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El futuro de la salud publica tras la pandemia.

Una ventana de oportunidad

The future of public health after the pandemic.

A window of opportunity

Salvador Peiro

El trabajo de Casado y col' que publica ANALES
DEL SISTEMA SANITARIO DE NAVARRA en este nu-
mero describe, en sus cifras principales de infec-
ciones, hospitalizaciones, ingresos en criticos y de-
funciones, el impacto de la pandemia en Navarra.
No es lo tnico que sucedié. Hubo confinamientos,
desempleo, empobrecimiento, problemas de salud
mental, Covid-persistente, secuelas, etc. En otros
trabajos del excelente monografico de ANALES de-
dicado al andlisis de la pandemia en Navarra? se
abordan muchos de estos aspectos. Pero las cifras
reportadas por Casado y colegas son demoledo-
ras'. Suficientes para ilustrar el rigor con que la
COVID-19 sacudi6 nuestras sociedades.

La COVID-19 ha mostrado, con toda crudeza,
cémo la seguridad, la salud y la prosperidad eco-
némica de un pais dependen de su capacidad para
impedir (o minimizar) los efectos de algunas ame-
nazas para la salud potencialmente devastadoras.
Esa capacidad protectora esta construida sobre la
suficiencia, aptitud y talento de su sistema de salud
publica, entendido como “los esfuerzos organizados
y las elecciones informadas de la sociedad, las organi-
zaciones publicas y privadas, las comunidades y los
individuos para prevenir enfermedades, prolongar la
vida y promover la salud”.

Tradicionalmente invisible, la pandemia ha
puesto de relieve este papel critico de la salud pu-

blica abriendo una ventana de oportunidad para
abordar su mejora y reenfocar su arquitectura y
muchos de sus componentes. Una ventana para
mejorar nuestra capacidad de abordar riesgos his-
téricos y emergentes. Incluso en ausencia de emer-
gencias, un sistema de salud publica robusto es im-
prescindible para proteger y mejorar la salud, pre-
venir la enfermedad y reducir las desigualdades.
Mas alla de virus y enfermedades transmisibles, la
pandemia ha hecho emerger una problematica que
conecta salud publica, control de zoonosis, seguri-
dad alimentaria, resistencias bacterianas, cambio
climatico, calidad del aire y desigualdades sociales
en un contexto de envejecimiento poblacional e in-
cremento de la cronicidad.

Una oportunidad*. El futuro no esta escrito en
piedra. Pero una oportunidad de abandonar el pro-
longado descuido que ha ido reduciendo las capaci-
dades de respuesta de la salud publica en Espafia es
mas de lo que se entreveia hace unos afios, mientras
dormitaba sin desarrollo la Ley de Salud Publica de
2011°. Es una oportunidad para que los sistemas de
salud publica (del Estado, las comunidades auténo-
mas, las corporaciones locales) dispongan de una fi-
nanciacién suficiente, previsible, flexible y transpa-
rente para abordar la provisién de servicios de pro-
teccion, promocién y prevencion, las actuaciones
sobre los determinantes sociales de salud y los aso-
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ciados al envejecimiento y la cronicidad. También
los problemas emergentes: la violencia, incluyendo
la de género, las nuevasadicciones (juego, pantallas,
redes sociales, drogas de disefio, de prescripcidn,
etc.), los efectos adversos de los medicamentos, los
derivados del cambio climatico o, simplemente, la
desinformacidn en aspectos de salud®.

No es s6loun problema de financiacién. Los ries-
gos emergentes, y buena parte de los tradicionales,
van a requerir en muchos casos nuevos o renova-
dos abordajes, incluyendo estrategias transversa-
les (salud en todas las politicas) o una mayor res-
ponsabilidad comunitaria e individual. También
cambios radicales en los sistemas de informacién
de salud publica (que no son sélo los de vigilancia
epidemiolédgica de enfermedades transmisibles’) y
en la inteligencia de salud publica, entendida como
la capacidad de incorporar las evidencias cientifi-
cas para identificar y anticipar riesgos y, también,
las estrategias mas efectivas para abordarlos

Una primera estrategia pasa por el desarrollo de
renovados sistemas de informacién. Robustos, mo-
dernos, interoperables y seguros. Capaces de pro-
porcionar datos fiables en tiempo-real sobre poten-
ciales amenazas e identificar grupos de riesgo, para
orientar una rapida toma de decisiones. Implica el
enlace con otros sectores (incluyendo la atencién sa-
nitaria y sociosanitaria) y con otras jurisdicciones,
reduciendo los intercambios fragmentados, la in-
suficiente granularidad de los datos (especialmente
en determinantes socioeconémicos) y las demoras
en su disponibilidad. Un sistema de informacién
no es sdlo la recopilacién, uso y almacenamiento
de datos, o las plataformas, el software (incluyendo
la inteligencia artificial) y el hardware que les dan
soporte. Incluye la inteligencia natural (los recursos
humanos altamente competentes, incluida la inves-
tigacién), para transformar los datos en informacién
capaz de orientar la toma de decisiones.

Una segunda estrategia pasa por establecer y re-
forzar las alianzas y colaboraciones con las admi-
nistraciones publicas de otros sectores y con otros
agentes para mejorar, mantener y proteger la salud
de las poblaciones. La coordinacién con sectores
no directamente sanitarios (vivienda/urbanismo,
infraestructuras y transportes, servicios sociales,
educacidén, trabajo, inmigracidn/interior, medio
ambiente, economia, industria, ocio, alimenta-
cién, agricultura, hacienda...) es extraordinaria-
mente compleja en organizaciones muy jerdrqui-
cas, con campos de accién definidos, cultura de
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territorialidad y cuyo Unico objetivo no es la salud.
Pero son necesarias para abordar estrategias clave
de salud publica, incluyendo actuaciones sobre la
desinformacion®.

Ambas actuaciones requieren reclutar, contra-
tar, desarrollar, desplegar y retener un personal
altamente competente, diverso y resistente’. Mejor
formado y con mayores capacidades en las dife-
rentes dreas que componen la salud publica, una
disciplina hibrida donde las haya. Los recursos
humanos de salud publica han ido disminuyendo.
Envejecen. Y pesa el impacto de la pandemia pero
también las cargas burocraticas, el clima laboral,
la cultura organizativa administrativa y una carrera
profesional mas funcionarial que técnica. Adicio-
nalmente, la incorporacién de recursos viene las-
trada por la ausencia de planificacién, de actualiza-
cién de perfiles laborales (no sélo salubristas, sino
comunicacion, ciencias de datos, competencias
culturales y lingiiisticas, ...), y de una formacién
reglada adaptada a los perfiles y competencias ne-
cesarios en la salud publica del siglo XXI.

También importa la buena gestiéon publica que,
con independencia del gobierno de turno, no es
solo una cuestion de leyes y reglamentos. Requie-
re el redisefio de las estructuras, procesos, roles
y responsabilidades del Estado y de las CCAA. No
sélo en situaciones de emergencia, y no tanto para
recentralizar como para mejorar la colaboracidn,
la coordinacién y la suficiencia en todas las juris-
dicciones. También requiere desarrollar la indepen-
dencia de las estructuras de salud puablica. Aunque
la salud publica tenga un enorme componente po-
litico, también tiene un extraordinario componen-
te técnico y es importante distinguir las decisiones
en ambos terrenos.

Hay avances en el espacio europeo (EU4Health
Programme, Europe’s Beating Cancer Plan, transfor-
macién digital de los sistemas sanitarios, etc.). Mds
incierto parece el desarrollo de la Agencia Estatal
de Salud Publica, pospuesto por la convocatoria
electoral y con muchos interrogantes sobre conte-
nidos, estructura, independencia, recursos huma-
nos y presupuestos. Pasada la pandemia, con otros
temas centrando la atencién de la poblacién y mien-
tras va entrecerrandose la ventana de oportunidad,
parece reinstalarse en nuestras administraciones
sanitarias la acostumbrada escasa ambicién en la
transformacién de la salud publica. Es un futuro
posible. Entre otros futuros posibles que se van con-
formando en el dia a dia. Como decian algunas de
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las personas que participaron en la elaboracién de
la Ley de Salud Publica: “Nuestra exigencia de que la
ley se desarrolle y aplique debe plasmarse en el didlogo
técnicamente riguroso, en la cooperacion horizontal y
vertical, y en acciones de abogacia en aquellos dmbitos
de poder en que se dirime desarrollar la nueva norma
o marginarla [...] En buena medida, estd en nuestra
mano que en Espafia la salud publica pase a ocupar un
lugar mds central en las politicas publicas y privadas,
en el sistema econdmico y en los valores ciudadanos™.
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Traduccion y adaptacion transcultural al contexto espaifiol del Person-
Centred Practice Inventory-Staff (PCPI-S) para profesionales de la salud

Translation and transcultural adaptation of the Person-Centred Practice
Inventory Staff (PCPI-S) for health professionals in Spain

Begoiia Errasti-Ibarrondo®*>?, Virginia La Rosa-Salas®*%%, Marta Lizarbe-Chocarro®>**,
Yvonne Gavela-Ramos®°, Ana Choperena®'?3, Leire Arbea Moreno®®, Monica Vazquez-Calatayud©?>’,
Maria José Galan-Espinilla®®, Brendan McCormack®®, Ana Carvajal-Valcarcel®'?

RESUMEN

Fundamento. El Cuidado Centrado en la Persona (CCP) se ha
convertido en un tema central dentro del &mbito sanitario acor-
de con las politicas de salud nacionales e internacionales. El
Person Centred Practice Inventory Staff (PCPI-S) es un instrumento
basado en el modelo tedrico Person-Centred Practice Framework
que evalda la percepcién que tienen los profesionales de la sa-
lud sobre una practica centrada en la persona. El objetivo del
estudio es obtener la primera versién espafola del PCPI-S tra-
ducido y adaptado a nuestro contexto espafiol.

Método. Se llevé a cabo una traduccién y adaptacién cultural
del instrumento utilizando la guia Translation and Cultural Adap-
tation of Patient Reported Outcomes Measures — Principles of Good
Practice (PGP) que incluy6 una sesién con expertos. También se
realiz6 una validacién de contenido de la claridad y relevancia
de cada item (I-CVI), asi como del cuestionario total (S-CVI/Ave).

Resultados. No se encontraron dificultades para llegar a un
consenso en los doce items que necesitaron ser clarificados. El
indice de validez de contenido por item (I-CVI) obtuvo una pun-
tuacién excelente para claridad en 53 items, y para relevancia
en 59; el indice de validez de contenido del cuestionario (S-CVI/
Ave) mostré resultados excelentes (>90).

Conclusiones. Se ha obtenido la primera versién del PCPI-S
adaptada al espafiol, conceptual y semanticamente equivalente
al cuestionario original. Este instrumento permitira identificar
la percepcidén que tienen los profesionales de la salud sobre una
practica centrada en la persona.

Palabras clave. Adaptacién transcultural. Practica centrada en
la persona. Cuidado centrado en la persona. Profesionales de la
salud. Encuestas y cuestionarios.

ABSTRACT

Background. Person-centred practices - following national
and international developments in health-care policies - have
become a key approach in healthcare. The Person-Centred
Practice Inventory - Staff is an instrument based on the theo-
retical framework Person-Centred Practice that focuses on
the staff’s perspective and how they experience person-cen-
tred practices. Here, the aim of this study is to obtain the first
Spanish version of the PCPI-S translated and adapted into the
Spanish context.

Methods. The translation and adaptation of the instrument
followed the Translation and Cultural Adaptation of Patient
Reported Outcomes Measures - Principles of Good Practice,
which included a consulting session with experts. Content va-
lidation measures on clarity and relevance were assessed for
every item (I-CVI) and the survey as a whole (S-CVI/Ave).

Results. No major difficulties were registered to reach an agree-
ment on the 12 items that needed to be clarified. Regarding cla-
rity and relevance. The validity index per item (I-CVI) obtained
excellent scores for clarity in 53 items and for relevance in 59;
the S-CVI/Ave showed excellent results (>90).

Conclusions. This first version of the Person-Centred Practice
Inventory - Staff instrument adapted to the Spanish context is
conceptually and semantically equivalent to the original one.
This valuable tool will be of great help to identify the perception
of healthcare professionals on person-centred practices.

Keywords. Cross-cultural adaptation. Person-Centered prac-

tice, Person-centered care. Healthcare provider. Surveys and
questionnaires.
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B. Errasti-Ibarrondo y col.

TRADUCCION Y ADAPTACION TRANSCULTURAL AL CONTEXTO ESPANOL DEL

PERSON-CENTRED PRACTICE INVENTORY-STAFF (PCPI-S) PARA PROFESIONALES

INTRODUCCION

El Cuidado Centrado en la Persona (CCP) es un
enfoque de cuidado holistico que considera a la
persona en su totalidad como un individuo tinico
y singular, y no la reduce a su enfermedad o a sus
sintomas'?. Al contemplar a la persona bajo esta
perspectiva, los profesionales de la salud llegan
a conocer y comprender su historia de vida, sus
experiencias de salud, sus preferencias, qué es
importante para ella y el papel que desempenan
su familia o las personas importantes en su vida®.
Este enfoque implica cuidar a la persona con res-
peto, dignidad y compasién, proporcionandole
apoyo y un tratamiento personalizado y coordina-
do?. Para ello, es fundamental que se establezcan
relaciones terapéuticas entre los profesionales de
la salud, los pacientes y sus personas mas cerca-
nas**, proporcionando los cuidados de salud den-
tro de una relacién reciproca e igualitaria entre
los profesionales, los pacientes y los familiares.
Para que el cuidado sea el mas adecuado posible,
la informacidén, la toma de decisiones y la pres-
tacion de los servicios han de responder en todo
momento a las necesidades que manifiestan las
personas®®.

Los beneficios que se derivan de un sistema sa-
nitario que promueve el enfoque de un CCP son
numerosos para las partes implicadas. Para el
paciente: mejor acceso al cuidado, aumentar los
conocimientos de salud, facilitar la toma de de-
cisiones informadas y compartidas en relacidn al
tratamiento/cuidado, aumentar la adherencia a
los tratamientos/cuidados, mejorar el manejo de
la salud y el autocuidado®, mejorar los resultados
clinicos y de salud®’, y aumentar la satisfaccion
de los pacientes con la atencién recibida. Para los
profesionales: incrementar la satisfaccién laboral y
reducir las quejas recibidas por malas précticas o
por proporcionar una atencién inadecuada®. Para
el sistema sanitario en general: mejorar la eficien-
cia de los servicios, mejorar la continuidad de los
entornos de atencién primaria, atencién hospitali-
zada, rehabilitacién, largo término, paliativos, etc.
y, de forma global, reducir los costes de la aten-
cién sanitaria®®. Cabe recordar que la Organizacion
Mundial de la Salud apostd por este enfoque en
2016%%° como un marco fundamental para lograr
una atencidn sanitaria de alta calidad que fomenta
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no solo la humanizacién de los servicios sanitarios,
sino también la mejora de los resultados de salud,
la coste-efectividad de los servicios y la calidad del
propio cuidado!®'2,

Esta vision esta influyendo en todas las profe-
siones en las que el cuidado resulta un elemento
nuclear®, como demuestra la diversidad de mode-
los y marcos sanitarios emergentes que se estan
empleando para guiar el desarrollo de la practica,
de las organizaciones y de las estrategias sanitarias
centradas en la persona, y la variedad de términos
que dan nombre a esos modelos y marcos, asi como
a sus elementos clave®. En efecto, hoy en dia resul-
ta imprescindible responder a las necesidades del
individuo desde un enfoque de CCP tanto desde el
punto de vista global de la humanizacién del cui-
dado, como de la eficiencia y la efectividad de los
servicios sanitarios'.

Evaluar los resultados de una practica centrada
en la persona resulta complejo’. Una estrategia util
para determinar su implementacién en la practica
es explorar las percepciones que tienen los profe-
sionales de la salud y los propios pacientes sobre
el CCP104,

No son abundantes los instrumentos que miden
como los profesionales perciben el CCP*® y son
escasos los que se basan en marcos y se dirigen
a profesionales de distintos ambitos sanitarios®.
Por ejemplo, el Person-Centred Care Assessment Tool
(PCAT)™>1¢ y el Person-Directed Care (PDC)Y, ambos
traducidos y validados al idioma espafiol, no estdn
fundamentados en un marco teérico y estn diri-
gidos de manera exclusiva a los profesionales que
cuidan a personas ancianas, y el recientemente
desarrollado y validado Person-Centered Care-Geron-
tology-Staff (PCC-G-Staff) se basa en un modelo de
CCP no tedrico y su aplicacion se centra en la po-
blacién anciana®®.

Por el contrario, el instrumento Person-Centred
Practice Inventory-Staff (PCPI-S), traducido, adapta-
do y validado en diferentes idiomas y con buenas
caracteristicas psicométricas®®*# mide la per-
cepcioén del CCP que tienen los profesionales de la
salud en cualquier &mbito sanitario y se basa en el
marco tedrico internacionalmente reconocido Per-
son-Centred Practice Framework (PCPF), desarrollado
por McCormack y McCance® y que ha sido recien-
temente traducido y adaptado al contexto espafiol?
(Anexo I)%,
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En virtud de esta escasez, y por todo lo anterior-
mente descrito, el objetivo de este estudio es obte-
ner la primera versién espafiola del instrumento
Person-Centred Practice Inventory-Staff (PCPI-S) tra-
ducida y adaptada al contexto espafiol.

METODO
Disefio

Se desarrollé un estudio de adaptacién transcul-
tural, que consiste en obtener la equivalencia con-
ceptual, semanticay de contenido del cuestionario®
Person-Centred Practice Inventory-Staff (PCPI-S). Para
ello se siguieron los pasos del marco Translation and
Cultural Adaptation of Patient Reported Outcomes Me-
asures — Principles of Good Practice (PGP), disefiado
por el grupo internacional Translation and Cultural
Adaptation group of International Society for Pharma-
coeconomics and Outcome Research’s Quality of Life
Special interest Group®.

Participantes

Las caracteristicas de las personas involucradas
en las distintas fases del proceso de adaptacion
transcultural se muestran en la tabla 1.

Instrumento de medida

Como se ha mencionado previamente, el PCPI-S
es un instrumento disefiado para medir la percep-
cién que tienen los profesionales de la salud del
CCP en cualquier ambito sanitario, basado en el
marco tedrico PCPF* (Anexo I). Estd validado en
Noruega’® (alfa de Chronbach (a): 0,88-0,93), Rei-
no Unido!® (carga factorial: 0,41-0,92), Alemania®
(a: 0,90-0,94), Malasia® (a: 0,59-0,86) y Corea* (a
=0.95).

Consta de 59 items agrupados en 17 constructos
que pertenecen a los tres primeros dominios del
PCPF (Tabla 2). Valora la percepcion de los profesio-
nales en una escala tipo Likert de 1 a 4: 1= totalmen-
te en desacuerdo, 2= en desacuerdo, 3= neutral, 4=
de acuerdo y 5= totalmente de acuerdo. La puntua-
cién numérica proporcionada no posee la intencién
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de cuantificar el grado de CCP que el profesional
aporta, sino de orientar sobre como el profesional
percibe un CCP.

Procedimiento

Se siguieron los diez pasos del marco Translation
and Cultural Adaptation of Patient Reported Outcomes
Measures - Principles of Good Practice (PGP) que se
detallan a continuacién:

1. Preparacion: la coordinadora del proyecto con-
tacté con uno de los autores del instrumento.

2. Traduccion: las dos traductoras espafiolas tra-
dujeron el instrumento del inglés al espafiol de for-
ma independiente, obteniendo las versiones VE, y
VE,.

3. Conciliacién: un comité (las dos traductoras
de la fase anterior, una investigadora y la coordi-
nadora del proyecto) analiz6 y discutié las ambi-
giiedades y diferencias de cada item, obteniendo
por consenso la nueva version espafiola del instru-
mento (VE,).

4, Retro traduccién: los dos traductores profesiona-
lesingleses tradujeron la nueva version espafiola con-
sensuada del instrumento (VE,) al inglés de manera
independiente, obteniendo las versiones VI y VI,.

5. Revision de la retro traduccion: el comité de la
fase de Conciliacién consensud la nueva version in-
glesa del cuestionario (VI,) tras comparar las versio-
nes VI y VI,. Esta version fue revisada y comparada
con la versién original por el autor del cuestionario.
Una vez finalizada esta fase se pregunt6 al comité
por su percepcion en el proceso de traduccién.

6. Armonizacion: el autor del cuestionario compa-
r6 la retro traduccidén inglesa de la versién noruega®
con la retrotraduccién inglesa de la versién espafio-
la (VI, para valorar si habia discrepancias entre si.

7. Sesion cognitiva: el panel de seis expertas cum-
plimentd el cuestionario. Se calculd el tiempo reque-
rido para completarlo y se evalud la claridad y rele-
vancia de cada item mediante una escala Likert de
cuatro puntos definiendo como 1=no relevante/no
claro hasta 4=muy relevante/muy claro*. Ademas,
para los items con puntuaciones de 1 0 2 en relevan-
cia o claridad, se solicité que propusieran términos
alternativos. Posteriormente, se realizé una puesta
en comun para especificar los motivos de esas pun-
tuaciones y justificar las discrepancias encontradas.
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Tabla 1. Participantes y sus roles en la adaptacién transcultural del cuestionario Person-Centred
Practice Inventory-Staff (PCPI-S)

Persona responsable Fases Formacion y experiencia

Autor del cuestionario
BMcC 1,5,6, Experto en el CCP.

Coordinadora del proyecto y Persona de contacto en nuestro contexto espafiol

Nativa espafiola.

Nivel fluido de inglés.
1,3, Residente en Espaia.
ACV 5,6, Ambito de la salud.
8,10 Familiarizada con el CCP.

