58,3 (27,6) 74,9 (21,8) 77,7(23,6) 72,2(25,3)
23 50 (23,5) 70,1 (22,2) 64 (20,8) 74,4 (18,4) 82,1 (18,9) 70,6 (17,8)
p 0,984 0,351 0,273 0,842 0,441 0,282
EuroSCORE
<4% 51,3 (24) 70,1 (24,3) 65,3 (25,2) 77,8 (18,6) 81,2(19,5)  74(19,9)
>24-15% 49,8 (21,2) 63,6 (23,8) 55,4 (24,3) 72,5 (22,3) 78,6 (20,8) 66,7 (24)
215-25% 40,5 (24,9) 66 (28,4)  64,3(31,5) 69,6 (18,9) 75 (31) 69,6 (31)
p 0,373 0,306 0,541 0,203 0,585 0,224
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Componente Sumario Fisico Componente Sumario Mental

Variable Media (DE) Media (DE)
Preoperatorio 1 afo 2anos  Preoperatorio 1 afio 2 afos
Grado funcional NYHA
| 55 (26,5) 61,1 (34) 65 (25,3) 76 (21) 80,8 (26,4)  85(18,6)
I 55 (19,4) 66,3 (27,8) 62,1(28,1) | 81,9(17,9)  839(21,3) 728(253)
I 41,2 (24,2) 69 (18,3) 598(19,3) | 71,6(19,3)  765(19,5 67,7(187)
\% 35,4 (20) 64,4 (21,7  66,6(29,9) | 623(21,5)  72,7(189) 71(22,1)
p 0,005 0,792 0,872 0,008 0,314 0,187
DISCUSION deterioro en los niveles de CVRS postope-

En este estudio se presentan resultados
provenientes de la aplicacion del cuestio-
nario de calidad de vida relacionada con la
salud SF-12v2 antes y durante los dos ainos
siguientes a una intervencion de revascu-
larizacién miocardica. Los resultados obte-
nidos demuestran una mejoria significativa
tras la revascularizacion miocardica en
todas las dimensiones de salud evaluadas,
pero muy especialmente en las dimensio-
nes englobadas en el componente suma-
rio fisico (Funcion fisica, Rol fisico, Dolor
corporal y Salud general), confirmando los
beneficios de la cirugia coronaria sobre la
CVRS también evaluados por otros auto-
res'l,

En el presente estudio las puntuaciones
totales alcanzadas en la dimensi6n fisica
son inferiores respecto de la dimension
mental en cada una de las tres mediciones
realizadas, confirmando que la repercusién
de la enfermedad coronaria es mas eviden-
te sobre el aspecto fisico de la salud para
todos los grupos de edad y sexo!'?. En este
sentido otros investigadores, al evaluar la
CVRS sobre enfermos crénicos renales?
o diabéticos? explican este mayor pro-
medio del componente mental como una
expresion de la adaptacion mental de los
pacientes a la propia enfermedad y a sus
limitaciones funcionales y/o del régimen
terapéutico. En este estudio vemos cémo
los niveles de salud al primer afio de la in-
tervenciéon son siempre superiores a los
del segundo afio (salvo en la evaluacién del
Dolor fisico), confirmando una tendencia al
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ratorios ya apuntada por otros autores!!%,
La interpretacion que damos a este hecho
se basa en la sobreestimacion que puedan
hacer los pacientes de manera subjetiva
sobre su propia salud tras un periodo de
grandes limitaciones condicionado por su
sintomatologia cardiovascular sin llegar a
pasar el tiempo postoperatorio suficiente
para verificar de una manera mas objetiva
su capacidad funcional real y el resultado
final alcanzado de manera individualizada
a sus condiciones particulares y comorbi-
lidades. Quizas esta tendencia decreciente
en el tiempo en la autopercepcién de la
salud fisica tras la cirugia de revascula-
rizaciéon estd condicionada también por
la salud emocional de los pacientes y sea
este el motivo por el que vemos c6mo, para
todos los grupos de edad y tanto en hom-
bres como en mujeres, las puntuaciones
sumario de salud mental a los dos afos del
postoperatorio son inferiores incluso de
las obtenidas respecto del preoperatorio
en casi todos los grupos de edad, manifes-
tando por un lado el impacto que la cirugia
tiene en la salud mental de los individuos y,
por otro lado, indicios de una asociacion ya
estudiada entre determinados trastornos
del 4nimo (estados afectivos de depresion
y/o ansiedad, hostilidad, personalidad tipo
D) ligados a la enfermedad coronaria®.
Respecto de la edad, destaca que el
grupo de edad méas joven obtiene con la
cirugia mayor beneficio fisico y, simulta-
neamente, mayor impacto negativo sobre
la salud mental. Justo a la inversa que los
pacientes mas afnosos, quienes alcanzan
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puntuaciones postoperatorias mas bajas
en la dimensién fisica pero mejores en sa-
lud mental. Esta tendencia coincide con
otros resultados similares sobre pacientes
coronarios!'y otras patologias tan diversas
como ictus, fractura de cadera o cancer de
mama?®, donde se identifica una relacién
inversa entre edad y CVRS, especialmente
en la dimensi6n fisica y también, aunque
se muestra mas estable, en la dimensién
mental. Sin embargo, en el presente estu-
dio las puntuaciones de CVRS mostradas
por los diferentes grupos de edad no llegan
a alcanzar niveles significativos, ni en la
dimension fisica ni en la mental. Aun asi,
cuando hemos evaluado la magnitud del
efecto de la cirugia ajustandola por edad y
sexo hemos encontrado que en ningin mo-
mento durante los dos afos de seguimiento
los pacientes llegan a alcanzar los valores
de referencia poblacionales, patrén de re-
sultados similares al obtenido en el estudio
CIRCORCA?%*, donde se realizaron medicio-
nes de CVRS a los seis meses y al afio del
bypass coronario.

Las tendencias y patrones seguidas por
los CVRS obtenidas en este estudio, con re-
sultados de mejoria clinica fisica y mental
muy favorables en la primera evaluacion
pero que disminuyen en evaluaciones pos-
teriores, son muy similares a obtenidos por
otros investigadores®. En Espafa, uno de
los antecedentes de referencia en la aplica-
ciéon del cuestionario SF-12 fue el estudio
ARCA?", en el que se evalda la CVRS a cin-
co afnos tras una primera cirugia de bypass
coronario. Sus resultados muestran cémo,
tras la revascularizacion miocardica, parte
de los pacientes sobrepasan la calidad de
vida de la media poblacional, mientras que
el resto no llegan a alcanzar niveles de sa-
lud 6ptimos. El célculo de la magnitud del
efecto quirtrgico en nuestros resultados
establece un efecto beneficioso evidente
en las dimensiones de salud fisica dos afios
después de la intervencion, pero demues-
tran un escaso efecto quirtrgico e incluso
un contrario impacto en las dimensiones
que engloban la salud mental, presentando
incluso valores inferiores a los preopera-
torios. Aunque no hemos encontrado in-
vestigaciones precedentes que asocien el
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efecto quirdrgico con la puntuacién men-
tal de CVRS postoperatoria alcanzada en
pacientes coronarios, si que hay investiga-
ciones que asocian la presencia de trastor-
nos mayores de salud mental en pacientes
cardiovasculares y coronarios sometidos a
cirugia de revascularizacion®?*. No obstan-
te, no hay un criterio comun para clasificar
los resultados y poder evaluar la magnitud
del efecto de la cirugia. En este estudio se
utilizaron los criterios propuestos por Co-
hen!®, que categorizan el tamaiio de efecto
conseguido en pequefio, mediano y grande,
mientras que otros investigadores conside-
ran salud subéptima una puntuacién infe-
rior a 1,5 desviaciones estandar de la media
de las normas poblacionales ajustadas se-
gin edad y sexo!l.

El sexo juega de manera independien-
te un papel fundamental en los niveles de
CVRS alcanzados en nuestra investigacion,
con puntuaciones pre y postoperatorias
inferiores para las mujeres respecto a los
hombres, hecho ya destacado en el estudio
CIRCORCA en pacientes coronarios® y en
otras investigaciones en pacientes con di-
ferentes patologias®. La causa de que las
mujeres obtengan peores puntuaciones
de salud no esta bien definida mas alla de
la propia percepciéon de la salud por cada
individuo y sus connotaciones culturales,
emocionales, etc. Este hallazgo es una aso-
ciacién que, al igual que ocurre con el nivel
de renta econémicay el ambito poblacional
(nuestros datos demuestran asociacién cli-
nica rozando niveles de significacién esta-
distica para ambas variables) se describen
en otros estudios sobre CVRS?'%,

De las variables clinicas analizadas, el
estado funcional preoperatorio evalua-
do mediante la clasificacién de sintomas
cardiolégicos de la NYHA se ha mostra-
do directamente relacionado con la CVRS
preoperatoria, donde a los pacientes con
grado de incapacidad funcional bajo (gra-
dos I/Il) les corresponden mejores evalua-
ciones de salud en ambas dimensiones de
salud fisica y mental y viceversa, siendo
este un resultado previamente descrito
en pacientes cardioldgicos que resalta la
fiabilidad de la propia escala NYHA®3
Sin embargo el NYHA preoperatorio no se
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pudo relacionar con las puntuaciones de
CVRS postoperatorias, hecho que expresa
la variabilidad individual en el impacto de
la cirugia en la CVRS. Por otro lado, aunque
no se establecieron diferencias estadisticas
segun el tipo de cirugia, se observ6 un ma-
yor beneficio en la CVRS postoperatoria en
los pacientes a los que se les practicaron
miltiples bypass (PAC>3) y que partian de
peores puntuaciones preoperatorias.

Una limitacién del estudio es el instru-
mento de investigacion empleado, ya que
son escasos los estudios que evaltan la
CVRS utilizando cuestionarios de salud
subjetivos; ademas, la mayoria de ellos uti-
lizan el cuestionario de salud SF-36'>* reser-
vando el cuestionario SF-12 para muestras
grandes’. Los cuestionarios de CVRS no son
especificos y no discriminan el origen coro-
nario de los problemas de salud del resto,
estando sus resultados muy influidos por
las comorbilidades coexistentes. Por otro
lado, al 27,5% de los pacientes se les practi-
c6 también algin tipo de reparaciéon o sus-
titucién valvular, pudiendo esta condicién
modificar el efecto de la magnitud de la pro-
pia revascularizacion coronaria.

El tamaiio inicial, la homogeneidad de la
muestra y la baja tasa de abandonos duran-
telos dos afnos del seguimiento, junto conla
vigencia actual de la técnica quirtrgica em-
pleada (incluyendo asistolia y circulacién
extracorpérea), permiten tener confianza
en la fiabilidad de los resultados obteni-
dos y su reproducibilidad en el momento
actual. El céalculo de la magnitud del efecto
quirtrgico en cada dimension de salud y la
comparacion de nuestros resultados con
los valores de referencia poblacionales su-
pone un valor afiadido a los resultados de
CVRS analizados de manera aislada.

En conclusién, la cirugia de revascula-
rizacién miocéardica mejora la CVRS de los
pacientes con enfermedad coronaria, sien-
do este efecto més evidente durante el pri-
mer aio de postoperatorio y especialmente
en la dimension fisica de la salud. A los dos
anos algunos pacientes expresan niveles
inferiores respecto de los valores preope-
ratorios, especialmente en salud mental,
aspecto que merece un profundo anélisis e
intervencién especifica. A pesar de la mejo-
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ria, los valores de CVRS ajustados por edad
y sexo no alcanzan los niveles de salud de
la poblacién general espafola durante los
dos afos de seguimiento. Los resultados de
CVRS postoperatorios son inferiores para
las mujeres. La aplicacién de una herra-
mienta genérica de evaluacién de CVRS que
incorpora la autopercepcién del paciente,
en combinacién con otros parametros cli-
nicos de evaluacion de sintomas y estado
funcional cardiovascular, aporta una mayor
dimension a los resultados de la cirugia y
a la magnitud del efecto de la revasculari-
zacion miocardica dentro del concepto de
calidad de vida relacionada con la salud.
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Neuroestimulacion de raices sacras en el tratamiento de la incontinencia
fecal grave: resultados de calidad de vida y funcionales a largo plazo

Sacral nerve stimulation for the treatment of severe fecal
incontinence: long-term quality of life and functional outcomes

https://doi.org/10.23938/ASSN.0922

M.J. de Miguel Valencia!, G. Gonzalez Alvarez?, F. Oteiza Martinez?, I. Alberdi Ibaiiez!,

M.A. Ciga Lozano?, M. de Miguel Velasco?

RESUMEN

Fundamento. El objetivo fue conocer si la mejora fun-
cional y de calidad de vida lograda con la neuroestimu-
lacién de raices sacras (SNS) en pacientes con inconti-
nencia fecal grave se mantiene a largo plazo.

Material y métodos. Cohorte consecutiva de pacientes
con incontinencia fecal grave que no respondieron a ma-
nejo conservador (farmacos y/o biofeedback) o quirtrgi-
co (esfinteroplastia); se realizé SNS entre 2002 y 2013. A
los pacientes con implante definitivo se les valor6 indivi-
dualmente en consulta a lo largo del seguimiento, hasta
enero de 2016. Se valor6 la funcién defecatoria mediante
el score Wexner y el diario defecatorio, y la calidad de
vida percibida con los cuestionarios FIQL y EQ-5D.

Resultados. Se realiz6 la estimulacion aguda a 93 pa-
cientes, y se implant6 el electrodo temporal a 91 (79,1%
mujeres, edad media 62,5 ainos) con buen resultado fun-
cional en 64. El generador definitivo se implant6 en 61
pacientes seguidos una media de 78,1 meses (DE: 35,4;
rango 1-161); al finalizar el estudio, 42 pacientes seguian
en seguimiento. Se observd una disminucién significa-
tiva del nimero de dias con escapes/semana de 4,98
(DE: 2,1) a 1,25 (DE: 1,7) y de las puntuaciones del score
Wexner de 16,88 (DE: 2,74) a 6,95 (DE: 3,54). La calidad
de vida percibida mejor6 de forma significativa, al ob-
servarse un aumento de las puntuaciones de los cues-
tionarios FIQL y EQ-5D.

Conclusiones. La SNS mantiene buenos resultados
funcionales y de calidad de vida en pacientes con in-
continencia fecal grave a largo plazo, con seguimientos
individuales que alcanzan los 10 anos.

Palabras clave. Incontinencia fecal. Neuroestimulacion
de raices sacras. Seguimiento. Calidad de vida. Funcién
defecatoria.
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ABSTRACT

Background. The aim is to determine whether good
functional and quality of life results of sacral nerve sti-
mulation (SNS) in patients with severe fecal incontinen-
ce are maintained in the long-term.

Material and methods. Consecutive cohort of pa-
tients with severe fecal incontinence not responding
to conservative (drugs and/or biofeedback) or surgical
(sphincteroplasty) treatment, undergoing SNS between
2002 and 2013. Patients with a definitive implant were
individually assessed in consultation throughout the
follow-up, until January 2016. Defecatory function was
assessed by Wexner score and stool diary, and percei-
ved quality of life by FIQL and EQ-5D questionnaires.

Results. Acute percutaneous nerve evaluation (PNE)
was performed on 93 patients; a temporary electro-
de was implanted in 91 (79.1% women, mean age 62.5
years), obtaining a good functional response in 64. A
permanent implant was performed in 61 patients, with
a mean follow-up of 78.1 months (SD: 35.4; range 1-161);
at the end of the study 42 patients remained in follow-
up. A significant decrease was observed in the number
of days per week with an incontinent episode, from 4.98
(SD 2.1) to 1.25 (SD 1.7), and in Wexner score from 16.88
(SD 2.74) t0 6.95 (SD 3.54). Specific FIQL and generic EQ-
5D questionnaires showed a significant improvement in
quality of life.

Conclusion. Long-term functional and quality of life
outcomes of SNS for the treatment of severe faecal in-
continence is maintained, with individual follow-ups
that reach 10 years

Keywords. Fecal incontinence. Sacral nerve stimula-
tion. Follow-up. Quality of life. Defecatory function.
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INTRODUCCION

La incontinencia fecal es la pérdida del
control voluntario de la defecacién; puede
variar desde una pequena fuga ocasional
de heces o gases, hasta una incapacidad to-
tal del control voluntario de las evacuacio-
nes. Aunque la prevalencia es variable, se
estima que puede alcanzar el 10% en pobla-
cién general adulta, incrementiandose en
personas de edad avanzada, especialmente
en internados y en establecimientos geria-
tricos!. En Navarra, un estudio de 1999 con-
cluyé que un 6,7% de la poblacién general
refiere incontinencia para gases, un 1,5%
para heces liquidas y un 0,3% para heces
sOlidas®. Los efectos de la incontinencia
fecal y su severidad pueden determinarse
tanto en términos de deterioro de la cali-
dad de vida como en costes econdémicos
sociales e individuales®.

El tratamiento de los pacientes con in-
continencia fecal debe ser individualizado
y tiene como objetivo mejorar su funcién
defecatoria y la calidad de vida. General-
mente, en casos leves el manejo inicial es
conservador, estableciendo medidas higié-
nico-dietéticas y administrando farmacos
para modificar el habito intestinal o la con-
sistencia de las heces. Cuando estas medi-
das no dan resultados 6ptimos, se emplea
el biofeedback, una terapia de reaprendiza-
je del mecanismo continente. Actualmen-
te se indican los tratamientos quirtargicos
en pacientes con una alteracién funcional
importante, tras el fracaso de las medidas
conservadoras. Dentro de las diferentes
opciones quirdrgicas, la graciloplastia di-
namica o la trasposicion muscular han
sido sustituidas en la practica clinica habi-
tual por la esfinteroplastia, el esfinter anal
artificial y, en especial, por la neuroestimu-
lacién de raices sacras (sacral nerve stimu-
lation, SNS) en pacientes con incontinencia
fecal grave*®.

En los tltimos quince anos se han pu-
blicado numerosos estudios que muestran
los buenos resultados funcionales del tra-
tamiento de la incontinencia fecal median-
te SNS, incluso en pacientes con lesion del
esfinter externo sin esfinteroplastia pre-
via®. Aunque pueden existir complicacio-
nes que obliguen al paciente a abandonar
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la terapia, la SNS puede considerarse una
técnica segura, con baja morbilidad asocia-
da. Las complicaciones méas habituales son
infeccién, dolor en la zona del estimulador
o irradiado y pérdida de eficacia, siendo
menos frecuentes el desplazamiento del
electrodo o su rotura, que pueden hacer
necesaria la reprogramacién del disposi-
tivo, su revision quirdrgica o incluso, en
algunos casos, su explante™? Por otro
lado, hoy dia existe un interés creciente
por incorporar medidas de resultados en
términos de calidad de vida percibida por
los pacientes'®, mas atin en el ambito de la
incontinencia fecal, que provoca un gran
impacto negativo®.

El objetivo de este trabajo es valorar a
largo plazo los resultados funcionales de la
SNS en el tratamiento de la incontinencia
fecal grave y su efecto en la calidad de vida
percibida por los pacientes.

MATERIAL Y METODOS

Estudio longitudinal de una cohorte
consecutiva de pacientes con incontinen-
cia fecal grave que no respondieron a tra-
tamientos de primera linea, tanto conser-
vadores (farmacolégicos y/o biofeedback)
como quirdrgicos (esfinteroplastia), estu-
diados en la Unidad de Coloproctologia del
Hospital Virgen del Camino de Pamplona
(actual Complejo Hospitalario de Navarra).
A todos se les realizé una SNS estandar en
fases entre 2002 y 2013, ambos inclusive, y
se les realiz6 seguimiento hasta enero de
2016, momento en que finaliza el estudio.

Los criterios de inclusién fueron: una
duracién de la incontinencia fecal de al
menos seis meses a pesar de las medidas
conservadoras y hasta ser indicada la SNS,
una puntuaciéon de severidad de inconti-
nencia en la escala Wexner igual o mayor
de 9, al menos un dia a la semana con es-
capes liquidos o so6lidos registrados en el
diario defecatorio del paciente durante los
altimos seis meses, y esfinteres anales inte-
gros, reparados o con lesiéon menor de 90
grados. Se obtuvo el informe favorable del
Comité Etico de Investigacion Clinica de
Navarra (CEIC).
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Los procedimientos quirtrgicos de la
SNS fueron realizados en quiréfano, bajo
anestesia local, en régimen de Cirugia Ma-
yor Ambulatoria. La técnica se realizé en
tres fases sucesivas, no continuando a la
fase siguiente si no se conseguia buena res-
puesta en la anterior:

1) Fase primera o test de estimulacion
aguda: insercién de un trocar espe-
cial a nivel de las raices sacras, ha-
bitualmente S3, y estimulaciéon en
busca de respuesta sensitiva a nivel
de la zona anal-perineal y motora
mediante la flexién plantar de los de-
dos del pie y la contraccién anal. Una
vez localizada la raiz sacra con mejor
umbral de respuesta (sensitiva y/o
motora), se insert el electrodo. En
los primeros afios se emple6 un elec-
trodo monopolar (Medtronic R-3065)
y posteriormente el tetrapolar tined
lead (Medtronic R-3889).

2) Fase segunda de evaluacion percu-
tanea temporal (PNE), screening o
estimulacion subcronica: el paciente
recogi6 en un diario durante dos a
cuatro semanas diferentes variables
de su funcién defecatoria para poder
evaluar la respuesta. De acuerdo a
los criterios establecidos, en la fase
de prueba temporal se considero
una buena respuesta la reduccion
de al menos un 50% de los dias a la
semana con escapes'*. En caso de
mala respuesta se programaba una
intervencion para explantar el dis-
positivo. En caso de desplazamiento
del electrodo se repetia el proceso.

3) Fase tercera de implante definitivo o
estimulacion cronica: En caso de ha-
ber empleado en la primera fase el
electrodo monopolar, se sustituyo
por el tetrapolar y se comprueb6 su
localizacion. Si ya estaba colocado el
tetrapolar, directamente se implant6
el generador (bateria) en el tejido
graso subcutaneo de la zona glitea
alta. En esta serie se emple6 mayo-
ritariamente el modelo de generador
InterStim 1 (Medtronic R-3023), y
en algunos casos InterStim II (Med-
tronic R-3058). Una vez realizado el
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implante definitivo se programaba
el generador por telemetria. En caso
de agotamiento de la bateria se rea-
lizaba una nueva intervenciéon para
recambio del generador. En otras
ocasiones, debido a situaciones ad-
versas como dolor o pérdida de efi-
cacia, se requiri6é cirugia para cam-
bio del lugar del generador o explan-
te definitivo de los dispositivos.

Tras el test de estimulacién aguda se
realizaron dos consultas sucesivas. Una
vez realizado el implante del generador
definitivo se establecieron consultas suce-
sivas al mes, a los seis meses y al afo, sien-
do anuales a partir del primer afio. En cada
consulta con el cirujano se recogieron los
datos correspondientes a situacién funcio-
nal y de calidad de vida de los pacientes.

Se consider6 maximo seguimiento el
tiempo que permaneci6 cada paciente en el
estudio desde la recepcion del implante de-
finitivo hasta la finalizacién del mismo (pa-
ciente activo) o hasta el momento en que lo
abandona (paciente no activo por pérdida
de seguimiento) por diferentes circunstan-
cias: muerte, explante de dispositivo, im-
posibilidad de seguimiento o decision de
interrumpir la terapia. Los datos analiza-
dos de situacién funcional y de calidad de
vida de cada paciente fueron los basales y
los de su dltima revision, excepto para los
datos basales del cuestionario EuroQoL-5D
que, al no haberse recogido al inicio del es-
tudio, se obtuvieron de una muestra conse-
cutiva de 70 pacientes con incontinencia fe-
cal grave del mismo centro, seleccionados
entre 2015 y 2016 con los mismos criterios
de inclusién (muestra no tratada).

Las variables demogréaficas estudiadas
fueron sexo y edad. Las variables clinicas
fueron: tiempo de evolucién de la inconti-
nencia, nimero de raices nerviosas esti-
muladas, raiz estimulada (S3, S4), voltios
necesarios para obtener respuesta sensi-
tiva y motora, tipo de electrodo emplea-
do (monopolar, tetrapolar), duracién del
screening, tipo de incontinencia (de urgen-
cia, pasiva, mixta), indice de masa corpo-
ral (<30, 230), nimero de partos vaginales,
presencia de sintomas de ansiedad y/o
depresion, antecedente de polimedicacion
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(=5 farmacos) y antecedente de pluripato-
logia (24 enfermedades).

La severidad de los sintomas relaciona-
dos con la incontinencia se valor6 de forma
cuantitativa mediante dos herramientas:

— un diario defecatorio para determinar
la frecuencia de episodios de inconti-
nencia (dias a la semana con escapes)

— el score de incontinencia fecal de la
Cleveland Clinic de Florida o de Wex-
ner'®; gradGa con cinco preguntas la
incontinencia para heces sdlidas,
liquidas, gases, uso de paial y la al-
teracion de la calidad de vida en una
escala Likert de 0 (nunca) a 4 (siem-
pre), con una puntuaciéon total entre
0 (continencia perfecta) y 20 (inconti-
nencia completa). Una puntuaciéon > 9
puede considerarse el punto de corte
a partir del cual la incontinencia fecal
afecta la calidad de vida y podria con-
siderarse grave!'®.

La calidad de vida percibida se valoro

mediante tres herramientas:

— el cuestionario especifico de la Socie-
dad Americana de Cirujanos Fecal In-
continence Quality of Life (FIQL) en su
version validada al espanol'’. Evalda
cuatro dominios mediante 29 pregun-
tas: estilo de vida (diez preguntas),
conducta (nueve), depresién/per-
cepcion de uno mismo (siete) y ver-
glienza (tres). Cada pregunta puntia
segln una escala Likert del 1 (estado
funcional bajo de calidad de vida) al
5. La puntuaciéon para cada dimen-
sion se calcula como la media de los
items que la conforman.

— el cuestionario multidimensional
EuroQoL-5D de 5 niveles (EQ-5D).
Consta de dos partes: un sistema
descriptivo de cinco dimensiones
(movilidad, autocuidado, activida-
des habituales, dolor/malestar y an-
siedad/depresién) con cinco niveles
por dimensién, con el que se calcula
el score index (de 0 a 1, peor y mejor
estado de salud, respectivamente),
y la escala visual analégica (EVA) en
la que el individuo puntia su salud
entre 0 y 100, peor y mejor estado de
salud imaginable, respectivamente.
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Las variables cuantitativas se describie-
ron con la media y la desviacién estandar
(DE) y las cualitativas mediante frecuen-
cias absolutas y porcentajes. La compara-
cion de los niveles basales con los niveles
durante el seguimiento se realiz6 mediante
el test paramétrico de t-Student para mues-
tras relacionadas. Se compararon las dife-
rentes variables entre los pacientes que
presentaron buena y mala respuesta fun-
cional en la fase de evaluacion percutanea
temporal mediante el test no paramétrico
U de Mann-Whitney (variables cuantitati-
vas) y el test Chi cuadrado de Pearson (va-
riables cualitativas). El agotamiento de la
bateria se valor6 realizando un anélisis de
supervivencia mediante el test de Kaplan-
Meier. El anélisis estadistico de los datos se
realiz6 con IBM SPSS v20.

RESULTADOS

La cohorte estuvo compuesta por 93 pa-
cientes, 73 mujeres (78,5%) y 20 hombres,
con una media de edad de 62,75 anos (DE:
13,02; rango 27-83).

La incontinencia de urgencia fue el tipo
mas frecuente (64,8%). Segtn su etiologia, el
origen mas frecuente fue idiopatico (n=45;
48,4%), seguido de incontinencia tras ciru-
gia colorrectal (n=28; 30,8%), donde desta-
ca el sindrome de reseccién anterior baja
(SRAB) en cancer de recto (n=21; 22,6%),
y el resto correspondi6 a cirugia anal por
patologia benigna (n=7; 7,5%). Otras causas
han sido la obstétrica (n=13; 14%), con (n=6)
o sin (n=7) reparacién previa de esfinteres,
o la neurolégica (n=7; 7,5%).

La muestra no tratada de 70 pacientes
(empleada como fuente de los datos del
cuestionario EQ-5D en situacion basal) es
comparable a la muestra de estudio al no
diferir significativamente en cuanto al sexo
(84,3% de mujeres), edad (63,4 afos; DE:
11,8), etiologia de incontinencia mas fre-
cuente (60% idiopéatica) y, especialmente,
grado de severidad de la incontinencia me-
dida con el score de Wexner (15,94 puntos;
DE: 2,89).

Solo en dos pacientes no se obtuvo res-
puesta en la fase de estimulaciéon aguda,
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Tabla 1. Variables del estudio segiin respuesta observada en la fase de evaluacion percutanea temporal

Fase de estimulacion percutanea temporal

Variables Global Buena respuesta Mala respuesta
n (%) n (%) n (%)

Pacientes evaluados 91 64 (70,3) 27(29,7)
Sexo

Varones 19 (20,9) 11 (57,9) 8(421)

Mujeres 72 (79,1) 53 (73,6) 19 (26,4)
Edad (anos) 62,50 (DE: 13,00) 63,47 (DE: 11,8) 62,75 (DE: 15,45)
Tiempo evolucién incontinencia (meses)* 57,80 (DE: 53,54) 50,38 (DE: 41,61) 74,57 (DE: 72,13)
N° raices estimuladas 2,40 (DE: 1,1) 2,3 (DE: 1,01) 2,59 (DE: 1,18)
Raiz estimulada

S3 74 (81,3) 55 (74,3) 19 (25,7)

S4 17 (18,7) 9(52,9) 8 (47,1)
Respuesta (voltios)

Sensitiva 1,52 (DE: 1,2) 1,49 (DE: 1,20) 1,72 (DE: 1,11)

Motora* 1,56 (DE: 1,2) 1,45 (DE: 1,19) 1,87 (DE: 1,26)
Electrodo empleado

Monopolar 22 (24,2) 15 (68,2) 7318

Tetrapolar 69 (75,8) 49 (71) 20 (29)

Duracion screening (dias)

19,23 (DE: 5,02)

19,93 (DE: 5,64)

17,18 (DE: 2,38)

Tipo incontinencia

Urgencia 59 (64,8) 41 (69,5) 18 (30,5)
Pasiva 9(0,10) 7(77,8) 2(22,2)
Mixta (urgencia y pasiva) 23 (25,3) 16 (69,6) 7(30,4)
Fecal + urinaria 17 (18,7 15 (88,2) 2(11,8)
IMC
<30 43 (47,3) 26 (60,5) 17 (39,5)
230 (obesidad) 48 (52,7) 38 (79,2) 10 (20,8)
Antecedente de parto vaginal 53 (58,2) 42 (79,2) 11 (20,8)
Partos (n) 2,60 (DE: 1,5) 217,00 (DE: 1,6) 2,30 (DE: 1,3)
Ansiedad/depresion 38 (41,8) 31(81,6) 7(18,4)
Polimedicacién (25) 26 (28,6) 20 (76,9) 6 (23,1)
Pluripatologia (>4) 38 (41,8) 31(81,6) 7(18,4)

por lo que se implantaron 91 electrodos
para la fase de estimulaciéon temporal o de
prueba (97,9%). En la tabla 1 se resume la
fase de prueba y se compara la respuesta
en funcién de distintas variables.

En 64 pacientes (70,3%) el resultado fun-
cional fue favorable al cumplir los criterios
establecidos de buena respuesta. Un tiem-
po menor de evolucién de incontinencia y
un menor voltaje para obtener respuesta
motora fueron los Ginicos parametros que
muestran diferencias estadisticamente sig-
nificativas respecto a la respuesta (p=0,018
y 0,030 respectivamente). El resto de va-
riables demograficas o de estimulacién no
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mostraron diferencias segin la respuesta
(Tabla 1). La frecuencia de buena respues-
ta fue alta en los pacientes con etiologia
idiopatica (84,1%) y neurolbgica (85,7%),
mientras que los peores resultados se ob-
servaron en aquellos con etiologia por
SRAB (50%) y obstétrica (46,2%). Durante
esta fase de implante temporal se registra-
ron tres desplazamientos del electrodo mo-
nopolar, realizdndose de nuevo la técnica.
Alos 61 pacientes (67%) con buena res-
puesta funcional en la segunda fase se les
realizé un implante definitivo; tres pacien-
tes lo desestimaron (dos por vivir en otra
region y uno por deseo de no continuar).
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Estimulacion aguda
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Figura 1. Diagrama de flujo de pacientes en el
estudio.

La media de seguimiento de los 61 pa-
cientes en la tercera fase fue de 78,1 me-
ses (DE: 35,4; rango 1-161). Un total de 19
pacientes (31,1%) abandonaron el estudio
tras el implante definitivo, un 47,4% por ex-

plante del dispositivo. La media de segui-
miento de los 42 pacientes activos al final
del estudio fue 89,4 meses (DE: 30,4) (Fig. 1,
Tabla 2).