Experta en validaciones psicométricas.
Experiencia en traduccién de cuestionarios.

Personas nativas espaifiolas que actuaron como traductoras

Nivel fluido de inglés.
BEI 2,3,5,8 Familiarizada con el CCP.

Nivel fluido de inglés.
YGR 2,3,5,8 Traductora profesional.

No familiarizada con ambito sanitario ni CCP.

Investigadora nativa espaiiola del comité de conciliacion
VLS 3,5,8 Nivel fluido de inglés.

Traductores profesionales nativos ingleses

Co 4 Nivel fluido en castellano.
AH No familiarizado con dmbito sanitario ni CCP.

Panel de expertos

Enfermera con grado de doctor.
MVC Ambito de gestién sanitaria.
Familiarizada con el CCP.

Enfermera con grado de master.

MGE Ambito de gestién sanitaria.
Médico con grado de doctor.
LAM PR . .
Ambito clinico-académico.
Enfermera con grado de doctor.
7 X . ’ . . ’ .
MLCh Ambito clinico-académico.

Familiarizada con el CCP.
Experta en validaciones psicométricas.

Enfermera con grado de doctor.
MM Ambito académico.
Familiarizada con el CCP.

Enfermera con grado de doctor.
MOL Ambito académico.
Familiarizada con el CCP.

Experta en humanidades

Familiarizada con CCP.

AChA 9 . . . N
Experiencia en correcciones gramaticales y lingiiisticas.

CCP: cuidado centrado en la persona.
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Tabla 2. Relacién entre los dominios y constructos del marco teérico Person-Centred
Practice Framework (PCPF) y el nimero de items del cuestionario Person-Centred Practice

Inventory-Staff (PCPI-S)

Dominios ftems (n=59)
Prerrequisitos (requisitos necesarios) 18
Ser profesionalmente competente 3
Haber desarrollado habilidades interpersonales 4
Conéltilsl)c 05 pstar comprometido con el trabajo 5
Conocerse a si mismo 3
Claridad en las creencias y valores 3
El entorno de la practica 25
Proporcion adecuada de profesionales capacitados 3
Sistemas de toma de decisiones compartida 4
Relaciones eficaces entre profesionales 3
Constfuctos Poder compartido 4
(0=7) Capacidad de innovacién y asuncién de riesgos 3
El entorno fisico 3
Sistemas organizativos de apoyo 5
Procesos centrados en la persona 16
Trabajo con las creencias y los valores de la persona 4
Toma de decisiones compartida 3
Con(i(f;)c tos Implicacién auténtica 3
B Estar presente con pleno reconocimiento del otro 3
Trabajar de manera holistica 3

Finalmente, el instrumento fue testado en un grupo
de cinco profesionales sanitarios, poblacién a la que
va dirigida el instrumento. Se midi6 también el tiem-
porequerido para cumplimentar el cuestionarioy su
percepcion a la hora de completarlo.

8. Revision de los resultados de la sesion: las dos in-
vestigadoras del proyecto expertas en psicometria
calcularon el indice de validez de contenido por
item (I-CVI) y el indice de validez de contenido de
todo el cuestionario (S-CVI/Ave). Posteriormente,
aquellos aspectos que necesitaron ser clarificados
fueron consultados al autor del cuestionario. Se-
guidamente, se analizaron los comentarios de los
expertos y la poblacién diana.

9. Correccion gramatical de la nueva version: la in-
vestigadora experta en humanidades corrigié los
errores léxico-semanticos (palabras), morfosintdc-
ticos (concordancia gramatical de género y nimero,
modo y tiempo verbal) y ortograficos de la ultima
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version del cuestionario, que fueron consensuados
con la coordinadora del proyecto.

10. Informe final: 1a coordinadora del proyecto es-
cribié el informe final incluyendo los participantes,
las metodologias utilizadas y las decisiones toma-
das en todo el proceso.

Analisis de datos

En una primera fase cuantitativa se midié el in-
dice de validez de contenido por item (I-CVI) y el
indice de validez de contenido de todo el cuestio-
nario (S-CVI/Ave). La claridad y relevancia de cada
item (I-CVI) se obtuvo dividiendo el numero de ob-
servadores que puntuaron los items con 3 o 4 entre
el total de observadores; se calcul6 el indice Kappa
modificado? para evitar la posibilidad de coinci-
dencia debida al azar entre los expertos, y los re-
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sultados se interpretaron segun la clasificacion de
Cicchetti y Sparrow®. La S-CVI/Ave se calcul6 como
el promedio de los I-CVI, interpretandose como ex-
celente si el valor obtenido era superior a 0,90%. En
la segunda fase, cualitativa, se analizé el contenido
de los comentarios sugeridos por los expertos y por
la poblacién diana.

RESULTADOS

Se obtuvieron los siguientes resultados corres-
pondientes a las fases seguidas para el proceso de
traduccién y adaptacién transcultural del PCPI-S:

1. Preparacion
Se obtuvo el consentimiento del autor del cues-
tionario para participar en el proceso.

2. Traduccion

Se obtuvieron las versiones en espafiol VE, y VE,;
los traductores comentaron que no revistié compli-
cacién a pesar de ser un instrumento extenso (ne-
cesitaron dos horas para traducirlo).

3. Conciliacion

El comité obtuvo por consenso la versién en es-

pafiol VE,, con las siguientes matizaciones:

- ftems 11 y 34: se vio la necesidad de clarificar
el término “evidence” afladiendo entre parén-
tesis una explicaciéon de su significado (expe-
riencias de otros profesionales, opiniones de los
demds, preferencias de pacientes y familias, etc.).

- [tem 16: no se encontré un término apropiado
para traducir el vocablo “feedback”, por lo que
se decidié mantenerlo en el inglés original.

~ Ttem 20: se acordd clarificar el enuncidndolo de
la siguiente manera: soy capaz de plantear y justi-
ficar aquellas situaciones en las que los conocimien-
tos y habilidades no alcanzan niveles aceptables.

- Todo el cuestionario: se decidié utilizar la pa-
labra “cuidado” (care) porque se considera que
todos los profesionales de salud cuidan.

4. Retro-traduccion

Las versiones en inglés VI, y VI, se obtuvieron de
manera conceptual en vez de literal; los traductores
comentaron que no tuvieron problemas para tradu-
cir el instrumento.
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5. Revision de la retro-traduccion

Se obtuvo la version inglesa consensuada VI.. El
autor del cuestionario sugirié modificar doce items
de la version espaiiola (1, 9, 11, 15, 16, 17, 22, 31, 37,
46, 49 y 53), cuyas modificaciones se muestran en
la tabla 3. El comité considerd que, a pesar de ser
un instrumento extenso (59 items), las preguntas
estaban muy relacionadas entre si y la traduccién
fue facil de realizar. Ante las discrepancias fue facil
llegar a un consenso porque el comité estaba fami-
liarizado con el CCP.

6. Armonizacion
El autor del cuestionario no encontro diferencias
significativas entre las diferentes versiones.

7. Sesion cognitiva

En la puesta en comun se discutieron los siguien-

tes items.

- items 8 y 11: se propuso unificarlos pero no
se unificaron porque el autor del cuestionario
clarificé que el item 11 “me esfuerzo por pro-
porcionar un cuidado de alta calidad basado en
distintas evidencias (experiencia de otros profe-
sionales, opiniones de los demds, preferencias del
paciente y su familia, etc.)” es mas especifico y
complementa al item 8 “me esfuerzo por propor-
cionar un cuidado de alta calidad”.

- item 9: se discutié la posibilidad de modificar
el término “cuidado holistico para que lo en-
tendieran todos los profesionales de la salud;
sin embargo, se mantuvo porque los expertos
estuvieron de acuerdo en que se trata de un
término ampliamente utilizado en el ambito
sanitario.

- items 13 y 14: se propuso unificarlos pero se
acordd no hacerlo, ya que abordan aspectos
distintos: el item 13 se centra en el tiempo de-
dicado a reflexionar sobre las reacciones (“de-
dico tiempo a reflexionar sobre mis reacciones en
situaciones determinadas”) y en el item 14 se va-
lora la reflexion sobre las acciones (“reflexiono
sobre si mis acciones son coherentes con mi modo
de ser”).

- item 18: se cambi6 el término “favorezco” por
el término “apoyo”.

- items 26 y 27: se propuso unificarlos aunque
finalmente se acordd mantenerlos ambos
va que, aunque los dos valoran el trabajo en

12
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Tabla 3. Version consensuada en inglés obtenida tras los comentarios del autor del cuestionario en la fase 5

ftems

Version inglesa
original

Retro traduccion del espafiol
al inglés (VI,)

Version definitiva tras incluir las
aportaciones del autor
del cuestionario

1 I have the necessary skills to negoti- I have the necessary skills to reach an ~ Tengo la preparacion necesaria para
ate care options agreement on care options. consensuar las opciones de cuidado

9 I seek opportunities to get to know I endeavour to get to know the people Me preocupo por conocer a la perso-
the person and their family in order and their families in order to provide nay asu familia para proporcionar un
to provide holistic care holistic care. cuidado holistico

11 I strive to deliver high quality care I strive to provide evidence-based Me esfuerzo por proporcionar un cui-
that is informed by evidence high-quality care. dado de alta calidad basado en distin-

tas evidencias (experiencia del profe-
sional, opiniones de los demas y prefe-
rencias del paciente y su familia, etc.)

15 I pay attention to how my life experi- [ am aware of how my own experienc-  Soy consciente de cémo mis propias
ences influence my practice es shape my clinical practice. experiencias influyen en mi practica

16 I actively seek feedback from others I actively look for feedback from oth-  Busco de manera activa el feedback de
about my practice ers about my clinical practice. los demds sobre mi practica

17 1 challenge colleagues when their I tell other professionals when their ~Hago ver a otros profesionales las si-
practice is inconsistent with our practice is not coherent with the tuaciones en las que su préctica no se
team’s shared values and beliefs team’s values and beliefs. corresponde con los valores y creen-

cias del equipo

22 1 actively participate in team meet- Iactively participate in team meetings Participo activamente en las reunio-
ings to inform my decision-making for decision-making. nes de equipo para que pueda tomar

decisiones.

31  Theleader facilitates participation The team leader facilitates participa- La/el lider favorece la participacion

tion.

37 I challenge others to consider how I point out to others how certain as- Hago que otros se planteen cémo al-
different elements of the physical en- pects of the physical environment gunos elementos del entorno fisico
vironment impact on person-centred- may have an impact on person-cen- influyen en el cuidado centrado en la
ness (e.g. noise, light, heat etc) tred care (e.g. noise, light, heat, etc.). ~ persona (ej. ruidos, luz, calor, etc.).

46  Iseek feedback on how people make Iseek feedback on how people. Busco feedback sobre como las perso-
sense of their care experience nasviveny le dan sentido a su cuidado.

49 I work with the person to set health I work with the person to set long- Trabajo conla persona para establecer
goals for their future term health goals. objetivos de salud de cara a su futuro.

53 I engage people in care processes I involve people in their healthcare Implico a las personas en su proceso

where appropriate

process whenever appropriate.

asistencial cuando es adecuado.

equipo, el item 26 se centra en valorar la con-
tribucién al equipo (“trabajo en un equipo en el
que se valora mi contribucién para proporcionar
un cuidado centrado en la persona”) y el item
27 se focaliza en fomentar que los miembros
contribuyan a trabajar en equipo (“trabajo
en un equipo en el que se fomenta que todos los
miembros contribuyan al cuidado centrado en la
persona”).

item 31: se planted sustituir el término “lider”
por “jefes” pero, tras consultarlo con el autor
del cuestionario, se decidié6 no modificarlo
porque el término “lider” se refiere a cual-
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quier profesional y no solo a jefes o directi-
vos.

item 44: se sugirié cambiar el término “integro”
por “utilizo”; sin embargo, se vio que no tenia
el mismo significado y se mantuvo el término
original.

item 45: se cambiaron los términos “de su fami-
lia y sus cuidadores” por “de su familia y el de sus
cuidadores”.

item 47: se cambid “animo a las personas a que
compartan lo que es importante para ellas” por
“animo a que las personas compartan lo que es
importante para ellas”.

13
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item 52: se afiadio el adjetivo “cuidada” al sus-
tantivo “persona”, resultando el término “perso-
na cuidada”.

8. Revision de los resultados
Claridad: La mayoria de los items obtuvieron una
puntuacién de I-CVI clasificada como excelente, a

item 54: se modificaron los términos “a lasper-  excepcién de los que obtuvieron una puntuacién
sonas que reciben cuidados” por “a las personas  aceptable (4, 12, 29, 34, 53 y 57). El indice de validez

que cuido”.

préactica clinica diaria.

Tabla 4. Claridad y relevancia de la version espafiola del cuestionario Person-Centred Practice-Inventory-Staff (PCPI-S)

de contenido de todo el cuestionario también se cla-
sificé como excelente (S-CVI/Ave = 0,90) (Tabla 3).
Relevancia: Todos los items obtuvieron una pun-
tuacién de I-CVI clasificada como excelente; S-CVI/
Ave fue 0,96 (Tabla 4).

Claridad Relevancia
Item Constructo I-CVI I-CVI

Ser profesionalmente competente

1  Tengo la preparacion necesaria para consensuar opciones de cuidado 1 1 1 1 E

2 Cuando cuido, mi atencién va mds alld de la propia dimension fisica 1 1 1 1 E

3 Busco oportunidades para ampliar mi competencia profesional de forma activa 0,83 0,81 0,83 0,81
Haber desarrollado habilidades interpersonales

4  Me aseguro de escuchar y reconocer las perspectivas de los demas 0,67 0,57 1 1
Cuando me comunico, muestro respeto hacia los demds 0,83 0,81 1 1

6 Utilizo diferentes estrategias de comunicacién para llegar a soluciones de mutuo 0,83 0,81 0,83 0,81 E
acuerdo

7 Soy consciente de como mi comunicacion no verbal influye en el modo de 1 1 1 1 E
relacionarme con los demds
Estar comprometido con el trabajo

8  Me esfuerzo por proporcionar un cuidado de alta calidad 0,83 0,81 0,67 0,57 A

9 Me preocupo por conocer a la persona y a su familia para proporcionar un cuidado 083 0,81 1 1 E
holistico

10  Me esfuerzo por dedicar tiempo a las personas que cuido 1 1 1 1 E
Me esfuerzo por proporcionar un cuidado de alta calidad basado en distintas

11  evidencias (experiencia de otros profesionales, opiniones de los demds, 0,83 0,81 0,83 0,81 E
preferencias del paciente y su familia, etc.)

1 Continuamente busco oportunidades para mejorar la experiencia de cuidado de la 0,67 0,57 0,83 0,81 E
persona
Conocerse a si mismo

13 Dedico tiempo a reflexionar sobre mis reacciones en situaciones determinadas 1 1 1 1

14  Reflexiono sobre si mis acciones son coherentes con mi modo de ser 0,83 0,81 0,83 0,81

15  Soy consciente de cdmo mis propias experiencias influyen en mi practica 1 1 1 1 E
Claridad en las creencias y valores

16  Busco de manera activa el feedback de los demas sobre mi practica 0,83 0,81 1 1 E

17 Hago ver a otros profesionales las situaciones en las que su préctica no se 1 1 1 1 E
corresponde con los valores y creencias del equipo

18 Apoyo a otros prpfe51ona1e§ para que desarrollen una préctica acorde con los 083 0,81 1 1 E
valores y creencias del equipo
Proporcion adecuada de profesionales capacitados

19 Detecto cuando hay carencias de conocimiento y habilidades en el equipo, y el 1 1 1 1 E
impacto que esto tiene en su cuidado
Soy capaz de plantear y justificar aquellas situaciones en las que la ratio y el perfil

20 ] : 0,83 0,81 1 1 E
de los profesionales no alcanzan un nivel aceptable
Valoro las aportaciones que hacen todos los miembros del equipo y su contribucién

21 . 1 1 1 1 E
al cuidado
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Claridad Relevancia
Item Constructo I-CVI K I-CVI K

Sistemas de toma de decisiones compartida

22 Participo activamente en las reuniones de equipo para fundamentar de forma 0,83 0,81 E 1 1 E
adecuada mis decisiones

23 Participo en los foros de la institucién en los que se toman decisiones que influyen 1 1 E 1 1 E
en la practica
Tengo oportunidades para participar de una forma activa en la toma de decisiones

24 Co 1 1 E 1 1 E
de mi unidad/ departamento
En las sesiones clinicas de toma de decisiones buscan mi opinién (ej. pases de

25 . . . 1 1 E 1 1 E
visita, consulta de casos, planificacién del alta)
Relaciones eficaces entre profesionales
Trabajo en un equipo en el que se valora mi contribucién para proporcionar un

26 . 1 1 E 1 1 E
cuidado centrado en la persona
Trabajo en un equipo en el que se fomenta que todos los miembros contribuyan al

27 . 1 1 E 1 1 E
cuidado centrado en la persona

28  Mis colegas son un ejemplo a seguir para el desarrollo de relaciones eficaces 0,83 0,81 E 0,83 0,81 E
Poder compartido

29  Sereconoce y aprecia la contribucién de los colegas 0,67 0,57 A 1 1 E

30 Contribuyo de manera activa al desarrollo de objetivos comunes 1 1 E 1 1 E

31 La/el lider favorece la participacion. 1 1 E 1 1 E

32 Seme anima y apoya para poner en marcha cambios en la practica 1 1 E 1 1 E
Capacidad de innovacion y asuncion de riesgos

33 Mfe su{nt'o apoyado/a para hacer las cosas de forma diferente con el fin de mejorar 1 1 E 083 0,81 E
mi practica

34 Soylcgpaz de sopesar el uso de la evidencia con los posibles riesgos en la toma de 0,67 0,57 A 0,83 0,81 E
decisiones

35  Estoy comprometido/a con la mejora del cuidado cuestionando mi practica 0,83 0,81 E 1 1 E
El entorno fisico

36  Presto atencién al impacto que tiene el entorno fisico en la dignidad de las personas 1 1 E 1 1 E
Hago que otros se planteen c6mo el entorno fisico puede influir en el cuidado

37 . 1 1 E 1 1 E
centrado en la persona (gj. ruidos, luz, calor, etc.)

38  Busco formas creativas de mejorar el entorno fisico 1 1 E 0,83 0,81 E
Sistemas organizativos de apoyo

39 Enelequipo dedicamos tiempo a celebrar los logros 1 1 E 1 1 E

40  Mi institucion reconoce y recompensa los logros 1 1 E 1 1

41 Se me reconoce por fomentar que las personas tengan una experiencia muy positiva 1 1 E 083 0,81 E
con el cuidado

2 Mg siento apoyado/a para expresar mis inquietudes sobre cualquier aspecto del 1 1 E 083 0,81 E
cuidado
Habitualmente tengo la oportunidad para hablar de mi practica y desarrollo

43 . 1 1 E 1 1 E
profesional
Trabajo con las creencias y los valores de la persona

44  Integro en el cuidado el conocimiento que tengo de la persona 0,83 0,81 E 1 1 E
Trabajo con la persona teniendo en cuenta el contexto de su familia y el de sus

45 . 1 1 E 1 1 E
cuidadores

46  Busco feedback sobre como las personas le dan sentido a su cuidado 0,83 0,81 E 1 1 E

47  Animo a que las personas compartan lo que es importante para ellas 0,83 0,81 E 1 1
Toma de decisiones compartida

48 Incluyo a la familia en la toma de decisiones cuando es adecuado y de acuerdo con 0,83 0,81 E 1 1 E
los deseos de la persona

49  Trabajo con la persona para establecer objetivos de salud de cara a su futuro 1 1 E 1 1 E

50 Facilito que las personas a las que cuido soliciten informacion sobre su cuidado a 1 1 E 1 1 E

otros profesionales sanitarios
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Claridad Relevancia
Item Constructo I-CVI K I-CVI K
Implicacion auténtica
51 Intento comprender la perspectiva de la persona 0,83 0,81 E 1 1
52 Intento llegar a un acuerdo cuando mis objetivos difieren de los de la persona cuidada 0,83 0,81 E 1 1 E
53 Implico alas personas en su proceso asistencial cuando es adecuado 0,67 0,57 A 1 1
Estar presente con pleno reconocimiento del otro
54 Ezcb?gﬁzsactivamente alas personas que cuido para identificar sus necesidades no 0,83 0,81 E 1 1 E
55 If-{:cci(l))jé) nizfgrrlrcr;g:(:;l rfi(t);?if;lementaria que me ayude a apoyar a las personas que 0,83 0,81 E 1 1 E
56 Me aseguro de que mi atencién estd plenamente centrada en la persona cuando 1 1 E 1 1 E
estoy con ella
Trabajar de manera holistica
57 Me esfuerzo por entender a la persona en su totalidad 0,67 0,57 A 1 1
58  Valoro las necesidades de la persona teniendo en cuenta todos los aspectos de su vida 1 1 E 1 1
59  Proporciono un cuidado teniendo en cuenta a la persona en su totalidad 1 1 E 1 1
S-CVl/ave 0,90 (E) 0,96 (E)

I-CVI: Item-level content validity index: (validez de contenido por item); K: kappa modificado ajustado por azar; Ev: evaluaciéon de kappa ponde-
rado segun Cicchetti y Sparrow (1981) y Fleiss (1981); A: aceptable (0,40-0,59); E: excelente (20,75); S-CVI/Ave: Scale-level content valididy/average
(validez de contenido total de la escala/promedio), valorado segin Waltz y col (2005); E: excelente (20,90).

9. Correccidon gramatical del cuestionario 10. Informe final
Se corrigieron los errores en cinco {tems (12, 35, La Tabla 5 incluye la versién definitiva del cues-
38, 44y 46). tionario.