El 34,4% de los generadores (n=21) ago-
taron su bateria a lo largo del estudio, rea-
lizdndose 18 intervenciones quirdrgicas
para sustituir el generador. Al finalizar el
estudio, el generador mostré un nivel de
bateria bajo, definido como igual o menor
al 10%, en 11 pacientes (Fig. 2). En ningtn
caso se observo que la eficacia de la técni-
ca cambiase tras la sustitucion del genera-
dor; aquellos que presentaban buena fun-
cion la mantuvieron similar. La vida media
de todos los generadores estudiados fue de
98,5 meses (DE: 4,9).

De los pacientes con implante definiti-
vo, 13 presentaron dolor (21,3%) en la zona
del implante o irradiado a pierna o vagina.
En todos ellos se reprogramé el dispositi-
vo, eliminandose el dolor en cuatro casos
(6,6%); en otros cuatro se resolvid tras
cambiar la localizacién del dispositivo a la
pared abdominal y en cinco casos (8,2%)
fue necesario explantarlo. En seis pacien-
tes (9,8%), se produjo una pérdida de efica-
cia sin una causa directa atribuible (bate-
ria agotada, dispositivo apagado, diarreas,
etc.), explantandolo en tres casos (4,9%) al
no mejorar tras la reprogramacion. Ningan
paciente ha presentado infecciéon del sitio
quirtdrgico.

Todos los pacientes con implante de-
finitivo mostraron en su ultima revisiéon
una disminucién media de 3,73 dias con

Tabla 2. Causa de abandono y tiempo de seguimiento

Seguimiento (meses)

Causas de abandono n (%)
Media (DE) Tiempo

Exitus 4(21,1) 33,8 (27,7 1,18,41,75
Edad avanzada 4(21,1) 59,5 (20,4) 34,51,77,85
Cambio residencia 2(10,4) 10 (2) 8,12
Explante 9(474)

dolor 5(26,3) 67,6 (32,0) 24,34,86,95,99

pérdida eficacia 3 (15,8) 71 (34,9) 31,66,116

rotura de dispositivo 1(5,3) 88 (0) 88
Total 19 54,8 (34,2)
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Figura 2. Seguimiento de los pacientes del estudio (linea azul: activo; roja: no activo) y estado de la
bateria (rombo blanco: bateria baja; negro: agotada; verde: recambio del generador).

escapes/semana. El 44,3% de los pacientes
(n=27) experimentaron una reduccién su-
perior al 90% de los dias con escapes; es
decir, tenian una continencia practicamen-
te normal. También se observé una reduc-
cién significativa del score de Wexner de
9,9 puntos (Tabla 3).

El andlisis de las puntuaciones obteni-
das con el cuestionario FIQL mostré mejo-
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ria significativa en la calidad de vida, con
un aumento significativo de las puntuacio-
nes en sus cuatro dimensiones respecto
de la situacién basal: 0,7 puntos en Depre-
sién, 1 punto en Vergiienza, 0,87 puntos en
comportamiento y 0,92 puntos en Modo de
vida (Tabla 3). El aumento de 15,5 puntos
en la EVA y de 0,12 puntos en el cuestio-
nario EQ-5D indicé una mejoria significa-
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Tabla 3. Resultados funcionales y de calidad de vida

Basal Maximo seguimiento
Media (DE) Media (DE) g
Dias con escapes/semana 4,98 (2,10) 1,25 (1,70) <0,001
Score Wexner 16,88 (2,74) 6,95 (3,54) <0,001
FIQL Depresion 2,72 (0,63) 3,32 (0,72) 0,0015
FIQL Vergiienza 2,09 (0,78) 2,93 (0,75) <0,001
FIQL Comportamiento 1,81 (0,61) 2,62 (0,77) <0,001
FIQL Modo de vida 2,37 (0,78) 3,19 (0,76) <0,001
EQ-5D EVA 52,64 (19,90)* 68,14 (16,59) <0,001
EQ-5D score index 0,68 (0,21)* 0,80 (0,18) <0,001
EQ-5D Movilidad 54,29* 45,16 0,397
EQ-5D Autocuidado 28,57* 12,90 0,088
EQ-5D Actividades cotidianas 60,00* 38,71 0,048
EQ-5D Dolor/malestar 77,14* 51,61 0,0103
EQ-5D Ansiedad depresion 82,86* 58,06 0,008

DE: desviacion estandar; FIQL: Fecal Incontinence Quality of Life; EQ-5D: EuroQoL-5D de 5 niveles; EVA: escala visual
analdgica; *: valores basales obtenidos de una muestra comparable de 70 pacientes con incontinencia fecal no tratada.

Puntuacion

4,0

3,5
/ar_——""\ —_

3,0 -
VS —
2,5 /
2,0 ;/
L5 basal 12-36 meses  36-60 meses 60-96 meses >96 meses
(m61) (n 58) (n53) (n 46) (n 16)

-B-Depresion —+Verglienza =*-Comportamiento =#=Modo vida

Figura 3. Evolucién temporal de los resultados de calidad de vida percibida
obtenidos con el cuestionario especifico Fecal Incontinence Quality of Life.

tiva en la calidad de vida de los pacientes
tratados con SNS respecto de la situacién
basal de la muestra no tratada. Se observo
una disminucién del porcentaje de pacien-
tes que declaraba algin problema en algu-
na de las cinco dimensiones, significativa
para Dolor/malestar (25,53%), Actividades
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cotidianas (21,29%) y Ansiedad/depresiéon
(24,8%), y no significativa en Movilidad
(9,13%) y Autocuidado (15,67%).

La mejoria de los resultados funcionales
y de calidad de vida se mantuvo estable a
lo largo del tiempo (Fig. 3), independiente-
mente de la etiologia de la incontinencia.
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DISCUSION

Los resultados de este trabajo muestran
que la mejora de la SNS sobre la continencia
fecal y la calidad de vida de los pacientes se
mantiene a lo largo de un seguimiento me-
dio de 6,5 anos, similar al de dos de los es-
tudios recientes con series mas amplias de
pacientes: el registro multicéntrico europeo
de Altomare y col' con 272 implantes defini-
tivos, y el trabajo de Janssen y col?* en Ho-
landa con 324, ambos con un seguimiento
medio de 7 afos. Inicialmente los estudios
incluian pocos pacientes y los tiempos de
seguimiento eran cortos>?'?%; con el tiempo
aument6 el tamano de las series pero no
tanto la duracion del seguimiento®.

El criterio de buena respuesta empleado
en este estudio, la reducciéon de al menos
un 50% de dias a la semana con escapes!,
es una medida aceptada pero de uso menos
extendido, quizds por ser un criterio mas
exigente que los episodios de incontinen-
cia en si mismos. Nuestros resultados su-
gieren que un tiempo menor de evoluciéon
de incontinencia y un menor voltaje para
obtener respuesta motora podrian prede-
cir buena respuesta; aunque en la literatura
no se han identificado de forma evidente y
hasta el momento factores predictivos de
buena respuesta a la SNS en el tratamiento
de la incontinencia fecal®.

Las tasas publicadas de buena respues-
ta en la fase de prueba y tras el implante
definitivo son variables, entre el 53-90%
segin los estudios mas destacados!®2!2327,
Nuestros resultados, con un 70% de pacien-
tes que obtienen buena respuesta en fase
de prueba y se benefician del implante de-
finitivo del generador, son equiparables al
71% que describe el estudio multicéntrico
europeo'. En el presente estudio, a diferen-
cia de otros publicados, se ha analizado la
influencia de la etiologia de la incontinen-
cia en la respuesta a la SNS, observandose
diferencias en la fase de prueba; sin embar-
go, una vez implantado el generador defini-
tivo la etiologia no parece tener influencia
en los resultados.

Las tasas de complicaciones observa-
das en este estudio son equiparables a las
publicadas.
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La incidencia de dolor fue del 21%; en la
literatura esta cifra es variable, oscilando
entre un 4 y un 32%%11% aunque en ocasio-
nes no es dolor sino parestesias que afec-
tan al 3-19% de los pacientes®19?5%_ Sj el do-
lor no desaparece a pesar de reprogramar
el dispositivo suele indicarse cirugia de
revision, que incluye exéresis de cicatrices
o mayoritariamente cambiar la localizacion
del generador, generalmente al lado contra-
lateral o a la pared abdominal®!12,

La segunda complicacién méas frecuente
en nuestro estudio fue el empeoramiento de
la continencia por pérdida de eficacia de la
técnica tras excluir otras posibles causas,
en un 9,8% de los pacientes, similar a las
tasas referidas por otros estudios, entre el
10 y el 16%5!°. Cuando surge este problema
se indica la reprogramacion del dispositivo
porque puede lograr una mejoria clinica,
como ocurri6 en un 50% de nuestros pacien-
tes, cifra superior a la publicada del 25%'°.

Aunque la infeccién puede considerarse
una complicacién poco habitual, con una
incidencia del 2 al 11%™'?  puede desta-
carse que en nuestro estudio no se registro
ningtn caso. Para prevenirla se recomien-
da realizar la técnica de forma meticulosa
y emplear profilaxis antibi6tica, no habien-
do un consenso claro sobre el uso de anti-
bibético postoperatorio o impregnacion del
dispositivo en antibi6tico®. Si a pesar de las
medidas se produce una infeccién, suele
resolverse con medidas conservadoras.

Las complicaciones pueden obligar fi-
nalmente al abandono de la técnica. Un es-
tudio multicéntrico calcul6 que la probabi-
lidad de explante definitivo del dispositivo
a los cinco anos puede alcanzar el 19%2%;
aunque en otras series el porcentaje es me-
nor, entre un 2,7 y un 6,9%*!°. En nuestra
serie se explantaron el 14,75% de los dispo-
sitivos, mas de la mitad por dolor.

El generador deberd recambiarse tras
varios anos debido al agotamiento de la
bateria, el momento dependera del tiempo
que se mantenga encendido y de la ampli-
tud de voltaje empleado®!??%, En general,
se estima una duracién de unos 7-9 anos
para el modelo InsterStim*** y unos 5-6
anos para el InterStim I, que tiene un tama-
fio menor y, por tanto, una duracién mas

355



M.J. de Miguel Valencia y otros

corta®?®; en nuestro estudio, donde se ha
empleado el primer modelo, los resultados
son similares a los publicados.

Como se ha mencionado previamen-
te, diferentes estudios!'®*?* al igual que el
nuestro, confirman que tanto el efecto te-
rapéutico como la mejora en la calidad de
vida se mantienen a largo plazo. En cuanto
a la mejora de la funcién defecatoria, es
importante valorar no solo si los episodios
de incontinencia disminuyen, sino también
cuanto se acerca el paciente a una conti-
nencia normal. Algunos estudios publican
cifras de continencia perfecta de los pa-
cientes con implante definitivo del 40% a 3
anos?®, 36% a 5 anos?, e incluso del 50% a
siete anos', cifras similares a las nuestras.

El segundo parametro empleado en
nuestro trabajo para valorar la eficacia de
la técnica es el score de severidad de incon-
tinencia de Wexner, una de las escalas mas
empleadas y la que mas se correlaciona
con la percepcion subjetiva de la severidad
de los sintomas, tanto por parte de los pa-
cientes como de los médicos o investiga-
dores®. La mejoria en la escala de Wexner
observada en nuestro trabajo es similar a
lo publicado por otros autores!®?2,

Distintos autores han estudiado no solo
la funcion defecatoria, sino también la cali-
dad de vida. La mayoria de ellos emplearon
el cuestionario FIQL, a veces acomparfiado
de cuestionarios genéricos, siendo los mas
habituales el SF-36 o el EQ-5D. Actualmente
el EQ-5D es uno de los instrumentos de cali-
dad de vida més utilizados como indice de
salud®. En distintos estudios se ha demos-
trado c6mo la SNS mejora de forma signifi-
cativa, no solo la funcién defecatoria, sino
también la calidad de vida®?23%5.263132  De
hecho, los autores que validaron el cuestio-
nario FIQL al espaiiol observaron una fuer-
te correlacion entre la puntuacion de este y
el score de severidad de Wexner!’. Al igual
que otros autores, en este estudio se obtu-
vo un aumento significativo en las cuatro
dimensiones del FIQL manteniéndose a lo
largo del tiempo®?12325%,_ Nuestros resulta-
dos en calidad de vida con el cuestionario
EQ-5D (tanto con el score index como con
la EVA) son también buenos, alcanzando
valores cercanos a los de las encuestas po-
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blacionales de referencia de nuestro pais?.
Apenas hay datos en la literatura del EQ-5D
en incontinencia fecal. La mejora en el EQ-
5D index de nuestro estudio es similar a lo
publicado, de entre 0,11 y 0,19 puntos?303!
y en cuanto a la EVA, s6lo hay un estudio
que muestra un incremento de 7,1 puntos®.

Las fortalezas de este estudio son el ni-
mero elevado de pacientes incluidos, la va-
riedad de herramientas empleadas para la
valoracién funcional y de calidad de vida,
el seguimiento a largo plazo y el haber va-
lorado la influencia de la etiologia de la in-
continencia en los resultados. A pesar de
estos aspectos existen limitaciones, como
la ausencia de aleatorizacion o el no dispo-
ner de todos los datos basales de la misma
muestra.

De acuerdo a los resultados de nuestro
estudio, puede concluirse que la SNS en
incontinencia fecal grave es una técnica
eficaz y segura, que mejora la continencia
y la calidad de vida de los pacientes man-
teniendo buenos resultados a largo plazo,
con seguimientos individuales que alcan-
zan los 10 afos.
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Una investigacion de caso inico sobre el impacto de los recortes en la
calidad asistencial de un servicio autonémico de salud

A single-case research on the impact of spending cuts on the quality

of care of a regional health service

https://doi.org/10.23938/ASSN.0926

M.S. Vilas-Iglesias!, J. Caamano-Alegre>?

RESUMEN

Fundamento. Aplicar métodos de investigacion de caso
unico para evaluar el impacto de los recortes del gasto de
la comunidad auténoma de Galicia en ciertos aspectos de
la calidad de la asistencia sanitaria.

Material y métodos. Se toman indicadores de espera me-
dia quirtrgica, un Indice Genérico de Deficiencias Sanita-
rias (IGDS), de elaboracion propia, e indices de mejora
percibida basados en el Bar6metro Sanitario. El analisis
combina aproximaciones de abajo a arriba (inspeccién
visual y medidas de no solapamiento) con otras de arriba
a abajo (técnicas paramétricas).

Resultados. En el quinquenio de los recortes se detecta-
ron algunos impactos adversos en la calidad asistencial. La
tendencia a acortar la espera media quirtrgica se invirtio,
siendo dicho efecto significativo (p<0,01) segin los tres
modelos ARIMA estimados. El IGDS aument6 mas que an-
tes segun el efecto total inferido de los analisis de regresion
por minimos cuadrados generalizados, con procedimiento
de Cochran-Orcutt y ajuste de Prais-Winsten (p<0,1), y por
minimos cuadrados no lineales (p<0,05). Los indices de
mejora percibida cayeron en atencién primaria y especia-
lizada, asi como en hospitalizacién, siendo el tamafio de
efecto medio (NAP, no solapamiento de todos los pares) o
grande (SMD, diferencia tipificada de medias). El estadisti-
co C confirmé un cambio significativo.

Conclusiones. En esta aplicaciéon empirica con técnicas
de investigacién de caso Unico, se aprecia un cierto de-
terioro en los indicadores analizados, que incide primor-
dialmente en aspectos de la calidad no blindados por la
relacion médico-paciente y ligados a las condiciones de
prestacion del servicio y su percepcion global.

Palabras clave. Austeridad. Recortes en salud. Crisis
financiera. Calidad de la atencién sanitaria. Indicadores.

An. Sist. Sanit. Navar. 2020; 43 (3): 359-372

ABSTRACT

Background. To apply single-case research methods
to evaluate the impact of the Regional Government of
Galicia’s spending cuts on certain aspects of the quality
of healthcare.

Methods. In our study, we consider average surgical wait
indicators, a Generic Healthcare Deficiency Index (GHDI)
of our own design, and rates of perceived improvement
based on the Healthcare Barometer. Our analysis combi-
nes bottom-up approaches (both visual inspection and
non-overlapping measures) with top-down approaches
(parametric techniques).

Results. In the quinquennial period of cutbacks, we de-
tect several adverse impacts on the quality of healthcare.
The tendency to shorten the average surgical wait is re-
versed and this effect is statistically significant (p<0.01),
according to the three estimated ARIMA models. The
GHDI increases more than before, with a total effect infe-
rred from regression analyses by both generalized least
squares, using the Cochran-Orcutt procedure with the
Prais-Winsten adjustment (p<0.1), and non-linear least
squares (p<0.05). Indices of perceived improvement fall
in primary and specialized care, as well as in hospitaliza-
tion, with the effect being moderate (NAP, non-overlap of
all pairs) or large (SMD, standardized mean difference).
The C statistic confirms a significant change.
Conclusions. In this empirical application with single-ca-
se research techniques, we notice a certain deterioration
in the analyzed indicators, which primarily affect aspects
of quality that are not shielded by the doctor-patient re-
lationship, aspects more connected to the conditions of
service provision and its overall perception.

Keywords. Austerity. Healthcare cuts. Financial crisis.
Healthcare quality. Indicators.

1. Instituto de Investigacién Sanitaria de Santiago de
Compostela (IDIS). Santiago de Compostela.

2. Departamento de Economia Aplicada. Universidad
de Santiago de Compostela (USC). Santiago de Com-
postela.

3. Governance and Economics research Network (GEN).
Ourense.

Recepcion: 12/12/2019
Aceptacién provisional: 12/03/2020
Aceptacion definitiva: 31/07/2020

An. Sist. Sanit. Navar. 2020, Vol. 43, N° 3, septiembre-diciembre

Correspondencia:

José Caamano-Alegre

Universidad de Santiago de Compostela

Facultad de Derecho

Avda. Dr. Angel Echeverri, s/n - Campus Vida

15782 Santiago de Compostela (Espana)

E-mail: jose.caamano@usc.es

Financiacién

Se ha contado con financiacién del proyecto CS02013-47023-
C2-2-R, del Ministerio de Economia y Competitividad.

359



M.S. Vilas-Iglesias y J. Caamafio-Alegre

INTRODUCCION

Los recortes de las Comunidades aut6-
nomas (CCAA) en el &mbito sanitario han
concitado, en los altimos anos, una notable
atencién en la comunidad cientifica. En la
bibliografia predominan los componentes
descriptivos, argumentativos y valorativos,
con un manejo de datos numéricos mayor
0 menor segun los casos'. Sin embargo, se
han registrado también algunos intentos de
obtener evidencia estadistica de los impac-
tos en salud de la crisis econémicay las po-
liticas de austeridad. De especial relevancia
son las investigaciones de Regidor y col®® y
Moreno-Lostao y col’, que no detectan im-
pacto adverso en las tasas de mortalidad
ni en la salud autodeclarada, por mas que
esta Gltima se haya vuelto més desigual por
efecto de la crisis'’. En el polo opuesto, Ca-
brera de Le6n y col!! estimaron un austerici-
dio de medio millon de muertes, aunque su
articulo ha sido severamente cuestionado
por Hernandez-Quevedo y col'? y hasta ob-
jeto de retractacion por el editor jefe de la
revista en que se publicé.

Con la segunda linea, este trabajo com-
parte la identificacion operativa de la aus-
teridad con un determinado periodo plu-
rianual, comparandose la evolucion de las
variables respuesta en dicho periodo con la
registrada con anterioridad. Sin embargo,
difiere en dos aspectos clave. El primero es
el de utilizar indicadores a medio camino
entre los generales de mortalidad o estado
de salud y los de simple actividad, no orien-
tados a resultados; Nolasco y col'** han
dado pasos en esta direccion, al centrarse
en la mortalidad sanitariamente evitable
y la derivada de complicaciones médicas
y quirtdrgicas. El segundo aspecto es el de
aplicar, al comportamiento de ciertos indi-
cadores de calidad de un servicio auton6-
mico de salud, los denominados métodos de
investigacion de caso tnico que se emplean
en diversos &mbitos de las ciencias sociales
y de la salud®. Su interés para esta investi-
gacion radica en el potencial que ofrecen
a la hora de evaluar el impacto especifico
de los recortes en un determinado servicio
de salud, dada la doble dificultad de esta-
blecer el nexo causal cuando el contexto
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es complejo y los datos publicos son series
temporales cortas. Ademas, tales métodos
entroncan directamente con los disefios
de series temporales interrumpidas que se
aplican con cierta frecuencia para evaluar
intervenciones en salud publica.

En la presente investigacion, el caso es-
cogido es el de la comunidad auténoma
de Galicia (CAG). Adelantandose a otros
gobiernos autondémicos, el gallego aplico
en el bienio 2010-2011 un severo recorte al
gasto sanitario que no comenzo a revertirse
hasta 2015. Dicho gasto fue en 2014 un 13%
menos que en 2009, y el gasto por persona
protegida equivalente a efectos de gasto sa-
nitario perdi6 casi tres puntos méas (sobre
el calculo de este y otros datos relativos al
gasto, véase el material complementario). El
gasto de capital se desplomé un 62,6% y la
remuneracion del personal cay6 un 10,3%. A
la tasa maxima de reposicion del 10% y la ju-
bilacién obligatoria a los 65 anos, vendrian a
anadirse la reducciéon de personal temporal
ydiversas medidas de caracter retributivo'®.
La disminucién de efectivos fue de 1.364,5
personas, es decir, un 4% del total'’, siendo
el colectivo méas damnificado el personal
sanitario no facultativo (enfermeras, sobre
todo)®. En términos de la clasificacién fun-
cional, el ajuste proporcionalmente mayor
recayoé en los gastos de farmacia y protesis.
En los servicios primarios de salud, la caida
del gasto total lleg6 al 11,3%; en los servicios
hospitalarios y especializados se qued6 en
un 3,7%. La mayor incidencia de los recortes
en la atencion primaria puede deberse, en
parte, a la reorganizacion de las areas sani-
tarias, en las que se unific6 la gestién de los
servicios primarios y hospitalarios, quedan-
do el mando bajo estos tltimos y perdiendo
con ello los ambulatorios capacidad de in-
fluir en el reparto de fondos.

El principal objetivo de este estudio es
evaluar, con métodos de investigacion de
caso unico, el impacto global que los in-
dicados recortes del gasto de la CAG han
tenido en ciertos aspectos de la calidad de
su asistencia sanitaria. Con ello se pretende
mostrar la potencial utilidad de tales méto-
dos en este ambito y contribuir al conoci-
miento del impacto de los recortes sanita-
rios en la calidad asistencial.
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MATERIAL Y METODOS

El estudio se circunscribi6 a los servi-
cios sanitarios de la CAG. Su ambito tem-
poral abarcé el quinquenio de los recortes
(2010-2014) y periodos previos de linea de
base, mas o menos extensos en funcion de
la disponibilidad de datos paralos distintos
indicadores utilizados.

Tras realizar un primer examen de mul-
tiples indicadores de rendimiento/calidad
de la base de datos de Indicadores clave
del Sistema Nacional de Salud (INCLASNS)
y del Barémetro Sanitario, se optd por cen-
trarse en tres aspectos susceptibles de ver-
se afectados por los recortes:

— Tiempos de espera para recibir asisten-
cia sanitaria. Los tiempos de espera
media quirargica trimestrales son los
Unicos para los que se contaba con
datos publicos de la CAG desde el se-
gundo trimestre de 2005. Se tomaron
de las listas de espera quirtrgica del
Servizo Galego de Saiide (SERGAS),
incluyendo la parte correspondiente
al Hospital Povisa'. Las cifras de los
tres dltimos trimestres de 2014 se cal-
cularon sumando las del SERGAS (sin
Povisa) y las del Hospital Povisa, pon-
deradas por sus respectivos nimeros
de pacientes en lista. La proporcion
de pacientes con espera de mas de
180 dias y la espera media quirirgica
por especialidades se obtuvieron del
Sistema de Informacién sobre Listas
de Espera en el Sistema Nacional de
Salud (SISLE-SNS)®* y de dos informes
del Consello de Contas?"*.

— Deficiencias genéricas en la atencion,
mediante la elaboracion de un indice
compuesto de seis indicadores indivi-
duales (que se normalizan y agregan
como se indica en el material comple-
mentario):

» porcentaje global de reingresos o
tasa de reingresos®.

« tasa de infeccion hospitalaria®.

» mortalidad intrahospitalaria global
por cada 100 altas hospitalarias?.

« afnos de esperanza de vida perdi-
dos (AEVP) entre 0 y 74 anos por
causas evitables por servicios de
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asistencia sanitaria (SAS)?*. Como el
indicador se cuantifica por trienios,
a cada ano de un determinado trie-
nio se le asigna el valor que toma el
indicador para ese trienio.

» tasa de notificacién de reacciones
adversas graves a medicamentos?,

» porcentaje de personas suscep-
tibles de primovacunacion triple
virica (PTV) que no han recibido
la dosis recomendada en el calen-
dario vacunal del SNS%. Se calcula
como 100 - cobertura (%) de PTV.

— Mejora percibida de la calidad de la

atencion primaria, especializada Yy
hospitalaria cada ano respecto a los
cinco anteriores. Se elaboraron indi-
ces de mejora percibida en la calidad
(IMP) de cada areay afo dividiendo el
porcentaje de encuestados que creian
que la atencién en ese area habia me-
jorado ese afo y el de los que creian
que habia empeorado respecto a los
cinco anos anteriores (datos obteni-
dos del Barémetro Sanitario®).

Se aplicaron métodos analiticos asocia-
dos a los disefnos de caso tnico o de series
temporales interrumpidas, en congruencia
con la focalizacién del trabajo en una sola
comunidad auténoma y con el limitado nua-
mero disponible de medidas repetidas de
algunos de los indicadores de calidad utili-
zados. Dada la dificultad de establecer vin-
culos causales afo a afno entre recorte del
gasto y calidad asistencial, se opt6 por con-
siderar el quinquenio entero de los recor-
tes y comparar el comportamiento de los
indicadores de calidad en él con el habitual
antes de los recortes. Se trata de un disefio
A-B que requirié una cuidadosa selecciéon
de indicadores muy ligados a la asistencia
sanitaria y, a la vez, orientados a resulta-
dos, a fin de reducir la posible incidencia
de factores externos ajenos a los recortes.

El andlisis del comportamiento de cada
indicador de calidad comenzé con una
aproximacion de abajo a arriba, la cual se
plasma en el anélisis visual de los datos,
complementado en algunos casos con cin-
co medidas de no solapamiento: el porcen-
taje de datos no solapados (PND), el por-
centaje de datos que exceden la mediana
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(PEM), el no solapamiento de todos los
pares (NAP), el porcentaje de todos los da-
tos no solapados (PAND) y la diferencia de
medias tipificada (SMD) (definiciones y es-
calas de interpretacion en el material com-
plementario). A continuacion se adopt6 un
enfoque mas de arriba a abajo, aplicando
aquellas técnicas paramétricas de analisis
estadistico que resultaran adecuadas a las
caracteristicas de los datos:

— El nimero de observaciones disponi-
bles del tiempo de espera media qui-
rargica del SERGAS posibilit6 estimar,
para la serie completa, varios mode-
los ARIMA con modelo de impacto
incorporado?®.

— La casi veintena de observaciones
del Indice Genérico de Deficiencias
Sanitarias (IGDS) se quedaba mas
bien corta para el ARIMA, pero per-
mitia aplicar una metodologia como
la de Swaminathan y col?” basada en
la regresién por minimos cuadrados
generalizados (MCG) (material com-
plementario). A partir de los coefi-
cientes de la regresion y su matriz de
varianzas y covarianzas, se calculo
un estadistico de tamaio del efecto.
Alternativamente, se calcul6 también
dicho estadistico a partir del modelo
de regresiéon no lineal (MCNL) que
EViews ofrece para estos casos.

— Las apenas trece observaciones de
cada uno de los indices de mejora
percibida en la calidad limitaron las
posibilidades de andlisis estadistico.
Sin embargo, al contar con ocho ob-
servaciones en la fase A y cinco en la
fase B, se pudo aplicar el estadistico C
a la primera de ambas fases y luego a
toda la serie, siguiendo la primera de
las estrategias de andlisis planteadas
por Tryon?®,

Para obtener las representaciones grafi-
cas y tres de las medidas de no solapamien-
to (PND, PEM y SMD), se utiliz6 el RemdrPlu-
gin.SCDA (Single-Case Data Analysis), crea-
do por Bulté y Onghena para el software R.
Las otras dos medidas de tamaiio del efecto
(NAP y PAND) se calcularon mediante el
paquete estadistico scan (Single-Case Data
Analyses for Single and Multiple AB designs)
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paraR. La identificacion y estimacién de los
modelos ARIMA de la espera media quirar-
gica y las regresiones del IGDS se efectua-
ron con el programa EViews ® 8.1.

RESULTADOS

La inspeccion visual de los datos tri-
mestrales de espera quirirgica media del
SERGAS (Fig. 1) revel6 una tendencia de-
creciente hasta al menos los primeros tri-
mestres de 2009, y una senda ascendente
en el periodo 2010-2014. Se apreci6 un claro
componente estacional en la serie, con los
mayores tiempos de espera correspondien-
do siempre al tercer trimestre, el mismo en
que, durante el quinquenio de los recortes,
la espera media sobrepas6 por sistema los
90 dias, aunque sin llegar nunca a los 100
dias; en el resto de trimestres del quinque-
nio la espera oscil6 entre los 71 y los 85,9
dias. A 31 de diciembre de 2009 habia un
6,2% de pacientes con tiempos de espera
superiores al maximo establecido de 180
dias, mientras que en el periodo 2010-14 el
nivel medio a fin de ano ascendi6 al 8,4%. En
la evolucién de la espera media quirdrgica
por especialidades, destacaron los fuertes
aumentos relativos que se dieron, del 31 de
diciembre de 2009 al 31 de dieciembre de
2012, en las cirugias maxilofacial (116,4%)
y torécica (32,7%), y en menor medida en
angiologia/cirugia vascular (21%) y trauma-
tologia (15,4%).

Las cifras trimestrales de espera media
se interrelacionaron con las de pacientes
incluidos en la lista: ambas variables mos-
traron correlacién contemporanea y se
detectaron correlaciones entre el valor de
cada una de ellas y el valor de la otra retar-
dado dos trimestres. No obstante, el ana-
lisis estadistico de dichas interrelaciones
mediante modelos vectoriales autorregre-
sivos o de correccién de error excede los
objetivos de este trabajo. En toda la serie,
el mayor niimero de pacientes en listas de
espera fueron los 42.129 registrados en el
tercer trimestre de 2005; luego la cifra va
cayendo hasta finalizar el afio 2008 y a par-
tir de ahi se inicia una subida que alcanzo,
en los primeros trimestres de 2011 y 2012,
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Figura 1. Cifras trimestrales del tiempo de espera media (en dias), segin las listas de espera quirtr-
gica del SERGAS (incluido Povisa). A. Periodo 2005-2009, anterior a los recortes o de linea de base.
B. Periodo 2010-2014, de los recortes o de intervencion. Se incluyen las lineas de tendencia de ambos
periodos.

Tabla 1. Resumen de los modelos ARIMA estimados para el logaritmo destendenciado de la espera
media quirargica

Modelo 1 Modelo 2 Modelo 3
SARMA SARMA SARMA

©,00,D, 1,0a,1, ©,Hd,D,
Variables Coeficiente  Estadistico ¢t  Coeficiente Estadistico ¢ Coeficiente Estadistico ¢
constante 1,126 12,347 1,333 5,119 1,159 7,465
pascua 0,041 1,327 0,034 2,070 0,036 1,918
recortes 0,643 8,893 0,480 3,439 0,637 8,453
AR(1) 0,567 3,525
MA(1) 0,485 3,324
SAR(4) 0,917 48,923 0,921 47,186 0,923 46,845
SMA(4) -0,938 -37,814 -0,922 -43,104 -0,939 -42,031
R? 0,975 0,986 0,982
R? corregido 0,972 0,984 0,979
Log-verosimilitud 56,664 64,934 62,147
Criterio de Schwartz -2,730 -3,197 2,942
Estadistico Durbin-Watson 1,021 1,686 1,566
n (n tras ajustes) 39 (35) 39 (34) 39 (35)

Método de estimacién: minimos cuadrados no lineales (MCNL). En el modelo 1, los estadisticos ¢ se calculan a partir
de errores estandar robustos a la heterocedasticidad y la autocorrelacion (HAC). AR(1) y MA(1) son, respectivamente,
los términos autorregresivo y de media mévil ordinarios del modelo, estimados con un retardo de 1 trimestre. SAR(4)
y SMA(4) son, respectivamente, los términos autorregresivo y de media moévil estacionales, estimados con un retardo
de 4 trimestres. Como en los modelos 1 y 3 no hay término ordinario AR(1), el término estacional SAR(4) equivale a un
término ordinario AR(4). Y como en los modelos 1 y 2 no hay término ordinario MA(1), el término estacional SMA(4)
equivale a un término ordinario MA(4). Todos los coeficientes fueron significativos al 1% (p<0,01) excepto para pascua
(no significativo en el modelo 1, p<0,05 en el 2 y p<0,1 en el 3).
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picos de 38.985 y 39.614 pacientes, respec-
tivamente.