Tabla 5. Version definitiva de la versién espafiola del cuestionario Person-Centred Practice Inventory-Staff (PCPI-S)

Piense y reflexione sobre su practica diaria y, por favor, indique el grado de acuerdo o desacuerdo (1: Totalmente en desacuerdo. 2: En desacuerdo.
3: Neutral. 4: De acuerdo. 5: Totalmente de acuerdo) con respecto a las siguientes afirmaciones.

ftem Constructo

Ser profesionalmente competente
Item1 Tengo la preparacion necesaria para consensuar opciones de cuidado
Item 2 Cuando cuido, mi atencién va mas alla de la propia dimension fisica

Item 3 Busco oportunidades para ampliar mi competencia profesional de forma activa

Haber desarrollado habilidades interpersonales

Item4 Me aseguro de escuchar y reconocer las perspectivas de los demas

Item 5 Cuando me comunico, muestro respeto hacia los demas

Item 6 Utilizo diferentes estrategias de comunicacion para llegar a soluciones de mutuo acuerdo

Item 7 Soy consciente de cdémo mi comunicacién no verbal influye en el modo de relacionarme con los demds

Estar comprometido con el trabajo

Item 8 Me esfuerzo por proporcionar un cuidado de alta calidad

Item9 Me preocupo por conocer a la persona y a su familia para proporcionar un cuidado holistico
Item 10 Me esfuerzo por dedicar tiempo a las personas que cuido

Item 11 Me esfuerzo por proporcionar un cuidado de alta calidad basado en distintas evidencias (experiencia de otros
profesionales, opiniones de los demas, preferencias del paciente y su familia, etc.)

Item 12 Continuamente busco oportunidades para mejorar la experiencia de cuidado de la persona
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ftem Constructo

Conocerse a si mismo

Item 13 Dedico tiempo a reflexionar sobre mis reacciones en situaciones determinadas
Item 14 Reflexiono sobre si mis acciones son coherentes con mi modo de ser

Item 15 Soy consciente de cdmo mis propias experiencias influyen en mi practica
Claridad en las creencias y valores

Item 16 Busco de manera activa el feedback de los demas sobre mi practica

Item 17 Hago ver a otros profesionales las situaciones en las que su practica no se corresponde con los valores y
creencias del equipo

Item 18 Apoyo a otros profesionales para que desarrollen una practica acorde con los valores y creencias del equipo

Proporcion adecuada de profesionales capacitados

Item 19 Detecto cuando hay carencias de conocimiento y habilidades en el equipo, y el impacto que esto tiene en su
cuidado

Item 20 Soy capaz de plantear y justificar aquellas situaciones en las que la ratio y el perfil de los profesionales no
alcanzan un nivel aceptable

Item 21 Valoro las aportaciones que hacen todos los miembros del equipo y su contribucion al cuidado

Sistemas de toma de decisiones compartida

Item 22 Participo activamente en las reuniones de equipo para fundamentar de forma adecuada mis decisiones

Item 23 Participo en las foros de la institucion en los que se toman decisiones que influyen en la practica

Item 24 Tengo oportunidades para participar de una forma activa en la toma de decisiones de mi unidad/ departamento

Item 25 En las sesiones clinicas de toma de decisiones buscan mi opinidn (ej. pases de visita, consulta de casos,
planificacién del alta)

Relaciones eficaces entre profesionales
Item 26 Trabajo en un equipo en el que se valora mi contribucidn para proporcionar un cuidado centrado en la persona
Item 27 Trabajo en un equipo en el que se fomenta que todos los miembros contribuyan al cuidado centrado en la persona

Item 28 Mis colegas son un ejemplo a seguir para el desarrollo de relaciones eficaces

Poder compartido

Item 29 Se reconoce y aprecia la contribucién de los colegas

Item 30 Contribuyo de manera activa al desarrollo de objetivos comunes
Item 31 La/el lider favorece la participacion.

Item 32 Se me anima y apoya para poner en marcha cambios en la practica

Capacidad de innovacion y asuncion de riesgos
Item 33 Me siento apoyado/a para hacer las cosas de forma diferente con el fin de mejorar mi practica
Item 34 Soy capaz de sopesar el uso de la evidencia con los posibles riesgos en la toma de decisiones

Item 35 Estoy comprometido/a con la mejora del cuidado cuestionando mi practica

El entorno fisico
Item 36 Presto atencién al impacto que tiene el entorno fisico en la dignidad de las personas

Item 37 Hago que otros se planteen cdmo el entorno fisico puede influir en el cuidado centrado en la persona (ej. ruidos,
luz, calor, etc.)

Item 38 Busco formas creativas de mejorar el entorno fisico

Sistemas organizativos de apoyo

Item 39 En el equipo dedicamos tiempo a celebrar los logros

Item 40 Mi institucién reconoce y recompensa los logros

Item 41 Se me reconoce por fomentar que las personas tengan una experiencia muy positiva con el cuidado
Item 42 Me siento apoyado/a para expresar mis inquietudes sobre cualquier aspecto del cuidado

Item 43 Habitualmente tengo la oportunidad para hablar de mi practica y desarrollo profesional
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ftem

Constructo

Trabajo con las creencias y los valores de la persona

Item 44 Integro en el cuidado el conocimiento que tengo de la persona

Item 45 Trabajo con la persona teniendo en cuenta el contexto de su familia y el de sus cuidadores

Item 46 Busco feedback sobre cdmo las personas le dan sentido a su cuidado

Item 47 Animo a que las personas compartan lo que es importante para ellas

Toma de decisiones compartida

Item 48 Incluyo a la familia en la toma de decisiones cuando es adecuado y de acuerdo con los deseos de la persona

Item 49 Trabajo con la persona para establecer objetivos de salud de cara a su futuro

Item 50 Facilito que las personas a las que cuido soliciten informacién sobre su cuidado a otros profesionales sanitarios

Implicacion auténtica

Item 51 Intento comprender la perspectiva de la persona

Item 52 Intento llegar a un acuerdo cuando mis objetivos difieren de los de la persona cuidada

Item 53 Implico a las personas en su proceso asistencial cuando es adecuado

Estar presente con pleno reconocimiento del otro

Item 54 Escucho activamente a las personas que cuido para identificar sus necesidades no cubiertas

Item 55 Recojo informacién complementaria que me ayude a apoyar a las personas que reciben atencidn sanitaria

Item 56 Me aseguro de que mi atencidn esta plenamente centrada en la persona cuando estoy con ella

Trabajar de manera holistica

Item 57 Me esfuerzo por entender a la persona en su totalidad

Item 58 Valoro las necesidades de la persona teniendo en cuenta todos los aspectos de su vida

Item 59 Proporciono un cuidado teniendo en cuenta a la persona en su totalidad

DISCUSION

Tras el proceso de traduccion y adaptacion trans-
cultural del cuestionario PCPI-S se ha obtenido la
primera version espaiiola equivalente a la versiéon
original a nivel semantico, conceptual y de conte-
nido. Este es el primer paso para poder medir las
propiedades psicométricas del instrumento y ob-
tener la version espafiola valida y fiable, adaptada
culturalmente al contexto espafiol®.

E1 PCPI-S estd fundamentado en el marco tedrico
PCPF?%, también traducido y adaptado al espafiol®.
Dicho marco define los principales componentes
para la implementacién de un CCP garantizando
que el PCPI-S mide la percepcién de los distintos
profesionales sobre las diferentes dimensiones
que componen el CCP**. Ademds, la recurrencia
de estudios que mencionan este instrumento desa-
rrollado por McCormack y col”»'° especialmente
en la literatura internacional, se puede relacionar
con su eficacia y resultados positivos. La literatura
destaca asimismo la carencia de instrumentos desa-
rrollados bajo la fundamentacién de marcos tedri-

An Sist Sanit Navar 2023; 46(2): €1039

cos®. Por tanto, disponer de la versién espafiola del
PCPI-S llena este vacio encontrado en la evidencia.

El marco teérico PCPF* también ha servido de
base para el desarrollo de otros instrumentos como
el Person-Centred Practice Inventory-Care (PCPI-C)™
y el Person-Centred Practice Inventory-Student (PCPI-
ST)% que evaltan la percepcién de un CCP desde la
perspectiva de pacientes y de estudiantes, respec-
tivamente. Disponer de estos tres instrumentos
(PCPI-C y PCPI-ST se encuentran en proceso de
publicacién) basados en un mismo marco concep-
tual, ayudara a garantizar la validez de la medicién
del mismo fenémeno, tanto desde el punto de vista
de los agentes que proporcionan el cuidado (pro-
fesionales y estudiantes), como de aquellos que lo
reciben (pacientes). Dado que los pacientes son los
destinatarios del cuidado, resulta crucial identificar
la percepcidn que los propios profesionales tienen
del fenémeno CCP* y hasta qué punto comparten
la misma comprensién que los pacientes®. A este
respecto, existen estudios que han revelado algunas
diferencias entre las percepciones de las enferme-
ras y de los pacientes acerca de lo que podria deno-
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minarse un cuidado de enfermeria de calidad o un
buen cuidado®*®.

Ademas, este instrumento ha sido desarrollado
para ser utilizado por diferentes agentes que pro-
porcionan el cuidado (personal médico, enfermero,
técnico de cuidados auxiliares de enfermeria, etc.).
El conocimiento de las distintas percepciones pone
de manifiesto que el CCP precisa de un abordaje in-
terprofesional y no de la mirada aislada de un tinico
profesional®. Por ello, este enfoque complementa y
completa los resultados de otros estudios que sola-
mente se centran en conocer la percepcién de un
grupo de profesionales®.

Se puede destacar que la guia empleada para lle-
var a cabo el proceso de traduccién y adaptaciéon
cultural en el presente estudio (Translation and cul-
tural adaptation process for Patient-Reported Outcomes
(PRO) Principles of Good Practice (PGP)%) es amplia-
mente utilizada y reconocida internacionalmente.
Esta herramienta ya se ha aplicado para realizar
el proceso de traduccién y adaptacién del PCPI-S
al noruego’ y alemdn®. La utilizacién de la misma
guia en las tres adaptaciones lingiiisticas del PCPI-S
da consistencia a las distintas versiones obtenidas,
asegurando la validez de la medicidn al ser aplicada
a poblaciones de distintas culturas®.

Otra fortaleza del estudio es que el autor del cues-
tionario participé en todo el proceso de traduccién
y adaptacion cultural. La literatura pone de mani-
fiesto que la inclusién del autor del cuestionario es
uno de los requisitos mds importantes para alcanzar
la maxima calidad durante el proceso®. Ademas, el
autor del cuestionario es también el autor del mar-
co tedrico que sustenta el instrumento y por ello, es
el experto clave de los conceptos y del significado
de los items del PCPI-S. Esto ha permitido clarificar
cuestiones sobre el instrumento en cualquier mo-
mento del proceso y asegurar el significado concep-
tual y no literal de los items.

Aligual que en las traducciones y adaptaciones del
PCPI-S a otras culturas®®?!| en el presente estudio
tampoco se encontraron grandes dificultades en la
traduccién y adaptacion del cuestionario al espafiol.

Cabe resaltar que el término “cuidado”, clave en
la atencion centrada en la persona, aparece con fre-
cuencia a lo largo de todo el cuestionario. Aunque
este término se asocia principalmente al ambito de
la enfermeria, y en la traduccién y adaptacién cul-
tural del PCPI-S al contexto noruego’ se comprobd
que este concepto no es aplicable a otras profesio-
nes de la salud como la medicina o la psicologia, en

An Sist Sanit Navar 2023; 46(2): €1039

DE LA SALUD

el presente estudio los distintos profesionales sani-
tarios del panel de expertos concluyeron que todos
ellos cuidan, y que en nuestra cultura este término
es generalizable y trasladable a todos los profesio-
nales de la salud. Por ello, al igual que en la versién
original del cuestionario, en la versidon espafiola
se mantuvo el término “cuidado”. Sin embargo, es
importante destacar que el cuidado es el elemento
central de la disciplina enfermera®.

Respecto ala validacién del instrumento, la validez
de contenido mostré que el 100% de los items fueron
congruentes con los constructos a medir®. Aunque la
validacién de contenido (realizada en la sesién cogni-
tiva de la fase 7) fue realizada por un panel de cinco
expertos de caracter interprofesional®, seria intere-
sante que en futuros estudios se ampliase el nimero
y el tipo de profesionales; por ejemplo, podrian incor-
porarse profesionales del drea de Psicologia.

En cuanto a las limitaciones, es importante
tener en cuenta que este estudio se centra en la
primera fase del proceso de validacién y que es
imprescindible realizar la medicién de las pro-
piedades psicométricas de validez y fiabilidad del
instrumento, fase en la cual se encuentra inmerso
actualmente el equipo investigador. Por tanto, este
estudio garantiza la adaptacién del PCPI-S a nues-
tro lenguaje y contexto cultural espafiol, pero sin
perder de vista la necesidad de volver a adaptarlo
a otro contexto de habla hispana diferente al de
nuestro pais*.

Como conclusion, este estudio ha obtenido la
primera version traducida y adaptada al espafiol del
PCPI-S, conceptual y semanticamente equivalente
al instrumento original. El seguimiento de una guia
internacionalmente reconocida y ampliamente uti-
lizada garantiza la rigurosidad del proceso y la cali-
dad de la versién espafiola obtenida.

Una vez se complete el proceso de validaciéon con
la medicidon de las propiedades psicométricas de va-
lidez y fiabilidad, se dispondra de un instrumento
para medir el cambio de percepciones de los profe-
sionales acerca de una atencién centrada en la per-
sona tras el disefio e implementacién de interven-
ciones orientadas a mejorar el cuidado con dicho
enfoque, que garantizara la calidad de su utilizacién
en el ambito de la practica clinica, de la docencia y
de la investigacién.
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TRADUCCION Y ADAPTACION TRANSCULTURAL AL CONTEXTO ESPANOL DEL

PERSON-CENTRED PRACTICE INVENTORY-STAFF (PCPI-S) PARA PROFESIONALES

ANEXO I. Marco Person Centred Practice
Framework

El marco Person Centred Practice Framework
(PCPF) nacid con el objetivo de operativizar una
practica centrada en la persona®* y ofrecer a los
profesionales de la salud un lenguaje que les per-
mitiera abordar sus componentes y las barreras/fa-
cilitadores que influyen en su desarrollo®. El PCPF
es multidisciplinar y aplicable en diferentes contex-
tos, y consta de cinco dominios:

1) los prerrequisitos, que se centran en los atri-

butos de los trabajadores;

2) elentorno de la prdctica, que reflejala comple-

jidad del contexto en el que se proporciona el
cuidado;

DE LA SALUD

3) los procesos centrados en la persona, que se en-
tienden como las especificaciones -en cuan-
to al tipo de presencia/cuidado/relacion- ne-
cesarias para interactuar con la persona;

4) el resultado, que deriva de una préctica cen-
trada en la persona efectiva y que consiste en
llegar a una cultura saludable;

5) el macrocontexto, que contempla los factores
que influyen en el desarrollo de culturas cen-
tradas en la persona, y que son estratégicos y
politicos por naturaleza®*.

Parallegar al resultado (una cultura saludable), pri-
mero se han de considerar los atributos de los traba-
jadores como prerrequisitos para manejar el entorno
delapracticay para comprometerse de forma efectiva
en los procesos centrados en la persona (Fig. 1).

TRABAJAR CON
LAS CREENCIAS
¥ LOS VALORES
DE LA PERSONA

TRABAJAR
DE MANERA
HOLISTICA

ESTAR PRESENTE
CON PLENO
RECONOCIMIENTO
DEL OTRO

IMPLICACION
AUTENTICA

RESULTADO

TOMA DE
DECISIONES
COMPARTIDA

Figura 1. Versién traducida y adaptada al espafiol del Person Centred Practice Framework

(PCPF)*,

*Tomado de Choperena et al. 2022. Traduccién y adaptacion transcultural al contexto espafiol del marco
tedrico Person-Centred Practice Framework. An Sist Sanit Navar 2022; 45(3): e1016. https://doi.org/10.23938/

ASSN.1016. Se dispone de permiso de reproduccién.
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Factores de riesgo de deterioro cognitivo asociado a cancer
en pacientes con carcinoma de mama y colon que reciben

tratamiento con quimioterapia

Risk factors for cancer-related cognitive impairment in breast
and colorectal cancer patients who undergo chemotherapy

Patricia Iranzo®?*, Ana Callejo®"?, Julio Arbej? Sebastian Menaoo*, Dolores Islac*, Raquel Andréso®*

RESUMEN

Fundamento. Nuestro estudio se plantea con el objetivo de
evaluar el impacto de diferentes factores individuales sobre el
deterioro cognitivo relacionado con el cdncer en pacientes tra-
tados con quimioterapia.

Material y métodos. Estudio unicéntrico longitudinal prospec-
tivo. Incluyd pacientes con carcinoma de mama y colon trata-
dos con quimioterapia. Se recogieron variables clinicas y gené-
ticas del paciente (polimorfismos de nucledtido simple, SNP).
Los pacientes fueron evaluados neurocognitivamente con once
test validados, en tres momentos: basal previo a quimioterapia
(MO), entre una y cuatro semanas tras finalizar quimioterapia
(M1) y entre 24-30 semanas tras finalizar quimioterapia (M2).

Resultados. Se incluyeron 62 pacientes, 82% mujeres, con me-
diana de edad de 56 afios (rango 30-74), un 64,5% con cancer de
mama. La edad <55 afios, tener estudios superiores, ausencia
de comorbilidades y presencia de la variante CC de rs471692
(TOP2A) se asociaron, en general, con mejores resultados cog-
nitivos en M0. Se observé un empeoramiento significativo de
MO a M1 en los test RAVLT y Letras y nimeros, y recuperacion
en M2 respecto a MO en los test de memoria visual, FAST, clave
de ntimeros, y cubos. La edad >55 afios, la quimioterapia adyu-
vante, las comorbilidades, el consumo de tabaco y de alcohol
y la variante GT de rs1800795 se relacionaron con el deterioro
entre MO y M1 en el modelo multivariante.

Conclusiones. La edad mayor de 55 afios, el sexo femenino, la
presencia de comorbilidades y el nivel bésico de estudios se
relacionan con un mayor riesgo de deterioro cognitivo tras el
tratamiento con quimioterapia.

Palabras clave. Disfuncién cognitiva. Neoplasia. Factor de ries-
go. Quimioterapia. Polimorfismo genético

ABSTRACT

Background. Our study aims to evaluate the impact of different
factors on cancer-related cognitive impairment in patients who
undergo chemotherapy.

Methodology. Prospective longitudinal single-centre study
that included patients with breast and colon carcinoma who
underwent chemotherapy as part of their treatment. Clinical
and genetic characteristics of the patients (single nucleotide
polymorphisms, SNPs) were collected. Patients’ neurocognitive
status was assessed using eleven validated tests at three time
points: before chemotherapy (MO - baseline), between one and
four weeks after completing chemotherapy (M1), and between
24-30 weeks after completing chemotherapy (M2).

Results. Sixty-two patients were included in this study; 82% were
female, median age was 56 years (range 30-74), and 64.5% had been
diagnosed with breast cancer. Overall, better cognitive results at
MO were associated with age < 55 years, higher educational level,
absence of comorbidities, and the CC variant rs471692 (TOP2A).
Significant decline was found between M0 to M1 in the Rey Audi-
tory Verbal Learning Test and the Letter and Number test, with ev-
idence of recovery in M2 compared to MO regarding the following
test: Visual Memory, Functioning Assessment Short Test (FAST),
Digit Symbol Substitution and Cube. In the multivariate analysis,
being >55 years of age, adjuvant chemotherapy, presence of co-
morbidities, tobacco and alcohol use, and GT variant rs1800795
were associated with cognitive decline between M0 and M1.

Conclusion. Being >55 years of age, female, presence of comor-
bidities and basic education level are related to a higher risk of
cognitive impairment after chemotherapy.

Keywords. Cognitive impairment. Cancer. Chemotherapy. Risk
factor. Single nucleotide polymorphism.
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INTRODUCCION

La supervivencia global de los pacientes con
tumores sélidos esta aumentando de manera pro-
gresiva en los ultimos afios y, de manera paralela,
se describen alteraciones neurocognitivas en estos
pacientes cada vez con mayor frecuencial. Un 30%
de las personas diagnosticadas de tumores sélidos
presentan problemas cognitivos incluso antes de
iniciar cualquier terapia antineoplasica, y hasta el
75% de las que reciben quimioterapia registran em-
peoramiento de sus funciones cognitivas®.

Por ello, se ha acufiado el término deterioro cog-
nitivo relacionado con el cdncer (CRCI) para referirse
a esta entidad que afecta a diversos dominios®. La
intensidad, duracién y los dominios afectados son
diferentes entre individuos*, y el espectro de altera-
ciones y su severidad varia de manera importante.
Ademas, no todas las personas con diagndstico de
neoplasia sometidas a tratamiento oncolégico de-
sarrollan CRCI.

La evaluacion de la capacidad cognitiva junto
con la identificacién de aquellos factores que ha-
cen a un paciente mas vulnerable a las alteracio-
nes del sistema nervioso, condicionadas por la
enfermedad y su tratamiento, puede contribuir a
identificar los cambios cognitivos en una fase tem-
prana, a valorar el impacto sobre la calidad de vida
y, como consecuencia, orientar a los facultativos en
las estrategias de prevencidn, seguimiento y poten-
cial tratamiento.