Se evalu6 estadisticamente si los recortes
implicaron mayores tiempos de espera qui-
rurgica de los que se habrian registrado en
su ausencia. Para ello, a partir del andlisis
visual de la serie se asumio que el hipotético
efecto sobre los tiempos de espera habria
consistido en un gradual cambio de nivel.
Para contrastarlo, se cre6 una variable de
rampa (recortes) que toma un valor fijo an-
tes de los recortes y se comporta como una
dummy de tiempo en el periodo de recortes.
Con ella se estimaron los modelos ARIMA
(Tabla 1), a los que se incorpor6 también
una variable correctora del efecto calenda-
rio de la Semana Santa (pascua), dado que
esta festividad puede incidir més en las ci-
fras del segundo trimestre o en las del ter-
cero en funcién de cuando caiga. Como va-
riable dependiente se tom6 el logaritmo de
la espera quirtrgica, ajustado para depurar
toda la serie de la tendencia registrada en
la linea de base (detrlogEMQ). El proceso de
identificacion y estimacién de los modelos
ARIMA se detalla en el Anexo 1.

El primero de los modelos, estacional
puro, fue el mas parsimonioso (cinco para-
metros) y con muy buen ajuste (R? = 0,98);
manifestaba el fuerte componente estacio-

nal de la serie y arrojaba, para la variable
recortes, un coeficiente beta con el signo
positivo esperado y estadisticamente muy
significativo. Sin embargo, la autocorrela-
cion residual detectada aconsejé estimar
otros dos modelos con un término SARMA
adicional, no estacional sino regular. Des-
apareci6 asi la autocorrelacién, y se puso
de manifiesto que el comportamiento de un
trimestre dependia también del observado
en el trimestre anterior. Pero, en lo esencial,
los resultados fueron consistentes con los
del modelo estacional puro. Se confirmé el
efecto de aumento lineal en los tiempos de
espera quirurgica en el periodo de recortes
respecto al de linea de base.

El andlisis del IGDS del SERGAS (Fig. 2)
mostro que, durante el periodo de recortes,
el 80% de las observaciones del IGDS estu-
vo claramente por encima de lalinea de ten-
dencia del periodo anterior alos mismos, lo
que apuntaria a un ligero y paulatino incre-
mento en el IGDS atribuible a los recortes
del gasto sanitario. Aunque la evolucién in-
dividual de cada uno de los indicadores que
componen el IGDS no es objeto de anélisis,
algunos de ellos exhibieron cambios en sus
pautas de comportamiento durante la eta-
pa de recortes: el déficit de cobertura de la
PTV, que seguia tradicionalmente una sen-

0,5

0,0

Puntuacion

0,54

T
2001

T - T
2006 2011

Figura 2. Valores anuales del indice genérico de deficiencias sanitarias (IGDS). A. Periodo 1997-2009,
anterior a los recortes. B. Periodo 2010-2014, de los recortes. Se incluyen las lineas de tendencia de

ambos periodos.
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Tabla 2. Resumen de los modelos de regresion estimados para el indice Genérico de Defi-

ciencias Sanitarias

MCG-PW MCNL
Variables Coeficiente Estadistico t Coeficiente Estadistico t
constante -0,679 -5,571 -0,545 -4,132
tiempo 0,064 4,149 0,049 3,105
recortes 0,086 0,417 0,159 0,824
interaccion 0,092 1,329 0,105 1,657
AR(1) -0,094 -0,364
R? 0,856 0,847
R? corregido 0,825 0,796
Valor p (de F) <0,001 <0,001
Estadistico Durbin-Watson 1,812 2,208
n (n tras ajuste) 18 (18) 18 (17

MCG-PW: modelo de regresién con estimacion por minimos cuadrados generalizados empleando el
procedimiento de Cochran-Orcutt con el ajuste de Prais-Winsten; MCNL: modelo de regresién (con un
término autorregresivo de orden 1) estimado por minimos cuadrados no lineales. Para el MCG-PW, los
estadisticos de la parte inferior de la tabla se basan en los datos rho-diferenciados y, por tanto, se refieren
al modelo transformado y no al original, lo que impone cautela en su interpretacion. Los coeficientes para
el término constante y tiempo fueron significativos al 1% (p<0,01) en ambos modelos.

da decreciente, se volvio creciente a partir
del bienio 2009-2010; los afos de esperanza
de vida perdidos por causas evitables por
los servicios sanitarios, que venian siste-
maticamente disminuyendo, mostraron
un ligero aumento en el bienio 2013-2014;
y las tasas de reacciones adversas graves
a medicamentos e infeccion hospitalaria
mostraron picos en 2011 y 2012, con incre-
mentos porcentuales del 72,2 y 30,6%, res-
pectivamente.

Para contrastar estadisticamente la hi-
potesis de que el periodo de recortes tiene
un impacto al alza en el IGDS, se adopté la
aproximacién apuntada en el apartado an-
terior. Los coeficientes beta de las variables
recortes e interaccion indicaron efectos de
incremento en las deficiencias sanitarias,
aunque sin alcanzar significacién estadisti-
ca (Tabla 2).

Para saber si el efecto total es o no signi-
ficativo se calcul6 el correspondiente esta-
distico de contraste (material complemen-
tario). En la estimaciéon por MCG, el estadis-
tico de tamafio de efecto tom6 un valor de
1,520 que no permite rechazar la hipétesis
nula de ausencia de efecto excepto al 10% en
el contraste unilateral derecho (H: §,, > 0).
En la estimaciéon por MCNL, en cambio, el
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estadistico fue 2,208, rechazandose la hip6-
tesis nula (p < 0,05). Se aceptaria pues, la
hipoétesis alternativa de aumento del IGDS
asociado a los recortes.

En atencién primaria, la mediana de los
valores del indice de mejora percibida en la
etapa de recortes es muy inferior a la me-
diana de sus valores en el periodo anterior
a los recortes (Fig. 3A), aprecidandose tam-
bién una linea de tendencia marcadamente
decreciente en la etapa de recortes. Estos
indicios de un impacto negativo en la ca-
lidad percibida de la atencién primaria se
vieron confirmados por el efecto de tamafo
medio del NAP vy el efecto relevante de la
SMD a pesar de la notable variabilidad del
IMP.

También en la atencién especializada
se apreci6 una caida de la mediana y una
marcada tendencia decreciente del IMP en
la etapa de recortes (Fig. 3B). El NAP indi-
c6 un efecto negativo de tamafno medio y
solo el PND, que toma como referencia la
observacion méas baja de la linea de base,
desmintio6 la existencia del efecto. Ademas,
los afios 2013 y 2014 fueron los tGinicos de la
serie con valores del IMP inferiores a 1, al
ser mas los encuestados que notan empeo-
ramiento que los que ven mejoria.
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A. Atencion Primaria
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C. Hospitalizacién

A B
10 4
8
g})
g 6 cecseoogecoccoccccecNseccocc e
k3] 1
E]
g
£ 44 )
PND: 60% (cuestionable)
PEM: 80% (moderado)
24 NAP:  82,5% (medio)
PAND: 69,2% (moderado)
SMD: -1,22 (grande)

T T T T T T
2003 2005 2007 2009 2011 2013
Ano
Figura 3. Indices de mejora percibida en la calidad en 2002-2009 y 2010-2014. Se representan las medidas repetidas del
indice en los periodos A (anterior a los recortes) y B (de los recortes), asi como las medianas de ambos periodos (linea
azul) y las lineas de tendencia (linea roja). Junto a las gréficas figuran las medidas de tamafio del efecto de cada indice y,
entre paréntesis, la interpretacion o calificaciéon que corresponde a cada una de ellas. PND: porcentaje de datos no sola-
pados; PEM: porcentaje de datos que exceden la mediana; NAP: no solapamiento de todos los pares; PAND: porcentaje de
todos los datos no solapados; SMD: diferencia de medias tipificada.
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El IMP en hospitalizaciéon registr6 un
comportamiento bastante parecido a los
anteriores: caida (algo mas suave) de la
mediana y tendencia decreciente en la eta-
pa de recortes, con el NAP indicando un
efecto de tamafno medio (Fig. 3C). Ademas,
en 2014 los encuestados que advierten em-
peoramiento fueron, por vez primera, mas
abundantes que los que ven mejoria.

La aplicacion del estadistico C a la fase
A no desminti6é el patrén aleatorio de los
datos (p = 0,3745 en atencién primaria, p
= 0,1357 en atenciéon especializada y p =
0,0307 en hospitalizacién), pero cuando se
anadieron las observaciones de la fase By
se calculé el estadistico C para toda la serie
(Anexo 2) se confirm6 la existencia de algu-
na tendencia o variacién no aleatoria para
las tres areas (p<0,001 en los tres casos), lo
que sugiere un impacto de los recortes en
la mejora percibida.

DISCUSION

El primer resultado destacable de esta
investigacion ha sido la peor evolucién de
los tiempos de espera media quirtrgica en
los afios de los recortes (2010-2014), resul-
tado que ha de ponerse en perspectiva. El
volumen de actos quirtargicos en el ambito
del SERGAS cay6 un 4,54% en 2009-2010 y,
a partir de ahi, su tendencia se mantuvo
por debajo de la marcada con anteriori-
dad'®; algo analogo ocurrié con el niime-
ro de quir6fanos en funcionamiento por
efecto de sus caidas en 2008 y 2013. Dado
que las cifras analizadas de espera media
quirdrgica pueden verse afectadas por el
manejo o la manipulacién de los flujos en-
tre las listas de espera estructural y no es-
tructural, asi como por practicas como la
derivacion del paciente a consulta de otro
especialista para demorar su inclusién en
la lista de espera quirlrgica, tiene interés
confrontar los hard data de listas de espera
con los datos de percepcion del problema
por los usuarios, cuya tendencia de mejo-
ra se vuelve empeoramiento en el trienio
2012-14%. El resultado observado no resulta
sorprendente, ya que los tiempos de espera
para recibir atencion sanitaria estan entre
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los aspectos de la calidad asistencial méas
destacados en las investigaciones sobre los
recortes presupuestarios y sus efectos'”.
Mediante correlaciones de Spearman y
analisis de regresién simple, Sdnchez-Bayle
y Palomo?® contrastan la existencia de una
relacion positiva y significativa entre los re-
cortes de las CCAA y sus tiempos de espera
quirtrgica.

El mayor crecimiento del IGDS observa-
do en el periodo de recortes podria guardar
cierta relacion con el descenso del 7,44%
en el personal total por cama en funciona-
miento que se observa durante el trienio
2010-20128, Existe amplia evidencia de que
la escasez de enfermeras, su sobrecarga de
trabajo y precarizacién, pueden derivar en
falta de vigilancia al paciente y en lo que se
conoce como fallo de rescate: “el deterioro
en la condicién de un paciente que hubiera
podido ser evitado mediante la precoz in-
tervencién de una enfermera que actuara
de forma apropiada™. Algo parecido ocu-
rre con la escasez y descapitalizaciéon del
personal facultativo, en la medida en que
afecte a la calidad de la prescripcién farma-
coloégica. De hecho, el riesgo de muerte por
complicaciones médicas o quirtrgicas ten-
di6 a crecer mas en aquellas CCAA con me-
nor incremento del gasto entre los periodos
anterior y posterior al inicio de la crisis™.

Respecto a la caida en los indices de
mejora percibida, Gené-Badia y col! antici-
paban que los recortes afectarian méas a la
satisfaccién y confort de los pacientes que
a la salud en si misma. Es cierto que, en el
caso gallego, muchas de las respuestas del
Barémetro Sanitario no parecen reflejar
ese impacto negativo que cabria esperar.
Sin embargo, tales respuestas pueden ser
engafnosas porque la crisis y las politicas de
austeridad tienden a rebajar las expectati-
vas de los pacientes?y a hacerlos mas cons-
cientes del valor de contar con un sistema
de asistencia sanitaria universal y gratuital.
Es cuando se pregunta a los encuestados si
creen que la atencién ha mejorado o em-
peorado respecto a los ultimos cinco afnos,
cuando se ve que su percepcion de la dina-
mica global es menos favorable.

El disefio A-B de investigacién de caso
anico no esté libre de amenazas a la vali-
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dez. Como explican Bono y Arnau's, dicho
disefio permite controlar algunos de los
factores susceptibles de comprometer la
validez interna (como maduracién e his-
toria), pero no su totalidad. Especialmen-
te con muestras cortas de datos, resulta
dificil asegurar que cualquier cambio ob-
servado al pasar de la fase A a la B pueda
atribuirse a aquello que ha determinado
el cambio de fase (los recortes del gasto
sanitario, en este caso). Ademads, la ines-
tabilidad de la linea de base complica el
propio establecimiento del cambio entre
fases. Para paliar la primera de ambas
amenazas se toman indicadores de calidad
muy ligados a la asistencia sanitaria, en un
intento por reducir su dependencia de fac-
tores exdgenos. Para atenuar la segunda,
se consideran también cambios respecto a
los propios patrones de comportamiento
inestable previos a los recortes, como la
existencia de niveles sensiblemente infe-
riores a los de la linea de base.

En contrapunto a tales limitaciones, es-
tarian las fortalezas que los métodos de in-
vestigacion de caso tnico pueden aportar
al estudio de los recortes sanitarios: trans-
parencia y singularizacion, sin renunciar al
indispensable rigor cientifico, y un poten-
cial de futuro que va mucho mas alla de
lo mostrado aqui. En la medida que los re-
cortes del gasto lleguen a revertirse plena-
mente, se abrird la puerta a aplicar disefios
de reversion simple (A-B-A) para dotar de
mayor fuerza probatoria a la investigacion
de los efectos de dichos recortes. También
serian posibles disefios de linea de base
multiple si se da una cierta variedad en
los timings de los recortes de las distintas
CCAA y se explotan las diferencias entre
las trayectorias previas de sus indicadores
de calidad. Los modelos de regresiéon por
MCG y ARIMA podrian enriquecerse con la
adicién de otras variables independientes
que contribuyan a explicar la calidad de la
asistencia sanitaria, controlandose con ello
potenciales factores de confusion. Otra via
de progreso, condicionada al alargamiento
de las series y la disponibilidad de infor-
macion, pasaria por identificar modelos de
funcién de transferencia que conecten las
sumas recortadas en categorias especificas
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de gasto con determinados indicadores de
calidad asistencial.

En conclusion, este estudio ha mostrado
la utilidad de los métodos de investigacion
de caso Unico para evaluar el impacto de
los recortes del gasto de la CAG en la cali-
dad de su asistencia sanitaria. Al tomarse
como punto de partida la inspeccién visual
de las series estadisticas, se ha aportado
transparencia. El énfasis en la trayectoria
singular del caso ha permitido individuali-
zar la inferencia causal, algo de suma im-
portancia a la hora de evaluar la actuaciéon
de los politicos y gestores sanitarios auto-
némicos, cuya responsabilidad concierne
al comportamiento registrado en su CA'y
no al comportamiento medio de las dieci-
siete CCAA. En el caso gallego, se han detec-
tado efectos significativos que evidencian
la sensibilidad a los recortes de ciertos
aspectos de la calidad asistencial. Se trata,
primordialmente, de aspectos ligados a las
condiciones de prestacion del servicio y no
blindados por la relaciéon médico-paciente:
dificultades de acceso, deficiencias genéri-
cas y menor percepcion de mejora global.
Nada indica, por otra parte, que ello pue-
da atribuirse a un aumento de la demanda
de atencion sanitaria derivado de la crisis
econdmica. De hecho, la llamada poblacion
protegida equivalente a efectos de gasto sa-
nitario creci6 a un ritmo mucho mas lento
en el periodo de los recortes que en el in-
mediatamente anterior. Y en los indicado-
res de frecuentacion y volumen de servicio
(consultas externas, pacientes dados de
alta) tampoco se aprecia inflexion al alza.

Del estudio se desprenden implicacio-
nes para la politica y gestion sanitarias en
un triple orden:

1. La importancia de contar con series

estadisticas homogéneas y largas,
y la necesidad de que los datos se
acompaien de notas si algin factor
condiciona decisivamente su inter-
pretacion.

2. La necesidad de detectar, mediante
alertas tempranas, aquellos deterio-
ros en las actuaciones previas, conco-
mitantes y posteriores al acto médico
(a menudo a cargo del personal sani-
tario no facultativo y del auxiliar) que
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incidan en la salud del paciente, asi
como las deficiencias en las condicio-
nes fisicas y ambientales del entorno
hospitalario y en la aplicaciéon de los
protocolos.

3. La conveniencia de considerar el lar-
go plazo en las decisiones de recorte,
ya que estas inciden especialmente
en el capital fisico (infraestructura y
equipamiento) y humano (jubilacién
obligatoria a los 65 anos y fuga de
talentos), y su impacto puede pasar
inadvertido cuando no afecta tanto al
nivel actual de servicio como a la ca-
pacidad y adaptabilidad del sistema.
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ANEXO 1. Proceso de identificacion y estimacion de los modelos ARIMA de la EMQ

En el contexto de la evaluacién de impacto
de una intervenciéon dada mediante un modelo
ARIMA, la metodologia Box-Jenkins-Tiao requie-
re dividir la muestra en dos submuestras (la de
la fase A y la de la fase B) y estimar primero el
modelo Gnicamente con las observaciones de la
fase A. Cuando el ntimero de estas es insuficiente
para hacerlo, o cuando la intervencion parece te-
ner una abrumadora influencia en el nivel, la pen-
diente o la varianza de la serie, Yaffee y McGee?*
recomiendan acudir a la estrategia alternativa de
modelacion de la serie temporal completa. Dicha
estrategia pasa por modelar primero el impacto
de la intervencion, e incorporar luego el modelo
de impacto a un modelo ARIMA a estimar con toda
la serie. Aqui se ha hecho siguiendo estos pasos:

1. Examen visual de la representacion grafi-
ca, el correlograma y las lineas del “rango
tendenciado” de la variable dependiente
(EMQ) para determinar si es estacionaria
en varianza y en media. Se concluy6 que la
varianza es decreciente y la media parece
mostrar tendencia con ruptura.

2. Transformacién logaritmica de la EMQ,
justificada por su aparente falta de estacio-
naridad en varianza y porque el estadisti-
co t es mas bajo en el modelo logaritmico
Dlog(EMQ)* = a. + Blog(EMQ,) que en el mo-
delo en niveles D(EMQ)? = o + BEMQ, (1,8
frente a 3,4 con N = 38).

3. Sometimiento del logaritmo de la EMQ a
contrastes estadisticos para saber si exis-
teraiz unitariay, en consecuencia, procede
diferenciar. Como, al inspeccionar visual-
mente la serie, se intuy6 en ella un posible
cambio estructural entre el periodo de li-
nea de base y el de los recortes, se aplico
primero un contraste Zivot-Andrews. Los
resultados obtenidos permitian rechazar
la hipétesis nula de raiz unitaria aun en
presencia de ruptura estructural. Dado
que dicho contraste no separa, sin embar-
go, el componente regular del estacional,
se recurre también al procedimiento en su
dia propuesto por Hyndman y Khandakar.
Dicho procedimiento consiste en un con-
traste de Canova-Hansen (CH) seguido de
otro de Kwiatkowski-Phillips-Schmidt-Shin
(KPSS). Para la variable dependiente, los
resultados del CH no rechazan la H, de
estacionalidad estacionaria y los del KPSS
tampoco rechazan la H; de estacionaridad
(en ambos casos al 5% y con las opciones
por defecto de EViews). De ahi que la he-
rramienta ARIMASel, que se apoya en este
procedimiento, aplique a logEMQ un orden
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recortes, ={ t — My

de diferenciacion = 0 tanto en la parte regu-
lar como en la estacional. No procederia,
pues, diferenciar sino “destendenciar”.

. Eliminacién de la tendencia temporal. Una

primera alternativa seria aqui introducir,
en el modelo ARIMA, una dummy de tiem-
po y una variable de rampa para captar el
posible cambio de tendencia ligado a los
recortes. El problema es que ello genera
multicolinealidad. Se opta entonces por
la segunda alternativa: eliminar de toda
la serie la tendencia de la linea de base y
mantener la variable de rampa en el mode-
lo ARIMA.

. Definicion de las variables de intervencion

en las que se materializa el modelo de im-
pacto, asi como de las deméas variables
exOgenas. En este caso son solo dos:

e pascua, variable correctora del efecto
calendario de la Semana Santa, cuya
cuantificaciéon proporciona el software
JDemetra+ 2.2.2, recomendado por la
Comisiéon Europea para el ajuste esta-
cional de series temporales; y

e recortes, variable de rampa cuyo valor
resulta de la siguiente expresion

-1 para t<ny

-1 ara n, <t<N
N—n, p a1 =

donde ¢ es el namero de la observacion (¢
=1, 2,3...N), n, es el subtotal de observa-
ciones de la fase Ay N es el total de obser-
vaciones de la serie estadistica.

. Selecciéon de los modelos. Dada la corte-

dad de la serie, se asume que la parsimo-
nia del modelo cobra especial relevancia
y, por ello, se comienza examinando todos
aquellos modelos que pueden estimarse
con un maximo de dos términos SARMA
y un N ajustado > 34. De ellos, se escoge
el modelo estacional puro (modelo 1 de la
tabla 1), por ser el de mejor ajuste segtn el
criterio bayesiano de Schwartz. Sin embar-
go, como dicho modelo sufria autocorre-
lacion residual, se procedio, por un lado,
a reestimarlo con un estimador HAC de
Newey-West, y por otro lado, a ampliarlo
con un término SARMA adicional, no esta-
cional sino regular. En el modelo 2 de la
citada tabla, se trat6 de un término AR(1).
En el modelo 3 fue un término MA(1).

. Diagnosis de los residuos para determinar

si el error sigue un proceso de ruido blanco.

371



M.S. Vilas-Iglesias y J. Caamafio-Alegre

ANEXO 2. El estadistico Cy su calculo para los indices de calidad percibida

El estadistico C permite contrastar si un con-
junto de datos tiene una distribucién aleatoria.
Se basa en la idea de que, si los datos fuesen una
muestra aleatoria de una poblaciéon comun, el va-
lor esperado de su media cuadrada de diferencias
sucesivas (MCDS) duplicaria la varianza poblacio-

1 _
_ MCDS _ WZ?’:E(YM -Y)?
- 2 1 —
s N — 1211'\]:1(}/1' - Y)Z

d

Como la razon entre el estadistico Cy su error
estandar (So),

c Cc
7 =—=

s N-2 ’
‘ \/(N—l)(N+1)

sigue una distribucién Z, es posible determinar
la significacion de Z para cualquier valor de C.

nal (¢%). En tal caso, la MCDS de la muestra seria
aproximadamente el doble de la cuasivarianza
muestral (s%), que es un estimador insesgado de
la varianza poblacional. Entonces, la razén d y el
estadistico C, definidos del modo siguiente, toma-
rian valores en torno a 2 y 0, respectivamente:

MCDS _ XI5 (Yiyy — ¥)?
252 23N, (Y, - Y)?

A modo de ilustracion, en la siguiente tabla se
detalla la aplicacion del estadistico C al indice de
mejora percibida (IMP) de la atencién primaria.
Primero se estiman Cy Z para la fase A, previa a
los recortes. Si Z no es significativo, se entiende
que en dicha fase hay aleatoriedad y no hay ten-
dencia. A continuacion se aitaden las observacio-
nes de la fase B, la de los recortes, y se estiman C
y Z para la serie temporal completa. De ser ahora
Z muy significativo, se infiere que el periodo de
recortes se traduce en una desviacion sistemaética
de la variacion aleatoria.

Fase IMP en AP Analisis

A 5,543

A 6,852 1,712

A 11,384 20,544

A 8,574 7,897 ¥D? = 68,765

A 9,561 0,975 25C(Y) = 76,370

A 5,796 14,180 = 0,100

A 5,145 0,423 Sc = 0,309

A 9,944 23,035 7= 0,323
Media A 7,850 = 0,375

B 5,794 17,229 ¥D? = 127,432

B 9,078 10,784 25C(Y) = 824,810

B 3,970 26,085 C= 0,846

B 1,899 4,290 Sc = 0,256

B 1,371 0,279 Z= 3,304
Media AB 6,532 p< 0,001

IMP en AP: indice de mejora percibida en Atencién Primaria; D = diferencia sucesiva;
SC = suma de cuadrados de las desviaciones respecto a la media; C: estadistico C; Sc:

error estandar de C.
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RESUMEN

Fundamento. El objetivo de este estudio fue evaluar la im-
plementacion de un programa piloto de optimizacion de anti-
microbianos (PROA) en equipos de Atenci6én Primaria (EAP)
en Navarra.

Material y métodos. Estudio experimental, no aleatorizado,
realizado con datos del sistema de facturacion de recetas.
Se calculé la variacion del uso de antibiéticos antes (2018)
y después (2019) de implementar el PROA en doce EAP, y se
compar6 con la variacion en otros doce EAP sin PROA. Se
consideré el consumo global y por grupo terapéutico: beta-
lactamicos, fluoroquinolonas, macroélidos, cefalosporinas y
fosfomicina-trometamol, expresado como niimero de pacien-
tes tratados y DDD (dosis diarias definidas).

Resultados. El niimero de pacientes tratados con antibioti-
cos disminuy6 significativamente més en el grupo de EAP
con PROA (9,1 vs -1,7%), especialmente en el caso de fluo-
roquinolonas (-25 vs -20,4%), macrolidos (-20,4 vs -8,5%) y
amoxicilina-clavulanico (-10,3 vs -2,5%). Las reducciones en
DDD siguieron el mismo patrén. En ambos grupos de EAP
se mantuvo constante el nimero de pacientes tratados con
cefalosporinas de tercera generacién, mientras que aumenta-
ron de forma similar los tratados con cefalosporinas de pri-
mera generacion y con penicilinas sensibles a betalactamasa.
En los EAP con PROA aumenté significativamente menos el
namero de pacientes tratados con fosfomicina-trometamol
(4,0 vs 11,5%), reduciendo su consumo en DDD mientras que
aumentaron en los EAP sin PROA (-1 vs 10%, p<0,001).
Conclusiones. Los EAP con PROA redujeron significativa-
mente mas el consumo global de antimicrobianos, fluoroqui-
nolonas, macroélidos y amoxicilina-clavulanico que el grupo
sin PROA. Estos resultados positivos han propiciado su ex-
tension al resto de EAP de Navarra.

Palabras clave. PROA. Antimicrobianos. Quinolonas. Cefa-
losporinas. Penicilinas.
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ABSTRACT

Background. The aim of this study was to evaluate the im-
plementation of a pilot antimicrobial stewardship program
(ASP) in Primary Health Care teams (PHCT) in Navarre
(Spain).

Material and methods. Non-randomized experimental study
performed with data obtained from the electronic pharma-
cy records. Differences in consumption of antibiotics before
(2018) and after (2019) ASP implementation in twelve PHCT
were calculated. Another twelve PHCT without ASP were
used for comparison. We analysed data on global and be-
ta-lactams, fluoroquinolones, macrolides, cephalosporines
and fosfomycin-trometamol, expressed in number of treated
patients and DDD (defined daily doses).

Results. The number of patients with prescribed antibiot-
ics decreased significantly more in PHCT with ASP (-9.1 vs.
-1.7%), particularly with fluoroquinolones (-25 vs. -20.4%),
macrolids (-20.4 vs. -8.5%) and amoxicillin-clavulanic (-10.3
vs. -2.5%). Decreased DDD followed the same pattern. Both
PHCT groups kept constant the number of patients with pre-
scribed third generation cephalosporins, while those with
prescribed first generation cephalosporins and betalacta-
mase-sensible penicilins increased similarly. In PHCT with
ASP, increased number of patients with prescribed phospho-
mycin-trometamol was smaller (4.0 vs. 11.5%) while its con-
sumption expressed in DDDs was reduced while increasing
in PHCT without ASP (-1 vs. 10%, p<0.001).

Conclusions. PHCT with ASP resulted in a significantly
greater decrease in the global use of antimicrobials, fluo-
roquinolones, macrolides and amoxicillin-clavulanic than
PHCT without ASP. These very positive results promoted
their extension to the remaining PHCT.

Keywords: ASP. Antimicrobial. Cephalosporines. Quinolones.
Penicillins.

—

. Servicio de Asesoria e Informacién del Medicamento.
Subdireccion de Farmacia. Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea. Pamplona.

. Instituto de Investigacion Sanitaria de Navarra (IdiSNA).

3. Servicio de Microbiologia. Complejo Hospitalario de

Navarra. Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea.
Pamplona.
4. Centro de Salud de San Juan. Servicio Navarro de
Salud-Osasunbidea. Pamplona.

no

An. Sist. Sanit. Navar. 2020, Vol. 43, N° 3, septiembre-diciembre

Correspondencia:

Natalia Alzueta Isturiz

Servicio de Asesoria e Informacién del Medicamento
Subdireccion de Farmacia

Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea
Plaza de la Paz s/n 4° piso

31002 Pamplona (Navarra, Espaia)
Email: natalia.alzueta.isturiz@navarra.es
Recepcion: 17/06/2020

Aceptacion provisional: 14/09/2020
Aceptacion definitiva: 02/10/2020

373



N. Alzueta Isturiz y otros

INTRODUCCION

Los antibi6ticos constituyen uno de
los grupos terapéuticos mas utilizados.
Su incorrecta utilizacién puede retrasar la
resoluciéon del proceso infeccioso, promo-
ver la aparicion de reacciones adversas y
favorecer el desarrollo de microorganismos
resistentes e infecciones invasivas de difi-
cil manejo. Ademads, su empleo incorrecto
aumenta el gasto farmacéutico sin obtener
mejores resultados en salud'?.

Espaia es uno de los paises con mayor
consumo de antibi6ticos y donde mas re-
sistencias existen®. Alrededor del 80% del
consumo se produce en Atencién Primaria
(AP)*. Por ello, el Plan Nacional frente a la
Resistencia a los Antibi6ticos (PRAN) tiene
entre sus objetivos la implementaciéon de
Programas de Optimizaciéon de Uso de los
Antibiéticos (PROA) tanto en el &mbito hos-
pitalario como en AP (PROA-AP)!, una estra-
tegia ya avalada por los resultados obteni-
dos en Andalucia por el programa PIRASOA®.

Por ello, en Navarra se ha creado un
programa destinado a mejorar el uso de los
antibi6ticos que cuenta con apoyo institu-
cional e involucra a todos los profesionales
de estos ambitos asistenciales. En 2018 el
PROA-AP se empez6 a instaurar como un
programa piloto primero en doce equipos
de Atenci6n Primaria (EAP), a los que han
seguido otros. Para la primera evaluacién
de sus resultados en 2019, el retraso en la
incorporacion al PROA de algunos EAP por
razones organizativas brind6 la oportuni-
dad de contar con un grupo con el que po-
der comparar los resultados de los equipos
en los que se habia implementado hacia un
ano.

El objetivo de este estudio fue analizar el
impacto de laimplementaciéon del PROA-AP
en Navarra sobre el consumo de antibi6ti-
cos, tanto global como por grupo antimicro-
biano (fluoroquinolonas, beta-lactamicos,
macrolidos, cefalosporinas y fosfomicina-
trometamol), comparando la variacién de
consumo entre 2018 y 2019 en los primeros
doce EAP en los que se instaurd y en los
doce EAP en los que no se habia realizado
aln ninguna intervencion relacionada con
el uso de antibi6ticos.

374

MATERIAL Y METODOS

Estudio de intervencién no aleatorizada
realizado entre 2018 y 2019 en 24 EAP de Na-
varra. La intervencion consisti6 en la instau-
raciéon en 2018 del PROA-AP piloto en doce
EAP, tomando como referencia el programa
PIRASOAS. Para evaluar los resultados de la
intervencion, se calcul6 la variacion en la uti-
lizacion global y por grupos de antimicrobia-
nos antes (en 2018) y después (en 2019) de
implementar el PROA-AP en los EAP piloto.
Esta variacién se comparé con la variacion
observada en el mismo periodo de tiempo en
doce EAP en los que no se habia implementa-
do el PROA-AP a finales de 2019, ni habian re-
cibido ninguna sesién formativa relacionada
con la optimizacion del uso de antibi6ticos.

El PROA es un plan de autoformacién
peer learning cuyo objetivo es formar a
los profesionales, evaluar la calidad de las
prescripciones de antimicrobianos y de-
tectar areas de mejora. Esta basado en en-
trevistas educativas o asesorias y la meto-
dologia es pedagogica, evitando abordajes
impositivos o punitivos®.