Para una adecuada evaluacién del CRCI, The
International Cognition and Cancer Task Force (ICC-
TF)° recomienda incluir en el plan de evaluaciéon
neurocognitiva una evaluacién basal previa al
inicio del tratamiento y, posteriormente, realizar
evaluaciones seriadas para poder identificar los
cambios a lo largo del tiempo en los siguientes do-
minios: Memoria y aprendizaje, Funcidn ejecuti-
va, y Velocidad de procesamiento y coordinacidn.
La evaluacion basal es especialmente importante
para detectar aquellos pacientes que, tras el diag-
nostico y/o el tratamiento, mantienen sus funcio-
nes cognitivas dentro de los niveles estandar pero
mostrando un deterioro respecto a su situacién
basal®.

Entre los posibles factores que pueden predispo-
ner al desarrollo de CRCI se han descrito factores
sociodemograficos, psicoldgicos, y médicos; espe-
cialmente la edad avanzada, la reserva cognitiva
baja, el nivel educativo basico, y la presencia de
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ansiedad, depresiéon y comorbilidades (como dia-
betes mellitus, patologia cardiovascular e insufi-
ciencia renal)””.

Las diferencias individuales en polimorfismos
de nucleétido simple (single nucleotide polymor-
phism, SNP) también han sido incluidas como
potenciales factores de riesgo en el desarrollo de
CRCI®. La mayoria de los estudios que incluyen
andlisis de SNP se centran en aquellos directa-
mente relacionados con los fenémenos de repara-
cién y plasticidad neuronal (como BDNF, ApoE y
COMT), aunque también se han identificado genes
implicados en la neurotransmisién y la respuesta
inflamatoria como potenciales factores asociados
al deterioro cognitivo!!. Las frecuencias relativa-
mente bajas de determinados polimorfismos y su
desigual distribucién geografica suponen un reto
pararealizar estudios que permitan extraer conclu-
siones robustas.

Bajo la hipétesis de que diferentes factores cli-
nicos y genéticos pueden aumentar el riesgo de
CRCI, se realiza el presente trabajo con el objeti-
vo de identificar, en la practica clinica, a pacien-
tes con cdncer con mayor predisposiciéon a CRCI.
Para ello, evaluamos el impacto de distintas va-
riables sobre los resultados de una bateria de test
neurocognitivos antes y después de recibir qui-
mioterapia.

MATERIAL Y METODOS

Se realizé un estudio prospectivo longitudinal en
el Servicio de Oncologia Médica del Hospital Clini-
co Universitario Lozano Blesa (Zaragoza, Espafia),
entre 1 de junio de 2017 y el 31 diciembre de 2019.
El proyecto fue aprobado por el Comité de Etica de
la Investigacidn de la Comunidad de Aragén (actas
CP04/2016 y 10/2017).

Se incluyeron consecutivamente pacientes de
entre 18 y 75 afos diagnosticados de carcinoma in-
filtrante de mama o carcinoma de colon candidatos
a recibir tratamiento con quimioterapia adyuvante
o neoadyuvante.

Se excluyeron aquellos pacientes con exposi-
cién en los cinco afios previos a quimioterapia o
radioterapia, con historia previa de enfermedad
neuroldgica, abuso de sustancias, traumatismo
craneal o diagnéstico de enfermedad psiquidtrica
de acuerdo al Diagnostic and Statistical Manual of
Mental Disorders-5.
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De cada paciente se recogieron las siguientes va-

riables:

- sociodemogrdficas: edad (aflos cumplidos; <55,
>55), sexo (hombre, mujer), nivel de estudios
(primaria/secundaria, superiores: bachille-
rato, formacion profesional o universitarios),
estado civil (casado, otros), apoyo social perci-
bido (si, no);

- clinicas: presencia de comorbilidades (si, no),
numero de comorbilidades (<2, >2), diabetes
(DM) (si, no), hipertensién (HTA) (si, no), situa-
cién funcional (asintomadtica, con sintomas),
tratamiento concomitante (si, no), nimero de
farmacos (<2, >2), tabaquismo (si, no), consu-
mo de alcohol (si, no);

- relacionadas con la neoplasia: tipo de tumor
(mama, colon);

- relacionadas con el tratamiento: tipo de quimio-
terapia (neoadyuvante, adyuvante), radiotera-
pia adyuvante (en cancer de mama) (si, no),
hormonoterapia (en cancer de mama) (si, no).

Evaluaciones neurocognitivas

Personal cualificado y entrenado realizé las eva-
luaciones neurocognitivas en tres momentos dife-
rentes:

- Basal (M0): entre 4 semanas y 48 horas antes al

inicio del tratamiento con quimioterapia.

- Post-quimioterapia (M1): entre una y cuatro
semanas tras la finalizacién del tratamiento
con quimioterapia.

- De seguimiento a largo plazo (M2): entre 24 y
30 semanas tras la finalizacidn del tratamiento
con quimioterapia.

Se emplearon once pruebas de evaluacién neuro-
cognitiva: test de Aprendizaje Auditivo-Verbal de Rey
(RAVLT)®, Clave de nimeros, Letras-Numeros y Cu-
bos de Wechsler para adultos-IV*3, Test de Digitos de
Wechsler para adultos-I1T%, Fluencia Verbal Semanti-
ca Animales de la bateria de evaluacién de la Memoria
Semantica, Subtest de Fluencia Verbal Fonética (FAS)
y de memoria visual inmediata de Test de Barcelona'®,
Test de STROOP* y Trail Making Test (TMT) A y BY.
Con estos test se exploran las siguientes funciones:

- Memoria verbal y visual: RAVLT (niimero total
de palabras recordadas: de 0 a 45, relacién di-
recta), letras-nimeros (puntuacién estimada
de 1 a 19, directa), test de digitos (puntuacién
estimada de 1 a 19, directa), y test de memoria
visual (percentil ajustado por edad, directa).

An Sist Sanit Navar 2023; 46(2): €1040

FACTORES DE RIESGO DE DETERIORO COGNITIVO ASOCIADO A CANCER
EN PACIENTES CON CARCINOMA DE MAMA Y COLON QUE RECIBEN
TRATAMIENTO CON QUIMIOTERAPIA

- Funcién ejecutiva: test de Stroop (capacidad de
resistir interferencia verbal, directa), test de
fluenciaverbal fonéticay semantica (functioning
assessment short test, FAST) (numero total de pa-
labras, directa), letras-numeros y TMT-B (tiem-
po empleado en segundos, inversa).

- Atencién y funcién psicomotora: test de digi-
tos, clave de numeros (puntuacién estimada
de 1a19, directa) y TMT-A.

- Funcidn visoconstructiva: test de cubos (pun-
tuacion estimada de 1 a 19, directa).

Por tanto, en todos los test, mayor puntuacién
implica mejor funcionalidad excepto en TMT-A y
TMT-B, en los que mayor puntuacién implica peor
capacidad. Las puntuaciones estimadas se obtienen
segun la conversidn expuesta en el manual de cada
prueba de acuerdo a la edad y el nivel de estudios de
los participantes.

Analisis de polimorfismos de nucleétido simple (SNP)

En M2 se seleccionaron las personas participan-
tes en el subestudio de SNP entre aquellas que ha-
bian completado las tres evaluaciones. Previa firma
de un consentimiento informado especifico, se ob-
tuvo la muestra de sangre periférica total de la que
se consigui6 el ADN que se utiliz6 como molde para
amplificar y estudiar los SNP.

Los SNP estudiados se seleccionaron segun la
evidencia cientifica actual:

- Ankyrin repeat and Kinase domain containing 1
(ANKK1) (rs1800497): el alelo T de este polimor-
fismo se ha asociado con deterioro cognitivo
por lo que se agrupa a los pacientes en funcién
de la presencia o ausencia de este alelo T*.

- Factor de necrosis tumoral (TNF-a-308 G>A)
(rs1800629): el genotipo AG se ha asociado con
peores resultados en test de memoria en pa-
cientes con cancer de mama®.

- Interleuquina-6 (IL-6) (rs1800795 T>G): los in-
dividuos con variante GG presentan mas ries-
go de alteraciones de la atencién?®.

- Topoisomerasa 2A (TOP2A) (rs471692 T>C): el
genotipo CC se ha relacionado con deterioro
de atencion tras tratamiento quimioterapico®.

- Factor neurotréfico derivado del cerebro
(BDNF) (rs6265 G>A): la variante GA se ha aso-
ciado a posible efecto protector frente a CRCI*.

- Apolipoproteina E (APOE) (rs429358): el alelo
€4 de APOE se ha identificado como factor de
riesgo de CRCIZ.
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Todos los genotipados se llevaron a cabo en el Cen-
tro Nacional de Genotipado, Plataforma de Recursos
Biomoleculares del Instituto de Salud Carlos III (Ce-
Gen-PRB3-ISCIII), a excepcién del genotipado de
rs429358, realizado en el Laboratorio de Bioquimica
de nuestro centro mediante secuenciacion Sanger.

Andlisis estadistico

Las variables categdricas se describieron como
frecuencias y porcentajes, y las cuantitativas como
mediana * rango intercuartilico, tras realizacion de
la prueba de normalidad (Kolmogorov-Smirnov o
Shapiro-Wilk). Se utilizd la prueba U de Mann-Whit-
ney para estudiar la asociacion entre los resultados
neurocognitivos y las variables identificadas como
posibles factores de riesgo (edad, sexo, nivel estu-
dios, comorbilidades, tabaco, alcohol, tipo de qui-
mioterapia, radioterapia y SNP).

Se realiz6 un analisis de regresion lineal multiple
por pasos hacia atras, utilizando la puntuacién en la
prueba como variable dependiente e incluyendo las
variables del estudio como variables independientes.

Para estudiar los cambios neurocognitivos po-
tencialmente mediados por la administracién de
quimioterapia se calculd la diferencia entre las pun-

MO: Momento basal

62 pacientes

M1: Post-quimioterapia

55 pacientes

M2: Seguimiento a largo plazo

I\

45 pacientes

Subestudio de SNPs

I\

39 pacientes

!
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tuaciones obtenidas por cada sujeto en los diferen-
tes momentos de cada una de las pruebas y se ana-
liz6 mediante pruebas para muestras relacionadas:
t de Student para variables de distribucién normal y
test de Wilcoxon para aquellas sin normalidad.

Con el objetivo de evaluar el papel de la quimio-
terapia en la funcién cognitiva, se analizé de for-
ma multivariante la diferencia de las puntuaciones
entre M0 y M1 (puntuacién obtenida en M0 menos
puntuacién obtenida en M1) para aquellas variables
con mayor impacto en las puntuaciones de los test
en M0y M1.

El analisis estadistico se realiz6 con el programa
SPSS version 25.0, considerandose un resultado es-
tadisticamente significativo (rechazo de la hipétesis
nula) si p < 0,05.

RESULTADOS

Se incluyeron un total de 62 pacientes. La figura 1
muestra el nimero de sujetos incluidos en cada una
de las evaluaciones con las pérdidas producidas y el
motivo de las mismas. La mediana de edad fue 56
afios (rango 30 a 74). E1 82,3% eran mujeres; la me-
diana de edad en el grupo de mujeres fue de 55 afios
(rango 30 a 74), y en hombres 62 afios (rango 51 a 72).

* 4 por sintomas fisicos limitantes
« 3 por decision del paciente

« 7 por progresion de enfermedad
« 3 por decision del paciente

« 6 por decision del paciente

Figura 1. Sujetos incluidos en el estudio y pérdidas durante el seguimiento.
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El 58,1% de pacientes presentaban comorbilida-
des en el momento de la inclusién en el estudio, la
mayoria (67,7%) menor de 2, y mas del 80% eran
funcionalmente asintomadticos. La mitad tomaban
tratamiento para sus comorbilidades, dos o m4ds far-
macos en casi el 40% de los casos (Tabla 1).

La mayoria de las pacientes (64,5%) tenian diag-
nostico de carcinoma de mama y recibieron qui-
mioterapia adyuvante.

FACTORES DE RIESGO DE DETERIORO COGNITIVO ASOCIADO A CANCER
EN PACIENTES CON CARCINOMA DE MAMA Y COLON QUE RECIBEN
TRATAMIENTO CON QUIMIOTERAPIA

El subestudio de SNP incluyé 39 participantes
(62,9%) con una mediana de edad de 55 afios (rango
30a72); el 82% eran mujeres y mas de la mitad (59%)
tenian estudios superiores. Este subgrupo mostréla
misma distribucién de variables que la cohorte glo-
bal, excepto que las pacientes con cancer de mama
recibieron menos radioterapia (51,3 vs 77,5%) y me-
nos hormonoterapia (39 vs 59%) (Tabla 1).

Tabla 1. Variables sociodemogréficas y clinicas en la cohorte global

y en subestudio de SNP (n=39)

Global Subgrupo SNP
n=62 n=239
n (%) n (%)
Variable
Edad
Mediana (RIC) 56 (15) 55.5(11)
Rango 30-74 30-74
>55 afios 26 (41,9) 18 (46,2)
Sexo
Hombre 11 (17,7) 7 (18)
Mujer 51 (82,3) 32 (82)
Nivel estudios
Primaria/secundaria 31 (50) 16 (41)
Superiores 31 (50) 23 (59)
Estado civil
Casado 49 (79) 22 (56,4)
Otros 13 (21) 17 (43,6)
Comorbilidades
si 36 (58,1) 21 (53,8)
No 26 (41,9) 18 (46,2)
Numero comorbilidades
<2 42 (67,7) 27 (69,2)
>2 20 (32,3) 12 (30,8)
Diabetes
Si 9(14,5) 6 (15,4)
No 53 (85,5) 33 (84,6)
Hipertension
si 15 (24,2) 7 (18)
No 47 (75,8) 32(82)
Situacion funcional
Asintomatico 51 (82,3) 31(79,5)
Con sintomas 11 (17,7) 8 (20,5)
Tratamiento concomitante
s 31 (50) 17 (43,6)
No 31 (50) 22 (56,4)
Numero de farmacos
<2 38 (61,3) 26 (66,7)
>2 24 (38,7) 13 (33,3)
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Global Subgrupo SNP
n=62 n=39
n (%) n (%)
Consumo de tabaco
si 13 (21) 10 (25,6)
No 49 (79) 29 (74,4)
Consumo de alcohol
si 12 (19,4) 9 (26,1)
No 50 (80,7) 30 (76,9)
Apoyo social percibido
si 57 (91,9) 37 (94,9)
No 5(9,1) 2(5,1)
Tipo de tumor
Mama 40 (64,5) 26 (66,7)
Colon 22 (35,5) 13(33,3)
Quimioterapia
Neoadyuvante 20 (32,3) 13 (33,3)
Adyuvante 42(67,7) 26 (66,7)
Radioterapia adyuvante (mama n=40)
S 31(77,5) 20 (51,3)
No 9 (22,5) 19 (48,7)
Hormonoterapia (mama n=40)
si 26 (65) 15 (39)
No 14 (35) 24 (61)
SNP
rs1800497 (ANKK1)
T presente 15 (38,5)
T ausente 24 (61,5)
rs1800629 (TNFa)
GG 25(64,1)
AG 14 (35,9)
rs1800795 (IL-6)
GT 17 (43,6)
GG 22 (56,4)
rs471692 (TOP2A)
CT 9(23,1)
cC 30 (76,9)
rs6265 (BDNF)
GA 16 (41)
No GA 23(59)
rs429358 (APOE)
€4 ausente 30 (76,9)
€4 presente 9(23,1)

DE: desviacion estandar; SNP: Polimorfismo de nucleétido simple; ANKK1: Ankyrin
repeat and kinase domain containing 1; TNF: factor de necrosis tumoral; IL-6: Inter-
leuquina-6; TOP2a: topoisomerasa 2a; BDNF: factor neurotréfico derivado del ce-
rebro; APOE: apolipoproteina E; T presente: alelo T en genotipo; GG: genotipo GG;
AG: genotipo AG; GT: genotipo GT; CT: genotipo CT; CC: genotipo CC; GA: genotipo
GA; No GA: variante genotipo diferente a GA; €4 ausente: variante genotipo sin alelo
€4; €4 presente: variante de genotipo con al menos un alelo &4.
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Evolucién neurocognitiva

La tabla 2 muestra la mediana de puntuacion de
la poblacién global para cada prueba neurocogni-
tiva en cada uno de los tres momentos evaluados.
En la cohorte global, se identificé empeoramiento
estadisticamente significativo de M0 a M1 en dos
test: RAVLT (p=0,003) y Letras y nimeros (p=0,013).

FACTORES DE RIESGO DE DETERIORO COGNITIVO ASOCIADO A CANCER
EN PACIENTES CON CARCINOMA DE MAMA Y COLON QUE RECIBEN
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Tras completar la quimioterapia, las diferencias
entre puntuaciones en M2 y en momentos previos
(MO y M1) muestran una tendencia a la mejoria,
siendo estadisticamente significativa con respecto
a M1 y también a MO para los test de memoria vi-
sual, clave de nimeros, y cubos (Tabla 3).

Tabla 2. Mediana de puntuacién en cada test en los tres momentos de evaluacién

Global Subgrupo SNP
n=62 n= 39
Test MO M1 M2 Mo M1 M2

FAST 31,5 34 39 32 36 44
RAVLT 45 39 45 45 42 50
Clave de nimeros 10 10 12 10 10 13
Cubos 11 11 12 11 11 14
Digitos 10 10 12 10 11 13
Memoria visual (percentil) 60 60 70 60 70 95
Letras y numeros 11 9 11 11 10 12,5
Stroop-Interferencia 0,68 3,18 5,35 0,68 3,18 5,35
TMT A (segundos) 40 40 35 40 42 45
TMT B (segundos) 97 90 80 106 100 94

SNP: polimorfismo de nucledtido simple; FAST: test de fluencia verbal semantica; RAVLT: test de Aprendizaje
Auditivo-Verbal de Rey; TMT: Trail Making Test; MO: basal previo a quimioterapia; M1: hasta cuatro semanas tras
finalizar quimioterapia; M2: entre 24-30 semanas tras finalizar quimioterapia.

Tabla 3. Diferencia de puntuaciones entre momentos temporales

t-Student Wilcoxon
Test . . . Test - |
Media de diferencias (DE) ) P
FAST Clave de niimeros
MO - M1 0,34 (6,72) 0,705 M1-MO 0,085
MO - M2 -4 (8,54) 0,003 M2 - MO 0,001
M1 -M2 -3,58 (6,65) 0,001 M2-M1 <0,001
RAVLT Cubos
MO -M1 4,71 (11,26) 0,003 M1-MO0 0,522
MO - M2 3,36 (12,52) 0,079 M2 - MO 0,001
M1 - M2 -1,31 (9,23) 0,346 M2 -M1 <0,001
Digitos Visual
MO - M1 0,42 (2,19) 0,163 M1-MO 0,330
MO - M2 -0,69 (2,98) 0,128 M2 - MO 0,012
M1 - M2 -0,78 (3,25) 0,115 M2-M1 0,009
Letras y nimeros TMT-A
MO - M1 0,91 (2,61) 0,013 M1-MO 0,361 q q q
DE: desviacién estdndar; FAST: test de
MO - M2 0,07 (2’93) 0,88 M2 - MO 0,236 fluencia verbal semdntica; RAVLT: test
M1 - M2 -0,8 (3,14) 0,095 M2 -M1 0,617 de Aprendizaje Auditivo-Verbal de Rey;
Stroop Interferencia TMT-B TMT: Trail Making Test; MO: basal pre-
MO - M1 0,75 (12,94) 0.667 M1 - MO 0.462 vio a quimioterapia; M1: hasta cuatro
’ 4 4 4 semanas tras finalizar quimioterapia;
MO - M2 0,61 (11,39) 0,72 M2 - MO 0,299 M2: entre 24-30 semanas tras finalizar
M1 - M2 -0,02 (11,31) 0,99 M2 -M1 0,488 quimioterapia.
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Andlisis de factores clinicos

Los pacientes menores de 55 afios obtuvieron
mejores puntuaciones medias respecto a aquellos
de 55 afios o mas, fundamentalmente en las prue-
bas que evaliian la memoria (en los tres momentos
en RAVLT y en M2 en el test de memoria visual) y la

FACTORES DE RIESGO DE DETERIORO COGNITIVO ASOCIADO A CANCER
EN PACIENTES CON CARCINOMA DE MAMA Y COLON QUE RECIBEN
TRATAMIENTO CON QUIMIOTERAPIA

funcién ejecutiva (en momentos M1y M2 de FASTy
en todas las evaluaciones de TMT-A y TMT-B).

Los hombres obtuvieron puntuaciones significa-
tivamente mejores en los test de cubos y memoria
visual en momento basal M0, y en letras y nimeros
y Stroop en momento postquimioterapia (M1) (Ta-
bla 4).

Tabla 4. Comparacién de puntuaciones medias (desviacién tipica) obtenidas en los distintos test segun categorias de

variables
Edad Sexo Estudios Comorbilidades
Test
<55 >55 Mujer Hombre Basicos Superiores Si No

FAST?

MO 35,9(10,7) 29,4 (13,8) 18,9(6)  18,7(5,3) 28(11,9) 36,6(12,4)  29,3(11,8)  36,5(13,2)

M1 38,9 (13,2) 28,1(11,3) 19(7,9)  16,8(4,1)  27,8(10,6) 37,5(13,8)  29,3(11,4) 38,7(14)

M2 43,3(14,7)  34,1(10,5) 20,6(6,9)  21,4(4,9) 34,4(9,7) 41,8(15)  34,2(10,3) 44,7(15)
Cubos?

MO 10,8(2,8)  11,3(2,4)  10,8(2,7)  12,4(1,2) 112,6)  11,1(2,6) 10,8(2,5) 11,4(2,7)

M1 1L1(3,7) 10,7 (2,4) 10,7(3,3)  11,9(0,8) 10,5(2,4)  11,2(3,5) 10,2(2,8) 11,8(3,2)

M2 12,73,1) 12,4(2,2)  12,4(28)  13,3(L6) 12,3(2,4)  12,7(2,9) 12,2(2,2) 13(3,2)
RAVLT

MO 51,8 (13) 39,4 (12,5) 46,4(15)  38,5(57)  42,4(13,7) 47,5(14,3)  42,2(14,3)  48,8(13,1)

M1 46,9 (11,2) 35,4 (10,8) 42(12,9)  34,6(6,3) 38,1(12,6)  42,9(11,9) 36,2(9,9)  47,2(12,7)

M2 48,7 (11,3) 37(13,6)  43,7(14,4)  39,4(8,9) 42(14,3)  43,7(13,5)  38,6(13,9)  48,5(11,5)
Visual®

MO 56,8 (30) 60,6 (27,4)  55,3(28,9)  75,5(19,4) 55,6(27,3)  62,1(29,5) 61,3(29,2)  55,6(27,5)

M1 59,8 (28,4)  51,4(32,5)  53,4(30,7)  65,6(29,9) 49,6(32)  59,8(29,3)  53,1(3L,2)  58,5(30,3)

M2 77(23,9)  62,7(23,9)  68,9(25,7)  75,7(18,8) 64,4(25,4) 73,7(24) 68(26,1)  72,5(23,4)
Letras y numeros?

MO 9,6(2,6) 11,4(2,7) 10,3(2,5)  12,1(3,3) 10,5(3)  10,7(2,5) 8,4(2,9) 8,8(2,8)

M1 9,2(3,1)  10,2(2,9) 9,3(3) 12(2,3) 10(3,2) 9,6(2,9) 8,4(3,3) 8,5(3)

M2 10,2 (3,1) 11(2,9) 10,1(3)  13,1(1,9) 9,8(2,8)  11,1(3,1) 8,3(3,5) 10(2,5)
STROOP¢

MO 1,6 (13,16) 2,02(10,94)  0,6(11,48) 7,53(12,67)  -0,35(9,88) 4,02(13,42) 2,1(9,89)  1,46(14,43)

M1 2,11(10,03)  0,61(11,62) 0,22(11,14)  6,96(7,02)  1,53(12,74)  1,16(9,29)  2,08(8,64) 0,27(13,43)

M2 4(10,73)  -0,21(7,87)  1,58(10,07)  3,94(6,46)  -0.47(9.34)  3,55(9,56) 0,88(8,8)  3,27(10,54)
TMT-A4

MO 35,7 (14,1) 58,8(25,6)  48,3(23,5) 47,5(27,3)  58,2(27,4) 37,8(13,8) 53(23,6)  41,7(23,3)

M1 36,6 (18) 51,5(17,9)  44,7(19,8) 43(17,9) 52,7(20,1)  38,1(16,3) 48,3(20,1)  39,2(17,3)

M2 32,5(13,4)  52,8(23,7)  44,2(229)  329(6,7)  5L,1(257) 36,6(162)  48,8(22,5)  34,5(17,7)
TMT-B¢

MO 94,3 (61,3) 142,4(102,4)  122,7(92) 109,4(74,4) 152,8(109,8) 86,7(38,7)  130,4(96,6) 106,7(76,5)

M1 76,9 (39,9) 127,2(70,9) 102,7(61,6) 107,2(74,5) 129,8(77,4) 82,9(39,9) 116,2(65,5)  85,7(56,3)

M2 77,3(36,8) 118,5(62,5) 99(58,4)  88,9(26,2)  121,6(65,6) 81,4(39,4)  114,3(57,5)  76,3(43,2)

Solo se muestran aquellos test en los que se identifica al menos una diferencia significativa (resaltada en negrita); a: puntuacién estimada de
acuerdo a edad y nivel educativo; b: percentil ajustado a edad y nivel educativo; c: interferencia; d: puntuacién directa (segundos); FAST: test
de fluencia verbal semdntica; RAVLT: test de Aprendizaje Auditivo-Verbal de Rey; TMT: Trail Making Test; MO: basal previo a quimioterapia; M1:
hasta cuatro semanas tras finalizar quimioterapia; M2: entre 24-30 semanas tras finalizar quimioterapia.
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Tabla 4 (continuacién)

Tabaco Alcohol Quimioterapia Radioterapia adyuvante
et Si No Si No Neo-Adyuvante ~ Adyuvante Si No
FAST?
MO 31,7(13,3) 34,7(11) 31(12,2)  32,6(13,1) 36,5(9,8) 30,3(13,7)  35,5(12,5) 29,2(12,6)
M1 32,9(141)  34,4(10,4)  31,5(11,1)  33,7(13,9) 39,8(13,5) 29,8(11,9)  37(14,1) 29,4(11,4)
M2 39,9(14,7)  355(8,5)  36,2(11,2)  39,6(14,1) 43,9(13,3) 35,8(12,9) 40(14,5) 37,3(12,2)
Cubos®
MO 10,8(2,7)  12,1(2,1) 11,7(3,4)  10,9(2,4) 11,5(2,9) 10,8(2,5)  11,5(2,9)  10,7(2,2)
M1 10,4(3,2) 12,5(2) 10,7(4) 11(2,8) 11,5(4) 10,6(2,4)  11,4(3,2)  10,4(2,8)
M2 12,3(2,9)  13,5(1,5) 13,1(3)  12,4(2,6) 12,9(3,3) 12,4(2,3) 12,7(3)  12,3(2,1)
RAVLT
MO 42,9(13,9) 52,8(12,5) 41,8(11)  45,7(14,7) 43,5(15,8) 45,6(13,3)  45,3(16,3) 44,6(11,7)
M1 40,8(12) 41(13,9)  42,8(13,9) 40,3(12) 45,2(12,2) 38,5(11,9)  41,3(13,7) 10,4(10,9)
M2 41,914)  46,5(2,7) 45(13,9)  42,4(13,8) 47,1(13,5) 40,5(13,4)  42,8(15,8) 43,2(10,4)
STROOP*
MO 0,21(10,45)  7,93(15,2)  2,39(16,76)  1,7(10,63) 1,72(14,14)  1,88(10,86) 1,73(12,59) 1,93(11,37)
M1 1,74(10,09) -0,18(13,52)  4,56(11,43) 0,42(10,61) 1,02(8,32)  1,48(12,04) -0,17(12,18) 2,87(9,18)
M2 0(8,86) 7,96(9,56)  6,14(8,49)  0,74(9,64) 2,43(10,83) 1,65(8,92)  2,56(9,64) 1,09(9,68)
TMT-B¢
MO 128,9(96,1)  88,5(41,9)  92,6(31,3)  126,4(96) 93(46,7) 133,6(101)  99,9(63,6) 140(104,9)
M1 112,4(67,4)  71,2(27,6)  96,8(57,5) 105,3(65,2) 91,4(52,2) 109,7(68)  90,7(50,8) 116,6(72,5)
M2 98,2(54,3)  95,1(57,8) 101,4(71,8)  96,3(49,8) 81,7(43,6) 107(58,9) 99(61)  95,4(45,8)

Solo se muestran aquellos test en los que se identifica al menos una diferencia significativa (resaltada en negrita); a: puntuacién estimada de
acuerdo a edad y nivel educativo; b: percentil ajustado a edad y nivel educativo; c: interferencia; d: puntuacién directa (segundos); FAST: test
de fluencia verbal semdntica; RAVLT: test de Aprendizaje Auditivo-Verbal de Rey; TMT: Trail Making Test; MO: basal previo a quimioterapia; M1:
hasta cuatro semanas tras finalizar quimioterapia; M2: entre 24-30 semanas tras finalizar quimioterapia.

La funcién ejecutiva y la atencién son los domi-
nios mds relacionados con el nivel de estudios; las
personas con estudios superiores obtuvieron mejo-
res resultados en TMT-B (todas las evaluaciones) y
en FAST (MO y M1).

La ausencia de comorbilidades se asocia con
mejores puntuaciones en todas las evaluaciones
de FAST y RAVLT, asi como en funcién ejecutiva y
atencion medidas mediante TMT tras quimiotera-
pia (M1) (Tabla 4).

En cuanto al consumo de téxicos, la puntuacién
media fue significativamente superior en pacientes
no fumadores en RAVLT basal y Cubos en M1, lo que
implica menor impacto de la quimioterapia sobre
las aptitudes visuales. Aquellos pacientes sin con-
sumo de téxicos presentaron mejores resultados en
la dltima evaluacién (M2) de Stroop, tanto para alco-
hol (p=0,038) como para tabaco (p=0,024) (Tabla 4).

Los pacientes que reciben quimioterapia neo-
adyuvante presentaron mejores puntuaciones en
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FAST en momento post-quimioterapia (p=0,01) con
respecto a aquellos que reciben quimioterapia ad-
yuvante. La radioterapia adyuvante se asocié con
mejores resultados en FAST tanto en momento MO
(p=0,046) como en M1 (p=0,048) (Tabla 4).

Analisis de factores genéticos

Los seis polimorfismos estudiados se asociaron
con diferencias significativamente distintas en las
puntuaciones de alguno de los test (Tabla 5).

En el momento basal, algunas variantes se aso-
ciaron con resultados significativamente mejores:
la variante CC de rs471692 en el test FAST, la va-
riante GG de rs11800629 en el test RAVLT, y la T+
de rs1800497 en el test de memoria visual (Tabla 5).

Los polimorfismos genéticos rs1800629 (TNFa) y
rs471692 (TOP2A) fueron los que mas se relaciona-
ron con el rendimiento cognitivo.
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El genotipo CC del rs471692 en TOP2A se relacio-
noé con mejor rendimiento en funcién ejecutiva y
atencion en todos los momentos evaluados, y el ge-
notipo GG de rs1800629 con puntuaciones significa-
tivamente mejores en memoria y funcién ejecutiva
que aquellos con variante AG.

FACTORES DE RIESGO DE DETERIORO COGNITIVO ASOCIADO A CANCER
EN PACIENTES CON CARCINOMA DE MAMA Y COLON QUE RECIBEN
TRATAMIENTO CON QUIMIOTERAPIA

Los SNP rs1800497, rs1800795, rs6265 y rs429358
Unicamente se asociaron con diferencias estadisti-
camente significativas en las puntuaciones de un
test (Tabla 5).

Tabla 5. Comparacién de puntuaciones medias (desviacion tipica) segin categorias de variantes de polimorfismo de

nucleétido simple (SNP)

rs1800497 rs1800629 rs1800795 1471692
Test
T- T+ GG AG GT GG CC CT

FAST?

MO 35,4(12)  34,9(15,1) 36,8(13)  32,3(13,2)  30,9(14,3)  38,5(11,3)  37,5(13,2)  27,3(9,5)

M1 35,7(15,1)  33,4(12) 36,4(14,2) 32(13,2)  32,7(14,9)  36,4(13,1) 37(14,4) 27,4(9)

M2 40,5(15)  41,4(8,5)  342,6(14,1)  38,1(11,2) 41(14,4)  40,6(12,4)  42,9(13,2)  34,4(10,5)
RAVLT

MO 50(15,2)  42,5(9,6) 51,1(11,9)  39,9(14,1)  45,6(16,2) 48,3(1L,6)  48,1(13,8)  43,9(13,7)

M1 46,4(13,2)  36,9(9,9) 44,4(12,8) 39,9(12,7)  43,4(12,9) 42,3(13) 44,4(13,1)  37,3(10,7)

M2 45,3(15,9)  45,8(7,5) 47,7(11,1)  42,2(16,3)  42,8(14,1)  47,3(13,1) 48,2(13) 37,3(12)
Visual®

MO 54(29,2) 74(17) 63,8(25,6)  57,9(29,5)  62,4(24,2)  61,1(29,3) 65(27,3)  50,6(23,5)

M1 59,4(28,9)  62,7(26,2) 64,2(255)  54,3(3L,1)  61,2(30,7)  60,2(25,7) 64(24,6)  49,4(35,3)

M2 69,8(26,5)  75,5(20,4) 78,7(24,1)  61,5(21,8)  76,9(20,7)  68,2(26,6)  77,1(19,8)  55,6(30,8)
STROOP*

MO 1,74(9,8) 2,32(14,33)  -0,44(10,44)  6,25(12,61)  0,83(11,35) 2,83(11,93)  0,79(12,57)  5,87(6,39)

M1 1,1(8,34)  0(1519) -2,49(12,01)  6,35(7,23)  0,08(10,24) 1,14(12,25) 0,12(12,5)  2,53(5,85)

M2 -0,64(8,52)  5,04(7,39) 2,29(8,3)  -0,11(8,87)  0,81(9,81)  1,66(7,71) 2,01(7,33) -0,78(11,63)
TMT-A¢

MO 42,4(18,8)  46,9(24,8) 39,8(16)  51,7(27,1) 449(23)  43,5(20,1)  39,6(16,5) 59(28,4)

M1 41,9(19,5) 41,3(16,4) 38,6(14,1)  47,1(23,4)  40,1(19,1)  42,8(17,8)  37,5(15,4)  55,6(20,6)

M2 42,1(21,8)  38,1(21,1) 36,7(18,3) 46,5(24,6)  32,9(13,9) 46,124)  36,6(19,6)  53,3(22,5)
TMT-B¢

MO 109,9(66,6) 101,1(60,1) 90,3(36,1)  135,5(89,3) 124,9(69,7) 92,3(55,8) 87,2(42,8)  170,8(80,5)

M1 88,9(44,5) 97,2(63,4) 78,6(31,7) 116,3(71)  99,1(62,4)  86,7(42,9)  80,5(35,9) 130,8(77,1)

M2 90,1(49,7)  95,6(54,4) 81,1(45,8)  108,1(54,6)  78,8(34,7) 101,1(58,2) 81,7(44,9)  123(56,8)
Clave de nimeros?

MO 10,5(2,4)  10,3(2,3) 10,8(2,5) 9,9(2) 10,22,4)  10,6(2,3) 10,6(2,5) 9,8(1,4)

M1 10,4(3,5  9,9(1,6) 10,6(2,9) 9,6(2,8) 10,2(3,1)  10,2(2,8) 10,4(2,6) 9,4(3,6)

M2 11,9(2,8)  12,7(2,7) 12,7(3) 11,5(2,2) 12,2(3,5)  12,2(2,2) 12,8(2,8) 10,5(1,5)

Solo se muestran aquellos test en los que se identifica al menos una diferencia significativa (resaltada en negrita); a: puntuacién estimada de
acuerdo a edad y nivel educativo; b: percentil ajustado a edad y nivel educativo; c: interferencia; d: puntuacién directa (segundos); FAST: test
de fluencia verbal semdntica; RAVLT: test de Aprendizaje Auditivo-Verbal de Rey; TMT: Trail Making Test; MO: basal previo a quimioterapia; M1:
hasta cuatro semanas tras finalizar quimioterapia; M2: entre 24-30 semanas tras finalizar quimioterapia.
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Tabla 5 (continuacién)

FACTORES DE RIESGO DE DETERIORO COGNITIVO ASOCIADO A CANCER
EN PACIENTES CON CARCINOMA DE MAMA Y COLON QUE RECIBEN
TRATAMIENTO CON QUIMIOTERAPIA

rs6265 rs429358
Test No GA GA €4 ausente €4 presente

STROOP*

MO 1,4(8,71)  2,76(15,06) 1,21(9,82)  4,45(16,64)

M1 -0,98(12,02)  3,07(10,03) -1,18(9,91)  6,89(13,88)

M2 0,39(7,8) 2,85(9,66) -0,51(7,63) 6,8(9,01)
TMT-A¢

Mo 39,4(16,8) 50,9(25,2) 45,1(22,5) 40,8(16,4)

M1 35,8(12,4) 50(22) 42,7(17,9) 38,1(19,6)

M2 36,2(17,6) 48,3(25,3) 42,5(21,1) 35,5(22,3)

Solo se muestran aquellos test en los que se identifica al menos una diferencia signi-
ficativa (resaltada en negrita); a: puntuacion estimada de acuerdo a edad y nivel edu-
cativo; b: percentil ajustado a edad y nivel educativo; c: interferencia; d: puntuacién
directa (segundos); FAST: test de fluencia verbal semdntica; RAVLT: test de Aprendi-
zaje Auditivo-Verbal de Rey; TMT: Trail Making Test; MO: basal previo a quimioterapia;
M1: hasta cuatro semanas tras finalizar quimioterapia; M2: entre 24-30 semanas tras

finalizar quimioterapia.

Andlisis multivariante

En momento MO, los factores significativamen-
te asociados a mejores resultados en funcién eje-
cutiva (evaluada por FAST) fueron nivel de estudios
superior, rs471692 y rs1800795; a mejores resulta-
dos de memoria (RAVLT) fueron rs1800629 y pre-
sencia de alelo T en rs1800497. En el test de Stroop
Unicamente fue el sexo masculino y en atencién
(medida mediante TMT-A) la relacién significativa
se identificé en aquellos con edad menor de 55,
sin comorbilidades, con sexo femenino, rs1800497
y 1$6265.

En M1, los factores que mejor predijeron el ren-
dimiento cognitivo en FAST fueron el nivel de es-
tudios superior y la quimioterapia neoadyuvante;
en RAVLT la presencia de alelo T de rs1800497. Los
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sujetos menores de 55 afios, de sexo masculino, sin
comorbilidades y que no reciben radioterapia adyu-
vante ademas de los que presentan polimorfismos
151800629 y rs1800497 obtuvieron mejores resulta-
dos en funcién ejecutiva, evaluada con Stroop. En
TMT-A, la asociaciéon con mejores resultados se
identificé entre los pacientes jévenes y sin comor-
bilidades que no consumen alcohol y con rs6265
(Tabla 6).

Se encontré asociacién estadisticamente signifi-
cativa entre los cambios cognitivos observados tras
eltratamiento de quimioterapia en FAST en relacién
a la edad, sexo, tipo de quimioterapia y rs1800795.
También en RAVLT segtiin consumo de tabaco y al-
cohol. No se encontraron diferencias estadistica-
mente significativas en este analisis multivariante
en el resto de pruebas valoradas (Tabla 6).
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Tabla 6. Andlisis multivariante de regresidn lineal de los factores de riesgo asociados con empeoramiento cognitivo

Test Tiempo Variable B* 1C95% P
FAST MO Nivel estudios (basico) -8,338 -15,889 a -0,788 0,031
151800795 (GT) -7,517 -15,002 a -0,033 0,049
rs471692 (CC) -9,746 -18,561 a -0,931 0,031
M1 Nivel estudios (basico) 9,42 -17,418 a-1,422 0,022
QT (adyuvante) -8,748 -0,338 a-17,158 0,042
rs471692 (CT) -7,873 -16,971a1,224 0,088
MO-M1  Edad (> 55) -0,283 -0,513 a -0,053 0,018
Sexo(masculino) -10,386 -17,752 a-3,019 0,007
Alcohol (consumo) -5,28 -10,842 a 0,282 0,062
QT (adyuvante) -6,358 -10,949 a-1,767 0,008
rs1800497(T+) -4,922 -10,001 a -0,157 0,057
rs1800795 (GT) -5,584 -9,906 a -1,262 0,013
RAVLT MO Tabaco (consumo) -7,879 -16,792 a 1,033 0,081
rs1800497(T+) -10,13 -18,052 a-2,175 0,014
rs1800629(AG) -11,356 -19,484 a -3,228 0,008
M1 Edad (> 55) -0,743 -1,112 a-0,373 0,001
Sexo(masculino) -10,406 -21,65 a 0,837 0,069
Nivel estudios (basico) -6,173 -13,541a1,196 0,098
QT (adyuvante) -6,286 -13,606 a 1,034 0,090
rs1800497(T+) -12,399 -20,550 a -4,249 0,004
MO0-M1 Tabaco (consumo) -9,645 -17,441 a -1,849 0,017
Alcohol (consumo) 9,190 -17,108 a -1,272 0,024
QT (adyuvante) -7,017 -14,085 a 0,051 0,052
rs1800629 (AG) -5,98 -13,063 21,104 0,095
STROOP % (1] Sexo (masculino) -16,358 -27,983 a -4,733 0,007
rs1800497(T-) -6,36 -15,317 2 2,597 0,158
151800795 (GT) -4,35 -11,693 a 2,993 0,237
M1 Edad (> 55) -0,649 -0,970 a-0,328 0,000
Sexo(femenino) -14,138 -24,951 a-3,324 0,012
Comorbilidades(no) -8,219 -14,238 a-2,200 0,009
RT (ausencia) -6,073 -12,595 a 0,449 0,067
rs1800497(T+) -8,176 -15,776 2 -0,576 0,036
rs1800629 (GG) -9,347 15,949 a -2,745 0,007
MO-M1  Edad (2 55) -0,213 -0,616 2 0,191 0,291
QT (adyuvante) -5,016 -15,761 a 5,729 0,350
RT (no) -9,389 -19,359 a 0,580 0,064
TMT-A** MO Edad (> 55) 1,702 1,213 22,190 0,000
Sexo(femenino) 20,551 4,574 a 36,527 0,013
Comorbilidades(presencia) 15,616 5,923 a 25,309 0,002
rs1800497(T+) 13,051 1,352 a 24,751 0,030
1$6265 (GA) 7,966 -1,295 a 17,227 0,089
M1 Edad (2 55) 0,989 0,572 a 1,405 0,001
Comorbilidades(presencia) 7,999 -0,494 a 16,492 0,064
Alcohol (no consumo) 10,848 0,785a 20,911 0,035
r$6265 (GA) 12,728 4,379 2 21,078 0,004
MO0-M1 Comorbilidades(si) 8,023 -0,053 a 16,100 0,051
QT (adyuvante) 7,508 -0,919 a 15,935 0,079

En negrita los resultados significativos; FAST: test de fluencia verbal semdntica; RAVLT: test de Aprendizaje Auditivo-Verbal de Rey; TMT: Trail
Making Test; MO: basal previo a quimioterapia; M1: hasta cuatro semanas tras finalizar quimioterapia; M2: entre 24-30 semanas tras finalizar
quimioterapia; *: variacién en la puntuacién del test neurocognitivo; **: mayores puntuaciones implican mayor deterioro.
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DISCUSION

Los resultados del presente trabajo aportan nue-
vas evidencias para la identificacidon de factores de
riesgo de CRCI (clinicos, genéticos y/o asociados ala
enfermedad oncoldgica), asi como de los dominios
neurocognitivos mas afectados en un grupo de pa-
cientes con tumores de mama y colon que reciben
tratamiento con quimioterapia.