En cada EAP se designé un asesor. Los
doce asesores recibieron una sesion for-
mativa de tres horas en mayo de 2018 cuyo
propésito era proporcionar herramientas
para la autoformacion a través de la evalua-
cion de problemas clinicos habituales. La
sesion estaba centrada en profundizar en la
relevancia del problema y la importancia de
su abordaje desde AP, pero no en explicar
el tratamiento antimicrobiano en patolo-
gias infecciosas concretas. Se hizo especial
hincapié en disminuir el uso de quinolonas
y amoxicilina-clavulanico, priorizando el
uso de penicilinas” (objetivos prioritarios
establecidos por el PRAN); otros objetivos
planteados fueron la mejora del uso de
macroélidos, cefalosporinas y fosfomicina-
trometamol. La sesién formativa const6 de
cuatro partes impartidas por distintos pro-
fesionales: 1) Qué es el PROA y cudles son
los objetivos, 2) C6mo se elabora y con qué
herramientas cuenta (ambas impartidas
por microbidlogos), 3) Indicadores del uso
de antibi6ticos y recomendaciones no hacer
en prescripcion de antibi6ticos (farmacéu-
tico de AP) y 4) Qué son las asesorias cli-
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nicas y como hacerlas (médico de AP). Se
mostraron datos de tasa de resistencias y
de la evolucién del consumo de antibi6ticos
durante los tltimos ainos en Navarra. Se dio
a conocer el modelo PIRASOA?® junto con la
guia terapéutica de referencia®. También se
present6 la plataforma on-line creada para
la realizacion de las asesorias mediante
ejemplos practicos (uso de beta-lactamicos
en faringoamigdalitis y uso de fosfomicina-
trometamol en infeccién urinaria).

Durante el resto del ano 2018, en la ma-
yoria de los EAP los asesores realizaron

Tabla 1. Aspectos contemplados en la asesoria

sesiones formativas de actualizacién sobre
el uso de antimicrobianos. En 2019 cada
asesor comenzo6 a implantar el PROA-AP en
su EAP mediante la realizacién de asesorias
semanales a cada médico, quedando regis-
tradas de manera an6nima en una platafor-
ma on-line. En dichas asesorias se evaluaba
conjuntamente si el antibi6tico era apro-
piado para el paciente y qué aspectos de
la prescripcién podrian ser mejorados to-
mando como referencia las recomendacio-
nes de la Guia Terapéutica Antimicrobiana
del Area Aljarafe’ (Tabla 1).

Aspectos contemplados en la asesoria

La dosis prescrita, ;es la apropiada?

N D Ul AW N =

El antimicrobiano elegido, ;es el apropiado?

(Estaba indicado el tratamiento antimicrobiano empirico?
(Estaba indicada la toma de muestras para el diagndstico microbiolégico?

Si la respuesta anterior es afirmativa, ;se realiz6 de forma correcta?

La duracion del tratamiento realizado y/o previsto, jes la apropiada?

(Ha realizado alguna intervencion para mejorar el cumplimiento terapéutico? Describala.

Los datos de consumo de antibi6ticos
se expresaron en nimero de pacientes tra-
tados y nimero de dosis diarias definidas
(DDD), y fueron extraidos del sistema de
facturacién de receta de Navarra. Se calcu-
laron los porcentajes de variacion pre-post
y se compararon mediante la prueba Chi-
cuadrado, estimando la diferencia entre
ellos y su intervalo de confianza al 95% (IC
95%). Todos los calculos se realizaron con
SPSS v.25.0.

RESULTADOS

Los doce EAP en los que se instaur6 el
PROA-AP piloto atendian a una poblacién
de 154.334 habitantes, distribuidos en siete
EAP urbanos (58,3%) y cinco rurales, y con-
taban con 114 médicos de AP (78,1%) y 32
pediatras. Los doce EAP sin PROA-AP aten-
dian a una poblacion de 136.590 habitantes,
distribuidos en cuatro EAP urbanos (33%)
y ocho rurales, y contaban con 82 médicos
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de AP (74,5%) y 28 pediatras. Por tanto, los
dos grupos eran similares, incluso para el
ambito rural/urbano (p=0,219).

En 2018, en los EAP con PROA se trato
con antibidticos a 127.817 pacientes (59%
mujeres; edad mediana 47 afos, rango:
0-105), en 2019 este nimero habia disminui-
do un 9,1% (Tabla 2). En los EAP sin PROA-
AP también se observé una disminucién
del 1,7% del nimero de pacientes tratados
con antibiéticos (58% mujeres; edad me-
diana 49 afos, rango: 0-102), disminucién
significativamente menor que la observada
en los EAP con PROA. Las caracteristicas
de los pacientes tratados con antibidticos
fueron similares en ambos grupos.

En los EAP con PROA-AP se observé un
descenso significativo (p <0,001) en el ni-
mero de pacientes tratados tanto con fluo-
roquinolonas (ofloxacino -50%; moxifloxa-
cino -43%; norfloxacino -34%; levofloxacino
-22%), como con macrolidos. Los EAP sin
PROA-AP mostraron la misma tendencia
pero con descensos significativamente me-
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nores (fluoroquinolonas: -20,4 vs -25,0%,
p=0,006; macrolidos: -8,8 vs -20,4%, p<0,001)
(Tabla 2).

Dentro del grupo de los beta-lactamicos,
el nimero de pacientes tratados con amoxi-
cilina-clavulanico disminuy6 significativa-
mente mas en los EAP con PROA (-10,3 vs
-2,6%, p<0,001) y aument6 de forma similar
el tratado con penicilinas sensibles a beta-
lactamasa (Tabla 2).Asimismo, aumenté el
ratio de pacientes tratados con amoxicili-
na frente amoxicilina-clavulanico (1,13 vs
1,21).

En ambos grupos de EAP se mantuvo cons-
tante el nimero de pacientes tratados con ce-
falosporinas de tercera generacién, mientras
que aument6 de forma similar el tratado con
cefalosporinas de primera generacion.

El aumento del nimero de pacientes
tratados con fosfomicina-trometamol fue
significativamente menor en los EAP con
PROA (4,0 vs 11,5%, p=0,005) (Tabla 2).

Las DDD totales de antibidticos se redu-
jeron en ambos grupos de EAP, pero el con-
sumo disminuy6 significativamente mas en
los EAP con PROA (9,5 vs -2,1%, p<0,001)
(Tabla 3). En estos, las DDD disminuyeron
en todos los grupos terapéuticos (especial-
mente fluoroquinolonas y macrélidos) y
aumentaron para las cefalosporinas de pri-
mera generacién (significativamente mas
que en los EAP sin PROA) y penicilinas sen-
sibles a betalactamasa (significativamente
menos), mientras que las DDD de cefalos-
porinas de tercera generacién mostraron
variaciones ligeramente significativas entre

Tabla 2. Niimero de pacientes tratados (n) con antibiéticos en los EAP con y sin PROA-AP en 2018 y 2019

EAP con PROA-AP EAP sin PROA-AP Comparaciéon EAP
2018 2019 Variacion 2018 2019  Variacion  Diferencia de variacion P
n n % n n % % (IC 95%)
Grupo de antibidticos
JO1CA  Penicilinas con espectro ampliado (amoxicilina)
17.342 16.527 4,7 15.087 15.476 2,6 -7,3 (-10,2 a-4,3) <0,001
JOICE  Penicilinas sensibles a la betalactamasa
2.202 3.340 51,7 1352 2.143 58,5 6,8 (-19,4 2 6,9) 0,320
JOICF  Penicilinas resistentes a la betalactamasa
175 804 3,7 598 11,8 8,0 (-22,7a9,1) 0,339
JOICR  Amoxicilina-clavulanico
15.211 13.648 -10,3 13.551 13.196 2,6 -7,7(-10,6 a -4,6) <0,001
JOIDB  Cefalosporinas de primera generacion
183 398 117,5 126 90,9 26,6 (-36,9 a 116,3) 0,459
JOIDC  Cefalosporinas de segunda generacion
4.130 3.803 79 3.624  3.791 4,6 -12,5 (-18,2 a-6,5) <0,001
JOIDD  Cefalosporinas de tercera generacion
2.671 2,615 2,1 2207 2.201 0,3 -1,8(-9,4a6,3) 0,651
JOIFA  Macrdlidos
13.338 10.612 -20,4 12,167 11.135 8,5 -12,0 (-14,8 2 -9,02) <0,001
JOIMA  Fluoroquinolonas
10.404 7.802 25,0 9451  7.522 20,4 4,6 (-7,7a-1,4) 0,006
JOIXX  Fosfomicina-trometamol
7.050 7.330 4,0 5.243  5.848 11,5 7,6 (-12,6 a-2,3) 0,005
Total  127.817 116.133 9,1 65.304 64.189 -1,7 -14 (8,6 a-6,2) <0,001

EAP: equipo de Atencién Primaria; PROA-AP: Programas de Optimizacion de Uso de los Antibi6ticos en AP; *porcentajes

de variacion calculados respecto a 2018.
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Tabla 3. Consumo de antibiéticos expresado en dosis diarias definidas (DDD) en los EAP con y sin

PROA-AP
EAP con PROA-AP EAP sin PROA-AP Comparacion EAP
2018 2019 Variacion 2018 2019 Variacion Diferencia de variacién P
DDD DDD % DDD DDD % % (IC 95%)
Grupo de antibiéticos
JO1CA Penicilinas con espectro ampliado (amoxicilina)
240.004 225.713 -6,0 210.898 212.667 0,8 6,8 (-7,6 a-6,0) <0,001
JOICE Penicilinas sensibles a la betalactamasa
9.791 15.824 61,6 5.389 9.343 73,4 -11,7 (-18,4 a-4,8) <0,001
JOICF Penicilinas resistentes a la betalactamasa
6.668 6.730 0,9 4.735 5.341 12,8 -11,0 (-16,9 a-6,5) <0,001
JOICR Amoxicilina-clavulanico
262.904 230.559  -12,3 233.404 224.106 -4,0 8,3 (9,0 a-7,6) <0,001
JOIDB  Cefalosporinas de primera generacion
1.470 3.020 105,44 492 756 53,7 51,8 (26,8 a 80,2) <0,001
JOIDC Cefalosporinas de segunda generacion
65.350 62.407 4,5 56.886 57.967 1,9 6,4 (-7,9a-4,9) 0,004
JOIDD Cefalosporinas de tercera generacion
31.838 32.236 1,3 26.644 26.096 2,1 3,3(1,2a5,7) <0,013
JOIFA  Macrdlidos
106.403 86.941  -183 92.079,5 84.618 8,1 -10,2 (-11,2a-9,1) <0,001
JOIMA Fluoroquinolonas
117.762 88.876  -24,5 101.807 84.287 -17,2 -1,3(-8,3a-6,4) <0,001
JO1XX  Fosfomicina-trometamol
21.159 20.950 -1,0 15.761 17.334 10,0 -11,0¢-13,8 a-8,1) <0,001
Total 1.592.617 1.441.656 9,5 805.713 788.543 2,1 -1,3 (-7,7a-7,0) <0,001

EAP: equipo de Atencién Primaria; PROA-AP: Programas de Optimizacién de Uso de los Antibi6ticos en AP; *porcentajes

de variacion calculados respecto a 2018.

grupos. El consumo de fosfomicina-trome-
tamol expresado en DDD se redujo en los
EAP con PROA-AP e increment6 en los EAP
sin PROA-AP (-1 vs 10%, p<0,001).

DISCUSION

El aumento de bacterias multirresisten-
tes y las escasas perspectivas de desarrollo
de nuevos antimicrobianos han dado lugar
a los PROA?, siendo numerosas las inter-
venciones realizadas tanto a nivel hospi-
talario como ambulatorio®’. Las bacterias
multirresistentes son un gran problema en
los hospitales, sin embargo, la reduccién
global de las resistencias bacterianas sola-
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mente puede lograrse mejorando el uso de
antimicrobianos en la comunidad?.

El PRAN ha promovido el uso racional
de los antimicrobianos implementando
estrategias de mejora en los diferentes
ambitos. Entre los objetivos prioritarios
en AP se encuentra la mejora del uso de
quinolonas, amoxicilina-clavulanico, ma-
crolidos y cefalosporinas de tercera ge-
neracion, siendo el uso de quinolonas y
amoxicilina-clavulanico los de maéaxima
prioridad por su impacto ecolégico, su re-
levancia estratégica y su elevado volumen
de prescripcion®!?, Otro aspecto a mejorar
es la dosificacién y la dispensaciéon, en
ocasiones inadecuadas, de la fosfomicina
trometamol'.
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Se observé una reducciéon del consumo
global de antibi6ticos del 9%, siendo las
quinolonas el grupo cuyo consumo mas se
redujo. Esto es relevante ya que un recien-
te estudio muestra que el PROA basado en
asesorias mejora el uso de antibi6ticos, en
especial de quinolonas, dando como resul-
tado una disminucién significativa sosteni-
da de las infecciones por E. coli productora
de betalactamasas de espectro extendido®.

En los EAP con PROA-AP, el nimero de
pacientes tratados con amoxicilina-clavu-
lanico disminuy6, hecho que podria expli-
car el aumento paralelo y significativo en el
uso de otros antibiéticos de espectro mas
reducido como las penicilinas sensibles a
betalactamasas. Ademéas, aument6 signifi-
cativamente el ratio amoxicilina/amoxicili-
na-clavuléanico, lo que explica un cambio de
comportamiento tendiendo a preservar los
antibi6ticos de mayor espectro819,

También se observé una reduccion del
consumo de macrolidos en el grupo de EAP
con PROA-AP, que no fue tan acusado en
los EAP sin PROA. En este sentido, en los
altimos afos se ha incrementado su uso
empirico de macroélidos para infecciones
respiratorias debido, fundamentalmente,
a su amplio espectro y a su comodidad en
la forma de administracién. Sin embargo,
excepto en casos muy concretos (alergia a
beta-lactamicos, infeccién respiratoria por
gérmenes atipicos o infeccién por Bordete-
lla pertussis), no son antibiéticos de prime-
ra linea en AP debido al aumento de las ta-
sas deresistencias en Espana®"!’, Por tanto,
de acuerdo a los datos presentados, parece
que podria haber un desplazamiento tera-
péutico hacia el uso penicilinas.

Respecto al uso de cefalosporinas, en AP
se prioriza el uso de las de primera genera-
cioén, como cefadroxilo, que son de espec-
tro reducido y con menor probabilidad de
cepas resistentes. Ademas, son de prime-
ra eleccién en infecciones de piel y partes
blandas, tal y como se recoge en la guia an-
timicrobiana de referencia®. En el presente
estudio se puede observar que el consu-
mo de este grupo es bajo. En este caso se
observ6 un incremento similar en los dos
grupos de EAP del uso de cefalosporinas de
primera generaciéon que podria explicarse
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por la reduccién de consumo de amoxicili-
na-clavulanico. Las cefalosporinas de terce-
ra generacion deben reservarse para usos
muy justificados en el medio ambulatorio®’.
El escaso impacto observado en su uso es
debido a que se ha hecho menos hincapié
sobre ellas al estar en un marco de consu-
mo mucho menor que otros antibiéticos
como penicilinas, quinolonas o macrélidos.

En el caso de la fosfomicina-trometamol,
se observo un incremento en el nimero de
pacientes en ambos grupos, triple en los
EAP sin PROA-AP respecto de los EAP con
PROA-AP, que podria ser explicado por la
reduccion del uso de quinolonas, que han
sido utilizadas tradicionalmente en infec-
ciones urinarias®. Las recomendaciones ac-
tuales para el uso de fosfomicina-trometa-
mol en pacientes con infecciones urinarias
indican la utilizacion de una dosis tnica¥,
ya que con una dosis se consigue una efi-
cacia clinica y bacteriol6gica de mas dura-
cién que con ciprofoxacino, cefuroxima o
amoxicilina-clavulanico®. Sin embargo, lla-
ma la atencioén el incremento de consumo
de fosfomicina-trometamol expresado en
DDD en el grupo de EAP sin PROA-AP, que
podria explicarse si se hubiera seguido uti-
lizando la pauta tradicional de dos dosis de
fosfomicina-trometamol.

A pesar de que todos los EAP de Navarra
recibieron informacién sobre adecuacién
del uso de antibiéticos, la mayor reduccion
del consumo de antibiéticos, tanto global
como en los grupos terapéuticos de méaxi-
ma prioridad, observada en los EAP en
los que se implement6 el programa piloto
puede deberse a la mayor sensibilizacion
adquirida en las intervenciones formativas
del PROA-AP.

Dentro de las limitaciones del estudio
habria que destacar, en primer lugar, que
no es posible asegurar que los resultados
se atribuyan tGnicamente a las interven-
ciones realizadas por la implementacién
del PROA-AP piloto, ya que pueden haber
contribuido otras medidas como las cam-
pafias sobre el uso racional de antibi6ticos
difundidas en diferentes medios de comu-
nicacién. Otra limitacién es que el grupo
de comparacién no se escogiese de forma
aleatoria sino basado uUnicamente en no
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haber implantado el PROA-AP en 2019. Por
razones logisticas, la implantacién ha teni-
do que ser gradual y lo que aqui se mues-
tra es la evaluacion realizada de la primera
fase. No se puede descartar que diferencias
entre los EAP hayan podido influir en los
resultados, por eso se evalu6 el cambio en
términos relativos respecto al afio anterior.
Aunque los EAP sin PROA-AP no recibieron
ninguna sesion formativa relacionada con
el uso de antibi6ticos, los profesionales de
dichos EAP recibieron las alertas y notas
informativas relacionadas con el uso de los
mismos. Tampoco se puede descartar que
los EAP del grupo de comparacion difieran
de aquellos en los que se realiz6 la interven-
ciéon en otros aspectos no considerados.
Por ultimo, no ha sido posible valorar las
tasas de resistencias debido a que la dura-
cion del estudio fue muy limitada, siendo
necesario un periodo de tiempo mas exten-
so para tener resultados relevantes.

En conclusién, la implementacion del
PROA-AP en doce EAP ha obtenido resulta-
dos positivos mejorando el uso de quinolo-
nas, macrolidos y beta-lactamicos y redu-
ciendo el consumo global de antibi6ticos
respecto a los EAP en los que no se habia
implantado el PROA-AP. Estos resultados po-
sitivos han propiciado su extension al resto
de EAP de Navarra.
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Tratamiento del suelo pélvico en varones con lesion medular incompleta:

revision sistematica

Treatment of the pelvic floor in males with incomplete spinal cord

injury: a systematic review

https://doi.org/10.23938/ASSN.0868

D. Hernandez Rodriguez, S. Pérez- de la Cruz

RESUMEN

Los problemas del suelo pélvico son una de las com-
plicaciones méas frecuentes en pacientes de sexo mas-
culino con lesién medular. El objetivo de esta revision
es analizar la evidencia disponible sobre la eficacia de
los distintos tratamientos que se pueden emplear en
las disfunciones del suelo pélvico en varones con le-
sion medular incompleta. Se consultaron las bases de
datos Scopus, Medline, PEDro, Web of Science, Dialnet,
Pubmed y Cochrane, en castellano e inglés en los ul-
timos veinte afos. Se incluyeron quince articulos con
un total de 706 pacientes varones con lesiéon medular
incompleta. La neuromodulacién y la combinacién de
tratamientos (electroterapia o acupuntura / electroa-
cupuntura con cateterismo o entrenamiento de vejiga)
reportan los mejores resultados en vejigas neurogenas
y disfunciones eréctiles.

Palabras clave. Lesién medular. Suelo pélvico. Trata-
miento conservador. Varones.
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ABSTRACT

Pelvic floor disorders are one of the most common
complications in male patients with spinal cord injury.
The aim of this review was to analyse the available
evidence on the efficacy of different treatments used
for pelvic floor dysfunctions in men with incomplete
spinal cord injuries. The Scopus, Medline, PEDro, Web
of Science, Dialnet, Pubmed and Cochrane databases
were consulted for papers in Spanish and English pu-
blished in the last twenty years. Fifteen articles were
included, comprising a total of 706 male patients with
incomplete spinal cord injury. In male patients with
neurogenic bladder and erectile dysfunction, the best
results were obtained with neuromodulation and com-
bined treatments (electrotherapy or acupuncture /
electroacupuncture with catheterization or bladder
training).

Keywords. Incomplete spinal cord injury. Pelvic floor.
Conservative treatment. Male.
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INTRODUCCION

La lesion medular se define como un
proceso patolégico de etiologia trauma-
tica y no traumatica, caracterizado por
trastornos de la motricidad y sensibilidad
corporal por debajo de la zona lesionada,
que depende del nivel y complejidad de la
misma'. Afecta también, en su gran mayo-
ria, al nivel psicosocial tanto de la persona
afectada como de las personas de su alre-
dedor'?. Esta lesién puede ser completa,
con la pérdida por debajo de lalesién de las
funciones sensitivas y motoras; o incomple-
ta, cuando atn existe inervacion parcial o
total por debajo del nivel lesionado.

En Espaiia, la poblacién que sufre una
lesion medular es de 12-20 personas por
cada millén de habitantes al afio. A nivel
mundial, la incidencia oscila entre 10,4 y
83 personas por millén de habitantes/afo,
viéndose afectadas entre 250.000 y 500.000
personas cada ano? La mayor incidencia se
sitia actualmente entre los 30 y 40 afios de
edad?.

Laincidencia de lesiones de tipo trauma-
tico en varones es de 4:1'%; sin embargo se
equilibra a 1:1 cuando las lesiones son de
tipo no traumético?.

Como consecuencia de la lesion medu-
lar, los pacientes se tienen que enfrentar a
una serie de secuelas que afectan a distin-
tos niveles.

Una de ellas es la infeccion del tracto
urinario. Para evitarla se propone un ajuste
en la dieta (mayor aporte de liquidos) y rea-
lizar un cateterismo limpio e intermitente,
o incluso aplicar antisépticos urinarios. En
los casos mas graves, se deberia colocar
una sonda permanente y contactar con el
facultativo®. Pero el principal problema es
la vejiga neurdgena, una disfuncién neuro-
génica del tracto urinario inferior provoca-
da por lainterrupcioén de la inervacion de la
vejiga, en la que puede fallar tanto el llena-
do de la vejiga (con contracciones durante
esta fase, vejiga hiperrefléxica) como al va-
ciado (con ausencia de contraccién, vejiga
arrefléxica)®. Otro motivo de problemas en
las fases de llenado y de vaciado es la alte-
racion del esfinter; ademas puede aparecer
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la disinergia detrusor-esfinter, que provoca
una contraccion del esfinter externo duran-
te la contraccion vesical, lo que produce un
vaciamiento vesical incompleto®.

También existen secuelas que afectan a
la funcién sexual, con alteraciones como la
disfuncién eréctil y la disfuncién eyaculato-
ria, ademas de la pérdida de la sensibilidad
orgasmica tanto en el hombre como en la
mujer®. La disfuncién eyaculatoria puede
comprender, entre otros, un problema en
la coordinacién de los sistemas nerviosos
simpdtico, parasimpatico y somaético, pu-
diendo encontrar un fallo en el cierre de la
vejiga, hacia donde se dirige el semen (eya-
culaciéon retrégrada) o, por el contrario,
que la persona afectada no muestre eyacu-
lacién alguna®’.

Para los problemas urogenitales se co-
nocen distintos tratamientos, como catete-
rizacion, medicamentos, vaciado de vejiga
asistido, cirugia, masaje abdominal, etc.?,
aunque el mas conocido es la aplicacién de
la toxina botulinica cuyos efectos tempo-
rales obligan a administrarla varias veces®.
Dentro de las técnicas fisicas para mejorar
las secuelas mencionadas se encuentran:
la neuromodulacién para el tratamiento
de la disfuncién miccional cénica (DMC)
refractaria a tratamientos convencionales?;
la acupuntura®’; la electroacupuntura que
combina acupuntura con técnicas de elec-
troterapia? el entrenamiento del suelo pél-
vico para disminuir la presion del detrusor
y reducir la incontinencia!*'?; las ayudas
técnicas para facilitar la deambulacién y es-
timular los movimientos peristalticos’; la
estimulacion eléctrica o electroterapia, con
colocacion de electrodos en la zona pélvi-
ca'* o en nervios periféricos o cercanos'>?,
y la estimulacion epidural con colocacion
quirtrgica de electrodos en el espacio epi-
dural (habitualmente lumbar) y de un ge-
nerador a unos dos centimetros por debajo
de la piel®..

Ademaés de la administracién oral o in-
travenosa de medicamentos y de la cirugia
(como la prétesis de pene), existen otras te-
rapias menos invasivas y mas seguras, para
el tratamiento de la disfuncién sexual cuya
finalidad es conseguir la eyaculacion?#, vi-

An. Sist. Sanit. Navar. 2020, Vol. 43, N° 3, septiembre-diciembre



TRATAMIENTO DEL SUELO PELVICO EN VARONES CON LESION MEDULAR INCOMPLETA

braciones en el pene (laterales, en el dorso
o en el frenillo), electroeyaculaciéon median-
te electrodos en el recto orientados hacia
la préstata y la vesicula seminal, y masaje
de proéstata.

Dada la variedad de tratamientos, el
principal objetivo de esta investigacion es
revisar la efectividad los distintos tipos de
tratamientos empleados en las disfuncio-
nes del suelo pélvico en lesionados medu-
lares varones.

MATERIAL Y METODOS

Se realiz6 una busqueda bibliografica
entre diciembre de 2018 y marzo de 2019.
en las siguientes bases de datos: Scopus,
Medline, PEDro, Web of Science, Dialnet,
Pubmed y Cochrane, con la siguiente es-
trategia de busqueda: “spinal cord injury”
[Abstract] AND (“pelvic floor” [Abstract] OR
bowel [Abstract] OR bladder [Abstract] OR
“sexual function” [Abstract] AND physiothe-
rapy [Abstract] AND male [Abstract].

Se incluyeron ensayos clinicos aleatori-
zados y no aleatorizados, revisiones biblio-
graficas y estudios descriptivos y de casos,
centrados en suelo pélvico y lesién medu-
lar incompleta (ASIA B, C y D) en pacien-
tes de sexo masculino, publicados en los
ultimos veinte anos en inglés o castellano.
Se excluyeron los estudios que no especifi-
caban los procedimientos empleados en el
tratamiento del suelo pélvico.

Se siguieron las recomendaciones PRIS-
MA. Los titulos y resimenes fueron revisa-
dos, excluyendo los articulos duplicados y
los que no cumplieron los criterios de se-
leccién. Los articulos restantes fueron eva-
luados en mas detalle aplicando los crite-
rios de seleccién. Se extrajeron los siguien-
tes datos de cada estudio: autor y fecha de
publicacién, tipo de estudio, nimero de
participantes, escalas de valoracion, inter-
vencién, metodologia y resultados obteni-
dos. Los dos autores participaron de mane-
ra activa e independiente en el proceso de
seleccion de estudios, revision y extraccion
sistematica de datos; cualquier desacuerdo
fue resuelto por consenso entre ambos.
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La evaluacién de la calidad metodol6-
gica se realiz6 utilizando la escala PEDRo.
Esta escala tiene once items (ver tabla 2 en
Resultados) y cada categoria se puntta con
un punto si cumple con los requisitos. Una
puntuaciéon maés alta indica una mayor ca-
lidad metodolégica, considerando que un
estudio con un puntaje 6 tiene un alto nivel
de calidad (6-8: bueno; 9-10: excelente), y
un estudio con un puntaje <5 tiene un bajo
nivel (4 - 5: aceptable; <4: pobre).

RESULTADOS

Un total de 15 estudios cumplieron los cri-
terios de seleccion (Fig. 1): un metaanalisis®,
cuatro estudios aleatorizados controlados
(EAC)8121324 ocho estudios de casos?8111417.26
y dos estudios piloto de casos'®%, Sus carac-
teristicas se recogen en la tabla 1.

El nimero total de participantes inclui-
dos fue de 965 sujetos, de los cuales 735
eran lesionados medulares incompletos
(76,2%) y 230 completos, la mayoria varo-
nes (76,2%). Esta revisién se centr6 en los
participantes varones lesionados medula-
res incompletos (73,2%).

Los tamaios de muestra oscilaron entre
dos (varones)'!' y 334 pacientes (247 varo-
nes)’. La edad de los pacientes oscil6 entre
8 y 76 afos, con una media de 44,1 ainos.