En 2004, Wefel y col realizaron el primer estudio
longitudinal que mostré que hasta el 33% de las
pacientes con cdncer de mama presentaban, antes
de recibir tratamiento sistémico, déficits cogniti-
vos®. Con esta base y, ante la posibilidad de que el
declive cognitivo se inicie incluso antes de recibir
el tratamiento, la evaluacion basal (previa al inicio
de quimioterapia) resulta fundamental. Realizamos
también una evaluacién inmediatamente posterior
al fin de la quimioterapia y una evaluacién a lar-
go plazo lo que permite valorar el impacto de los
diferentes factores estudiados en cada uno de los
momentos.

La edad es un factor de riesgo demostrado en el
desarrollo de deterioro cognitivo, siendo la veloci-
dad de procesamiento y la memoria los dominios
que parecen mas afectados?. En nuestro estudio
se confirma una relaciéon importante entre la edad
y el CRCI. Ademads, tras el andlisis multivariante y,
de manera similar a lo reportado en revisiones pre-
vias®, la edad impacta fundamentalmente en aten-
ciény funcién psicomotora medida mediante el test
TMT-A.

Los cambios hormonales producidos por la qui-
mioterapia afectan fundamentalmente a las hor-
monas sexuales femeninas por lo que se plantea la
posibilidad de que el sexo pueda influir en el desa-
rrollo de CRCI*. En trabajos previos, el sexo feme-
nino parece impactar negativamente sobre todo en
la evaluacién basal, y la memoria verbal es el domi-
nio mas afectado?, mientras que en nuestro trabajo
la mayor asociacién es con la funcién ejecutiva.

La reserva cognitiva basal se ha relacionado
con el deterioro post-tratamiento, presentando los
pacientes con mayor nivel de estudios mejores re-
sultados en los diferentes momentos temporales?.
En nuestro trabajo dicha relacién se detecta funda-
mentalmente en evaluacion basal.

El deterioro cognitivo se ha asociado con la alta
prevalencia de comorbilidades en pacientes con
cancer de mama®, y con el consumo de tabaco y de
alcohol de forma generalizada®. Aunque en nues-
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tro estudio la relacién entre alcohol y CRCI se ha
registrado independientemente de la intensidad
del consumo, estd descrito que el impacto del al-
cohol parece depender de la cantidad diaria con-
sumida®. Nuestros datos confirman la tendencia
de una asociacién entre comorbilidades y tabaco y
peores resultados en test de atencién. No obstante,
en este estudio tan solo el 21% de los pacientes eran
fumadores en el momento de la inclusién, lo que
representa un porcentaje inferior al de otras publi-
caciones?.

La predisposicién genética es uno de los factores
de riesgo de deterioro cognitivo asociado a cancer
menos estudiados

APOE estd implicada en la plasticidad neuronal y
en los mecanismos de reparacidn tras agresiones.
La presencia de al menos un alelo €4 de APOE se
ha asociado con mayor vulnerabilidad al deterioro
cognitivo inducido por quimioterapia®>. En nuestro
estudio, los portadores de alelos €4 de APOE pre-
sentaron peores resultados que los no portadores
en test de atencidn tras el tratamiento con quimio-
terapia. La misma tendencia se detect6 en los por-
tadores de la variante CT en rs471692 lo que podria
indicar un mayor impacto de la quimioterapia so-
bre la atencidn en estos subgrupos de pacientes. No
obstante, dado el pequefio tamafio muestral, estos
resultados deben interpretarse con cautela y confir-
marse en una muestra mayor.

La evidencia sobre la relacion entre variantes de
BDNF, concretamente Val66Met, rs1800795 y CRCI
es mas limitada®?**. Nuestro analisis estd en linea
con otros trabajos que asocian el alelo G del SNP
de IL-6 con peores resultados en test de atencidn.
A pesar de que IL-6 tiene un papel muy importante
en el deterioro cognitivo, los polimorfismos de IL-6
no se relacionan de manera significativa con el de-
terioro cognitivo®.

En el analisis multivariante, y a pesar del peque-
fio tamafio muestral, los SNPs se confirman como
potenciales factores implicados en los cambios
neurocognitivos.

Nuestro trabajo cuenta con fortalezas y limi-
taciones. El disefio prospectivo y longitudinal
permite valorar las diferencias en capacidades
neurocognitivas en funcién de diferentes facto-
res individuales. Aporta informacién obtenida en
practica clinica para optimizar la identificaciéon
de aquellos sujetos con mayor riesgo de CRCI, lo
que permitiria adaptar las decisiones terapéuticas
y realizar determinadas intervenciones encami-
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nadas a atenuar el impacto del deterioro en estos
pacientes. Ademas, el empleo de una amplia bate-
ria de pruebas objetivas validadas de acuerdo a las
recomendaciones de ICCTF®, junto con el disefio
prospectivo longitudinal, permite realizar un se-
guimiento y una evaluacién homogénea de todos
los sujetos incluidos. Entre las limitaciones se en-
cuentran que se trata de una serie pequefia con una
tasa de abandono superior a lo esperado (27,5%), y
la ausencia de grupo control que limita la posibili-
dad de conocer especificamente el rol del cancer y
sus tratamientos en los resultados neurocognitivos
identificados. Por todo esto, los resultados deben
interpretarse con precaucion.

Sin embargo, este estudio destaca por explorar
de manera longitudinal la relacién entre diversos
factores genéticos y clinicos, asi como su impacto
sobre el estatus neurocognitivo en una cohorte de
pacientes tratados con quimioterapia, lo que ha
permitido identificar diversos factores de predis-
posicién a CRCI. Una mayor edad, el sexo femeni-
no, la presencia de comorbilidades y el nivel basico
de estudios se relacionan con un mayor riesgo de
CRCI, afectando especialmente a la memoriay ala
funcidn ejecutiva. Los genotipos CC de rs471692, GG
de rs11800629 y T+ de rs1800497 se asociaron a un
mejor estatus neurocognitivo en el momento basal,
mientras que aquellos con variante CT de rs471692y
los portadores de un alelo €4 de rs6265 presentaron
mayor deterioro en atencién.

Estos conocimientos nos permiten identificar el
impacto de diferentes factores sobre las aptitudes
neurocognitivas y la aplicabilidad de SNPs como
biomarcadores para la creaciéon de subgrupos con-
siderados de riesgo para el desarrollo de CRCI.
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Prevalencia de patologia infantil dental y de la mucosa en un servicio

de urgencias hospitalario

Prevalence of dental and mucosal lesions among the pediatric population
who attended the emergency department of a general hospital

Montserrat Suarez Ardura®-?, Maria Garcia-Pola®?, José Manuel Cuervo Menéndez®?

RESUMEN

Fundamento. La elevada prevalencia de la patologia oral in-
fantil incentiva a conocer sus manifestaciones y el caracter
urgente de las mismas, objetivo del presente estudio.

Metodologia. Estudio transversal que incluyé pacientes de
edad <14 afios que acudieron a un servicio de urgencias du-
rante un afio. Se analizd la relacién entre las variables reco-
gidas y la patologia oral.

Resultados. Se incluyeron 55 pacientes, 45,5% nifias, edad
media 4,11 afios (10 dias a 13 afios). Globalmente, predo-
mind la patologia mucosa (74,5%) frente a la dentaria, y el
origen infeccioso (54,6%) frente al traumatico (14,5%). La
patologia dentaria (50% odontalgia y 35,7% infecciones) se
asoci6 significativamente a edad >6 afios (66,7 vs 10%), do-
lor (40,7 vs 10,7%) y ausencia de fiebre (37,9 vs 11,5%). La
patologia mucosa (61% infecciones: 53,7% viricas y 31,7%
por herpangina) se asoci6 significativamente a edad <6 afios
(60 vs 6,7%;) y fiebre (76,9 vs 17,2%). Se observaron seis le-
siones traumdticas sobre la mucosa y dos en los dientes; sig-
nificativamente mas pacientes acudieron a urgencias antes
de 24 horas (mediana =1 hora) que en caso de infeccién (100
vs 51,7%). La edad <6 afios se asocié significativamente a
fiebre, patologia mucosa, infeccién de la mucosa y herpan-
gina, y la >6 afios se asoci6 a dolor, tratamiento antibiético
previo y al alta y pauta previa de AINE.

Conclusion. La patologia oral infantil atendida en el servi-
cio de urgencias analizado fue de la mucosa y origen infec-
cioso, predominando la dentaria en >6 afios y la mucosa en
<6 aflos, sin diferencia por sexo.

Palabras clave. Enfermedades dentales. Mucosa bucal. In-
feccidn focal dental. Servicio de Urgencia en Hospital. Nifios.

ABSTRACT

Background. The high prevalence of oral pathology in chil-
dren encourages to gain further understanding on their man-
ifestations and urgent nature, objective of the present study

Methodology. Cross-sectional study that included patients
aged <14 years of age who attended an emergency depart-
ment over a one-year period. The relationship between the
variables collected and oral pathology was analyzed.

Results. Fifty-five patients were included, 45.5% girls, mean
age 4.11 years (10 days to 13 years). Overall, mucosal pathol-
ogy (74.5%) prevailed over dental ones, and lesions of infec-
tious origin (54.6%) over the traumatic ones (14.5%). Dental
pathology (50% toothache and 35.7% infections) was signifi-
cantly associated with being >6 years (66.7 vs 10%), pain (40.7
vs 10.7%) and absence of fever (37.9 vs 11.5%). Mucosal pa-
thology (61% infections: 53.7% viral and 31.7% due to herpan-
gina) was significantly associated with being <6 years (60 vs
6.7%) and having fever (76.9 vs 17.2%). Six traumatic lesions
on the mucosa and two on the teeth were observed; signifi-
cantly more patients attended the emergency room within 24
hours (median =1 hour) than in the case of infection (100 vs
51.7%). Being <6 years was significantly associated with fever,
mucosal pathology, mucosal infection, and herpangina, and
being >6 years was associated with pain, previous antibiotic
treatment and at discharge, and previous NSAID regimen.

Conclusions. The analyzed pediatric oral pathologies treat-
ed in the emergency department are of mucosal and infec-
tious origin. Dental disease prevail in children >6 years of
age and mucosal lesions in those <6 years; no sex differenc-
es are observed.

Keywords. Tooth Diseases. Mouth Mucosa. Focal Infection,
Dental. Emergency Service, Hospital. Children.
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INTRODUCCION

La salud oral estd determinada fundamental-
mente por la presencia de enfermedades de los
dientes y de la mucosa oral en la que intervienen
numerosos factores concurrentes a nivel comuni-
tario, familiar e individual.

Los estudios de prevalencia de la salud oral in-
fantil se han enfocado en mayor medida al proce-
so cariogénico ya que, en esta etapa de la vida, la
prevalencia de caries oscila entre el 4,8 y 16,2% en
dientes deciduos, y entre el 13,8 y el 27,3% en los
definitivos®.

Sin embargo, pocos estudios han recogido la
prevalencia de la patologia de la mucosa oral infan-
til3*, con cifras que fluctiian entre el 4 y el 69,5%*.
Esta gran variabilidad puede estar influida por el
tamafio muestral y el drea geografica, asi como por
otros factores como el &mbito asistencial en el que
se realiza el estudio, el disefio metodolégico o la
patologia analizada®.

Uno de los cometidos propuestos por la Federa-
cién Dental Internacional para el afio 2030 es que
los profesionales de la salud tengan conocimiento,
habilidades y medios para contribuir adecuada-
mente a la prevencién y el manejo efectivos de las
enfermedades bucodentales y colaborar en todas
las disciplinas de la salud para mejorar la salud y el
bienestar®. Delaliteratura se desprende que son es-
casas las aportaciones en relacidn al conocimiento
de las enfermedades orales en la edad infantil que
acuden a un servicio de urgencias, cuya interpre-
tacion facilitaria la elaboracién de protocolos de
diagnéstico y de tratamiento.

En aras de aportar mas datos a la propuesta de
disminuir el grado de afectacién de la patologia
oral infantil, y teniendo en cuenta la escasez de
datos en relacién a patologias de la mucosa oral,
el objetivo planteado en el presente estudio es de-
terminar la prevalencia y tipo de patologia oral en-
tre la poblacién infantil que acude a un servicio de
urgencias hospitalario, y los factores asociados que
motivan la consulta.

MATERIAL Y METODOS

Estudio transversal, retrospectivo, realizado en
un hospital de segundo nivel asistencial (Hospital
Vital Alvarez Buylla, HVAB) localizado en Mieres
(Asturias, Espafia) entre el 1 de enero y 31 de di-
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ciembre de 2017, siguiendo las directrices STRO-
BE’. El estudio cont6 con la aprobacién del Comité
de Etica de la Investigacién del Principado de Astu-
rias (n° 15/19), preservando la proteccidon de datos
segun la ley vigente y la Declaracién de Helsinki.

Se incluyeron de forma consecutiva los pacien-
tes que acudieron al Area de Gestién Clinica de Ur-
gencias del hospital durante el periodo de estudio y
que cumplian los siguientes criterios de inclusién:
edad <14 afios, asistencia al servicio de urgencia
debido a patologia de la mucosa oral o dentaria, y
con diagnéstico de su enfermedad en el momento
del alta hospitalaria codificada en el programa in-
formatico SELENE. Se excluyeron los pacientes los
que en la codificacién de su diagndstico no consta,
o figura “Fuga”, “Marcha sin ser visto”, o “Alta Vo-
luntaria”.

Los pacientes fueron examinados por personal
facultativo del servicio de Urgencias. En determi-
nados casos, se solicité interconsulta al servicio de
Pediatria del hospital, cuyo personal examiné a los
pacientes para valorar las patologias no traumati-
cas. La exploracidn se realizé en la camilla del box
de pediatria y, ocasionalmente en pacientes mds
mayores, en el sillon del box de otorrinolaringolo-
gia, bajo luz artificial, utilizando depresor y gasas,
y linterna o fotéforo segtin necesidad.

Los datos de los pacientes se recogieron del ar-
chivo informatico del programa SELENE y fueron
trasladados mediante un cuestionario ad hoc a una
hoja de célculo Excel. Se registraron las siguientes
variables:

- demogrdficas: sexo (hombre, mujer), y edad
(afios, <6 afios, >6 afios). La variable edad se
dicotomiz6 porque 6 afios es la edad conside-
rada para evaluar los objetivos de la salud oral
infantills.

- hdbitos téxicos: presencia (si, no) de consumo
de tabaco y alcohol, habitos considerados de
inicio a partir de los 12 afios’,

- antecedentes personales patoldgicos: alergias,
inmunodeficiencias, padecimiento de enfer-
medades sistémicas (cardio-respiratorias, u
otras), y consumo de farmacos crénicos (si,
no);

- enfermedades orales: de mucosas o dentarias,
infecciosas o traumaticas, u otras (si, no);

- clinicas: el tiempo medio de evolucién de los
sintomas desde el inicio de la dolencia hasta
acudir a urgencias y en su forma dicotémica
segun el valor de la mediana (<24 horas, >24
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horas), consultas previas, derivacion del pa-
ciente a urgencias por un profesional (si, no),
signo febril (si, no), sintomatologia de dolor
(si, no), pruebas complementarias realizadas
(hematoldgicas, de cultivo, de imagen);

- farmacoldgicas: tratamientos pautados previa-
mente a la consulta de urgencias y al alta de
urgencias (antibidtico, antiinflamatorios no
esteroideos/AINE, analgésicos);

- también se indicd la necesidad de hospitaliza-
cién, y la derivacién hacia otros centros hos-
pitalarios.

Las variables cuantitativas se describieron con la
media, la mediana y la desviacién estandar (DE), y
posteriormente fueron dicotomizadas. Para el estu-
dio analitico se consideraron las variables de forma
dicotémica (presencia/ausencia, o si/no), acompa-
fiadas de la frecuencia y porcentaje. Las relaciones
entre variables cualitativas independientes se va-
loraron con el test Chi-cuadrado de Pearson (x2),
o el test exacto de Fisher cuando las frecuencias
esperadas eran pequefias. Las relaciones entre la
prescripcién de farmacos previa y en urgencias se
analizaron con las pruebas de simetria exacta (Mc-
Nemar) y relativa, aplicando la correccién de con-
tinuidad de Yates en el caso de muestras pequenias.
El andlisis estadistico se efectué mediante el pro-
grama R (R Development Core Team, versién 4.3.1).
El nivel de significacién considerado fue p <0,05.

RESULTADOS

Se incluyeron 55 pacientes en el estudio; 25 eran
nifias (45,5%) y la media de edad fue 4,11 afios (DE:
3,61; rango: 10 dias a 13 afios).

No se registraron habitos téxicos ni alergias co-
nocidas. Entre los antecedentes destacaron las en-
fermedades cardio-respiratorias (14,5%), seguidas
por asma (7,3%), y enfermedades dermatolégicas
(5,5%). Cinco pacientes (9,1%) presentaron inmu-
nodeficiencias: sindrome polimarfomativo (n=2),
hipoxias isquémicas (n=2) y una de origen nefrou-
rolégico. Cinco pacientes recibian tratamientos
crénicos: diuréticos (n=2) e inhaladores (n=3) (Ta-
bla 1).

El tiempo medio de evolucién de los sintomas
antes de acudir a urgencias fue de 49,52 horas (me-
diana: 24 horas); cuatro fueron derivados por un
profesional (7,3%) y 18 (32,7%) ya habian recibido
consulta previamente.
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Tabla 1. Caracteristicas de la muestra estudiada

Variables n (%)
Demograficas y antecedentes
Edad (< 6 afios) 40 (72,7)
Sexo (varon) 30 (54,5)
Antecedentes personales 20 (36,4)
Enfermedades cardio-respiratorias 8 (14,5)
Otras enfermedades 10 (18,2)
Alergias 0
Inmunodeficiencias 5(9,1)
Tratamientos previos crénicos 5(9,1
Clinicas
Tiempo de evolucidn (<24 horas) 31 (56,4)
Consulta en los dias previos 18 (32,7)
Derivado por un profesional sanitario 4(7,3)
Fiebre 26 (47,3)
Dolor 27 (49,1)
Pruebas complementarias 7(12,7)
Evolucion
Ingreso hospitalario 3(5,5)
Derivacion 3(5,5

Las infecciones fueron la causa mas frecuente
de consulta (54,6%). La patologia de la mucosa mo-
tivé el triple de consultas a urgencias que la patolo-
gia dentaria (74,5 frente a 25,5%; p<0,001).

La principal patologia dentaria fueron las odon-
talgias o dolor dentario (50%); las infecciones su-
pusieron un 35,7%. Por el contrario, los procesos
infecciosos motivaron el 61% de las consultas por
patologia de la mucosa, seguido por la estomatitis
aftosa (17,1%) y los edemas (7,3%) (Tabla 2).

La mayoria de infecciones de la mucosa fueron
de etiologia virica (n=22; 88%), siendo la herpangi-
na diagnosticada en mas de la mitad de esos casos
(n=13; 59,1%) (Tabla 2). La infeccién de la mucosa
fue significativamente mas frecuente en pacientes
<6 afios (60 vs 6,7%; p=0,012) y con fiebre (76,9 vs
17,2%; p<0,001). La herpangina también fue mas
frecuente entre las nifias (32 vs 16,7%; p=0,183) y
en pacientes que recibieron tratamiento AINE al
alta (32,3 vs 12,5%; p=0,087), y menos frecuente en-
tre los pacientes con dolor (18,5 vs 28,6%; p=0,380),
aunque de forma estadisticamente no significativa.

Enlos dientes, se observaron signos de infecciéon
clinica en cinco casos (35,7%). La patologia den-
taria fue mas frecuente en pacientes con edad >6
afios (66,7 vs 10%; p<0,001), cursando usualmente
con dolor (40,7 vs 10,7%; p=0,011) y sin fiebre (37,9
vs 11,5%; p= 0,025).
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Tabla 2. Frecuencia y tiempo de evolucién de patologia oral por tipo

Global Mucosa Dentaria
Patologia n=55 n=41 n=14
(74,5%) (25,5%)
Infecciosa 30 (54,6) 25 (61,0) 5(35,7)
virica 22 (40,0) 22 (53,7) 0
herpangina 13 (23,6) 13 (31,7) 0
herpes 6(10,9) 6(14,7) 0
enfermedad mano pie-boca 3(5,4) 3(7,3) 0
micética 3(5,4) 3(7,3) 0
candidiasis pseudomembranosa 3(5,4) 3(7,3) 0
No infecciosa 17 (30,9) 10 (24,4) 7 (50,0)
estomatitis aftosa 7 (12,7) 7(17,1) 0
otras 10 (18,8) 3(7,3) 7 (50,0)
Traumatica 8 (14,5) 6 (14,6) 2 (14,3)
Evolucién < 24 horas 31 (60,8) 26 (63,4) 5(35,7)

*: media (desviacion tipica), calculado en 51 pacientes.

Se observaron lesiones traumadticas en ocho ca-
sos, 6 sobre la mucosa y 2 en los dientes (14,5%).
Ningin paciente con lesién traumdtica acudid
con fiebre ni habia realizado consultas previas. La
media de tiempo transcurrido desde el accidente
fue de 4,2 horas (mediana =1 hora), siendo la fre-
cuencia de pacientes que acudieron a urgencias
antes de 24 horas significativamente mayor que
en el caso de procesos infecciosos (100 vs 51,7%;
p=0,021).