Calidad metodolégica

Las puntuaciones obtenidas en la esca-
la PEDRo se muestran en la tabla 2. Osci-
laron entre cuatro'"'** y nueve? * puntos.
No hubo estudios con calidad pobre (<4).
El 43,8% de los estudios revisados mostro
un alto nivel de calidad (26 puntos), mien-
tras que el 56,3% mostré una baja calidad
(4-5 puntos). Los criterios donde se obtu-
vo peor puntuacién en los estudios fueron
los criterios 3 (la asignacion fue oculta), 7
(todos los evaluadores que midieron al me-
nos un resultado clave fueron cegados) y
9 (se presentaron resultados de todos los
sujetos que recibieron tratamiento o fueron
asignados al grupo control).
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(Gmn)
= Registros identificados mediante bisquedas
L en bases de datos . -
g (n - 3.160) Registros adicionales
= e identificados mediante
g Medline (n=56)  Scopus (n =5) otras fuentes
i PEDRo (n = 2) Web of Science (n = 3.097) | (n=0)
= Dialnet (n = 0) Pubmed (n = 3.337) Cochrane (n = 0)
—
(ETna )
g Registros tras eliminar citas duplicadas
2 (n=3.034)
2
=
o
> Registros excluidos
A tras aplicar criterios de
— Registros cribados inclusién/ exclusion
(n=344) (n = 2.690)
= »
) Articulos a texto
g A completo excluidos (nivel
-8 Articulos a texto completo de evidencia menor,
= evaluados para su elegibilidad descriptivos, parametros
(n=51) no relacionados)
| S
(n=293)
g
B Estudios incluidos en la
= . . -
= sintesis cuantitativa
= (n=15)
—/
Figura 1. Flujograma PRISMA.
Tabla 1. Estudios seleccionados
Autor Tipo de N, edad, lesion .2 Escalas ’y
- q Intervencion metodologia de Resultados
Ano estudio  (total y/o varones) a2
valoracion
Liu Casos -N=14 - EAenlazonadeS2- - Escala ASIA. - Disminuye el volumen de
y col? - 34 afos S3, 50 minutos 1 vez/ - Valoracion/ registro orina residual (p<0,001)
2013 - Nvarones =9 dia, 5 dias/semanay  de frecuencia de - Mejora la continencia urinaria
(64,3%) luego 3 dias/semana  miccién normal (p =0,036) y la motilidad/
- Grado: hasta: 6 meses - Incontinencia control intestinal
An=1 urinaria
Bn=6 - Volumen de
Cn=2 orina residual y
de evacuacion
intestinal
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Autor Tipo de N, edad, lesion o Escalasy
Ajio eatiidio] " (totally /o varones) Intervencion metodolog.l’a de Resultados
valoracion
Xial ECA -N=42 - GE: EA en los puntos - Medidas - Aumenta la capacidad de la
y col® - 37,3 anos Rend y Ren3, mas urodinamicas vejiga (p<0,05)
2014 - N varones = 27 entrenamiento de (capacidad de la - Disminuye volumen residual,
(64,3%) vejiga vejiga, volumen presion de la vejiga, presion
- Incompleta - GC: entrenamiento residual, presion rectal y presion del detrusor
de vejiga rectal, presion (p<0,05)
detrusor)
- Escala internacional
de sintomas de
prostata
Lombardi  Casos - N=37(100%) - Neuromodulacién - Escala ASIA. - Aumenta la capacidad de la
y col® - 18-75 aiios sacra con electrodo - Medidas vejiga
2011 - Incompleta, con en tercer foramen urodinamicas, - Disminuye presion del
dos disfunciones del sacro, y cistometria y detrusor. Mejoria del intestino
pelvianas generador en la presion del detrusor ~ neurdgeno y de la disfuncién
nalga - Indice internacional eréctil. (p<0,05)
de la disfuncién
eréctil
Wang Meta- - N =334 (100%) - 1: Acupuntura - Volumen de orina - No se aportan resultados de
y col’ andlisis nl=70,n2=264 manual y residual post calidad de vida
2016 - 36,2 afos (871) rehabilitacion vaciado - Mejora del control de
- Incompleta vesical vs - Capacidad de retencion crénica urinaria con
rehabilitacion miccién automética combinacién de tratamientos
- 2: EAy cateterizacion - Desaparicion 1: Disminuye el volumen de
aséptica intermitente  de sintomas de orina residual post vaciado
vs cateterizacion retencion urinaria (-109,44; 1C95%: -156,53 a
aséptica intermitente - SF-36 -62,35; p< 0,001)
2: Mejor tasa de repuesta: 1,23
(1€95%: 1,10 a 1,38; p<0,001)
Vasquez Casos - N=2(100%) Entrenamiento - Escala ASIA - Aumento de fuerza en ambos
y col! - 53y 64 anos de suelo pélvico - Escala Oxford sujetos
2015 - Grado C con lesion (40 contracciones modificada - Mejora de hiperactividad del
enT1l;GradoDen  divididas en 4 sets), - Cistometria detrusor en grado D (81%
C3 3 veces/dia por 6 - Cuestionario de frente al 16% del grado C),
semanas incontinencia controlando la incontinencia
(10% en Grado D frente a no
control en grado C)
Abdel-azim ECA - N=30(100%) GC: biofeedback - Cistometria - TENS mejora disfuncién
y col®? GC=281(54) GE: TENS junto con - Medicion de la urinaria y eréctil, mayor
2015 GE =283 (5,1) ejercicios de suelo actividad muscular vaciado vesical, mejora
- 20-35 aiios pélvico del suelo pélvico capacidad maxima de la
- Incompleta por 12 sesiones de 30 min - Cuestionario del vejiga, velocidad méxima de
encima de T12 2 veces/semana indice Internacional flujo (p<0,001) y puntuacién
de Disfuncion Eréctil  en escala lIEF-5 frente al
(IIEF-5) biofeedback
Huang ECA -N=24 GE: rehabilitacion - Tiempo de - El grupo asistido por
y col® GE: 41,7 (3,3) afios  asistida con un robot defecacion y uso de robot disminuye periodo
2015 GC: 38,4 (2,25) anos  GC: entrenamiento enemas (dosis) de defecacion (p<0,01) y

- Nvarones = 16
(66,7%)
GE: 9 (75%)
GC: 7(58,3%)

- Lesiones de T8 a L2

en cinta rodante
soportando su propio
peso

20 minutos, cuatro
veces/ semana,
durante un mes

aumenta el peristaltismo y la
funcion intestinal
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Autor Tipo de N, edad, lesion 4 Escalas -
- . Intervencién metodologia de Resultados
Ano estudio  (total y/o varones) valoracién
Ishigooka  Casos - N=6(100%) Estimulacion eléctrica - Cistometria - Mejora de la incontinencia y
y col! - 36,8 anos anivel del suelo - Volumen de la disminucion de la presion en
1996 - Lesion dorsal (50%), pélvico, 30 minutos vejiga y presion del 50% pacientes
cervical (33,3%), cuatro veces por dia detrusor - Aumento del volumen en un
lumbar (16,6%) 83% de ellos
Brose Casos - N=23(100%) Electroestimulacion - Presién abdominal y - Mejora en la capacidad de la
y col® - 59,8 anos del nervio genital del detrusor vejiga (p<0,01)
2017 - GradoAn=1(43%), - Medidas - Disminuyen las contracciones
Bn=2(8,7%) urodinamicas de la vejiga en un 50% de los
Cn=4(174%) pacientes
Dn =16 (69,6%)
Lee Casos -N=40 Electroestimulacion - Escala ASIA. - Descenso en las
y col' - 44 anos del nervio pudendo - Prueba cistometria contracciones y actividad del
2011 - Nvarones = 36 (90%) - Actividad del detrusor
- Incompleta n = 14 detrusor — Aumento de 174,9 ml en el
(39%) volumen expulsado pre- vs
post- intervencion
Zempleni  Casos -N-=8 Estimulacion del - Uso deresonancia - Se producen cambios a nivel
y col” - Edad no disponible  nervio pudendo, 15 magnética funcional.  del encéfalo: aumento de
2010 - Nvarones =4 (50%) minutos dos veces/ - Prueba cistometria sensacion de la vejiga y un
- Incompletan =3 dia (llenado y vaciado vaciado voluntario excepto
(75%) de vejiga) en un paciente con lesion
incompleta
Lee Casos - N=6(100%) Estimulacion eléctrica - Prueba cistometria - Disminuye la actividad del
y col®® piloto - 44,5 aios del nervio dorsal del - Escala ASIA detrusor
2012 - Nvarones = 27 pene, 1-3 veces por dia - Medidas de presion - Aumento del volumen y la
64,3%) durante 14-28 dias - Reflujo vesicouretral elasticidad de la vejiga
( j iig
- Entre C5y T10
McGee Revision 175 pacientes con Electroestimulacion - Estudios - Aumenta el volumen de la
y col® narrativa  diagnostico de percuténea a nivel urodinamicos vejiga
2015 lesion medular de los nervios tibial - Presion del detrusor - Disminuyen las contracciones
(Desde ASIA Ahasta posterior, y pudendo. de la vejiga y presion del
ASIA C). detrusor
- Mejoria de la incontinencia
urinaria
Gu ECA -N=107 GC: CAI - Escala ASIA - Disminuci6n del volumen
y col* - 35,7 anos (20-57) GE1: CAl'y EA - Volumen de orina de orina residual y de la
2015 - Grado: GE2: CAl'y acupuntura  residual y volumen frecuencia de cateterizacion
B n =37 (34,6%), simulada de vaciado (p<0,001)
Cn=53(49,5%) - Aumento del volumen del
Dn =17 (15,9%) vaciado (p<0,001)
- N varones = 80 - Mejoria de la contraccion de
(74,8%) la vejiga
Ojha Casos - N=15(100%) Neuromodulacion - Volumen, nimero - Descenso de la presion
y col® piloto - 35,8 anos de los nervios tibial de fugas, presion maxima y aumento del
2014 - Incompletan = 10 posterior y dorsal del méxima y capacidad ~ volumen con estimulacién del
67%); pene por estimulacién  cistométrica tibial posterior (p = 0,02) vs
Grado: eléctrica superficial - Cuestionario de estimulacion del nervio dorsal
An=5(50%), calidad de vida del pene (p = 0,062)
Bn=1(10%) - Escala ASIA - Capacidad cistométrica sin
Cn=3(30%) - Estandares variacién en ambos grupos
Dn=1(10%) internacionales
de clasificacion
neuroldgica de la
lesion medular
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Autor Tipo de N, edad, lesion 4 Escalasy
Ajio eatiidio] " (totally /o varones) Intervencion metodolog.l’a de Resultados
y
valoracion
Rasmussen Casos -N=277 Neuromodulacién por - Escala visual - Disminucion del estrenimiento
y col® - 49 anos estimulacion de laraiz ~ analoga del dolor y la incontinencia fecal
2015 - Grado: anterior sacra (EVA) (p<0,001)
An =234 (84%) - Escala ASIA - Mejora la puntuacion en
Bn =38 (14%) - Neurogenic bowel Escala de Cleveland (p<0,001)
Cn=5(@2%) dysfunction score - Disminuye la percepcion del
- Nvarones = 145 - Escala de dolor (descenso de 6 a 4 en
(52,3%) incontinencia fecal EVA)
- Escala de
estrefiimiento de
Cleveland

EA: electroacupuntura; GC: grupo control; GE: grupo estudio; ECA: estudio aleatorizado controlado; TENS: Electroestimulacién
nerviosa transcutanea; CAl: cateterizacion aséptica intermitente.

Tabla 2. Puntuaciones obtenidas tras el analisis metodoldgico segtn la escala PEDRo

2 3 5 6 7 8 9

Puntuacion total

-
—
]
—
—_

Autor (afo) 1
Ishigooka y col' (1996) V
Zempleni y col' (2010) y
Lombardi y col® (2011) y
Lee y col' (2011) y

v
v
\

-

=

Lee y col'® (2012)

Liu y col? (2013)

Xial y col® (2014)

Ojha y col® (2014)

Vasquez y col!! (2015) v
Abdel-azim y col* (2015)

Huang y col® (2015) y
Gu y col* (2015) \
Rasmussen y col® (2015) V
Wxang y col’ (2016)

Brose y col”® (2017) \ \ \ 6

\: el estudio cumpli6 con los criterios de la escala PEDRo: 1) los criterios de eleccién fueron especificados; 2) los sujetos fueron
asignados al azar a los grupos; 3) la asignacién fue oculta; 4) los grupos fueron similares al inicio en relacién a los indicadores
de prondstico mas importantes; 5) todos los sujetos fueron cegados; 6) todos los terapeutas que administraron la terapia fueron
cegados; 7) todos los evaluadores que midieron al menos un resultado clave fueron cegados; 8) las medidas de al menos uno
de los resultados clave fueron obtenidas de mas del 85% de los sujetos inicialmente asignados a los grupos; 9) se presentaron
resultados de todos los sujetos que recibieron tratamiento o fueron asignados al grupo control, o cuando esto no pudo ser,
los datos para al menos un resultado clave fueron analizados por “intencién de tratar”; 10) los resultados de comparaciones
estadisticas entre grupos fueron informados para al menos un resultado clave; 11) el estudio proporciona medidas puntuales y
de variabilidad para al menos un resultado clave.

= =2 =2 =
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= =2 =2 =
=
22222222 2 2 2

= 222222222222 =2
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Neuromodulacion permanente en la nalga, utilizando una fre-

cuencia de entre 5y 20 Hz®) o superficial®,

Es una técnica que requiere la implanta- en nervios periféricos como el tibial poste-
cion de un electrodo. Este puede ser pro- rior y el dorsal del pene.

fundo®?® (en el tercer agujero sacro poste- Lombardi y col® y Rasmussen y col*

rior, con un generador externo de impulsos obtuvieron muy buenos resultados con la

An. Sist. Sanit. Navar. 2020, Vol. 43, N° 3, septiembre-diciembre 387



D. Hernandez Rodriguez y S. Pérez- de la Cruz

neuromodulacién profunda en la recupera-
cion tanto de la vejiga como del intestino
neur6genos (disminucién de 6 puntos en la
media de disfuncién neurogénica intestinal,
y mejora en la puntuacién promedio en la
escala de estreniimiento de Cleveland) y en
la percepcion de dolor (puntuacién VAS dis-
minuy6 de 6 a 4)%.

Ojha y col® aplicaron la neuromodu-
lacion de manera superficial en nervios
periféricos durante cuatro semanas, obte-
niéndose una mejora significativa con la
estimulacion del nervio tibial posterior. La
estimulacion del nervio dorsal del pene lo-
gr6 un descenso de la presiéon maxima y un
aumento del volumen no significativos. Los
datos de capacidad cistométrica no fueron
estadisticamente significativos, aunque se
observé una mejoria en el diario miccional.

Electroacupuntura

La acupuntura es una técnica que con-
siste en introducir agujas en determinados
puntos del cuerpo, de forma manual o junto
con una corriente eléctrica, como Liu y col®.
Estos autores lograron diez de sus quince
pacientes (67%) adquirieran la habilidad
del vaciado voluntario de la vejiga sin ne-
cesidad de aplicar métodos complementa-
rios, logrando disminuir el volumen de ori-
na residual, mejorar la continencia urinaria
y la motilidad/control intestinal.

Terapia fisica

Los dos participantes del estudio de
Vasquez y col'! realizaron ejercicios de
suelo pélvico; ambos mejoraron en fuerza,
mientras que la hiperactividad del miascu-
lo detrusor solo mejor6 en el paciente con
Grado D de afectacion.

El entrenamiento con biofeedback con-
siste en la realizacién de ejercicios asis-
tidos por un instrumento que traduce la
contraccién muscular en una senal grafica,
acustica o ambas que permite visualizar y
ser consciente del grado de contraccién
muscular alcanzado, para poderlo contro-
lar y modificar de forma voluntaria. Los pa-
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cientes del estudio de Huang y col"® mejo-
raron no solo la musculatura, sino también
los problemas urinarios y de disfuncién
eréctil gracias al biofeedback. Ademas, la
marcha diaria facilitada por ayudas técni-
cas disminuy6 el periodo de defecacién y
aumento el peristaltismo, mejorando la fun-
cion intestinal.

Electroestimulaciéon

Las técnicas de electroterapia se em-
plearon en seis estudios para tratar las dis-
funciones del suelo pélvico'>*18,

La colocacioén de electrodos de alambre
fino puede ser en la zona pélvica, a nivel
del esfinter externo de la uretra como en el
estudio de Ishigookal y col', logrando redu-
cir la incontinencia urinaria en solo un 50%
de los pacientes atendidos. Cuando la elec-
troestimulacién se aplica no directamente
en el periné sino en nervios periféricos a la
zona'>1%18 hasta el 90% de pacientes mejoro
de sus sintomas. Los pacientes del estudio
de Abdel-azim y col'? recibieron electrote-
rapia mediante dos electrodos de superfi-
cie colocados en la piel sobre el segmento
S3, y mejoraron su incontinencia respecto
al grupo con ejercicios de biofeedback del
suelo pélvico'?. Ambos grupos mejoraron el
volumen de la vejiga, mas el grupo de elec-
troterapia.

Terapias combinadas

Wang y col’ realizaron un metaanélisis de
EAC que combinaron acupuntura con otras
técnicas. La combinaciéon de acupuntura
manual con entrenamiento del suelo pél-
vico mostré resultados significativamente
mejores en la disminucion del volumen de
orina residual que con solo el entrenamien-
to Igualmente, la combinacién de electroa-
cupuntura y cateterismo aséptico intermi-
tente mejor6 significativamente la tasa de
respuesta respecto a solo cateterismo. No
se informaron eventos adversos graves du-
rante las intervenciones y ni a posteriori.

La electroacupuntura se ha combinado
con otras técnicas, como en los estudios de
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Xial y col® (con entrenamiento de la vejiga)
y de Gu y col* (con cateterizacion asépti-
ca intermitente), observandose una dismi-
nucién significativa de volumen residual
de orina, presion vesical, presion rectal y
presion del detrusor respecto a solo cate-
terismo.

DISCUSION

Las técnicas utilizadas para el tratamien-
to del suelo pélvico en el lesionado medular
son muy variadas.

La neuromodulacién sacra en pacientes
lesionados incompletos ha demostrado
mejorar tanto la vejiga neurégena, siendo
capaz de vaciarla a voluntad, como el in-
testino neur6geno®* e incluso la disfuncién
eréctil®. También hubo mejoria en la modu-
lacion del control simpatico de la vejiga, la
uretra, el intestino distal, el canal anal y la
emision seminal. La supresion de la disre-
flexia autonémica implicé asimismo la mo-
dulacion de las vias simpaticas toracicas y
lumbares hacia los vasos sanguineos y el
corazo6n®. Sin embargo, las mejoras que se
observan son a corto plazo, ya que a lar-
go plazo aumenta el riesgo de perder los
beneficios adquiridos debido a la pérdida
de sensibilidad en la zona perineal, la cual
lleva a una falta de relajaciéon de esta zona
durante el vaciado de la vejiga®. Ademas, se
pueden observar limitaciones y efectos se-
cundarios (necesidad de nuevos implantes,
dolor o hematomas)?.

La utilizacion de la neuromodulacién
superficial de los nervios tibial posterior y
dorsal del pene ha logrado una mejoria a
nivel urinario, disminuyendo la hiperactivi-
dad del misculo detrusor por reduccion de
su espasticidad. Esta mejoria se debe a que
estos nervios comparten el mismo nivel de
raiz que la vejiga (§2-S4)*. Los estudios que
aplicaron la neuromodulacién de manera
superficial en nervios periféricos obtuvie-
ron buenos resultados, especialmente en
el nervio tibial posterior, con un proceso
mucho menos invasivo que la estimulacién
percutanea®®,

Otra opcién de la neuromodulacién es
la estimulacion sacra de las raices anterio-
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res, la cual mejora principalmente la vejiga
neurdégena aunque, debido al nivel de raiz al
que se aplica, también se observa mejoria
en el esfinter anal y en la zona colorrectal
distal, si se encontraran afectadas. La for-
ma de actuacion es parecida a la neuromo-
dulacion de la tercera foramina: se colocan
los electrodos y estos son controlados por
un aparato externo®. Es uno de los pocos
métodos cuyo objetivo es tratar varios or-
ganos afectados. Su eficacia se ve demos-
trada en que, a la hora de vaciar sus intes-
tinos, los pacientes lesionados medulares
incompletos son mas independientes del
uso de supositorios, enemas, evacuacion
digital, etc., ya que aumenta los movimien-
tos peristalticos del colon, haciendo mas
facil la defecacion (no siendo asi en lesio-
nados completos)?.

La electroacupuntura supone una téc-
nica sin altos riesgos secundarios, aunque
habria que tener en cuenta los distintos
puntos anatémicos donde habria que apli-
carla®. Se puede considerar como un tipo de
neuromodulacién de un caracter menos in-
vasivo y sin efectos secundarios, ya que no
necesita de medidas quirdrgicas. Liu y col?
lograron que dos tercios de los pacientes
a los que se les aplicé electroacupuntura
adquirieran un mayor control del vaciado
voluntario de la vejiga. Distintos estudio®®
han permitido apreciar cémo, combinada
con otros tratamientos (ejercicios de reha-
bilitacion vesical o cateterizacion aséptica
intermitente) se obtienen mejores resulta-
dos que aplicando dichos tratamientos de
forma aislada.

Cuando se plantea el uso de electrotera-
pia en este tipo de pacientes, una de las op-
ciones es implantar un electrodo en el suelo
pélvico, en el esfinter externo de la uretra.
Con este método puede desaparecer la in-
continencia urinaria'?*'®, aunque hay algu-
nos casos en los que no se ha observado
ninguna mejoria, lo cual puede deberse al
tipo de incontinencia que se trate!*. Ade-
mas, tiene varios efectos adversos, como
la necesidad de cirugia para implantar el
electrodo o cada vez que este se desplace!®.

Se han propuesto otros lugares para la
colocacion de los electrodos y restaurar asi
la funcioén de la vejiga, ya que hay estudios
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que afirman tener una menor tasa de éxi-
to al colocar el electrodo directamente en
las paredes de la vejiga'. La estimulacion
de nervios periféricos, como es el caso del
nervio tibial, ofrece un tratamiento menos
invasivo y de gran efectividad en personas
con lesién medular incompleta®. La estimu-
lacion del nervio pudendo puede realizarse
de manera transcutanea o por una pequena
incision, y puede inhibir la vejiga o, por el
contrario, estimularla'®!’. También se pue-
de estimular el nervio dorsal del pene, utili-
zando electrodos méas pequeios colocados
en la parte dorsal del mismo, obteniendo
los mismos resultados que con la activa-
cién del nervio pudendo'$®. Incluso la es-
timulacién de los nervios genitales mejora
e incrementa la capacidad de la vejiga, dis-
minuyendo las contracciones involuntarias
de esta'®. Pero, a dia de hoy, se considera
una opciéon poco viable debido a que es una
técnica altamente invasiva®.

Como se ha expuesto con anterioridad,
los mejores resultados se han obtenido en
los estudios que han realizado terapia com-
binada, de acupuntura y entrenamiento del
suelo pélvico’, y de electroacupuntura con
entrenamiento de la vejiga®y cateterizacion
intermitente*

Ademés de las terapias mencionadas
compatibles con la fisioterapia, a lo largo
de la revision se ha hablado sobre el trata-
miento de estos problemas mediante otras
técnicas muy eficaces, como son la toxina
botulinica y los distintos métodos quirtr-
gicos, como la implantaciéon de aparatos
artificiales que simulan al sistema nervioso
somatico central, que, entre otras cosas,
permite el vaciado de la vejiga. A pesar de
que se aprecian muy buenos resultados, es
una técnica bastante invasiva, y a la que no
todo el mundo puede recurrir?. También
se estan viendo buenos resultados en las
terapias regenerativas, gracias al uso de cé-
lulas provenientes del bulbo olfatorio® o de
células mesenquimales de la médula 6sea
del propio paciente, acelerando el proceso
de regeneracion de los nervios danados?.

Las limitaciones de esta revisién son una
escasez de estudios publicados sobre este
tema, algunos con un limitado el tiempo de
aplicaciéon!>®® y otros con un escaso niime-
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ro de pacientes!!. Ninguno de los estudios
seleccionados ha sido desarrollado en un
contexto socio-cultural similar, por lo cual
seria interesante también contar con estu-
dios sobre esta tematica en nuestro pais
para asi poder detectar posibles caracte-
risticas propias de la poblacién espafo-
la. Ademas, se desconocen otros factores
como los aspectos sociales de esta patolo-
gia y su influencia en la personalidad de los
pacientes.

En conclusién, la mayoria de los estu-
dios analizados indican que existen varias
técnicas eficaces para el tratamiento de la
disfuncién del suelo pélvico en lesionados
medulares de sexo masculino. Las terapias
combinadas (acupuntura y electroacupun-
tura con entrenamiento del suelo pélvico)
y las terapias eléctricas con biofeedback
son las preferentes para el tratamiento del
suelo pélvico, porque son poco invasivas y
permiten obtener efectos duraderos y no
tan costosos.

Para poder asegurar un mayor indice de
recuperacion en este tipo de pacientes se-
ria recomendable la realizacién de nuevos
estudios con buena calidad metodolégica
que aporten evidencia cientifica de la efi-
cacia de las técnicas competentes para los
profesionales sanitarios en el tratamiento
del suelo pélvico en lesionados medulares
varones.
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Una revision sistematica de las intervenciones para empoderar al
paciente con insuficiencia cardiaca cronica en el entorno hospitalario

A systematic review of interventions to empower patient with chronic
heart failure in hospital environment

https://doi.org/10.23938/ASSN.0925

P. Pérez Palomal, I. Gonzalez Urmeneta!, C. Roda-Casado!, M. Vazquez-Calatayud'?

RESUMEN

El empoderamiento del paciente con insuficiencia
cardiaca crénica (ICC) es clave para mejorar su calidad
de vida, autonomia, autoestima, nivel de satisfaccion y
los costes sanitarios. El objetivo fue identificar las inter-
venciones de enfermeria mas efectivas para favorecer
el empoderamiento del paciente con ICC en el medio
hospitalario. Se seleccionaron ocho articulos para re-
vision (cuatro experimentales, dos cuasi-experimen-
tales y dos revisiones sistematicas). De su andlisis se
identificaron tres tipos de intervenciones: educativas,
cognitivo-comportamentales y combinadas, siendo es-
tas dltimas las mas efectivas. Se recomienda el uso del
Empowerment Questionnaire como un instrumento vali-
do y fiable para medir el empoderamiento del paciente
con ICC hospitalizado. Dada la escasez de estudios, esta
revision aboga por futuras investigaciones que poten-
cien e incluyan intervenciones combinadas mediante
una escala vilida, fiable y especifica para medir el em-
poderamiento de los pacientes hospitalizados con ICC.

Palabras clave. Intervenciones. Empoderamiento. En-
fermeria. Insuficiencia cardiaca crénica.
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ABSTRACT

The empowerment of patients with chronic heart
failure (CHF) is key to improving their quality of life,
autonomy, self-esteem, level of satisfaction and health-
care costs. The aim was to identify the most effective
nursing interventions to promote the empowerment of
patients with CHF in the hospital context. Eight articles
were selected for review (four experimental, two quasi-
experimental and two systematic reviews). From their
analysis, three types of interventions were identified:
educational, cognitive-behavioral and combined, the
latter being the most effective. The use of the Empower-
ment Questionnaire is recommended as a valid and
reliable instrument to measure the empowerment of
chronic hospitalized patients. Given the lack of studies
on the phenomenon of interest, this review advocates
for future research including combined interventions to
empower hospitalized patients with chronic heart failu-
re using a valid, reliable and specific scale.

Keywords. Interventions. Empowerment. Nursing. Chro-
nic heart failure.
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INTRODUCCION

Las enfermedades crénicas constituyen
uno de los principales retos para los siste-
mas de salud de los paises desarrollados
debido a su creciente prevalencia, elevada
tasa de mortalidad y alta frecuencia de hos-
pitalizaciones!. De ellas, las enfermedades
cardiovasculares producen la mayor mor-
bimortalidad en todo el mundo, siendo la
insuficiencia cardiaca crénica (ICC) una de
las mas prevalentes?, con alrededor de diez
millones de pacientes en Europay por enci-
ma de medio millén en Espana®*.

A nivel nacional, la ICC es la enferme-
dad que mas muertes causa, alcanzando
el 29,7% del total®, siendo la primera causa
de hospitalizacién en personas mayores de
65 anos*’. El 50% de los pacientes fallece
antes de los cuatro afios tras el diagnostico
y, si es severa, la mitad muere durante el
primer ano®. Segin datos del Ministerio de
Sanidad, Politica Social e Igualdad, esta en-
fermedad supone mas de 100.000 ingresos
hospitalarios al ano’. Todo ello conlleva un
elevado coste que supone entre el 1,5 y el
2% del total del gasto sanitario de nuestro
pais®.

La ICC se caracteriza por producir un
gran nimero de sintomas que derivan en
un deterioro progresivo del estado de sa-
lud y por presentar frecuentes y repenti-
nas descompensaciones en su evolucion,
afectando de forma significativa a su bien-
estar fisico, emocional, social, econémico
y espiritual®. Los pacientes con ICC tienen
una situacion de vida muy compleja que,
habitualmente, manejan sin el apoyo de los
profesionales sanitarios!”.

Kendall y col!! senalan que los pacientes,
junto con una participacién mas activa, de-
ben asumir los cambios necesarios para
mejorar su calidad de vida y la responsabi-
lidad de su cuidado. También la OMS apun-
ta a la necesidad de que los profesionales
promuevan un cuidado innovador con un
enfoque educativo que empodere a los pa-
cientes'. En este contexto del cuidado, los
profesionales de enfermeria tienen un pa-
pel clave por su posicién cercana y la labor
que realizan en el seguimiento de este tipo
de pacientes.
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Ante esta necesidad surge el empodera-
miento como una estrategia para que los pa-
cientes abandonen su papel pasivo y parti-
cipen activamente en su proceso de salud y
mejoren su calidad de vida'. Es importante
distinguir el concepto de empoderamiento
de otros términos, como autocuidado, parti-
cipacién del paciente y cuidado centrado en
el paciente, cuyo significado es diferente'? a
pesar de haberse utilizado de manera indis-
tinta. Para este trabajo se ha tomado como
referencia la definicién que propone la OMS,
que concibe el empoderamiento como un
proceso que permite a los pacientes ejer-
cer un dominio sobre su salud individ ual,
al aumentar sus capacidades para obtener
un mayor control sobre las cuestiones que
ellos mismos definen como importantes!.
Mediante este proceso, las personas obser-
van una relaciéon entre sus metas y el modo
de alcanzarlas y un vinculo entre sus esfuer-
zos y los resultados que obtienen®®.

Desde esta perspectiva, se presenta el
empoderamiento de los pacientes como
una estrategia adecuada para mejorar su
adherencia al tratamiento, producir cam-
bios importantes en los habitos de vida y
una mayor satisfaccion de la experiencia
del paciente con respecto a los profesiona-
les!>!3, Asi, se podra retrasar la progresion
de la enfermedad, favorecer la autonomia
de los pacientes y disminuir los reingresos
hospitalarios, con el consiguiente ahorro
de costes en el sistema sanitario®!2.

Como senalan diversos autores, las estra-
tegias disenadas paraeducary capacitar alos
pacientes para mejorar su salud y cambiar el
comportamiento necesario no siempre con-
sideran a los pacientes como parte activa de
su proceso”!. Este hecho tiene especial rele-
vancia en el contexto hospitalario, donde las
enfermeras pueden establecer una relaciéon
interpersonal con los pacientes/familia con
ICC que propicie una practica centrada en
la persona y el desarrollo de intervenciones
que favorezcan su empoderamiento!’.

Por todo lo anterior, se plantea esta re-
visién con el objetivo de identificar cuéles
son las intervenciones de enfermeria mas
efectivas para favorecer el empoderamien-
to del paciente con ICC en el entorno hos-
pitalario.
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METODOLOGIA

Se realiz6 una revision sistemética si-
guiendo los estandares PRISMA® relativos
al disefnio metodolégico: protocolo, proceso
de bisqueda, seleccion y sintesis de resul-
tados. Se revisaron los estudios publicados
en las principales bases de datos para dar
respuesta al objetivo propuesto. En estas
bisquedas, como se muestra en la figura 1,
se combinaron los términos MesH: Interven-
cion, Enfermeria, Insuficiencia cardiaca, Em-
poderamiento y sus sinénimos con los ope-
radores booleanos AND y OR para incluir
posibles variaciones utilizadas en la literatu-
ra. Ademas, se limit6 la bisqueda por idioma
(inglés o espariol), afios de publicacién (ulti-
mos 10 afios) y poblacién (adulta).

Para completar las bisquedas electro-
nicas, se revisaron las listas de referencias
de los estudios seleccionados (técnica
bola de nieve) y se realizaron revisiones
manuales de los cinco altimos afos de dos
revistas de relevancia para el estudio del
fenémeno de interés: Journal of Cardiovas-
cular Nursing y European Journal of Cardio-
vascular Nursing.

Se seleccionaron estudios que cumplie-
ran los criterios de inclusion: estudios ex-
perimentales y cuasi-experimentales sobre
intervenciones de enfermeria para empode-
rar al paciente adulto con ICC realizados en
atencion hospitalaria, y revisiones con me-
todologia sistematica con suficiente rigor.

Tras revisar los estudios incluidos a través
de las guias CONSORT!S para estudios experi-
mentales, y la de Joanna Briggs'” para los cua-
si-experimentales y revisiones sistemaéticas,
se analiz6 su calidad mediante la herramienta
Cochrane'® que valora seis items: formacion
de los grupos; asignacion aleatoria; enmasca-
ramiento; indice de abandono, datos incom-
pletos de los resultados y otros sesgos. Se rea-
liz6 una revision por pares de cada apartadoy
se determind si existia riesgo de sesgo en los
estudios, especificando si este era bajo, alto,
o no habia suficiente informacion para deter-
minarlo. Asimismo, se clasificaron segin el
nivel de evidencia: A, si existia aleatorizacion
con grupo control y enmascaramiento; B, si
existia aleatorizacion sin enmascaramiento
claro y definido; y C, si no se habia llevado a
cabo la aleatorizacion o se habia realizado sin
un adecuado enmascaramiento's.

“Heard-
Failure”

Intervention AND Nurs*
ESTRATEGIA
AND DE AND
BUSQUEDA

AND

“Chronic-
Cardiac”

»

Figura 1. Estrategia de bisqueda bibliogréfica.
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RESULTADOS

Se identificaron 576 estudios que cum-
plian los criterios de buisqueda, a los que
se anadieron cuatro mas mediante revision
manual de las dos revistas de referenciay la
técnica bola de nieve (Fig. 2). Se eliminaron
19 duplicados y, tras una primera lectura
de los titulos y restimenes, se selecciona-
ron 93 articulos. De estos se seleccionaron
veinte tras lectura del texto completo, y de
ellos se eliminaron doce por no cumplir los
criterios de inclusién.

Se incluyeron en la revisiéon ocho articu-
los!'*% (Tabla 1) de los que solo uno incluia
el término empoderamiento'®. Tres eran
experimentales?*?? tres cuasi-experimen-
tales'64% y dos revisiones sisteméticas??!,
con una procedencia heterogénea: Suecia'’,
China®, Espana?, Australia®?, Canada®, Co-
lombia?*, Vietman® y Estados Unidos®.

A continuacién se describen, a partir
de los estudios revisados, qué interven-

ciones de enfermeria se realizan para fa-
vorecer el empoderamiento del paciente
con ICC en el entorno hospitalario, cudles
son sus principales caracteristicas y qué
instrumentos se proponen para evaluar su
efectividad.

Intervenciones para empoderar
al paciente con ICC en el entorno
hospitalario

Las intervenciones identificadas en la
literatura revisada fueron de tres tipos:
educativas'¥®, cognitivo-comportamenta-
les??321 y combinadas??32426,

Intervenciones educativas

Fueron las mas recurrentes entre los
estudios revisados y consisten en propor-
cionar conocimientos e informaciéon a los

Articulos identificados mediante
otras fuentes

(=9

Articulos a texto completo
excluidos (n = 12) por:

No incluir una intervencion de
enfermeria, estar realizados
fuera del contexto hospitalario

y/o tratarse de literatura gris

=
:8 Articulos identificados en las
g bases de datos (n = 576)
g *Pubmed (n=118)  *Phylnfo (n = 146)
= *CINAHL (n = 191) *Scopus (n = 121)

| ,
g Articulos tras eliminar citas duplicadas (n = 561)
&
=
5 !