En relacién a las pruebas complementarias re-
queridas, a cuatro pacientes con infeccion (dos de
mucosa y dos dentarias), se les solicitaron hemo-
grama y estudio bioquimico, ademds de pruebas
de coagulacién a uno de ellos. A otro paciente se le
practicé un test rapido de deteccién de antigenos
de estreptococos del grupo A y una ecografia. El
hemocultivo se solicit6 a otros dos pacientes, uno

de ellos con diagnéstico de gingivoestomatitis her-
pética y otro con infeccidn dental.

Tres pacientes quedaron ingresados en el HVAB
y otros tres pacientes fueron derivados al centro
hospitalario al que pertenecian.

La prescripciéon de AINE y de analgésicos fue
superior al alta que a la consulta, debido a que las
nuevas prescripciones superaron a las suspensio-
nes del tratamiento previo (Tabla 3, prueba de Mc-
Nemar).

El cambio en el grupo de pacientes con prescrip-
cién previa respecto al cambio en el grupo de pa-
cientes sin prescripcion previa fue mayor para los
antibidticos (4/8= 50% vs 4/47= 8,5%), menor para
los AINE (2/12=16,7% vs 21/43= 48,8%) y no signi-
ficativamente distinto para los analgésicos (0/3=
0% vs 11/52= 21,2%) (Tabla 3, prueba de simetria
relativa).

Tabla 3. Tratamiento farmacoldgico previo y al alta en los 55 pacientes del estudio, por tipo de firmaco

Prescripcion Prescripcion
p p*
Farmaco Previa Alta Retirada Nueva ity
n (%) n (%)
Antibiético 8 (14,5) 8 (14,5) 4 (8,5) 4 (8,5) 1 0,011
AINE 12 (21,8) 31 (56,4) 2 (3,6) 21 (38,2) <0,001 <0,001
Analgésico 3(5,5) 14 (25,5) 0 (0) 11 (20) 0,018 0,882

AINE: antiinflamatorio no esteroideo; *: prueba de simetria relativa, aplicando x2 con la correccion de continuidad de Yates.
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La presencia de dolor se asocid a la prescrip-
cién previa tanto de antibiéticos (87,5 vs 42,6%;
p=0,025) como de AINE (91,7 vs 37,2%; p=0,001).
La prescripcion al alta de antibidticos se asoci6 a la
presencia de dolor (87,5 vs 42,5%; p=0,025), y la de
AINE ala presencia de dolor (71 vs 20,8%; p<0,001)
y de fiebre (61,3 vs 29,2%); p=0,018).

Aunque la patologia infecciosa fue ligeramente
superior en los nifios (46,7% vs 44%), la herpangina
lo fue en las nifias, como ya se ha comentado. Tam-
bién fue mas frecuente en los nifios la presencia de
fiebre (61,5 vs 48,3%) y la pauta terapéutica al alta
de antibiéticos (75 vs 51,1%), pero en ningun caso
de forma estadisticamente significativa.

Los pacientes <6 afios presentaron con mayor
frecuencia fiebre (88,5 vs 58,6%; p=0,005), afecta-
cién de la mucosa (87,8 vs 28,6%; p<0,001), infec-
cién de la mucosa (96 vs 53,3%; p<0,001), y her-
pangina (previamente resefiada). Por el contrario,
en los pacientes >6 aflos fue mads frecuente la pre-
sencia de dolor (44,4 vs 10,7%; p=0,005), el trata-
miento con antibiético, tanto previo (62,5 vs 21,3%;
p=0,016) como al alta (75 vs 19,1%; p=0,001), y la
pauta previa de AINE (66,7 vs 16,3%; p=0,001), ade-
mas de mayor patologia dentaria.

DISCUSION

En el presente estudio se analiz6 la patologia
oral como motivo de consulta de una muestra de
55 pacientes con edades inferiores a 14 afios que
acudieron a un servicio de urgencias hospitalario.
En nuestro conocimiento, este es el primer estu-
dio que aporta las caracteristicas de la patologia
odontoestomatdlogica en la poblacién infantil en
un servicio de urgencias de un hospital de segun-
do nivel asistencial. Previamente, Rancano-Garcia
y col habian descrito que, en una poblacién de edad
media de 39,1 afios que acudia a los servicios de
urgencia de Atencién Primaria en el municipio de
Oviedo, el motivo de consulta del 3,3% de los pa-
cientes era odontoestomatoldgico, sin especificar
el tipo de patologia®’.

No se ha observado relacién entre el sexo y las
patologias de forma estadisticamente significativa,
ratificando lo descrito en otros &mbitos asistencia-
les>112, La media de edad en este estudio es infe-
rior a la de otros estudios realizados en una consul-
ta odontoldgica universitaria o dermatoldgica (4,1
Vs 6,5 afios® y 7,8 afios!?).
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Se estima que la estomatitis aguda en los nifios
es una de las causas mas frecuentes que motiva
acudir a los servicios de urgencias pediatricos,
ocupando el 3,3 por 1.000 de los mismas®. Otros
estudios mencionan la patologia herpética como
la patologia infecciosa mads prevalente en las con-
sultas odontolégicas®* y en urgencias®®, seguida de
la herpangina y la enfermedad mano-pie-boca®*,
mientras que en nuestra muestra la frecuencia de
la herpangina duplicé la de la patologia herpética
y cuadruplic la de la enfermedad mano-pie-boca.
El diagnostico de estas tres enfermedades suele ser
eminentemente clinico y, por tanto, no precisa de
pruebas complementarias, como asi ha ocurrido
con la muestra presentada. La primoinfeccion her-
pética se inicia con un proceso febril y, tras 1-2 dias,
aparecen vesiculas por toda la mucosa, con una dis-
tribucién generalizada, mientras que en la herpan-
gina se localizan a nivel de paladar blando, tvula 'y
pilares; si estas vesiculas intraorales se acompafian
de otras en manos y pies, se considera diagndstico
de presuncién la enfermedad mano-pie-boca’.

La estomatitis aftosa fue la segunda patologia
mas frecuente en nuestro estudio, aunque con una
frecuencia inferior a la descrita en otros estudios’®
(12,7 vs 18,9%) que la sefialan como la mds comun.
En ocasiones, los datos de estas estomatitis se en-
marcan en el contexto de su recidiva®, es decir, de
estomatitis aftosa recurrente; sin embargo, debido
a la falta de seguimiento de los pacientes, tan solo
hemos podido considerar que esta manifestaciéon
definida por la erosidn no era de origen trauma-
tico.

En el presente estudio se ha constatado que el
dolor dental es mas prevalente en edades superio-
res a los 6 afios al compararlos con la edad inferior
(44,4 vs 10,7%), datos que concuerdan con el pa-
trén de la manifestacion del dolor recogido en una
reciente revisién sistemadtica, mas prevalente en
edades entre los 6 y 9 afios que en edad preescolar
(52 vs 27,7%)".

Las lesiones traumaticas propiamente dichas
son frecuentemente observadas en las clinicas
dentales privadas, en las instituciones universita-
rias e incluso en las consultas de Atencién Prima-
ria, alcanzando el 22,15%%, cifras superiores a las
referidas en nuestra muestra (14,5%).

Se ha de destacar el reducido nimero de pacien-
tes que requirieron pruebas complementarias para
su diagnéstico (12,7%). Este hallazgo deberia de te-
nerse en consideracién para aquellas situaciones
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en las que se pretende establecer dreas de visita
rapida para reforzar el flujo de los pacientes que
acuden a urgencias con menos signos y sintomas
de gravedad y que por sus manifestaciones orien-
tan hacia el diagnéstico clinico®.

La principal limitacién del estudio es la falta de
potencia estadistica derivada del pequefio tamafio
muestral, que ha podido influir en el bajo nimero
de variables relacionadas con las distintas patolo-
gias orales. Otra de las limitaciones es la ausencia
de aportaciones de radiodiagndstico de la patologia
dentaria debido a la carencia en el servicio de ur-
gencias de equipamiento como ortopantomégrafo
o de rayos X intraoral, pero que refleja la realidad
de nuestro hospital, una realidad frecuente en hos-
pitales de segundo nivel asistencial.

Sin embargo el estudio representa un pilar en
la clasificacién de los tipos de enfermedades, di-
ferenciando topografia de mucosa y dentaria, asi
como el probable origen infeccioso o traumatico,
que pudieran ser el punto de partida de futuras
investigaciones para aportar datos mas precisos
sobre la patologia oral infantil. Bajo esta percep-
cién, se aportarian datos para elaborar algoritmos
de diagndstico.

En conclusidn, el perfil de la patologia oral in-
fantil atendida en el servicio de urgencias del hos-
pital de segundo nivel asistencial analizado, mues-
tra una tendencia hacia la afectaciéon en la mucosa
con marcado origen infeccioso en edades <6 afios,
frente a la dentaria, en edades >6 afios, sin que hu-
biese una predileccién significativa por uno de los
Sexos.
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RESUMEN

Fundamento. Analizar la supervivencia de pacientes adultos
diagnosticados de cancer en Navarra, describir su tendencia y
compararla con la supervivencia en Espaiia.

Métodos. Los casos de personas adultas diagnosticadas de
cancer en los periodos 1999-2007 y 2008-2016 fueron seleccio-
nados del registro poblacional de cancer de Navarra; su esta-
do vital se habia actualizado hasta 2020. La supervivencia ob-
servada, la supervivencia neta (SN) y la SN estandarizada por
edad (SNe) a cinco afios, junto con sus intervalos de confianza
al 95%, fueron estimados globalmente y para veintinueve gru-
pos de cancer.

Resultados. Se analizaron 57.564 casos. La SNe de los hombres
y mujeres diagnosticados en 2008-2016 fue 59,9% (59,1-60,8) y
63,8% (62,8-64,7), respectivamente. En hombres varié desde
13,4% (10,4-17,4) en cancer de pancreas hasta 94,0% (88,1-
100) en el de tiroides, y en mujeres desde 11,9% (7,2-19,7) en
el cancer de higado hasta 95,6% (92,6-98,6) en el de tiroides. En
comparacioén con los casos diagnosticados en 1999-2007, la SNe
aument6 en diez grupos de cédncer, resultando un incremento
global de 5,1 (4,1-6,0) puntos porcentuales. La SNe en Navarra
fue 2,7 (1,9-3,4) puntos porcentuales mayor que la descrita en
Espafia en 2008-2013.

Conclusiones. En Navarra la supervivencia de pacientes diagnos-
ticados de cancer en el periodo 2008-2016 mejord significativa-
mente respecto al periodo 1999-2007. Esta mejora obedece pro-
bablemente a multiples factores, incluyendo diagnésticos mas
tempranos, opciones terapéuticas mads efectivas y mejora del
proceso asistencial. La supervivencia global fue mayor en las mu-
jeres que en los hombres. Ademds, los resultados sugieren una
supervivencia mas alta en Navarra en comparacion con Espafia.

Palabras clave. Cancer. Supervivencia. Prondstico. Tendencias.
Registro de Cancer.

ABSTRACT

Background. To analyze the survival of adult cancer patients in
Navarre, describe its trend, and compare the data for this Span-
ish Autonomous Community against that reported for Spain.

Methods. Records of adult cancer patients were retrieved from
the Navarre’s population-based cancer registry for two periods
(1999-2007 and 2008-2016). The vital status had been updated to
2020. Observed survival, net survival and age-standardized net
survival at five years with 95% confidence intervals were esti-
mated overall and for twenty-nine cancer groups

Results. We analyzed 57,564 cases. Age-standardized net surviv-
al was 59.9% (59.1-60.8) and 63.8% (62.8-64.7) for males and
females diagnosed with cancer during the 2008-2016 period,
respectively. Age-standardized net survival ranged from 13.4%
(10.4-17.4) for pancreatic cancer to 94.0% (88.1-100) for thyroid
cancer in male patients, and from 11.9% (7.2-19.7) for liver
cancer to 95.6% (92.6-98.6-%) for thyroid cancer in female pa-
tients. Compared with cases diagnosed in the 1999-2007 period,
age-standardized net survival increased in 10 cancer groups, re-
sulting in an overall increase of 5.1 (4.1-6.0) percentage points.
The age-standardized net survival in Navarre was 2.7 (1.9-3.4)
percentage points higher than that described for Spain for the
2008-2013 period.

Conclusions. In Navarre, the survival of cancer patients di-
agnosed during the 2008-2016 period improved significantly
in comparison to the 1999-2007 period. Different factors may
explain this improvement, including earlier diagnoses, more
effective treatment options, and better healthcare processes.
Overall, survival was higher in women than in men. Our results
suggest a higher survival rate in Navarre than in Spain.

Keywords. Cancer. Survival. Prognosis. Trends. Cancer Registry.
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INTRODUCCION

El cdncer es una de las principales causas de
morbimortalidad en el mundo. En Navarra, la
incidencia media anual de cancer en 2013-2016,
excluyendo el de piel no melanoma, fue de 659 y
450 casos por cada 100.000 habitantes en hombres
y mujeres, respectivamente'. En Navarra, al igual
que en Espafia, es la primera causa de muerte en
hombres y la segunda en mujeres tras las enfer-
medades del sistema circulatorio'?. El cancer fue
la causa del 47% de muertes prematuras (es decir,
las ocurridas en menores de 75 aflos) en hombres
y del 56% en mujeres en 2019,

La supervivencia de los pacientes con cancer es
un indicador de gran interés tanto para pacientes
como personal clinico y de gestion sanitaria, y esta
reconocida como un indicador esencial de la efecti-
vidad de los sistemas sanitarios en el control de esta
enfermedad. En las uiltimas dos décadas en Navarra,
se han iniciado o reforzado diferentes planes y pro-
gramas de control del cancer dirigidos a reducir la
incidencia y mejorar la supervivencia y calidad de
vida de los pacientes. En 2001 se inicié el Plan Onco-
légico de Navarra, que fue evolucionando a lo largo
de varios afios e incluyé diversas acciones encami-
nadas a mejorar la calidad y accesibilidad de la aten-
cién oncoldgica, tales como el desarrollo de proto-
colos, implementacién de circuitos rapidos de deri-
vacién ante sospecha fundada de cédncer, creacién
de equipos multidisciplinares de decision terapéuti-
cay creacion de unidades asistenciales especificas®.
El Plan de Salud de Navarra de 2006-2012 incluyd
un plan estratégico para las enfermedades oncold-
gicas’, en noviembre de 2013 comenz6 la primera
vuelta del programa de deteccién precoz de cancer
colorrectal!, y en 2016 se estableci6 la Estrategia de
Prevencién y Atencidn al Cancer, que profundiza en
un modelo de atencién multidisciplinar e integra-
da®. Simultdneamente, durante estos afios han sur-
gido nuevos avances diagndsticos y terapéuticos que
se han ido incorporando a la practica clinica.

Se han descrito amplias diferencias en la supervi-
vencia entre paises y regiones®', por lo que es rele-
vante estudiar la supervivencia a nivel de comunidad
auténoma. El objetivo del presente estudio fue anali-
zar la supervivencia de los pacientes adultos diagnos-
ticados de cancer entre 1999 y 2016 en Navarra, des-
cribir la tendencia por grupo de cancer y comparar
la supervivencia en Navarra con la informada por la
Red Espafiola de Registros de Cancer (REDECAN)!.
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METODOS

Este estudio se realizé utilizando datos anonimi-
zados del Registro de Cancer de Navarra, el cual,
con fines de vigilancia en salud publica, recoge
los casos incidentes en la poblacién residente en
Navarra (~640.650 habitantes en 2016). El registro
de cdncer cumple con la normativa vigente en Es-
pafia, Ley Organica 3/2018 de Proteccién de Datos
de Caracter Personal, y el Reglamento Europeo
2016/679. El cumplimiento de altos estandares de
comparabilidad, exhaustividad y validez de sus da-
tos esta avalado por su inclusién en la publicacién
Cancer Incidence in Five Continents, de la Agencia
Internacional de Investigacién en Cancer??.

Se seleccionaron los casos de personas adultas
(15-99 ailos) diagnosticadas entre 1999 y 2016. Se
incluyeron todos los tumores malignos invasivos
de cualquier localizacién, excepto los de piel dis-
tintos de melanoma y, para mantener la compara-
bilidad con otros estudios, los tumores de compor-
tamiento incierto e in-situ de vejiga. Se excluyeron
los casos conocidos exclusivamente por el certifi-
cado de defuncidn y los diagnosticados incidental-
mente en autopsia, debido a que se desconoce su
tiempo de supervivencia.

La topografia y morfologia de los tumores se
codificé usando la tercera edicién, primera revi-
sién, de la Clasificacién Internacional de Enfer-
medades para Oncologia (CIE-O-3.1)*. Se aplica-
ron las reglas internacionales para el registro de
neoplasias multiples segin la actualizacién con-
tenida en la CIE-O-3.1%%; los pacientes que tenian
mas de un cancer primario se incluyeron en los
andlisis de cada cancer. Las neoplasias hemato-
légicas se agruparon de acuerdo con la clasifica-
cién de la OMS y las guias de HAEMACARE*",
Los andlisis se realizaron para el conjunto de to-
dos los canceres y por separado para 29 grupos de
cancer definidos por topografia y morfologia. En
la tabla 1 se presentan los grupos de cancer ana-
lizados y sus respectivos cddigos de acuerdo con
la Clasificacion Internacional de Enfermedades,
décima revision (CIE-10).

El estado vital de los pacientes se habia actuali-
zado hasta el 31 de diciembre de 2020 a través de
multiples fuentes de informacidn, principalmen-
te el Registro de Mortalidad de Navarra, el Indice
Nacional de Defunciones y las bases de datos de
la tarjeta sanitaria, de la seguridad social y de la
historia clinica informatizada.
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Tabla 1. Grupos de cancer analizados y sus correspondientes cédigos de la Clasificacién Internacional de
Enfermedades—10? revisién (CIE-10)

Grupo de cancer

Codigos CIE-10

Grupo de cancer

Codigos CIE-10

Cavidad oral y faringe C01-C06, C09-C14 Préstata C61

Eséfago C15 Testiculo C62

Estémago C16 Rifién Cé64

Colon C18 Vejiga C67, D090, D414

Recto C19-C20 Encéfalo C71

Higado C22 Tiroides C73

Vesicula y vias biliares C23-C24 Linfoma de Hodgkin C81

Pancreas C25 Linfomas no Hodgkin C82-C86, C96

Laringe C32 Mieloma C90

Pulmén® C33-C34 Leucemia linfoide aguda C910

Melanoma de piel C43 Leucemia linfoide crénica C911

Mama femenina C50 Leucemia mieloide aguda €920, C923-C928, €930, C940-C946
Cuello de utero C53 Leucemia mieloide crénica €921

Cuerpo de ttero C54 Leucemias SAl y otras C913-C919; €929; C931; C947; C950; C959

Ovario y anejos uterinos

C56, C570-C574, C577

Todos*

C00-C96 (excepto C44),
D090, D414, D45-D47

SAL: sine alter indication (sin otra especificacién); #: el grupo denominado “pulmén” incluye pulmén, bronquios y traquea; *: excepto cdncer

de piel distinto de melanoma.

Como indicadores de calidad de los datos se eva-
lué la proporcién de los casos conocidos exclusiva-
mente por el certificado de defuncién, los verifica-
dos microscépicamente, los registrados con morfo-
logia inespecifica y los perdidos en el seguimiento*.

Analisis estadistico

Las variables categdricas se describieron con
frecuencia y porcentaje, y la edad con la medianay
el rango intercuartilico.

Los datos de dos periodos de diagnéstico, 1999-
2007 y 2008-2016, se analizaron separadamente. Se
estimo la supervivencia observada (SO) y neta (SN)
alos cinco afios del diagnéstico de cancer mediante
los métodos de Kaplan-Meier y de Pohar-Perme?’,
respectivamente. La SN representa la probabilidad
de sobrevivir tras un tiempo dado desde el diagnds-
tico en ausencia de otras causas de muerte, para lo
que se utiliza la mortalidad de la poblacién general.
A partir de los datos de poblacién y defunciones
por todas las causas del Instituto Nacional de Esta-
distica, se construyeron tablas de vida con las tasas
de mortalidad de Navarra por sexo, afio de edad y
afio calendario, suavizadas por el método de Elan-
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dt-Johnson®. Usamos el enfoque clasico de cohorte
para estimar la supervivencia de los pacientes diag-
nosticados en el primer periodo, ya que tenian un
seguimiento potencial mayor de cinco afios. Para el
segundo periodo, dado que los pacientes diagnos-
ticados en 2016 tenian al cierre del estudio (final
de 2020) un seguimiento potencial de entre cuatro
y cinco afios, usamos el enfoque completo, variante
del de cohorte, que permite estimar la superviven-
cia de pacientes que han sido diagnosticados mds
recientemente, usando toda la informacién dispo-
nible incluyendo la de pacientes que no pudieron
completar los cinco afios de seguimiento®.