Restimenes cribados (n = 93)

N
<
& . .
=t Articulos completos para evaluacién
g detallada (n = 20)
=

N
=
=
E Estudios seleccionados e incluidos
g para la revision (n = 8)

Figura 2. Proceso de seleccion de articulos: diagrama de flujo PRISMA.
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Tabla 1. Caracteristicas principales de los estudios incluidos en la revision

Tl':zr ol Objetivt.), Resultados Rl:;::go Ni‘vel d?
. Muestra Intervencién evidencia
Pais sesgo
® Rossycol® e CEycualitativo e Evaluar la intervencion educativa centra- ¢ Mejora el empoderamiento ~ NA NA
e 2015 o N=85 da en la persona sobre el empoderamien-  de los pacientes (p<0,01)
e Suecia 73 anos to y satisfaccion de los pacientes con ICC ¢ Aumenta la satisfaccion de
57% hombres e Sesion educativa individualizada segin  los pacientes (p<0,01)
las necesidades del paciente
e Cuiy col® e FA e Evaluar el impacto de un programa educa- ¢ Mejora el automanejo Bajo A
* 2019 * N=96 tivo sobre automanejo de la enfermedad,  (administracion y
e China 56,6 afos control de sintomas y reingresos hospita-  cumplimiento de la
33% hombres larios en pacientes rurales chinos conICC ~ medicaci6n, dieta, control
e Sesiones educativas de 2h basadas en  sintomatico y apoyo
preocupaciones de paciente y familias. psicoldgico y social)
Seguimiento: 12 meses (p<0,01)
¢ Disminuye la tasa de
reingresos un 16,7% (p<0,05)
e Oyangureny e Revision e Evaluar el impacto de los programas de e Disminuye la tasa de Bajo B
col”! sistematica y atencion a pacientes con IC sobre reingre-  reingresos hospitalarios y
e 2016 metandlisis sos y mortalidad la mortalidad (p<0,05)
¢ Espaia * N=66 ECA ¢ Intervenciones educativas protocolizadas
y evaluadas
¢ Boydey col* e ECA ¢ Determinar la efectividad de una inter- e Disminuyen los reingresos  Bajo B
e 2018 e N=200 vencion educativa en reingresos hospita-  hospitalarios (p=0,005)
e Australia 64 aios larios no planificados en pacientes con IC
73% hombres ¢ Sesiones educativas multimedia de 60-90
minutos (DVD, manual y discusion gru-
pal) para evaluar las necesidades y crear
un plan educativo.
Seguimiento: 28 dias, 3 y 12 meses
¢ Boisvert y ¢ Revision e Evaluar las intervenciones de enfermeria ¢ Aumenta el autocuidado Bajo B
col® integrativa para mejorar el autocuidado en pacientes  (p<0,05) y el conocimiento
e 2015 e 42 estudios: conIC (ns)
e Canada 31EA, ¢ Intervenciones: ¢ Disminuyen los reingresos
5CE - educacionales (n=18) hospitalarios (ns)
6 piloto - cognitivo-comportamentales (n=14)
- mixtas (n=10)
e Camargoy * CE e Determinar si la entrevista motivacional ¢ Mejora la motivacién NA NA
col* o N=48 como intervencion de enfermeria es intrinseca (p=0,0207) y
e 2013 efectiva para promover el autocuidado el empodera-miento del
¢ Colombia en los pacientes con IC paciente (p<0,02)
e Entrevista motivacional
¢ Dinhycol® e ECA ¢ Examinar una intervencion de ¢ Mejora el conocimiento Poco B
e 2017 o N= 140 autocuidado a pacientes con ICC (p<0,001) claro
¢ Vietnam 80,2 afos ¢ Sesion educativa individual de 1h, folleto ¢ Disminuyen los reingresos
44,6% mujeres informativo, automedicién del peso y hospitalarios
seguimiento telefonico de 3 meses
Gonzaga® e Pre-postest e Evaluar la efectividad de un programa ¢ Mejora el manejo y NA NA
* 2018 o N=20 educativo centrado en el paciente mantenimiento del
e EEUU 35% hombres sobre el manejo del autocuidado entre autocuidado y la
pacientes con IC en entornos subagudos autoconfianza del paciente
¢ Entrevista motivacional para evaluar (p<0,001)

lagunas de conocimiento y elaborar
intervenciones educativas (15-30
minutos)

Seguimiento: 6-12 meses

CE: estudio cuasi-experimental; EA: ensayo aleatorizado; ECA: ensayo controlado aleatorizado; ICC: insuficiencia cardiaca
cronica; IC: insuficiencia cardiaca; NA: no aplicable.
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pacientes para que puedan elegir opciones
saludables!*???5 con respecto a su alimen-
tacion?*?, y los servicios de salud que
precisen durante el ingreso y tras el alta
hospitalaria: un plan de ejercicios indivi-
dualizado segun tolerancia y estado fisico
del paciente®, servicios de habilidades de
automanejo®-?*% apoyo social®*?!, retroa-
limentaciéon positiva®, o asesoramiento
de los pacientes que presentan trastornos
mentales como depresién®. Entre las ha-
bilidades de automanejo destacan: el peso
diario®-?*? el cumplimiento de la medi-
cacion®?2% el reconocimiento de signos
y sintomas de descompensacion cardia-
ca®® y de efectos adversos derivados de
los farmacos®?, En algunos estudios se
aborda el apoyo psicosocial, la participa-
cién social y comunitaria? y el apoyo fami-
liar continuo®.

Los métodos que se utilizaron fueron,
por orden de frecuencia, folletos y manuales
informativos??%, videos?"?, llamadas de
seguimiento®?% peso para medicion??1%
tutoriales y fotografias® %, entrega de pas-
tilleros, calendarios de medicacién/citas?!,
sesiones grupales y diario de preguntas?.

Cui y col® realizaron sesiones educati-
vas de 2 horas basadas en las preocupacio-
nes de paciente y familias para promover
la comprensién de la enfermedad, educar a
pacientes y familiares sobre el autocontrol,
mantenimiento y el apoyo social y psicol6-
gico; observando una mejora significativa
en el automanejo y la tasa de reingresos.
Dinh y col® obtuvieron mejorias significa-
tivas en el conocimiento y autocuidado
de los pacientes cardiacos tras la realiza-
cion de dos sesiones educativas de 1 hora
en planta, acompanadas de seguimiento
telefénico al mes y utilizacién de la herra-
mienta Teach-back, que consiste en proveer
mensajes breves y sencillos pidiendo al pa-
ciente que los repita (Tabla 1).

Intervenciones cognitivo-
comportamentales

Se dirigen a promover un cambio en el
modo de pensar y de actuar de las personas
con ICC? a través del intercambio de expe-
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riencias entre pacientes a través de grupos
focales?; la accion-planificaciéon que plani-
fica y dirige el apoyo para favorecer el au-
tocuidado?®; la concienciacién de estados
fisicos y emocionales mediante ejercicios
de reflexion?® y la entrevista motivacional®.

De estas intervenciones, la entrevista
motivacional fue la mas efectiva para pro-
mover el autocuidado, ya que un estudio
cuasi-experimental realizado con 21 pa-
cientes con IC en el contexto hospitalario
obtuvo una mejoria significativa en el cum-
plimiento del régimen terapéutico, la capa-
cidad de adaptacién a la enfermedad y la
bisqueda de ayuda ante la exacerbacién
de los sintomas (p=0,0207)*. La entrevista
motivacional consisti6 en una intervenciéon
terapéutica centrada en el paciente para
generar un cambio de comportamiento,
donde el entrevistador propicia un espacio
de empatia y escucha reflexiva que permi-
ta a la persona explorar sus ambivalencias
y discernir qué es o no beneficioso para
su salud, siendo participe, auténomo y
responsable de su proceso salud-enferme-
dad?. Para ello, es clave que el personal de
enfermeria esté cualificado y que se vincule
a la familia como medio de apoyo de modo
que se empodera al paciente con ICC/fami-
lia y, en consecuencia, se consiguen cam-
bios importantes en su autocuidado®.

Intervenciones combinadas

Son aquellas que combinan las inter-
venciones educativas y las cognitivo-com-
portamentales®?!, La revision integrativa
de Boisvert y col®® concluyé que las inter-
venciones combinadas consiguen mayor
autocuidado del paciente con ICC, ya que
proporcionan al paciente no solo conoci-
mientos e informacién para poder deci-
dir la opcién mas saludable sino también
acompafamiento y guia en el proceso de
cambio, lo que sugiere una mayor efectivi-
dad en el empoderamiento del paciente. Es
destacable que las intervenciones revisa-
das en ese estudio fueron heterogéneas en
cuanto al namero de sesiones (1-30), dura-
cion del seguimiento (2 semanas-12 meses)
y objetivos a alcanzar.
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Caracteristicas de las intervenciones de
enfermeria para el empoderamiento

Los tres tipos de intervenciones com-
partieron las siguientes caracteristicas:

Enfoque holistico

Fue una de las caracteristicas mas re-
levantes y destacadas de las intervencio-
nes!?2023242% Considera a la persona como
un todo y, por tanto, en las intervenciones
se debe tener en cuenta a la persona en
su totalidad, con todas sus esferas: fisica,
emocional, mental, espiritual y social'®2.

Caracter individualizado

Las intervenciones estaban basadas en
las necesidades individuales de aprendiza-
je del paciente con ICC. De acuerdo a la evi-
dencia revisada, estos pacientes necesitan
conocer y comprender aspectos funciona-
les y del significado experiencial de su en-
fermedad, tales como el significado de vivir
con IC, el control y manejo de la situacion,
los recursos disponibles, su automanejo y
vuelta a la normalidad (tratamiento, ejerci-
cio, nutricién y hobbies, entre otros). Estas
necesidades de aprendizaje fueron cubier-
tas en la mayoria de las intervenciones de
los estudios analizados!®20:2224.26,

Naturaleza contextual

Las intervenciones deberian tener en
cuenta los numerosos factores que rodean
al paciente que influyen en su actitud, co-
nocimiento y comportamiento acerca de
su enfermedad. Entre estos factores con-
textuales se encontraron, a nivel micro: el
estado socioecondémico, el nivel de alfabeti-
zacion y el apoyo familiar del paciente; a ni-
vel meso, el apoyo ofrecido desde la institu-
cion para la transicion del hospital al hogar;
y a nivel macro, el modelo de cuidado del
sistema sanitario regional y nacional'%21:2426,

Toma de decisiones compartida

Esta caracteristica presente en las inter-
venciones de algunos de los estudios re-
visados??¢, permite que el profesional de
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enfermeria y el paciente participen conjun-
tamente en los acuerdos sobre una decisién
de salud, habiendo discutido las opciones,
sus beneficios y sus perjuicios y, tras consi-
derar los valores, las preferencias y las cir-
cunstancias del paciente??,

Multidisciplinariedad

El caracter interdisciplinar de las inter-
venciones se apreci6 en dos de los estudios
revisados®?!, en las que participaron enfer-
meras, médicos y psicoélogos, con el propé-
sito de proporcionar una atencién holistica.

Instrumentos de evaluacion de las
intervenciones

La efectividad de las intervenciones se
valoré con instrumentos de medida validos
y fiables que evaltian el cambio producido
en el paciente en cuanto a su empodera-
miento!®?222_ En la literatura revisada se
han identificado cuatro herramientas, cuyo
contexto de aplicacién y dimensiones utili-
zadas para su operacionalizacién se descri-
ben en la tabla 2: el instrumento Self-Care
for Heart Failure Index (SCHFI v6.2) con alta
fiabilidad y desarrollado en EEUU??%, la Es-
cala Europea de Autocuidado en Colombia®,
la Dutch Heart Failure Knowledge Scale en
Australia? y el Empowerment Questionnaire
(EQ) en Suecia’, instrumento valido y fiable
para medir el empoderamiento del paciente
crénico hospitalizado, adaptado al espaiol?
y validado en nuestro contexto en este tipo
de pacientes?®. Todos los instrumentos son
especificos, bien por el entorno en el que se
desarrollan (hospitalizacion) o por el tipo de
enfermedad de los pacientes a los que van
dirigidos (IC). Sin embargo, solo uno de ellos
evalia las dimensiones del empoderamien-
to del paciente!®, mientras los otros tres se
centran en el autocuidado y/o conocimiento
del paciente acerca de la [C?242,

Varios estudios?*?*# incluyeron, ademas,
medidas de resultado de salud y calidad de
vida que reflejan si las intervenciones para
empoderar al paciente con ICC fueron efec-
tivas: la tasa de reingresos, la calidad de
vida de los pacientes, las visitas a urgencias
y mediciones psicosociales tras realizar la
intervencion.
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Tabla 2. Instrumentos de medida de empoderamiento empleados en los articulos revisados

Referencias Instrumentos Contexto Operacionalizacién Fiabilidad
Ross y col® Empowerment Especifico: Escala de autoevaluacion que deter- a: 097
Questionnaire pacientes con mina el nivel de empoderamiento y
enfermedades verifica la validez de las intervenciones
cronicas en valorando si los pacientes perciben

hospitalizacion.  sentirse involucrados en la educacion
y si estan relacionadas con su propia

situacion.
Boyde y col* Self-Care of Especifico: Mide el mantenimiento, manejo y con- a: 0,89
Dinh y col® Heart Failure pacientes con fianza del cuidado personal de los pa-
Gonzaga® Index v6.2 ICC. cientes.
Boyde y col* Dutch Heart Especifico: Mide el conocimiento sobre la IC des- a: 0,62
Dinh y col® Failure pacientes con pués de la intervencion: conocimiento
Knowledge Scale 1CC. general, dieta, restriccién de liquidos,
tratamiento de la IC e identificacion de
sintomas.
Camargo y col*  Escala Europea  Especifico: Evalta el grado de autocuidado de los a: 0,897
de Autocuidado  pacientes con pacientes con IC.

ICC.

ICC: Insuficiencia Cardiaca Crénica; a: Coeficiente Alfa de Cronbach.

Los principales resultados se representan en la figura 3.

EMPODERAMIENTO DEL PACIENTE CON INSUFICIENCIA CARDIACA CRONICA
EN EL ENTORNO HOSPITALARIO

CARASTERISTICAS DE
LAS INTERVENCIONES

INTERVENCIONES
DE ENFERMERIA

INSTRUMENTOS

- Enfoque holistico* - Empowerment
- Carécter INTERVENCIONES PR ENGIONES questionnaire *
Individualizado* EDUCATIVAS OGN O - SeltCare for Heart

QRGNS Failure Index

- Escala Europea de

- Naturaleza contextual
- Toma de decisiones

compartida INTERVENCIONES Autocuidado
- Multidisciplinariedad COMBINADAS* - Dutch Heart Failure
Knowledge Scale
- Teach-back* — Entrevista motivacional* * Caracteristicas clave/Intervenciones
- Entrevistas — Reflexién-concienciacion efectivas/Instrumento adecuado
- Apoyo social - Accion-planificacién
- Retroalimentacion positiva - Focus-group

- Habilidades de automanejo

Figura 3. Resultados principales de la revision.
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DISCUSION

A través de esta revision, se han dado a
conocer los hallazgos existentes en torno a
las intervenciones de enfermeria para em-
poderar al paciente con ICC en el entorno
hospitalario. Mas concretamente, se han
identificado las intervenciones mas efec-
tivas, sus principales caracteristicas y los
instrumentos para evaluar su efectividad.

Los resultados de esta revision ponen
de manifiesto la escasez de estudios que
implementen y evalten este tipo de inter-
venciones. De los ocho estudios revisados,
solo uno incluia el término empoderamien-
to! pero, dada la escasez de literatura exis-
tente y la ambigliedad del término, se deci-
di6 analizar también la literatura que mas
se aproximara al fenémeno de interés, recu-
perando los siete estudios que abordaban
el autocuidado y el automanejo, conceptos
estrechamente relacionados.

Los estudios revisados sugieren que las
intervenciones combinadas®? son las es-
trategias mas efectivas y sostenibles para el
empoderamiento del paciente con ICC a ni-
vel hospitalario, ya que abordan de manera
simultanea las dimensiones educativa, cog-
nitiva y conductual, de modo que no solo
se proporcionan al paciente conocimientos
e informacién para poder decidir la opcién
maés saludable, sino que se le acompafa y
guia en el proceso de cambio de compor-
tamiento?. Este hallazgo refuerza la impor-
tancia de contar con perfiles enfermeros
de practica avanzada, como la gestora de
casos o la nurse navigator en EEUU, que faci-
liten la transiciéon del paciente con ICC a lo
largo de todo su proceso, proporcionandole
educacion no soélo tras el alta hospitalaria,
sino también antes y durante su hospitali-
zacion, garantizando asi la continuidad de
los cuidados y el empoderamiento de estos
pacientes y sus familias®. La efectividad de
las intervenciones combinadas para empo-
derarlos podria entenderse a través de la
teoria cognitiva-conductual que explica el
comportamiento de las personas como la
interaccién reciproca entre c6mo piensan
y c6mo actian, pudiendo ser aprendidas®.
Se han identificado dos estrategias poten-
cialmente utiles para ello: la herramienta
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Teach-back'¥* y la entrevista motivacio-
nal®®?, hallazgos que deben tratarse con
cautela dadas las limitaciones metodologi-
cas de los estudios. En los estudios cuasi-
experimentales!®?% no se puede asegurar
que los cambios descritos sean debidos a
la propia intervencién o a otros factores
no controlados. En ninguno de los estudios
experimentales incluidos®?2% se detalla la
potencia estadistica de la muestra para po-
der generalizar los resultados. Por ello, y
dada su escasez, seria conveniente llevar a
cabo futuros estudios experimentales que
incluyan un muestreo aleatorio, un tamafo
muestral suficiente y un seguimiento de la
intervencion a medio-largo plazo.

Otro hallazgo destacable es la caracte-
rizacién de las intervenciones para empo-
derar al paciente de una forma efectiva,
enfatizando su enfoque holistico e indivi-
dualizado'®?. Estos hallazgos son consis-
tentes con los cambios que se han produci-
do en las ultimas décadas en el paradigma
de la atencion sanitaria, viéndose la enfer-
medad como una experiencia humana de
salud que se integra en la vida de cada per-
sona y que afecta a todo su bienestar. Las
intervenciones en pacientes con ICC deben
tener en cuenta su experiencia personal y
el significado que la enfermedad tiene en
sus vidas!’. Dado que la ICC influye en la
totalidad de la persona, es muy relevante
integrar a la familia!’; solo dos estudios in-
dicaron la importancia de la familia como
apoyo®? o como elemento para la mejora
de la adherencia del paciente al autocui-
dado?, pero ninguno profundiz6 en estas
cuestiones. En respuesta a este vacio, se
proponen futuros estudios que integren a la
familia en el empoderamiento del paciente.

Aunque la escala SCHFI v6.2?2%:% con
alta fiabilidad, ha sido la mas utilizada en
los estudios revisados, no parece valida
para medir el empoderamiento del pacien-
te con ICC, en tanto que tinicamente evalia
dos dimensiones del mismo, el autocuida-
do y el conocimiento!?*!. Por su parte, el
uso del cuestionario EQ se ha limitado a
evaluar la satisfaccion del paciente!. Da-
das las limitaciones de los instrumentos
empleados, al igual que Garcimartin y col®!
se aboga por la realizacién de futuros estu-
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dios de tipo intervencién que empleen es-
calas véalidas y sensibles como la EQ para
evaluar el empoderamiento del paciente
con ICC.

Entre las limitaciones de esta revision es
necesario sefalar que los resultados obte-
nidos responden a la biisqueda de las prin-
cipales bases de datos, habiéndose acota-
do a los diez ultimos afios y al idioma de
publicacién, pudiendo haber omitido algin
estudio de interés para el tema abordado.
Ademas, se debe mencionar el inconvenien-
te de comparar los resultados de estudios
con variables de resultado distintas y con
muestras heterogéneas en cuanto a la edad,
el género y el nivel educativo de los pacien-
tes!™? la mayoria de los cuales han omitido
variables como el estado funcional?!?2%+2 y
la estancia hospitalarial®*? que podrian
haber influido en los resultados. Sin embar-
go, la calidad metodolégica de los estudios
incluidos en la revision se considera ade-
cuada, ya que el total de los estudios ex-
perimentales han alcanzado un nivel B de
evidencia. Incluso, aunque no se ha podido
determinar la calidad de los estudios cuasi-
experimentales de forma sistemaética, se ha
comprobado de manera critica la adecua-
cion en sus disefios. Teniendo todo ello en
cuenta, los hallazgos de esta revision han
ayudado a identificar de manera tentati-
va las intervenciones mas efectivas para
empoderar al paciente con ICC y aquellos
vacios conceptuales y metodoldgicos que
precisan ser cubiertos.

En conclusion, esta revisién ha consta-
tado la escasez de investigaciones publica-
das sobre intervenciones que empoderen
al paciente con ICC a nivel hospitalario.
No obstante, el potencial impacto de las
mismas sobre los resultados de salud y
calidad de vida de las personas y sus fa-
milias anima a seguir investigando en este
campo. Es por ello que se considera ne-
cesario desarrollar estudios con una ade-
cuada calidad metodolégica que diseiien,
implementen y evalden a corto-largo plazo
intervenciones combinadas, mediante una
escala vélida, fiable y especifica, como el
cuestionario EQ, que permita medir el em-
poderamiento del paciente hospitalizado
con ICC.
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Surgical repair of a thigh muscle herniation with synthetic mesh

Reparacion quirargica de hernia muscular en muslo con malla

sintética
https://doi.org/10.23938/ASSN.877

S. Garcia-Mata

ABSTRACT

We present the case of a 14-year-old female patient
with a big muscle hernia in the thigh after extraction of
a fascia lata strip to repair bilateral congenital ptosis.
After three weeks, a progressive emergence of a large
bulge between the two thigh incisions in a standing po-
sition was noticeable, with local discomfort, dull pain
on exertion and unsightly appearance that worried the
patient. On surgery three months later, a large tear in
the fascia lata and muscle herniation was revealed. The
fascial tear was debrided and a synthetic mesh was
applied. Ten years later, the patient confirmed her con-
tinued asymptomatic condition.

Muscular hernia of significant size as a consequence
of a fascia lata strip harvest is extremely infrequent in
adolescents. Surgical repair of big muscular hernias in
extremities with synthetic mesh, usually used in groin
hernia repair, is an infrequent orthopaedic tool but is
safe, easy to apply and inexpensive.

Keywords: Muscular hernia. Thigh. Synthetic mesh.
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RESUMEN

Presentamos el caso de una chica de 14 anos con
una gran hernia muscular en muslo tras extracciéon de
una tira de fascia lata para ser utilizada en cirugia oftal-
molégica. Tres semanas mas tarde era muy evidente en
bipedestacién un abultamiento entre ambas incisiones,
con molestias locales, dolorimiento y preocupacién
por el aspecto estético. Tres meses mas tarde se realizo
intervencion quirdrgica evidenciandose herniacién de
parte del misculo vasto externo con gran defecto fas-
cial, que fue desbridado, aplicindose malla no reabso-
bible de polipropileno. Diez afios més tarde la paciente
confirm6 que permanece asintomatica.

La aparicién de una hernia muscular de gran tama-
no en extremidades de adolescentes como consecuen-
cia de extraccién de fascia lata es extremadamente
infrecuente. La reparacion de hernias musculares de
gran tamafo en extremidades mediante malla sintética,
utilizada habitualmente en reparacién de hernias ingui-
nales, es una técnica rapida, segura y barata a tener en
cuenta en cirugia ortopédica.

Palabras clave: Hernia muscular. Muslo. Malla sintética.
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INTRODUCTION

A muscle hernia is the protrusion of
muscle through a tear in the muscle fascia.
It is a soft tissue mass that becomes more
prominent with muscle contraction. There
are few reported cases of visible palpable
bulge due to muscle hernias in the extremi-
ties of adults!?, but cases in adolescents are
rare. It is clinically diagnosed and can be
confirmed by supplemental imaging. Most
are asymptomatic; the majority affect the
tibialis anterior muscle.

One seldom reported complication of har-
vesting a longitudinal fragment of fascia lata
is muscle hernia, reported in plastic and re-
constructive surgery journals. Muscular her-
nia in the thigh has also been reported rare-
ly: after iatrogenic lesions in total hip arthro-
plasty®*, as a consequence of direct trauma*,
on anterolateral thigh perforator flap donor
site> and after sport-related impact and
compartment syndrome decompression®.
The latter case is similar in localization and
extension to the one reported here.

To date, the treatment options for symp-
tomatic extremity muscle herniation in the
lower limb documented in the literature in-
clude conservative management, wide fas-
ciotomy, direct suture of the defect if pos-
sible, tibial periosteal flap or patch repair
with fascia lata. Synthetic mesh is a surgical
solution rarely reported in the literature.

Orthopaedic surgeons usually do not
deal with this rare complication and its re-
pair by techniques related mostly to Plastic
surgeons or general surgeons in the groin
hernia.

The purpose of this case report is to
present a rare complication of fascia lata
harvesting in the thigh of an adolescent
and the successful surgical repair with a
synthetic mesh that is an infrequent ortho-
paedic tool.

CASE REPORT

A 14-year-old female patient with bilateral
congenital ptosis was recommended to under-
go surgery by the Ophthalmology Department,
which contacted us to harvest a fascia lata graft
for ptosis surgery. Before the eye surgery, a fas-
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cia lata strip measuring 13 cm x 2.5 cm was ex-
tracted through a 4-cm proximal and distal inci-
sion above the iliotibial band. The fascia lata was
closed with 3-0 vicryl sutures, the subcutaneous
layer with 4-0 vicryl sutures and the skin with 4-0
nylon monofilament intradermal sutures. Since
the incisions were very short, closure of the cen-
tral area was problematic and may not have been
completed. A pressure dressing was applied for
one week. The subcutaneous intradermal su-
ture was removed after 20 days, at which point
a small bulge was discovered between the two
incisions. One month later the patient reported
progressive emergence of a large bulge that was
noticeable in a standing position with local dis-
comfort and dull pain on exertion but was most-
ly concerned by the unsightly appearance of the
bulge, which prevented her from wearing dress-
es or swimwear (Fig. 1).

Figure 1. Evident muscle hernia in the lateral side
of the thigh.

On surgery, three months later, an examina-
tion revealed a large tear in the fascia lata (15 x 9
cm) and the herniation of part of the vastus
lateralis muscle (Fig. 2A). The fascial tear was
debrided and a synthetic mesh (polypropylene
non-absorbable synthetic mesh) was applied, be-
fore being closed without tension with 3-0 vicryl
sutures, reducing and securing the hernia com-
pletely (Fig. 2B).
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Figure 2. A. Surgical view of the fascia lata defect
with a maximum gap of 15 cm. B. The hernia co-
vered by the synthetic mesh.

After surgery, the leg was completely rested
for two weeks with compression dressing, fol-
lowed by a further four weeks on crutches. There
were no post-operative complications or relapse.
She had complete resolution of the preoperative
symptoms and no visible bulging. Four months
after surgery, no relapse was observed on the
surface of the extremity (Fig. 3). A telephone
call with the patient ten years later confirmed
her continued asymptomatic condition without
recurrence. A visible scar was left on the lateral
surface of the thigh.

DISCUSSION

Muscle hernias are rare in the upper and
lower extremities®!?, mostly afflicting adult
people and are extremely rare in adoles-
cents. They are often primary, small-size
and frequently associated with underlying
chronic exertional compartment syndrome
(CECS)". Although most muscle hernias
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Figure 3. No visible bulging three months after
surgery.

are asymptomatic, they can occasionally
cause pain or local discomfort, especially
in athletes!, in addition to the unsightly ap-
pearance.

Post-surgical hernias affecting the low-
er extremities are likely to be larger and
require surgical repair due to the onset of
symptoms and/or visible unsightly appear-
ance. As expected, the few cases report-
ed in the literature in this regard refer to
large fascial wounds, consistent with our
patient. Rare cases have been reported of
the triggering of symptoms with hernia in
the gastrocnemius muscle!? or the abductor
halluces muscle®. Curiously, muscle herni-
as of a significant size are rarely reported
despite the unsightly appearance in visible
areas in particular, as was the case with our
patient’s thigh.

Muscular hernia in the thigh has also
been reported very rarely: Dubiel and
Wigren in 1974 reported muscle herni-
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ation in 36% of patients after a 10x20 cm
area of fascia lata was harvested for heart
valve surgery. Nowadays it has only been
reported as case reports®”.

It seems logical that as the size of the
fascia lata that is extracted increases, so
does the likelihood for wound dehiscence
to occur and the subsequent herniation of
the vastus lateralis muscle®”'5, We have only
found one study mentioning complications
arising from fascia lata harvesting for ptosis
surgery® as in the case here reported. In
the case presented here, a large amount of
fascia was extracted and closure was prob-
lematic since there was a proximal and a
distal incision, which prevented optimal
suturing. Whether the fascia lata graft is
extracted through one or two incisions, we
believe that complete fascia closure is vital
to prevent the risk of post-operative hernia
due to tearing of the suture, which is proba-
bly what happened in our clinical case.

Supplemental imaging are usually un-
necessary because big muscular hernia is
a visible and palpable bulge but, in case of
doubt, sonography or magnetic resonance
imaging (MRI) can be used to confirm this
diagnosis or to rule out other diagnoses
such as vascular malformations, soft tissue
tumors and underlying muscle injury®!,
Muscle hernias increase in volume with
muscle contraction while vascular malfor-
mations increase in volume with vascular
engorgement at rest and their volume may
decrease with muscle contraction that
squeezes the vessels.

Very few publications discuss surgical
treatment of muscle hernias not related
with CECS, and most are case reports in
dermatology, plastic surgery, neurosurgery,
military medicine, radiology or general sur-
gery!. Management of muscle hernia de-
pends on the size and symptoms. The small
muscle hernias are usually treated conserv-
atively as most are asymptomatic, especial-
ly secondary hernias in CECS''. They are an
indicator of the high intracompartmental
pressure at exertion and no treatment is
indicated. Richards et al* suggest that limb
hernias should not be repaired because
the possibility of precipitate an acute com-
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partment syndrome, but this related to the
high-risk areas such as forearm or leg but
not the thigh. Surgical options include fasci-
otomy for small and moderate symptomat-
ic hernias and less-visible areas, or closure
of the wound by fascia lata plasty. Fasciec-
tomy can be a useful procedure in case of a
symptomatic muscle hernia located in the
anterior compartment of the leg or the fore-
arm. In the thigh is not indicated mainly to
the aesthetic repercussion (bulging).

Few authors have reported hernia clo-
sure using non-synthetic biological grafts.
Some authors have reported the use of non-
cross-linked acellular cadaveric or porcine
dermal matrix!’. We ruled this out in chil-
dren and adolescents due to the theoretical
risks of allografts and xenografts in patients
with many years of life theoretically ahead
of them, as well as due to the cost. We did
not make any fenestration in the “adyacent
healthy” fascia lata to promote fibrosis and
adhesions. The use of synthetic mesh to
repair muscle herniation in the fascia lata
has been proven to be useful and safe, as
well as easy to apply and cheap. In spite
of this, it has not widely reported in the
literature: use of polypropylene non-ab-
sorbable synthetic mesh in abductor hallu-
cis muscle®, anterior tibialis muscle’ or the
thigh?, and use of prolene mesh'é, polyester
mesh (Mersilene)!” or vicryl-prolene mesh
in gastrocnemius'. The patch should not be
sutured with tension to the remaining fas-
cial edge as it usually retracts a little and
it could trigger chronic exertional compart-
ment syndrome, particularly in susceptible
areas (forearm and leg). No relapse has
been reported. No donor site morbidity and
shorter operative time due to the obviated
need for graft harvest are significative ad-
vantages for the synthetic mesh.

In conclusion, the extraction of a fascia
lata graft for surgical procedures is a safe
procedure but it is important to be aware
of the possibility of visible residual scar-
ring and the occurrence of a secondary
muscle hernia for fascial tear. Large fascial
tears should be repaired using synthetic
mesh, which offers a simple and reliable
solution.
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Hernia diafragmatica traumatica catastrofica con seccion subtotal del

piloro: caso clinico

Catastrophic traumatic diaphragmatic hernia with subtotal section

of the pylorus: case report

https://doi.org/10.23938/ASSN.0915

G. Brito!, A.M. Iraizoz?

RESUMEN

La hernia diafragmatica traumatica es una entidad
inusual en los adultos que suele ser diagnosticada tar-
diamente, y se acompaia de una alta mortalidad cuando
ya existe compromiso vascular. El abordaje abdominal
es utilizado con mas frecuencia en la hernia diafragmati-
ca traumatica aguda y el abordaje toracico en la hernia
diafragmaética traumatica crénica. Presentamos el caso
clinico de una paciente femenina que sufri6 caida de
altura, ocasionandole una hernia diafragmatica trauma-
tica con seccion subtotal del piloro, dejando préactica-
mente separados estémago y duodeno, con diagnéstico
tardio. Cuando la hernia diafragmética traumatica causa
una oclusién intestinal y existe ademas compromiso
vascular con perforacién o sepsis, la mortalidad es del
50 al 80%. Ante un trauma que pueda ocasionar alte-
raciones en las cavidades toracicas y abdominales, se
debe pensar en la hernia diafragmatica traumatica como
un diagnoéstico posible, para prevenir las complicacio-
nes como consecuencia de un diagndstico tardio.

Palabras clave. Hernia diafragmatica traumatica. Dolor
abdominal. Piloro. Laparotomia. Herniorrafia.
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ABSTRACT

Traumatic diaphragmatic hernia is an unusual en-
tity in adults that is usually diagnosed late, and is ac-
companied by high mortality when there is an already
existing vascular disorder. The abdominal approach is
most frequently used in acute traumatic diaphragmatic
hernia and the thoracic approach in chronic traumatic
diaphragmatic hernia. We present the clinical case of a
female patient who suffered a fall from a height, causing
a traumatic diaphragmatic hernia with a subtotal sec-
tion of the pylorus, leaving the stomach and duodenum
practically separated, with a late diagnosis. When the
traumatic diaphragmatic hernia causes an intestinal
occlusion and there is also a vascular disorder with
perforation or sepsis, the mortality is 50 to 80 %. In the
event of a trauma that may cause alterations in the tho-
racic and abdominal cavities, traumatic diaphragmatic
hernia should be considered as a possible diagnosis, to
prevent complications as a consequence of a late diag-
nosis.

Keywords. Traumatic diaphragmatic hernia. Abdomi-
nal pain. Pylorus. Laparotomy. Herniorrhaphy.
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INTRODUCCION

El diagnostico de la hernia diafragma-
tica traumatica (HDT), a pesar de su baja
frecuencia, constituye un gran reto para el
médico, pues sus caracteristicas suelen va-
riar desde un estado asintomatico hasta un
cuadro clinico fatal, pudiendo pasar desa-
percibido durante muchos afos.

Las hernias diafragméaticas se definen
como el paso de los 6rganos abdominales
a la cavidad toracica a través de un defec-
to en el diafragma'?. Las HDT son ocasio-
nadas por un trauma severo, con una inci-
dencia entre el 0,5 y el 5,8% en las lesiones
traumaticas toracoabdominales®’.

La clasificacién cronoldgica de las HDT
las divide en tres fases: 1) aguda: abarca
las primeras dos semanas desde el trauma
y puede manifestarse distrés respiratorio
agudo®S; 2) cronica o latente: el gradiente
de presion entre las regiones intraperito-
neales e intrapleurales favorece la hernia-
cion de visceras abdominales hacia el t6-
rax; se manifiesta con sintomas abdomina-
les o respiratorios inespecificos que suelen
pasar desapercibidos; 3) catastrofica: se
asocia con obstruccién, estrangulacién y
perforacion de los 6rganos herniados®®. La
Asociaciéon Americana de Cirugia de Trau-
ma, clasifica las HDT en grados segin el ta-
mafo perioperatorio de la lesion®.

El diagnéstico de la HDT es tardio en
mas de la mitad de los casos® debido a que,
al realizar el diagnéstico diferencial en un
trauma cerrado toracoabdominal, no es
de los primeros diagnoésticos en tener en
cuenta debido a su escasa frecuencia. Para
diagnosticar la HDT de forma oportuna es
importante conocer la cinematica del trau-
ma y mantener un alto indice de sospecha,
ejecutando con presteza los estudios de
imagen necesarios para comprobarla.

Describimos y analizamos los hallazgos
clinicos y quirtrgicos en un caso de HDT con
diagnostico tardio y complicacién grave que
pudo ocasionar la muerte de una paciente.
El interés de la presentaciéon de este caso
radica en la necesidad de tener en cuenta a
la HDT como uno de los diagnésticos a des-
cartar cuando por el trauma se sospeche un
aumento de las presiones de las cavidades
toracica y abdominal, aunque el mismo no
ocurra directamente en el térax o abdomen.
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CASO CLINICO

Mujer de 31 anos de edad, con peso de 54 kg
y talla de 165 cm (indice de masa corporal de
19,85). La paciente se encontraba practicando
el juego del palo ensebado, juego que es tradi-
cion en algunas comunidades del Ecuador desde
hace mas de un siglo, sufriendo una caida desde
cuatro metros de altura, cayendo en posiciéon de
sentado.

Pasados quince dias comenzé con disfagia,
nauseas y vomitos. Ingreso en el servicio de Me-
dicina Interna, siendo las mucosas ligeramente
secas lo tnico destacable en el examen fisico.

Transcurridos cuatro dias comenz6 a presen-
tar dolor abdominal, ademas de mantenerse con
nauseas y vomitos, por lo que se solicit6 la valo-
racion del cirujano, quien realiz6 varios hallaz-
gos en el examen fisico: la expansibilidad toréci-
ca estaba disminuida en el hemitérax izquierdo,
el murmullo vesicular se encontraba abolido en
los dos tercios inferiores (donde se auscultaban
ruidos hidroaéreos) y a la percusién habia tim-
panismo en dicha regién. El abdomen se encon-
traba doloroso a la palpacién, fundamentalmen-
te a nivel del epigastrio e hipocondrio izquierdo,
sin reaccion peritoneal, y la frecuencia cardiaca
era de 101 latidos por minuto. Se le realizaron
diversos estudios, obteniendo resultados alte-
rados en el porcentaje de neutréfilos (70,14%,
rango normal: 36-66), recuento de leucocitos
en el limite superior, disminucién de los iones
cloruro (93 mEq/L, rango: 98-109) y potasio (2,4
mEq/L, rango: 3,5-5,5), presencia de gas y nive-
les hidroaéreos en hemitérax izquierdo en la
radiografia simple de térax de pie, y defecto de
continuidad en el diafragma izquierdo, con her-
niacion del estémago, epiplon mayor, e intesti-
no grueso en la tomografia axial computarizada
(TAC) toracoabdominal contrastada.

Por la sintomatologia, antecedentes, y resul-
tados de estudios indicados se confirmé el diag-
nostico de una hernia diafragmatica traumatica
con obstruccioén intestinal. Se realiz6 restituciéon
de liquidos y electrolitos, y se colocaron sondas
nasogastrica y vesical.

Se planificé la cirugia y se procedié con un
abordaje transabdominal mediante una laparo-
tomia exploradora, encontrando parte del colon
transverso, el epiplon mayor y el estomago pe-
netrando al hemitérax izquierdo a través de un
orificio en el diafragma (Fig. 1A). Llama la aten-
cién que existia ligera torsion entre el estbmago
y duodeno. Al traccionar los érganos con mucho
cuidado y devolverlos a la cavidad abdominal se
pudo observar una ruptura diafragmatica central
de aproximadamente 10 cm de longitud (Fig. 1B).

A nivel del piloro en su cara anterior se hallé
un orificio de 1,7cm y el resto del piloro estaba
desvitalizado (Fig. 2A), quedando el estébmago y
duodeno practicamente separados excepto en la
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Figura 1. A. Orificio a nivel del hemidiafragma izquierdo, sefialado por la pinza, por donde penetran una parte de los
organos abdominales a la cavidad toracica. B. Se visualiza el orificio en el hemidiafragma izquierdo por donde penetré

la totalidad del estomago, parte del colon transverso y el epipléon mayor. Se puede apreciar ademas, el ligamento fre-
nocdlico insertado en el diafragma clampado con dos pinzas Mixter.

Figura 2. A. El estdmago se tracciona con una pinza de Babcock por encima, y con otra el duodeno por debajo,
apreciandose un orificio de 1,7cm a nivel del piloro en su cara anterior. Se aprecia el tejido desvitalizado del piloro a
los lados del orificio. B. El estémago queda separado del duodeno casi completamente, quedando unido solo por un

segmento pequeino indemne a nivel de la pared posterior del piloro.

pared posterior donde el tejido conservaba su
vitalidad, como puede apreciarse en la figura 2B.
Una vez eliminados los bordes del tejido desvita-
lizado de ambos extremos, estos se unieron con
puntos separados tipo Gambee, logrando una
anastomosis hermética. Finalmente se practico
una epiploplastia pediculada, dejando un drena-
je en la cavidad abdominal.

Se coloco el tubo de térax a nivel del séptimo
espacio intercostal, bajo vision directa por el ori-
ficio del diafragma. El ligamento frenocélico fue
seccionado y ligado para poder realizar la rafia
del diafragma con sutura de prolene nimero 1
con puntos discontinuos.

An. Sist. Sanit. Navar. 2020, Vol. 43, N° 3, septiembre-diciembre

La paciente mostr6 una mejoria paulatina. Se
le retir6 el tubo de térax a las 48 horas, comen-
zando la alimentacién enteral 72 horas tras la
cirugia realizada. Al séptimo dia de la cirugia fue
dada de alta por su evolucién satisfactoria.

DISCUSION

A pesar de que las primeras descripcio-
nes de HDT y de sus consecuencias datan
del siglo XVI#9, su incidencia es dificil de
determinar, ya que varia segin las zonas

413



G. Brito y A.M. Iraizoz

geograficas, asi como su etiologia: en Eu-
ropa es el traumatismo toracoabdominal
cerrado y en el continente americano el
trauma penetrante, con cierta prevalencia
del trauma contuso®°.

Los o6rganos que con mas frecuencia
pasan al térax son: estdbmago, colon trans-
verso, intestino delgado, bazo y, con menor
frecuencia, higado. A mayor cronicidad, ma-
yor es el numero de 6rganos herniados®!!.
El hemidiafragma izquierdo se afecta en un
80 a 98 % de las HDT, mientras que el he-
midiafragma derecho suele resultar menos
afectado por la proteccion que le ofrece el
higado**%!12, En menos del 3% de los casos la
hernia puede ser bilateral?. La HDT afecta
principalmente a hombres jévenes por estar
mas expuestos a violencia y accidentes, con
una relacion 4:1*56, En nuestro caso se trato
de una mujer joven con lesion del hemidia-
fragma izquierdo, coincidiendo con lo des-
crito en la literatura internacional, a causa
de una HDT catastroéfica (por la obstrucciéon
causada, con compromiso vascular) y de
Grado III (por tratarse de una lesién de 10
cm, sin sobrepasarlos).

El diagnoéstico precoz de la HDT requiere
un alto indice de sospecha ya que se mani-
fiesta de forma variable dependiendo del
tipo, localizacion e intensidad del trauma-
tismo, lesiones asociadas, tiempo de evo-
lucién y comorbilidades. Solo el 30-57% de
los pacientes son diagnosticados en la fase
aguda®’, pues en ella prevalece la sintoma-
tologia de otras patologias que comprome-
ten la vida del paciente. En la HDT latente la
sintomatologia es pobre y con frecuencia se
diagnostica como un hallazgo en estudios
de imagen; generalmente los pacientes pre-
sentan sintomas respiratorios y/o intestina-
les recurrentes®!!, En cambio, al alcanzar la
fase catastrofica la HDT se diagnostica rapi-
damente debido a las complicaciones exis-
tentes, como ocurri6 en este caso.

La base para el diagnéstico de la HDT
siguen siendo los estudios de imagen!?. En
la mayoria de los casos los hallazgos son
inespecificos en la radiografia estandar de
térax', a pesar de la existencia de signos
especificos como presencia de gas con o
sin niveles hidroaéreos en el térax o ele-
vacion del hemidiafragma, entre otros®. La
ecografia transtoracica ha mostrado su uti-
lidad para evaluar la integridad diafragma-
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tica®. La TAC contrastada esta considerada
el estandar de oro en los casos electivos
y de urgencias, con una especificidad del
100%, y una sensibilidad del 71%'%"12; la
resonancia magnética se reserva para los
casos que no pueden ser identificados por
TAC!. Cuando se sospecha una HDT, aun-
que los estudios de imagen sean negativos,
se debe realizar una laparoscopia o tora-
coscopia diagnéstica’. En la paciente del
caso que presentamos primo la sintomato-
logia gastrointestinal con nduseas, vomitos
y dolor abdominal, llegando al diagnéstico
por los hallazgos clinicos y de imagen, prin-
cipalmente.

El tratamiento es quirtrgico en cual-
quier momento del diagnéstico de una HDT
si no existen otras prioridades. De no dis-
poner de cirugia minimamente invasiva, el
abordaje recomendado en las HDT agudas
seria una laparotomia en la linea media, ya
que permite explorar toda la cavidad abdo-
minal*$1® y en mas del 89% de los casos
la HDT se asocia a lesiones intrabdomina-
les!*. También en las HDT agudas se puede
iniciar con un abordaje toracico cuando
se identifiquen lesiones asociadas en el
térax'. En las HDT crénicas con sospecha
de lesién abdominal, el abordaje debe ser
transabdominal®®.

Por otra parte, las HDT izquierdas cro-
nicas y las HDT derechas no complicadas
pueden ser manejadas de mejor forma me-
diante cirugia toracica videoasistida o por
toracotomia, debido a las adherencias y al
contenido ya organizado*!!. En un metana-
lisis reciente, Silva y col analizaron 68 estu-
dios que incluian 2.023 pacientes con HDT,
hallando que el abordaje abdominal es el
mas utilizado (75%) en la fase aguda, ya sea
por laparotomia o laparoscopia, y el aborda-
je toracico mediante toracotomia o toracos-
copia el mas comun (69%) en la fase créni-
ca’®, coincidiendo con otros estudios*57.

Cuando la lesion diafragmatica es mayor
de 10 cm e irregular, o cuando una sutura
sin tensién no se considera factible, requie-
re la colocacién de una malla para reparar-
la, pero si la lesion es pequeiia, con una ra-
fia primaria es suficiente!'?, mediante una
sutura continua o discontinua con material
no absorbible®!113,

Entre las complicaciones prequirirgicas
de la HDT se describen oclusién intestinal,

An. Sist. Sanit. Navar. 2020, Vol. 43, N° 3, septiembre-diciembre



HERNIA DIAFRAGMATICA TRAUMATICA CATASTROFICA CON SECCION SUBTOTAL DEL PILORO: CASO CLINICO

volvulacién géstrica o necrosis de visceras
abdominales con perforacion®!®, y entre
las postquirtrgicas: infeccion del sitio qui-
rurgico, atelectasia, neumonia, empiema
pleural, dehiscencia, pardlisis diafragmati-
ca, etc.”. En el caso que nos ocupa la pa-
ciente sufri6 una complicacién que puso en
riesgo su vida, por ello es importante reali-
zar el diagnostico de HDT de forma precoz,
ya que las complicaciones incrementan la
mortalidad desde el 13,7% en general® has-
ta el 50-80% si existe oclusion intestinal,
compromiso vascular y perforacién o sep-
5153,5,13'

Podemos concluir que ante todo trauma
que pueda ocasionar aumento de las pre-
siones en las cavidades toracica y abdomi-
nal, aunque no sea un trauma toracoabdo-
minal directo, se debe pensar en la HDT.
Cuando existen complicaciones gastroin-
testinales, el abordaje transabdominal per-
mite visualizar los 6rganos abdominales y
el diafragma. La decisiéon sobre la cavidad
que se debe abordar, abdominal o toracica,
dependera de la localizacion de las lesio-
nes asociadas.
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Neuroestimulacion eléctrica sacra en la vejiga hiperactiva pediatrica

refractaria

Sacral electrical neurostimulation in the refractory pediatric

overactive bladder
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I. Casal-Beloy', M.A. Garcia-Novoa?, T. Casal Beloy?, M. Garcia Gonzalez!,

I. Somoza Argibay!’

RESUMEN

La incontinencia urinaria es uno de los motivos de
visita méas frecuentes al urélogo pediatrico, y la vejiga
hiperactiva es la disfuncién del tracto urinario inferior
que mas frecuentemente presenta este sintoma. Actual-
mente, el Gnico farmaco aprobado para el manejo de
la vejiga hiperactiva en pediatria es la oxibutinina; sin
embargo, muchos pacientes responden parcialmente a
esta terapia o son refractarios a la misma. La electrote-
rapia vesical ha surgido como nueva alternativa en el
algoritmo de manejo de los pacientes con vejiga hipe-
ractiva refractaria a los firmacos anticolinérgicos, pero
la evidencia bibliografica al respecto hasta la fecha es
escasa.

Presentamos el caso de una paciente de 12 afios con
vejiga hiperactiva refractaria a oxibutinina y solifina-
cina que present6 una buena respuesta al tratamiento
con electroterapia vesical sacra, con desaparicién com-
pleta de los sintomas (incontinencia diurna y urgencia
miccional), sin efectos adversos.

Palabras clave: Vejiga hiperactiva. Incontinencia uri-
naria. Pediatria. Electroestimulacion sacra. Disfuncién
vesical.

An. Sist. Sanit. Navar. 2020; 43 (3): 417421

ABSTRACT

Urinary incontinence is one of the principal reasons
for visiting the urologist amongst paediatric patients,
and an overactive bladder is the vesical dysfunction
that most frequently provokes this. Currently the only
medicine approved for managing an overactive bladder
is oxybutynin; however, many patients respond partia-
lly to this therapy or are refractory to it. Vesical elec-
trotherapy has emerged as a new alternative in the algo-
rithm for managing patients with an overactive bladder
refractory to anticholinergic medicines, but the eviden-
ce on this issue has to date been scant.

We present the case of a 12-year-old patient with an
overactive bladder refractory to oxybutynin and soli-
fenacin who presented a good response to treatment
with sacral vesical electrotherapy, with complete disap-
pearance of the symptoms (diurnal incontinence and
urgency of micturition) without adverse effects

Keywords: Overactive bladder. Incontinence urge.
Paediatrics. Sacral electroestimulation. Bladder dys-
function.
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INTRODUCCION

Las disfunciones del tracto urinario infe-
rior son uno de los motivos mas frecuentes
de consulta al urélogo pediatrico. El patrén
de disfuncién mas frecuente es la vejiga
hiperactiva, que afecta hasta el 50% de los
ninos que tienen una disfuncién vesical no
neurogénica, y se caracteriza por presencia
de urgencia miccional, con o sin incontinen-
cia urinaria diurna asociada y en ausencia
de patologia orgénica que justifique esta
clinical.

Actualmente el tratamiento de la vejiga
hiperactiva pediatrica se basa en urotera-
pia basica (normas miccionales y de apor-
te hidrico, manejo del estreiiimiento, entre
otras), y farmacos anticolinérgicos!. Sin em-
bargo, esta terapia presenta un 50-60% de
efectividad, y los efectos adversos de estos
medicamentos, a pesar de ser la mayoria
leves (rubefaccion, cefalea y sequedad de
boca), hacen que se abandone en un alto
porcentaje de casos.

En los dltimos anos, la electroneuroesti-
mulacién sacra ha surgido como una nueva
alternativa terapéutica en los pacientes con
disfunciones vesicales e intestinales?®. A pe-
sar de que su mecanismo de accion es des-
conocido, numerosos estudios la describen
como una opcion 6ptima en el control de la
vejiga hiperactiva en pacientes adultos. Sin
embargo, su uso en pacientes pediatricos y
de forma domiciliaria es excepcional, con
catorce estudios metodologicamente bien
realizados y publicados hasta la fecha (ma-
terial suplementario).

El objetivo de este estudio fue evaluar la
eficacia y la seguridad de la electroterapia
a nivel sacro en el manejo de la vejiga hi-
peractiva pediétrica, en una paciente que
previamente fue refractaria a la uroterapia
basica y a los farmacos anticolinérgicos.

CASO CLINICO

Presentamos el caso de una paciente mujer,
de 12 anos de edad, sin antecedentes médicos
ni quirdrgicos de interés, derivada a la consul-
ta de urologia pediatrica por presentar inconti-
nencia diurna diaria y urgencia miccional de un
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ano y medio de evolucion. La paciente recibi6
previamente tratamiento médico con farmacos
anticolinérgicos: oxibutinina durante seis meses
y solifenacina durante tres meses, ambos sin res-
puesta y con persistencia de la sintomatologia a
pesar de comprobar su cumplimiento.

A su llegada a consulta, la paciente presen-
taba incontinencia urinaria diurna y enuresis
diaria, estreinimiento (heces tipo II de Bristol
cada 3-4 dias), urgencia miccional constante,
frecuencia superior a 15 micciones diarias, con
un volumen miccional maximo (80 mL) reducido
respecto a la capacidad vesical esperada para su
edad (390 mL). Con estos datos, y tras descartar
una patologia organica causante de los mismos
o una infeccién urinaria activa, la paciente fue
diagnosticada de vejiga hiperactiva refractaria a
tratamiento farmacoldgico convencional.

Inicialmente se propuso tratamiento del es-
trefiimiento con macrogol diario (hasta lograr
una deposicién diaria con heces tipo IV en la
escala de Bristol) y manejo de los sintomas uri-
narios con medidas de uroterapia basicas (do-
ble miccién, medidas dietéticas, etc.). Tras dos
meses de seguimiento, y ante la persistencia de
la clinica, se propuso el tratamiento con electro-
neuroestimulacion sacra.

Figura 1. Neuromodulacién vesical sacra. Colo-
cacion de dos electrodos de superficie a nivel de
las raices nerviosas S2-S3.
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Esta terapia se llevo a cabo con el instru-
mento UroSTIM 2.0® a través de la colocaciéon
de dos electrodos de superficie a nivel sacro,
sobre las raices S2-S3 (Fig. 1). Los parametros
establecidos fueron 10 Hz y 200 ps. La inten-
sidad fue regulada de forma personalizada, y
se estableci6 segliin la maxima intensidad to-
lerada sin dolor por la paciente, con un incre-
mento progresivo a lo largo del tiempo segin
su adaptabilidad (hasta un maximo de 40 mA).
La primera sesion se realizé en consulta, donde
se instruyé tanto a la paciente como a los fa-
miliares encargados de su cuidado. El resto de
sesiones se realizaron diariamente en domicilio
durante 20 minutos.

El seguimiento de la paciente se realizo a
través del cuestionario PLUTSS (Pediatric Lower
Urinary Tract Symptoms Score)?, cuya puntuacion
oscila entre 0 y 35 puntos, donde 35 equivale a la
maxima severidad alcanzable; valores iguales o
superiores a 8,5 puntos son diagnoéstico de dis-
funcion del tracto urinario inferior (en este caso
de vejiga hiperactiva).

La paciente present6é un descenso progresivo
en los valores PLUTSS a lo largo de la terapia, des-
de los 27 puntos iniciales hasta 2 puntos a los seis
meses (Tabla 1). El nimero de micciones diarias
disminuy6 a cinco y el volumen miccional maximo
aument6 a 260 mL. Estas observaciones se acom-
panaron de la desaparicion de la incontinencia
diurna, la enuresis y la urgencia miccional.

Tabla 1. Evolucion objetiva de los sintomas de la paciente, a través del
calendario miccional y de la escala PLUTSS

Tiempo transcurrido (meses)

tras inicio del tratamiento

0 1 3 6
Micciones (n) 15 10 10 5
Volumen miccional 80 100 110 260
maximo (mL)
Valor escala PLUTSS 27 15 6 2

PLUTSS: Escala de sintomas de malfuncién del tracto urinario inferior en poblaciéon

pediatrica.

La paciente no registr6 ningan efecto adverso
durante la terapia y afirm6 una mejora en su cali-
dad de vida tras el inicio de la misma.

DISCUSION

El arsenal terapéutico destinado a los
pacientes pediatricos con diagnoéstico de
vejiga hiperactiva es limitado!. Las medidas
de uroterapia basicas, que en la mayoria
de disfunciones miccionales obtienen ex-
celentes respuestas, tan solo son efectivas
en el 16-20% de las vejigas hiperactivas'*.
A pesar de que la terapia farmacolégica
(anticolinérgicos) es la alternativa con ma-
yor aceptacion en la actualidad, el tnico
farmaco antimuscarinico aprobado por la
FDA (Federal Drug Administration) para su
uso en edad pediatrica es la oxibutinina.
Este medicamento ofrece la ventaja de que
mejora la sintomatologia hasta en el 60-70%
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de los pacientes; sin embargo, genera una
elevada tasa de efectos adversos (25-45%)
con el consecuente abandono terapéutico
por la mayoria de enfermos!>¢. Han surgido
otras alternativas en el manejo de la vejiga
hiperactiva pediatrica, como la inyeccién
de toxina botulinica intravesical, que lo-
gran una relajacion muscular vesical’; sin
embargo, este tratamiento tiene un grado
de invasividad mucho mayor y requiere
administrar anestesia general en repetidas
ocasiones para lograr un efecto mantenido
en el tiempo. En el caso clinico que presen-
tamos, el tratamiento farmacolégico previo
(oxibutinina y solifenacina) fue abandona-
do ante la ausencia de respuesta o mejoria
de la sintomatologia.

Asi, en respuesta a la limitacién terapéu-
tica actual existente para manejar esta pa-
tologia, la estimulacion eléctrica sacra ha
nacido como una nueva alternativa dentro
del abanico terapéutico de la vejiga hipe-
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ractiva. Aunque en la poblacién adulta es
de uso frecuente, en pediatria son escasos
los estudios que demuestran y evidencian
los efectos beneficiosos de esta técnica en
las disfunciones vesicales a esta edad’.
Una de las ventajas afnadidas de esta
nueva modalidad de tratamiento es la co-
rreccion de aquellos casos refractarios a
terapias previas. Como se mencion6 pre-
viamente, la ineficacia de los farmacos anti-
colinérgicos utilizados hasta la fecha ronda
cifras del 40%. Sin embargo, la electroesti-
mulacién vesical a nivel sacro es efectiva
hasta en el 90% de los pacientes pediatri-
cos con vejiga hiperactiva. Al igual que
sucedi6é con nuestra paciente (refractaria
a tratamiento farmacolégico y posterior-
mente respondedora a electroestimulacién
vesical), algunos autores han evidenciado
y apoyado la eficacia de esta terapia en pa-
cientes en los que previamente habian fra-
casado otras opciones farmacolégicas®!.
A pesar de las ventajas de la electrotera-
pia vesical sacra en cuanto a eficacia y se-
guridad, su mecanismo de accién continda
siendo controvertido. Borch y col'!, al igual
que Barroso y col®, trataron de describir
los hallazgos urodinamicos acecidos tras el
inicio de la terapia con estimulacion eléctri-
ca sacra, sin encontrar hallazgos significa-
tivos. Parece que la estimulacién eléctrica
generada sobre el plexo sacro actiia inhi-
biendo las fibras parasimpaticas aferentes
que viajan a través de los nervios pélvicos
hasta el nicleo pontino de la miccién y
areas corticales y que llevan la informacién
sobre el nivel de llenado vesical. Esta dismi-
nucién de la carga nerviosa aferente hasta
el sistema nervioso central disminuye a su
vez larespuesta parasimpatica motora, con
lo que las contracciones no inhibidas del
musculo detrusor desaparecen y asi la cli-
nica miccional de estos pacientes se alivia.
Existen varias modalidades de aplica-
cion de la electroterapia vesical. La méas ex-
tendida es a través de electrodos de super-
ficie, como fue el caso de nuestra paciente.
Una alternativa reciente es la estimulacion
eléctrica a nivel sacro a través de terapias
percutaneas, descrita en 2019 en ninos'.
Sin embargo, esta modalidad es mas inva-
siva, y genera dolor y miedo en los pacien-
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tes, como han documentado Barroso y col
en su reciente trabajo sobre esta técnica®.
En nuestro caso, el tratamiento se realiza
a través de dos electrodos de superficie,
generando una corriente eléctrica a baja
intensidad que no deberia generar dolor.
Ademas, los electrodos superficiales permi-
ten la posibilidad de realizar el tratamiento
de forma domiciliaria, una vez recibidas
las instrucciones en consulta, mientras el
paciente realiza sus actividades diarias, lo
que disminuye en gran medida la angustia
de estos pacientes. Por el contario, en la te-
rapia con agujas los pacientes deben asistir
semanalmente al centro de referencia a re-
cibir tratamiento!®.

Recientes estudios han valorado tam-
bién el beneficio de esta técnica sobre la
disfuncién vesical de los pacientes con veji-
ga neurdgena, con tasas de respuesta eleva-
das'®. Ademaés, también ha sido estudiado
el potencial beneficio de esta terapia sobre
la disfuncién intestinal, que asocian en mu-
chos casos los pacientes con vejiga hipe-
ractiva (neurogénica y no neurogénica)'>16.
En 2016, Veiga y col'® estudiaron el efecto
de la electroestimulacion sacra en pacien-
tes con vejiga hiperactiva y estrefiimiento,
concluyendo que esta terapia ofrece efec-
tividad sobre ambas condiciones, pero de
forma independiente, pudiendo ofrecer un
amplio abanico de posibilidades en el futu-
ro.

En conclusion, y a la vista de los resulta-
dos obtenidos, la electroneuroestimulacion
vesical a nivel sacro parece una alternativa
eficaz y segura para pacientes pediatricos
con vejiga hiperactiva. Ademaés, puede ser
una opciéon vélida en aquellos pacientes
refractarios previamente al tratamiento
convencional. Sin embargo, son necesarios
mas estudios con un mayor nlimero de pa-
cientes para certificar estos resultados fa-
vorables.
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Abiotrophia defectiva, una causa infrecuente de ictus cardioembdlico

Abiotrophia defectiva, an infrequent cause of cardioembolic stroke

https://doi.org/10.23938/ASSN.0881

A. Lopez-Bravo'?, M. Marin-Gracia?3, A. Viloria-Alebesque?*, C. Pérez-Lazaro*3,

S. Santos-Lasaosa?

RESUMEN

Abiotrophia defectiva supone una causa poco fre-
cuente de endocarditis con una elevada tasa de embo-
lizacién en comparacién con otras endocarditis por
estreptococo. Las complicaciones neuroldgicas pueden
presentarse en el 20-40% de los casos, destacando aneu-
rismas intracraneales y hemorragias subaracnoideas.
Su aislamiento en el sistema nervioso central (SNC) es
extremadamente raro y en la mayoria de los casos se
asocia a procedimientos neuroquirirgicos previos.

Presentamos el caso de una paciente de 51 afios
que sufrié un ictus isquémico como complicacién de
una endocarditis por A. defectiva y se revisan los casos
de infecciones del SNC causadas por dicho microorga-
nismo. La relevancia del caso radica en su singularidad,
debido a la ausencia de enfermedad valvular previa en
la paciente y sin historia reciente de procedimientos in-
vasivos o intervenciones quirtrgicas.

Palabras clave. Abiotrophia defectiva. Sistema nervio-
so central. Endocarditis infecciosa.
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ABSTRACT

Abiotrophia defectiva is a rare cause of endocarditis
with a high embolization rate compared to other strep-
tococcal endocarditis. Neurological complications may
occur in 20-40% of cases, and include intracranial aneu-
rysms and subarachnoid hemorrhage. Its isolation in
the central nervous system (CNS) is extremely rare and
is associated with previous neurosurgical procedures.

We present the case of a 51-year-old patient who
suffered an ischemic stroke as a complication of A. de-
fectiva endocarditis, and the cases of CNS infections
caused by this microorganism are reviewed. The rele-
vance of the case lies in its singular character, due to
the absence of previous valve disease in the patient
without a recent history of invasive procedures or sur-
gical interventions.

Keywords. Abiotrophia defectiva. Central nervous sys-
tem. Infectious endocarditis.
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INTRODUCCION

Abiotrophia defectiva es un coco Gram
positivo, anaerobio facultativo, previa-
mente incluido en el grupo de estrepto-
cocos nutricionalmente variables; forma
parte de la flora de la mucosa oral, gas-
trointestinal y genital!, pero puede con-
vertirse en agente patégeno al acceder
al torrente sanguineo. Es responsable de
aproximadamente el 5-6% de los casos de
endocarditis infecciosa (EI), un 90% de
los cuales corresponden a pacientes con
afecciones valvulares previas?. Debido a
su alta tasa de embolizacion, A. defectiva
tiene una elevada mortalidad en compa-
racién con otras endocarditis por estrep-
tococo?. Ha sido descrita como el agente
causante de infecciones osteoarticulares,
queratitis, endoftalmitis, y procesos intra-
abdominales®*. La afectaciéon del sistema
nervioso central (SNC) por A. defectiva es
infrecuente y se asocia en la mayoria de
los casos a la realizacién de procedimien-
tos neuroquirtrgicos previos®.

Se presenta el caso de una paciente sana
que sin haberse sometido a ningan procedi-
miento invasivo, sufrié un ictus isquémico
como complicacién de una endocarditis
por A. defectiva sobre valvula nativa.

CASO CLINICO

Mujer de 51 anos sin antecedentes perso-
nales ni familiares de interés. Acudi6 a nuestro
centro por cuadro de tres dias de evolucion de
alteracion para la emision del lenguaje.

En la exploracién neurolégica presentaba
dificultad para la nominacién, asi como para la
comprension de 6rdenes complejas. En el exa-
men fisico se detect6 un soplo sistélico en foco
mitral de intensidad V/VI con irradiacion a axila.
La tomografia computarizada (TC) cerebral mos-
tr6 hipodensidad parietal izquierda compatible
con ictus agudo. Dos dias después present6 pico
febril de 38 °C y molestias en regién lumbar con
intenso dolor a la palpacion de apéfisis espino-
sas lumbares. La resonancia magnética (RM)
cerebral (Fig. 1) confirmé el infarto cerebral en
territorio de la arteria cerebral media izquierda.
En el ecocardiograma transesofagico se visuali-
zaban vegetaciones en ambos velos de la valvula
mitral e insuficiencia mitral severa (Fig. 2).
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Persistia dolor insidioso en regi6n lum-
bar y dificultad para la deambulacién, por
lo que se realiz6 RM de columna lumbar,
observandose lesiones hipointensas en T1
en espacios intervertebrales L2-L.3 y L5-S1
compatibles con espondilodiscitis. Tras
aislarse A. defectiva en hemocultivo se ini-
ci6 tratamiento intravenoso con penicilina
G acuosa (3.000.000 UI cada 4 h) y genta-
micina (180 mg cada 24 h), con buena evo-
lucién neurolégica, hasta la recuperaciéon
completa.

Debido a los hallazgos ecocardiogra-
ficos, fue trasladada a un centro de refe-
rencia en cirugia cardiaca, donde se llev)
a cabo una cirugia de reemplazo valvular
mitral mediante tejido biolégico. En la ac-
tualidad realiza seguimientos cardiol6gicos
rutinarios, con una evolucion satisfactoria.

DISCUSION

A. defectiva supone una causa poco fre-
cuente y grave de endocarditis que puede
presentar complicaciones neuroldgicas en
el 20-40% de los casos®, habiéndose descri-
to ocho casos en la literatura®!! (Tabla 1).

Se han publicado dos casos de hemo-
rragia subaracnoidea secundaria a EI por
A. defectiva, uno de ellos tras rotura de
aneurisma intracraneal en la arteria cere-
bral media’ y otro que cursd, ademas, con
hemorragia intraventricular e hidrocefalia®.
Se han descrito tres casos de aneurisma in-
tracraneal, uno causante de la hemorragia
subaracnoidea ya comentada’ y otros dos
acompanados de infarto cerebral®, en los
que son los Unicos casos publicados de
ictus isquémico a consecuencia de la in-
feccion por A. defectiva, como en el caso
de nuestra paciente. Otras complicaciones
como los abscesos cerebrales son menos
frecuentes, con un Gnico caso publicado en
un paciente inmunodeprimido’.

También puede originar infecciones del
SNC, habitualmente tras la realizacién de
procedimientos intervencionistas y quirtr-
gicos, como los tres casos de meningitis
tras mielografia guiada por TC, anestesia
raquidea! y tratamiento endovascular de
un aneurisma cerebral®. Se han publicado
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Figura 1. Resonancia magnética cerebral. Area de hiperintensidad parietal izquierda en secuencias
T2 (A) y Flair (B). Restriccion a la difusién en secuencias DWI (diffusion-weighted imaging) (C).

Figura 2. Ecocardiograma transesofagico, a nivel medioesofagico. Vegetacion en velo posterior de val-
vula mitral (flechas). A. Corte a 45 grados. B. Corte a 90 grados.

dos casos de embolismo séptico intracra-
neal por A. defectiva tras procedimientos
dentales recientes, en los que fue necesario
el estudio angiogréfico para la deteccion y
diagnoéstico de aneurisma intracraneal®.
Unicamente se han publicado dos casos en
los que los pacientes no habian sido some-
tidos a ningiin procedimiento previo™®, al
igual que en el caso actual.

El aislamiento del género Abiotrophia
en medios de cultivo puede ser dificil, y su
crecimiento lento puede dificultar su iden-
tificacion si se descartan los hemocultivos
de forma precoz, ya que A. defectiva se
incluye entre los patoégenos causantes de
endocarditis con hemocultivos negativos.
En nuestro caso la bacteria creci6 en el pri-

An. Sist. Sanit. Navar. 2020, Vol. 43, N° 3, septiembre-diciembre

mer hemocultivo realizado. En relacién al
tratamiento, se ha demostrado un efecto
sinérgico del tratamiento antibi6tico entre
agentes B lactamicos y aminoglicésidos!'?
Algunos estudios hacen referencia a una
alta resistencia a penicilina, manteniendo
buena susceptibilidad a cefalosporinas de
tercera generacion y vancomicina'?
Presentamos un caso clinico excepcio-
nal, como consecuencia de una infeccién
por A. defectiva en una paciente sin afeccio-
nes valvulares previas y sin historia recien-
te de procedimientos invasivos o interven-
ciones quirtrgicas. Debido a su alta tasa de
embolizacion y las complicaciones neuro-
l6gicas descritas en la literatura, creemos
que es necesario recomendar un estudio de
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Tabla 1. Caracteristicas clinicas de pacientes con complicaciones neuroldgicas por Abiotrofia defectiva

publicadas en la bibliografia

Autor Edad, sexo Resultado de examenes
_ Procedimientos Sintomas complementarios Tratamiento Evolucion
Ano o
previos del SNC
Meningitis
Cerceo 53, mujer - Desorientacién LCR (28 dias) Estabilidad
y col® Clipaje de 630 I/mm?(78% PMN) 1 Penicilina clinica
2004 aneurisma Proteinas 190 mg/dL 1 Gentamicina
cerebral Glucosa 53 mg/dL |
RM
Lesiones cavitadas
Schlegel 49, mujer - Fiebre LCR (10 dias) Estabilidad
y col!® Mielografia-TC - Cefalea 320 I/mm?® (90% PMN) 1 Vancomicina  clinica
1999 Proteinas 55 mg/dL? Fosfomicina
Glucosa 30 mg/dL | (10 dias)
Cefixina
Rifampicina
Tena 64, var6n - Fiebre LCR (10 dias) Mejoria clinica
y col!! Anestesia - Cefalea 345 1/mm?® (70% PMN) 1 Ceftriaxona
2013 raquidea - Dolor lumbar Proteinas 234 mg/dL 1 Vancomicina
Glucosa 15 mg/dL | Ampicilina
Positivo para A. defectiva
Absceso cerebral
Zenone 66, var6n - Fiebre LCR (10 dias) Mejoria clinica
y col’ Inmunosupresién - Confusién Normal Amoxicilina y radiologica
2003 RM Rifampicina
Lesiones cavitadas (25 dias)
Biopsia cerebral Clindamicina
Hemorragia subaracnoidea
Yang 60, varén - Fiebre AngioTC (6 semanas) Mejoria clinica
y col’ No - Cefalea Aneurisma intracraneal  Penicilina y radiolégica
2010 - Mareo HSA Gentamincina
Kohok 89, mujer - Fiebre TC (28 dias) Exitus
y col® No - Alteracion nivel HSA Penicilina G
2011 de consciencia Hidrocefalia Gentamicina
Ictus isquémico
Rhodes 50, var6n - Afasia TC (6 semanas) Estabilidad
y col® Extraccion dental - Déficit motor Infarto cortical Gentamicina clinica
2016 Angiografia cerebral Vancomicina
Aneurisma intracraneal
Rhodes 25, mujer - Afasia TC cerebral (6 semanas) Estabilidad
y col® Extraccion dental Infarto temporoparietal ~ Ceftriaxona clinica
2016 Angiografia cerebral Rifampicina Reseccion
Aneurisma intracraneal (2 semanas) aneurismatica

Gentamicina

SNC: sistema nervioso central; LCR: liquido cefalorraquideo; I/mm?: leucocitos por mm?®; PMN: polimorfonucleares;. RM:
resonancia magnética; TC: tomografia computerizada; HSA: hemorragia subaracnoidea.

Estrategia de buisqueda en Medline-PubMed, sin limite temporal: (“abiotrophia”[All Fields] OR “abiotrophia
defectiva”[All Fields]) AND (“nervous system”[MeSH Terms] OR (“nervous”[All Fields] AND “system”[All Fields]) OR
“nervous system”[All Fields]).
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neuroimagen del SNC con secuencias vas-
culares, en aquellos pacientes en los que se
detecte una endocarditis por A. defectiva 'y
resaltamos la importancia de un tratamien-
to precoz para evitar consecuencias neuro-
l6gicas potencialmente mortales.
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La salud es contexto-dependiente y el
impacto que los gobiernos locales tienen
en la misma es ineludible!. Por ello, cada
municipio debe tener objetivos especificos
que respondan a sus necesidades concre-
tas?. Y es que resulta evidente que la salud y
el bienestar de la poblacién no suponen ex-
clusivamente la ausencia de la enfermedad,
sino también el bienestar social, emocional
y cultural de las personas en su propio
entorno; y en ese entorno, cada uno debe
ser capaz de alcanzar su maximo potencial
como ser humano, contribuyendo asi al
bienestar de toda su comunidad®.

La salud depende de multiples factores
que estan fuera del control de las personas

An. Sist. Sanit. Navar. 2020; 43 (3): 429434

y del sistema sanitario®. Esos factores, co-
nocidos como determinantes sociales de la
salud (DSS), suponen el 75% del riesgo que
las personas tienen de enfermar, depen-
diendo asi su salud de las condiciones de
vida que les rodean y no tanto del sistema
sanitario®.

Los ayuntamientos, por su cercania a
la comunidad y la accesibilidad de los ciu-
dadanos al mismo, gozan de una posicién
privilegiada para modificar los DSS. Pueden
identificar las necesidades de salud e inter-
venir desde multiples sectores, fomentan-
do que la opcién saludable sea la mas facil
de escoger por parte de la poblacion®’.

A pesar de los avances teéricos en rela-
ci6én a enfoques que integran la perspectiva
de salud en todos los sectores, tales como
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la Salud en Todas las Politicas (SeTP), el en-
foque de Todo el Gobierno y la Gobernanza
por la salud, su implementacién real conti-
nda siendo limitada. Esto es asi, especial-
mente, para la colaboracion intersectorial,
que constituye un catalizador fundamental
en dichos enfoques. Avanzar en este &mbi-
to resulta fundamental para responder a la
necesidad de integrar la salud como un eje
trasversal en los gobiernos locales.

Laadopcion de este tipo de enfoques que
pretenden integrar la perspectiva de salud,
colaborar entre los sectores bajo un obje-
tivo comtn en términos de salud y hacer
de la salud un eje transversal en los ayun-
tamientos, no solo requiere el compromiso
politico, sino el convencimiento de toda la
estructura administrativa responsable de
ejecutar las decisiones politicas®.

Son multiples los elementos que condi-
cionan esta situaciéon como, por ejemplo,
contar con una legislacion que fomente la
integraciéon de la perspectiva de salud en
todas las areas’ o la existencia de progra-
mas o estrategias del gobierno nacional
coherentes con la perspectiva de los DSS’.

Por otro lado, la histérica tendencia na-
tural al trabajo en silos supone una clara
barrera; ademas, los sectores de los gobier-
nos locales tienen una estructura muy ver-
ticalizada, con sus propios directores, pre-
supuestos, objetivos, resultados, lenguaje y
tecnicismos'’.

A ello se le suma una concepcién re-
duccionista de la salud, bajo el predomi-
nio de una perspectiva biomédica!'. Esta
visiéon desatiende los impactos sociales y
medioambientales y deposita la responsa-
bilidad de los estilos de vida en las perso-
nas; asi, paraddjicamente, la salud publica
fomenta en ocasiones la culpabilizacién de
las victimas (victim blaming)".

El predominio de un enfoque basado en
la enfermedad unido al trabajo en silos,
conllevan una falta de lenguaje comtn que
dificulta la comunicacién entre los secto-
res para abordar cuestiones relacionadas
con la salud!. Asi, las distintas dreas de un
gobierno local tampoco llegan a ser cons-
cientes del impacto que estos tienen en la
salud y el bienestar de la poblacion y atri-
buyen generalmente estas competencias a
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los departamentos de salud publica, o bien
al sistema sanitario’®. En este escenario, los
sectores no-salud consideran que abordar
cuestiones de salud supone una tarea ex-
tras’.

Todo esto dificulta una visién compar-
tida a través de los sectores y el estable-
cimiento de objetivos comunes que preci-
sen colaboraciéon para su consecucién”.
Ademas, se ha evidenciado una falta de
compromiso!!, responsabilidad politica y
rendicion de cuentas en cuestiones de sa-
lud’. En términos generales, existe una falta
de capacidad para abordar la promocién de
la salud desde un enfoque intersectorial en
los gobiernos locales®!>16,

A pesar de todo lo expuesto, el contexto
espaiiol es favorable para avanzar en este
ambito. La Ley 33/2011, de 4 de octubre,
General de Salud Publica ofrece un marco
legal que sustenta la adopcién del enfoque
de SeTP; asi queda reflejado también en la
Estrategia de Promocion de la Salud y Pre-
vencion en el Sistema Nacional de Salud,
entre otros. La importancia de la intersec-
torialidad en lo local, destaca en la guia de
implementacion local de la estrategia, pu-
blicada con el fin de acercar y potenciar la
implementacion de la estrategia en los con-
textos locales. Asimismo, deriva de La ley
27/2013, de racionalizacién y sostenibilidad
de la Administracién Local, que atribuye a
los municipios, en su articulo 25, compe-
tencias que tienen un impacto en la salud
de la poblacién; materias como urbanismo,
medioambiente urbano, infraestructura
viaria y equipamiento, policia local, protec-
cion civil, trafico, y movilidad.

Ademaés, aunque el mayor ndmero de
experiencias publicadas en Espafia son
a nivel provincial!’, cada vez son mas los
municipios que cuentan con experiencias
exitosas en este ambito’®.

Para avanzar en el establecimiento de la
salud como eje trasversal en los gobiernos
locales las autoras proponen tres recomen-
daciones. La primera tiene que ver con la
existencia de presupuesto destinado a este
fin; la segunda esta orientada a la institu-
cionalizaci6én del uso de herramientas para
medir impacto en salud, y la tercera propo-
ne trabajar la creaciéon de capacidad para
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asentar las bases esenciales y ofrecer un
escenario en el que las acciones recomen-
dadas puedan integrarse y actuar sinérgi-
camente:

1. La literatura destaca la necesidad de
crear partidas presupuestarias especificas
provenientes tanto de los presupuestos de
los gobiernos locales, como de los gobier-
nos centrales que posibiliten el trabajo en
este ambito”!. Respecto a los primeros, si
bien incluir una partida para abordar cues-
tiones de salud en cada uno de los depar-
tamentos puede llegar a ser complejo, se
recomienda que las areas que estan en la
cabeza de la direccién del gobierno local
creen partidas presupuestarias transversa-
les bajo las que se pueda integrar la salud.
Ademas, estas deben ir acompanadas de
los oportunos mecanismos de rendicién de
cuentas, tal y como ya se hace en algunos
paises nordicos??.

2. También se recomienda, para estimu-
lar la colaboracién, la institucionalizacion
de herramientas que ayuden a medir el
impacto en salud’. Un ejemplo es la he-
rramienta de Evaluacion del Impacto en
Salud (EIS); se ha descrito que su empleo
fomenta la concienciacién sobre los DSS a
través de los distintos sectores y existen
experiencias exitosas de su uso??, Sin em-
bargo, en algunos contextos ha supuesto
una barrera mas que un facilitador debi-
do a su disefio tecnocratico y racional a la
hora de tomar decisiones?. También esta
disponible la herramienta Urban HEART®,
empleada de forma exitosa en Barcelona?,
que los gobiernos locales pueden utilizar
para medir y monitorizar la equidad en
salud y las intervenciones relevantes en
distintos sectores?. Se tiene la experien-
cia de un gobierno local en Dinamarca que
creb su propia herramienta para integrar
las cuestiones de salud en todos los secto-
res, denominada Pitch Template, y que ha
tenido buenos resultados!*. Si bien existe
la posibilidad de escoger entre distintas
herramientas, cada gobierno local debera
emplear aquella que mas se ajuste a sus
necesidades y funcionamiento organiza-
cional. Y en caso de no considerar ningu-
na de las alternativas adecuadas se podria
involucrar a todos los sectores en el desa-
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rrollo de una herramienta simple y amiga-
ble para integrar las cuestiones de salud
en todos ellos?.

3. Una iltima recomendacién, funda-
mental bajo el criterio de los autores, es tra-
bajar en la creacién de capacidad (capacity
building) para avanzar en el abordaje de la
salud de forma eficiente desde los gobier-
nos locales. La creacién de capacidad se
entiende como un proceso que comprende
el desarrollo del conocimiento, las habili-
dades, el compromiso, las estructuras, los
recursos, los sistemas y el liderazgo para
promover la salud de forma efectiva®. Este
marco ofrece un escenario en el cual inte-
grar todas las acciones recomendadas y
descritas en la literatura de una forma si-
nérgica. Trabajar la capacidad resulta con-
dicion sine qua non para poder adoptar e
implementar enfoques que apuesten por la
integracién de la perspectiva de salud en
todas las areas que componen un gobierno
local y avanzar asi en la promocién la sa-
lud de los ciudadanos de una manera sos-
tenible y eficaz?®%. Ademas, se debe poner
especial énfasis en los trabajadores de los
gobiernos locales, de los cuales se espera
que tengan conocimiento, aptitudes y com-
petencias para poder abordar temas de sa-
lud que tienen un impacto directo sobre las
personas’.

Junto a estas recomendaciones, las au-
toras proponen que sea el sector salud
quien asuma el liderazgo en este proceso.
Contar con un referente claro para avanzar
en la integraciéon de la perspectiva de la
salud en todas las areas es el apunte mas
frecuentemente realizado en la literatura,
unido a la consolidacién de un grupo de
trabajo intersectorial®*!141631  E] sector
salud puede acompaiar los procesos de
implementacién de enfoques como la SeTP
y la creacién de capacidad en los sectores.
Ademas, la funcién de ejercer como punto
de anclaje entre todos ellos resulta funda-
mental, destacando en este sentido figuras
como la del broker de la salud descritas en
la evidencia®?*,

El sector salud debe trabajar en capa-
citar a los sectores conciencidndoles del
impacto que tienen en la salud de la po-
blacién, fomentando su compromiso por
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el abordaje de la salud y avanzando en la
rendicion de cuentas en estos términos.
Ademas, es preciso que se reconozca el
trabajo que ya puedan estar realizando
(aunque quiza no identificado como tal)
con implicaciones positivas para la salud
de la poblacién. Este dltimo punto es clave
para fomentar el trabajo por la salud dentro
de estructuras ya consolidadas, sin que las
cuestiones de salud tengan que suponer ne-
cesariamente una tarea extra siempre. Este
altimo elemento, el aprovechamiento de las
estructuras y actividades contextuales, es
fundamental en el proceso de creacién de
capacidad®.

En conclusién, los enfoques que inte-
gran la salud en todos los sectores y sus
politicas estan llamados a la accion; sin
embargo, la colaboracién entre los secto-
res y el convencimiento de la parte politica
y de la estructura administrativa continta
siendo la principal barrera para poder im-
plementarlos. En muchos casos, fomentar
la colaboraciéon puede requerir mecanis-
mos de financiacion e incentivos, o insti-
tucionalizar herramientas que evalden las
consecuencias en salud de las politicas y
decisiones de todos los sectores. Las au-
toras, como paso previo a estas medidas,
recomiendan la capacitacién de los secto-
res para fomentar una visién compartida
en torno a la salud como elemento esen-
cial para establecer objetivos comunes.
Esta capacitacion debe ser liderada por el
sector salud. Ello permitird avanzar en el
establecimiento de la salud como un eje
trasversal en los gobiernos locales para
promover la salud de las poblaciones so-
bre las cuales gobiernan.
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Manejo de la diabetes tras el alta hospitalaria

Management of diabetes after hospital discharge

https://doi.org/10.23938/ASSN.0924

C. Silva Frojan, M. Garcia Goiii, C. Perdomo Zelaya

Sr. Editor:

Hemos leido con interés el articulo pu-
blicado por Sainz de los Terreros y col
que trata la evaluaciéon de un protocolo
de seguimiento para diabetes tras el alta
hospitalarial. En el trabajo se detallan los
resultados derivados de la optimizacién
—fundamentalmente a través de contacto
telefonico— del tratamiento antidiabético.
La disminucién media global de HbAlc fue
significativa (de 8,62 a 7,19 %), con un muy
bajo porcentaje de efectos adversos en for-
ma de hipoglucemias graves.

El trabajo pone de manifiesto dos aspec-
tos de la atencion al paciente diabético que
nos gustaria subrayar por su importancia
actual. En primer lugar, la necesidad de un
cuidado especializado y multidisciplinar
durante la evoluciéon de la enfermedad,
unido a la implementacién de protocolos
terapéuticos adaptados a distintos escena-
rios clinicos. En segundo lugar, la exigencia
de desarrollar los recursos de la telemedi-
cina buscando una mejor atencién de los
pacientes y optimizando los recursos asis-
tenciales.

An. Sist. Sanit. Navar. 2020; 43 (3): 435437

El manejo de la diabetes ha experimen-
tado una espectacular evolucién a lo largo
de la dltima década. La introduccién de
farmacos como los agonistas del receptor
de GLP-1 (péptido similar al glucagén tipo
1), las nuevas insulinas, los inhibidores
del cotransportador sodio- glucosa tipo 2
(SGLT-2) o de la enzima dipeptidil peptida-
sa-4 (DPP-IV), asi como el desarrollo de la
cirugia bariatrica-metabdlica, han afadido
un novedoso grupo de terapias tan exten-
so como seguro y efectivo. Estos avances
se unen a los recursos terapéuticos pre-
viamente disponibles, entre los que debe
destacarse la educaciéon diabetoldgica o
terapéutica, afadiendo una mayor com-
plejidad al tratamiento del paciente diabé-
tico. El manejo de esta enfermedad debe
ser individualizado y tiene que contemplar
necesariamente el riesgo cardiovascular y
las comorbilidades asociadas (obesidad,
hipertensién arterial, insuficiencia renal y
cardiaca, retinopatia, etc.)?.

El periodo de hospitalizacién de un pa-
ciente diabético requiere un adecuado ma-
nejo del control glucémico, ya que su dete-
rioro en forma de hiper o hipoglucemia se

Departamento de Endocrinologia y Nutricion.
Clinica Universidad de Navarra. Pamplona.

Recepcion: 16/11/2020
Aceptacion definitiva: 19/11/2020

An. Sist. Sanit. Navar. 2020, Vol. 43, N° 3, septiembre-diciembre

Correspondencia:

Camilo Silva Frojan

Departamento de Endocrinologia y Nutricién
Clinica Universidad de Navarra

Avda/ Pio XII, 36

31008 Pamplona (Navarra)

E-mail: csilvafr@unav.es

435



C. Silva Frojan y otros

asocia con resultados adversos e, incluso,
con una mayor mortalidad. Ademas, la tasa
de reingreso de pacientes diabéticos es su-
perior a la de los no diabéticos (14,4-22,7
vs 8,5-13,5%), lo que genera, entre muchas
otras cuestiones, un incremento del gasto
sanitario®. En este sentido, los hospitales
deben garantizar una atencion de la diabe-
tes dirigida tanto al transcurso del ingreso
como a la transicion tras el alta, que rea-
lizada precariamente aumenta la tasa de
complicaciones y reingresos®.

La transicion del paciente diabético tras
el alta hospitalaria puede ser un proceso
muy complejo. Existe un buen nimero de
factores que pueden entorpecer este pro-
ceso como los problemas de comunicacién,
la escasa educacién terapéutica o la com-
plejidad derivada de la pluripatologia y la
polimedicaciéon. Ademas, en el contexto
descrito de gran heterogeneidad clinica,
debe recordarse la ausencia de guias clini-
cas que aborden especificamente el trata-
miento farmacolégico antidiabético —en to-
das sus dimensiones— durante este periodo
concreto. Por todo lo expuesto es induda-
ble la necesidad de un equipo terapéutico
especializado y multidisciplinar (enferme-
ras, nutricionistas, médicos, educadores,
etc.), ademas de una fluida coordinacién
entre sus componentes, para conseguir los
objetivos de mejora del control glucémico,
baja tasa de reingresos y disminucion de la
morbimortalidad®.

Los avances tecnolégicos acontecidos
en las ultimas décadas se han incorporado
progresivamente a incontables actividades
de multitud de ambitos, también el de la
salud. Asi, emergen nuevos conceptos para
definir innovadoras formas de asistencia
sanitaria. Existen diversas definiciones
de telemedicina, aunque todas tienen en
comun la préactica de una Medicina a dis-
tancia a través de alguna plataforma-medio
de comunicacién. La Organizaciéon Mundial
de la Salud la define como “la dispensacion
de servicios de atenci6on sanitaria, donde
la distancia es un factor critico, por pro-
fesionales sanitarios que usan tecnologias
de la informacién y la comunicacién para
el intercambio de informacién valida para
hacer el diagnéstico, tratamiento y preven-
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ciéon de enfermedades y lesiones, investiga-
cion y evaluacion, y para la formacién con-
tinuada de profesionales de la salud, todo
con el objetivo de mejorar la salud de los
individuos y de sus comunidades”®.

La tecnologia ha supuesto tradicional-
mente un aliado ineludible en el manejo
del paciente diabético. Las peculiaridades
de monitorizacién, educacién y tratamien-
to caracteristicas de esta enfermedad han
sido un estimulo para el desarrollo de nue-
vos recursos técnicos e informéticos. Las
diversas posibilidades que ofrece la teleme-
dicina también han sido objeto de anélisis
enelambito deladiabetes, ylas plataformas
utilizadas van desde la llamada telefénica
o el correo electronico a las aplicaciones
para smartphone, dispositivos inteligentes
o paginas web. En una revision sistematica
que incluy6 111 estudios, comparado con
el manejo habitual de la diabetes, la suma
de sistemas de telemedicina demostr6 me-
jorar el control glucémico, especialmente
con el uso de plataformas que permiten el
ajuste del tratamiento farmacoldgico’.

Aunque tradicionalmente se ha asumido
que la telemedicina implica un menor coste
econ6émico de la atencion al paciente dia-
bético, la evidencia de su coste-efectividad
no esta plenamente asentada. Los estudios
realizados con esta finalidad utilizan distin-
tos sistemas de telemedicina y suelen tener
un numero limitado de pacientes, lo que
dificulta la obtencién de conclusiones de-
finitivas. No obstante, existen datos econé-
micos favorables para el uso de la telemo-
nitorizacién y la intervencion telefénica®.
En un estudio randomizado y multicéntrico
realizado en Espaia, el uso de un programa
estructurado de telemedicina resulté cos-
te-efectivo en pacientes con diabetes tipo
1, por lo que también cabe pensar que este
tipo de intervenciones sean mas coste-efec-
tivas en algunos tipos concretos de diabe-
tes, 0 en pacientes con unas determinadas
caracteristicas todavia por definir®.

Independientemente de su coste, en oca-
siones la telemedicina es una necesidad in-
cuestionable, como se ha comprobado en
conflictos bélicos, accidentes, catastrofes
naturales o en la atencion médica de pacien-
tes que se encuentran en lugares remotos.
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La pandemia de COVID-19 estd poniendo
a prueba todas las estructuras de nuestro
sistema sanitario. A la sobrecarga derivada
de los efectos directos del SARS-CoV-2 se
anade la necesidad de mantener el segui-
miento del resto de pacientes en un entor-
no seguro, tanto para el enfermo como para
el profesional sanitario. En estos momentos
la telemedicina ha surgido con la fuerza que
otorga la necesidad —que derriba barreras
que, hace pocos meses, eran infranquea-
bles—, y se estd consolidando como una
herramienta fundamental en el manejo de
miultiples enfermedades. El uso cotidiano
de la telemedicina, por su efectividad y de-
mas beneficios, deberia prolongarse mas
alla de este periodo excepcional'.

Finalmente, las distintas plataformas de
telemedicina pueden ser una oportunidad
Gnica para la investigaciéon. La menor reti-
cencia a su uso, el potencial nimero de los
datos recabados y su facil accesibilidad, asi
como el bajo costo de obtencién, configu-
ran un escenario propicio para el desarro-
llo de proyectos tan interesantes como el
que justifica esta carta.
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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 administracién y gestion de la Sanidad de Navarra.

Esta indexada en Science Citation Index Expanded,
Medline/PubMed, Embase/Excepta Medica, Indice
Médico Espaiiol (IME), Ibecs y Scielo.

El Consejo de Redaccion pone un gran interés en la
rapida y eficaz evaluaciéon 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 Redaccidn. Los autores que espontaneamen-
te deseen colaborar en esta seccion deberan consultarlo
con el editor de la revista. La extensién maxima sera de
tres paginas con 30 lineas. El nlimero méximo de autores
sera de dos.

- Colaboracion especial. Se trata de trabajos escri-
tos por encargo del Consejo de Redaccién 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 espontaneamen-
te deseen colaborar en esta seccion deberéan consultarlo
con el editor de la revista. El texto tendra una extension
méaxima 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 extensién maxima 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 maximo.

— Articulos originales breves. En esta seccion se
consideraran los trabajos de investigaciéon que por
sus caracteristicas especiales (series con nimero re-
ducido de observaciones, trabajos de investigacion
con objetivo y resultados muy concretos, estudios
epidemiolédgicos descriptivos entre otros) pueden ser
publicados de forma mas abreviada y rapida. Estos
trabajos deberan tener una extensién maxima de 6
paginas, con un maximo de 15 referencias y no mas
de tres ilustraciones. El nimero méaximo de firmantes
serd de seis. Cada trabajo debera estructurarse como
un articulo original.

— Revision. En esta seccion se incluyen revisiones
actualizadas de temas relevantes presentadas esponta-
neamente por los autores o realizadas por encargo del
Consejo Editorial. El nimero méaximo de autores sera de
seis. El texto tendra una extensién 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 Gltimo 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 maxima 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. Descripciéon 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 diagnoéstico y el
diagnostico diferencial del caso, ademas de los aspectos
pronésticos 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 presentacion del con-
sentimiento informado por escrito en el que se indique
claramente la conformidad dada a la publicacién de su
caso.

La extension méaxima 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 maximo de firmantes sera
de 6.

- Notas informativas. En esta seccion el Editor in-
cluira los resimenes de proyectos de investigaciéon con-
cedidos por el Departamento de Salud del Gobierno de
Navarra, gestionados desde la Seccion de Investigacion
Biomédica y aquellos trabajos que sean de informacién
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 podrén ser reproduci-
dos en parte o totalmente sin el permiso de la misma.
El autor cede, en el supuesto de la publicacion de su
trabajo, de forma exclusiva al Gobierno de Navarra
(Departamento de Salud) los derechos de reproduccion,
distribucion, traduccién y comunicacion puablica de su
trabajo.

Los autores deben describir cualquier relacién fi-
nanciera que tengan y que pudiera dar lugar a conflicto
de intereses en relacién con el articulo publicado.

Cuando se presenten trabajos con seres huma-
nos debe indicarse que se han cumplido las normas
éticas del Comité de Investigacion y de la Declaracion
de Helsinki de 1975 con la revisiéon de octubre del
2000, disponible en http://www.wma.net/s/policy/
b3.htm No se aceptaran 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 filiacién
completa incluyendo el correo electronico 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 redacciéon 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: Introduccién, Material (sujetos, pa-
cientes) y Métodos, Resultados y Discusion.
Resumen en castellano y en inglés (Abstract).

2.2. Notas clinicas: Introduccién, Observacién o
caso clinico, Discusiéon. Resumen y Abstract.

a) Introduccion. Sera breve y debera proporcionar
sélo 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 seleccion 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 aplicacién 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 relacién con publicacio-
nes similares y comparaciéon entre areas de acuerdo y
desacuerdo. 4/ las indicaciones y directrices para fu-
turas investigaciones. Debe evitarse que la discusion
se convierta en una revision del tema y que se repitan
los conceptos que hayan aparecido en la introduccion.
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 espaiiol
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-
cién, la manera de llevarla a cabo, los resultados mas
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 numeracion correlativa. En el articulo
constard siempre la numeraciéon 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 bibliogréficas de libros de
texto y actas de reuniones. No pueden emplearse “ob-
servaciones no publicadas” ni “comunicacion personal”,
pero si pueden citarse entre paréntesis dentro del texto.
Las referencias bibliogréaficas deben comprobarse por
comparacién con los documentos originales, indicando
siempre las paginas inicial y final de la cita. A continua-
cién se dan algunos ejemplos de formatos de citas bi-
bliograficas:

Revistas

1/ Articulo estdndar 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 nimero

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/ Nimero 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 electréonico
10/ Articulo de revista en formato electronico

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 remitirdn en blanco y
negro o color, cuando la demostraciéon del hecho
haga imprescindible esta presentacion. Las foto-
grafias deben presentarse en archivos fotogréficos
electrénico, con una resoluciéon minima de 300 pun-
tos pulgada, formato jpg en tamano 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 nimeros arabigos,
b) enunciado (titulo) correspondiente y
¢) una sola tabla por hoja.
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Se procurard 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 irdn
numeradas de manera correlativa y conjunta como
figuras. Cada una deberé llevar una leyenda autoex-
plicativa. La relacién de leyendas correspondientes
a las figuras se presentard 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 revision a ciegas por pares de revisores.
Excepcionalmente las Cartas al Editor pueden
ser aceptadas directamente por el Consejo de
Redaccion. 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-revision-publicacion de su
articulo necesita soporte técnico, puede consultar con
Carmen Beorlegui Arteta en esta direcciéon 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 informacion
remitida por los autores. El Consejo de Redaccién 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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