Con el fin de realizar comparaciones entre perio-
dos y con otros estudios, se calculé también la SN es-
tandarizada por edad (SNe) usando las poblaciones
estandar internacionales de pacientes con cancer
(International Cancer Survival Standards, ICSS)%. Los
grupos de edad usados en la estandarizacion fueron
por tanto los de ICSS, que son 15-44, 45-54, 55-64, 65-
74 y 75 o mas afios en todos los canceres, salvo el
de proéstata en el que son 15-54, 55-64, 65-74, 75-84 y
85 0 mas afos®. Cuando el nimero de casos en un
grupo de edad fue insuficiente para la estimacion,
concretamente cuando a los cinco afios no queda-
ban casos a riesgo, se unieron los datos de ese grupo
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de edad a uno adyacente y el estimador combinado
se asigno6 a ambos grupos de edad antes de la estan-
darizacién®. La SNe no se calculd cuando en mas de
un grupo de edad el nimero de casos fue insuficien-
te para la estimacién. Los intervalos de confianza
del 95% (IC95%) se calcularon a partir de los errores
estandar mediante la férmula de Greenwood?*.. Para
ver el cambio entre los dos periodos, se calculé la
diferencia absoluta de la SNe, es decir: SNe,, . ... -
SNe, 105 007 LOS IC95% de la diferencia se calcularon
asumiendo una distribucién normal®, y se conside-
r6 un cambio como estadisticamente significativo
si el IC95% de la diferencia no incluia el valor cero.

Para la comparaciéon con Espafia usamos las ul-
timas cifras de SNe publicadas por REDECAN, las
cuales se basaron en los datos disponibles de los re-
gistros poblacionales, que cubren el 26% de la pobla-
cién espafiolal. Dicho estudio utilizé la misma me-
todologia del presente estudio, y corresponde a los
pacientes diagnosticados en 2008-2013, por lo que,
para esta comparacion, estimamos la SNe de Navarra
del mismo periodo diagndstico y calculamos la dife-
rencia absoluta, SNe, - SNey, .z, cOn sus 1C95%.

Los andlisis se realizaron con STATA 15.1 (Stata
Corporation, College Station, TX, USA), usando el co-
mando “stns” para estimar la SN.

RESULTADOS

Se incluyeron 57.564 casos de cancer diagnos-
ticados en el periodo 1999-2016. El 60,1% eran
hombres; la mediana de edad fue 70 afios (61-77)
en hombres y 67 (54-79) en mujeres. En la tabla 2
se presenta el numero de casos incluidos y los in-
dicadores de calidad de los datos segtn grupos de
cancer. El 90,9% de los casos tenian verificacién
microscépica, si bien este porcentaje fue menor de
60% en el cancer de higado y de encéfalo. Sélo el
7,3% de los casos se registraron con una morfolo-
gia inespecifica y menos de 0,2% fueron perdidos
durante el seguimiento.

Supervivencia a 5 afios de los pacientes
diagnosticados en 2008-2016

A los cinco afios, los hombres diagnostica-
dos en 2008-2016 presentaron una SO de 51,4%
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(IC95%: 50,7-52,1), una SN de 58,4 (IC95%: 57,6-
59,3) y una SNe de 59,9% (59,1-60,8) en el total
de cdnceres. En las mujeres, las cifras de super-
vivencia a los cinco afios fueron superiores: SO=
58,9% (58,0-59,7), SN= 62,9% (62,0-63,9) y SNe=
63,8% (62,8-64,7) (Fig. 1).

En los hombres, las SNe mads bajas (<20%) se
observaron en los canceres de pancreas, encéfalo,
esofago y pulmoén, y las més altas (>80%) en los de
tiroides, testiculo, prdstata, melanoma de piel y lin-
foma de Hodgkin (Fig. 1A, Tabla 3). En las mujeres,
las supervivencias mds bajas (<20%) se registraron
en los canceres de higado, pancreas, es6fago y encé-
falo, y las mas altas (>80%) en los de tiroides, mela-
noma de piel, linfoma de Hodgkin, cancer de mama
y leucemia linfoide crénica (Fig. 1B, Tabla 3).

La SNe global fue 3,8 (2,6-5,1) puntos porcen-
tuales mas alta en las mujeres que en los hom-
bres. La mayor ventaja femenina se encontré en
el cancer de cavidad oral y faringe (SNe= 66,6%;
IC95%: 59,3-74,9 frente a 49,5%; IC95%: 43,9-
55,7). La supervivencia de las mujeres también
fue mayor en los canceres de estdmago, pulmén y
melanoma de piel, mientras que fue menor en el
cancer de higado y en el de vesicula y vias biliares
(Tabla 3).

Tendencia de la supervivencia a 5 anos entre los
periodos diagndsticos 1999-2007 y 2008-2016

La SNe de las personas diagnosticadas en 2008-
2016 aumento6 5,1 (4,1-6,0) puntos porcentuales en
el conjunto de todos los cdnceres respecto a las
diagnosticadas en 1999-2007 (Tabla 4, Fig. 2). Por
grupo de cdncer, hubo incrementos significativos
de la SNe de mas de 10 puntos porcentuales en la
leucemia mieloide croénica, el grupo de leucemias
sin otra especificacion y otras, y el cancer de cavi-
dad oral y faringe. En los canceres de colon, recto,
pulmén y tiroides se observaron incrementos sig-
nificativos de entre 5y 10 puntos porcentuales, y
en los de pancreas, préstata y vejiga, de entre 3y
5 puntos porcentuales. Hubo ademds una mejora
cercana a la significacion estadistica en los cance-
res de estémago, higado y mama femenina. No se
observaron descensos significativos de la SNe en
ningun grupo tumoral.
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Tabla 2. Numero de casos e indicadores de calidad de los datos segun grupo de cédncer. Navarra, 1999-2016

Casos Excluidos (%) Incluidos Indicadores de calidad de los datos (%)
Grupo de cancer elegl;bles SCD  Autopsia N (%) Yerif, Morf, Per_d.
microsc. inesp. seguim.
Cavidad oral y faringe 1.093 0,46 0,18 1.086 (99,36) 98,25 1,75 0,37
Eséfago 552 1,63 0,36 541 (98,01) 95,01 4,81 0,18
Estémago 2311 1,38 0,17 2.275 (98,44) 94,95 5,01 0,13
Colon 5539 1,01 0,22 5.471 (98,77) 93,31 6,56 0,18
Recto 2.774 0,25 0,11 2.764 (99,64) 97,11 2,97 0,14
Higado 1.186 2,87 1,10 1.139 (96,04) 54,08 6,41 0,09
Vesicula y vias biliares 800 0,88 1,25 783 (97,88) 72,54 20,82 0,00
Péncreas 1724 1,97 1,04 1.672 (96,98) 69,32 30,68 0,00
Laringe 930 0,54 0,11 924 (99,35) 98,48 1,41 0,11
Pulmén 6.245 1,27 0,56 6.131 (98,17) 87,57 11,87 0,08
Melanoma de piel 1.457 0,14 0,00 1.455 (99,86) 99,79 0,00 0,14
Mama femenina 6.236 0,48 0,02 6.205 (99,5) 98,58 1,53 0,35
Cuello de ttero 308 0,32 0,00 307 (99,68) 100,00 0,00 0,65
Cuerpo de ttero 1.458 0,27 0,14 1.452 (99,59) 97,93 1,65 0,48
Ovario y anejos uterinos 792 0,76 0,00 786 (99,24) 91,48 8,40 0,13
Préstata 7.299 1,00 0,56 7.185 (98,44) 89,84 8,24 0,19
Testiculo 269 0,00 0,00 269 (100,00) 99,26 0,74 0,00
Rifién 1.481 0,81 0,74 1.458 (98,45) 84,09 11,73 0,27
Vejiga 4866 0,33 0,06 4.847 (99,61) 96,22 3,75 0,10
Encéfalo 1.081 1,39 0,28 1.063 (98,33) 57,67 11,76 0,09
Tiroides 1141 0,35 2,28 1.111 (97,37) 99,82 0,36 0,54
Linfoma de Hodgkin 353 0,28 1,42 347 (98,30) 100 0,00 0,29
Linfomas no Hodgkin 1.700 0,41 0,71 1.681 (98,88) 97,68 8,03 0,18
Mieloma 602 1,50 0,50 590 (98,01) 95,25 0,00 0,00
Leucemia linfoide aguda 67 1,49 0,00 66 (98,51) 98,48 0,00 0,00
Leucemia linfoide crénica 561 0,53 0,00 558 (99,47) 95,34 0,00 0,36
Leucemia mieloide aguda 385 0,78 1,04 378 (98,18) 97,09 0,00 0,00
Leucemia mieloide crénica 100 1,00 0,00 99 (99,00) 98,99 0,00 0,00
Leucemias SAI y otras 178 6,74 1,12 164 (92,13) 93,29 35,98 0,00
Otros canceres* 4.892 2,45 0,31 4.757 (97,24) 85,54 13,73 0,23
Todos* 58.380 1,01 0,39 57.564 (98,60) 90,92 7,29 0,19

SCD: casos conocidos solo por el certificado de defuncidn; Autopsia: casos diagnosticados en autopsia; Verif. microsc.: casos verificados micros-
cépicamente; Morf. inesp.: morfologia inespecifica correspondiente a los cddigos de la Clasificacién Internacional de Enfermedades para Onco-
logia, 32 edici6n, 8000-8005 (tumores sélidos) y 9590, 9591, 9800, 9801, 9805, 9820, 9832 0 9860 (neoplasias hematoldgicas); Perd. seguim.: perdidos
durante el seguimiento, son casos censurados vivos antes de los cinco aflos desde el diagndstico, salvo que hayan sido censurados por finalizacion
del seguimiento (31 de diciembre de 2020); SAL: sine alter indication (sin otra especificacién); *: excepto cancer de piel distinto de melanoma.
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Figura 1A. Hombres. Supervivencia observada (SO), neta (SN) y neta estandarizada por edad (SNe) a cinco afios,
con sus intervalos de confianza del 95%, en personas diagnosticadas de cdncer en Navarra en 2008-2016.

Comparacion de la supervivencia del cancer en
Navarra y Espaiia

Si comparamos las estimaciones més recientes

publicadas de SNe a cinco afios en Espaila (periodo
de diagnéstico 2008-2013)* con las encontradas en

An Sist Sanit Navar 2023; 46(2): e1042

Navarra en el mismo periodo (Fig. 3), la SNe para
el total de canceres fue mas alta en Navarra que
en Espafia, con una diferencia de 2,7 (1,9-3,4) pun-
tos porcentuales. Destac6 la mayor SNe en Nava-
rra respecto a Espafia en los canceres de cavidad
oral y faringe (9,3 puntos porcentuales de diferen-
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Figura 1B. Mujeres. Supervivencia observada (SO), neta (SN) y neta estandarizada por edad (SNe) a cinco afios,
con sus intervalos de confianza del 95%, en personas diagnosticadas de cancer en Navarra en 2008-2016.

cia; IC95%: 3,2-15,4), vesicula y vias biliares (8,2;
1C95%: 0,7-15,7), estémago (7,9; 1C95%: 3,9-11,9), y
pulmén (5,9; IC95%: 4,0-7,8). También se observd
una SNe mas alta en Navarra que en Espaiia en el

An Sist Sanit Navar 2023; 46(2): e1042

cancer de recto, melanoma de piel, cancer de veji-
ga y tiroides. En el resto de grupos tumorales no se
detectaron diferencias estadisticamente significa-
tivas en la SNe.
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Tabla 3. Supervivencia neta a cinco afios estandarizada por edad (SNe) en hombres y mujeres diagnosticados de cancer
en Navarra en 2008-2016

Hombres Mujeres
. SNe . SNe
% IC 95% % IC 95%

Cavidad oral y faringe 433 49,5 43,9; 55,7 174 66,6 59,3; 74,9
Esé6fago »P 255 17,9 13,6; 23,7 50 NC NC

Estémago 690 32,6 28,7; 36,9 456 43,7 38,6; 49,5
Colon 2.004 68,2 65,7; 70,7 1.270 64,1 61,1; 67,2
Recto 991 66,8 63,3; 70,5 473 67,0 62,5; 71,7
Higado 488 22,7 19,0; 27,1 148 11,9 7,2;19,7
Vesicula y vias biliares 204 32,9 25,7; 42,0 197 20,5 14,3; 29,4
Pancreas 496 13,4 10,4; 17,4 455 12,0 8,8; 16,4
Laringe * 372 63,8 57,3; 71,0 41 64,4 52,1;79,6
Pulmén 2.670 19,0 17,1; 21,1 736 25,8 22,6; 29,4
Melanoma de piel 407 86,3 82,1; 90,8 454 92,0 89,0; 95,0
Mama femenina - — — 3.372 86,9 84,9; 88,9
Cuello de ttero — — — 165 72,0 65,1; 79,7
Cuerpo de ttero — — — 792 73,7 70,4; 77,1
Ovario y anejos uterinos — — — 389 43,3 38,6; 48,5
Préstata 4.045 89,5 87,9; 91,0 - - —

Testiculo © 163 92,4 82,0, 100,0 — — —

Rifién 604 65,2 61,0; 69,7 258 68,3 62,5; 74,7
Vejiga 2.253 78,0 75,8; 80,2 530 78,6 74,8; 82,6
Encéfalo © 317 17,4 12,6; 24,1 272 18,8 13,5; 26,4
Tiroides 164 94,0 88,1; 100,0 540 95,6 92,6; 98,6
Linfoma de Hodgkin 110 84,2 78,4; 90,4 80 88,2 81,7; 95,3
Linfomas no Hodgkin 534 67,8 63,0; 72,9 394 69,5 64,4; 74,9
Mieloma 174 54,9 47,3; 63,8 141 52,7 44,6; 62,2
Leucemia linfoide aguda © 19 49,2 32,6; 74,2 16 55,9 35,6; 87,8
Leucemia linfoide crénica 169 79,3 72,4; 86,9 128 85,6 78,5; 93,2
Leucemia mieloide aguda 108 27,6 20,6; 36,9 110 25,5 18,6; 35,0
Leucemia mieloide crénica © 28 59,1 42,8; 81,7 19 62,3 47,6; 81,7
Leucemias SAI y otras ® 59 46,1 35,8; 59,5 36 40,5 27,2, 60,3
Todos* 19.193 59,9 59,1; 60,8 12.788 63,8 62,8; 64,7

NC: no calculado; SAI: sine alter indication (sin otra especificacion); a: se unieron los datos de los grupos de edad de 15-44 y 45-54 afios y se asignd
el estimador combinado a ambos grupos antes de la estandarizacién, debido a insuficiente nimero de casos para la estimacién en uno de estos
grupos en hombres o mujeres; b: no se calculd la SNe para el cancer de eséfago en mujeres porque en mds de un grupo de edad el nimero de
casos fue insuficiente para la estimacidn; la SN sin estandarizar fue 12,4% (IC95%: 3,2-21,6); c: se unieron los datos de los grupos de edad de
65-74 y 275 afios y se asign6 el estimador combinado a ambos grupos antes de la estandarizacion, debido a insuficiente nimero de casos para
la estimacién en uno de estos grupos en hombres o mujeres; *: excepto cancer de piel distinto de melanoma.
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Figura 2. Supervivencia neta a cinco afos estandarizada por edad, con sus intervalos de confianza del 95%, en pacientes de
ambos sexos diagnosticados de cdncer en Navarra en 1999-2007 y 2008-2016.
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SAI: sine alter indication (sin otra especificacion).
Figura 3. Supervivencia neta a cinco afios estandarizada por edad, con sus intervalos de confianza del 95%, en los pacientes

diagnosticados de cancer en Navarra y en Espafia en 2008-2013, en ambos sexos. Datos de Espafia obtenidos de la Red Espafiola
de Registros de Cancer (REDECAN)!.
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Tabla 4. Supervivencia neta a cinco aflos estandarizada por edad (SNe, %) en pacientes de ambos sexos diagnosticados
de cancer en Navarra en 1999-2007 y 2008-2016, y cambio absoluto entre periodos

1999-2007 2008-2016 Cambio absoluto

SNe IC95% SNe 1C95% Diferencia® 1C95%
Cavidad oral y faringe 42,7 37,3; 48,9 53,6 49,1; 58,5 10,9 3,5; 18,3
Eséfago® 12,2 8,7;17,2 17,3 13,3;22,5 5,1 -1,1;11,2
Estémago 31,8 28,8; 35,2 36,2 33,1;39,6 4,4 -0,2; 8,9
Colon 61,3 58,9; 63,8 66,6 64,7; 68,5 5,3 2,2;8,4
Recto 59,1 56,1; 62,3 66,7 63,9; 69,6 7,6 3,4;11,8
Higado 16,0 12,8; 20,1 20,6 17,4; 24,3 4,6 -0,4; 9,6
Vesicula y vias biliares 21,0 16,2; 27,2 27,9 22,5; 34,6 6,9 -1,2; 15,1
Péncreas 7,7 5,6; 10,5 12,4 10,2; 15,2 4,8 1,3; 8,2
Laringe 57,6 52,6; 63,0 64,6 58,3; 71,6 7,0 -1,5; 15,5
Pulmén 13,9 12,6; 15,4 20,4 18,9; 22,0 6,4 4,3; 8,5
Melanoma de piel 85,9 82,2; 89,8 89,5 87,0; 92,1 3,6 -1,0; 8,2
Mama femenina 84,2 82,1; 86,4 86,9 84,9; 88,9 2,6 -0,3; 5,5
Cuello de ttero 62,6 55,3; 70,9 72,0 65,1;79,7 9,4 -1,3; 20,1
Cuerpo de ttero 77,1 73,4; 81,0 73,7 70,4; 77,1 -3,4 -8,5; 1,7
Ovario y anejos uterinos 37,2 32,7,42,3 43,3 38,6; 48,5 6,1 -0,8; 13,0
Préstata 85,5 83,3; 87,6 89,5 87,9;91,0 4,0 1,4;6,7
Testiculo® 97,9 94,2; 100,0 941  85,9;100,0 -3,9 -13,2; 5,5
Rifién 61,8 57,6; 66,4 66,0 62,5; 69,7 41 -1,6;9,8
Vejiga 74,4 72,0; 76,8 78,0 76,1; 79,9 3,6 0,5; 6,7
Encéfalo® 17,1 13,5; 21,6 17,9 14,1; 22,7 0,8 -5,0; 6,7
Tiroides 87,3 83,4; 91,5 95,1 92,4; 97,9 7,8 2,9;12,6
Linfoma de Hodgkin 82,4 76,1; 89,4 86,3 81,7;91,1 3,8 -4,3;12,0
Linfomas no Hodgkin 68,4 64,4; 72,7 68,5 65,0; 72,2 0,1 -5,5; 5,6
Mieloma 45,8 39,9; 52,7 53,6 47,8; 60,2 7,8 -1,1; 16,7
Leucemia linfoide aguda®c NC NC 53,0 38,2; 73,5 NC NC
Leucemia linfoide crénica 82,2 75,5; 89,5 81,5 76,2; 87,1 -0,7 -9,6; 8,1
Leucemia mieloide aguda® 19,1 14,1; 26,0 25,9 20,8; 32,2 6,7 -1,4; 14,9
Leucemia mieloide crénica 42,4 30,7; 58,4 65,2 54,2; 78,3 22,8 4,7; 40,9
Leucemias SAI y otras® 24,3 15,9; 37,0 45,3 35,1; 58,5 21,1 5,7; 36,5
Todos* 56,6 55,9; 57,4 61,7 61,1; 62,3 51 4,1; 6,0

#: Diferencia absoluta entre periodos en puntos porcentuales; SAI: sine alter indication (sin otra especificacién); NC: no calculado; a: se
unieron los datos de los grupos de edad de 15-44 y 45-54 afios y se asignd el estimador combinado a ambos grupos antes de la estanda-
rizacién, debido a insuficiente nimero de casos para la estimacién en los mds jévenes; b: se unieron los datos de los grupos de edad de
65-74 y 275 aflos y se asigno el estimador combinado a ambos grupos antes de la estandarizacién, debido a insuficiente niimero de casos
para la estimacién en los mayores; c: no se calculd la SNe en la leucemia linfoide aguda del primer periodo porque en mas de un grupo
de edad el numero de casos fue insuficiente para la estimacion; la SN sin estandarizar fue 25,9% (IC95%: 11,0-40,9); *: excepto cancer de
piel distinto de melanoma.
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DISCUSION

El presente estudio muestra una mejora de 5,1
puntos porcentuales en la supervivencia a 5 afios
de las personas adultas diagnosticadas de cédncer
en 2008-2016 en Navarra, que alcanzé el 61,7%, en
comparacion con el 56,6% de los pacientes diag-
nosticados en 1999-2007. En la mayoria de los gru-
pos de céncer la supervivencia tendié al aumento,
alcanzando la significacién estadistica en diez de
ellos, incluyendo varios de los mas frecuentes en
la poblaciéon. Mejor¢ significativamente la super-
vivencia en la leucemia mieloide crénica, el grupo
de leucemias sin otra especificacién y otras, en el
cancer de cavidad oral y faringe, en los de colon,
recto, pulmon, tiroides, pancreas, prostata y veji-
ga.

En Navarra, varios planes y programas de con-
trol del cdncer se han implementado o reforzado
en los ultimos afios, teniendo como uno de sus ob-
jetivos mejorar la supervivencia de los pacientes®*.
Por otra parte, algunos estudios poblacionales han
demostrado una alta adherencia a las guias de
préctica clinica en cancer®?. Todo ello, junto con
los multiples avances diagndsticos y terapéuticos
que se han producido, hace que sean esperables
mejoras de la supervivencia. Este estudio consta-
ta una mejora significativa entre los dos periodos
analizados. Destaca la magnitud del incremento en
la leucemia mieloide crénica y el grupo de leuce-
mias sin otra especificacién y otras, a lo que ha-
bran contribuido los avances en el conocimiento
biolégico y en las técnicas citogenéticas, que han
permitido mejorar la caracterizacion y tratamiento
de las leucemias®. La leucemia mieloide crénica
es la neoplasia para la que se ha logrado mayor me-
jora de la supervivencia en Espaia en las ultimas
dos décadas'>*, lo que es atribuible principalmen-
te a la introduccién, a comienzos de los 2000, de
la terapia dirigida con inhibidores de la tirosina
quinasa que han mejorado considerablemente su
prondstico?.

La mejora que encontramos en la supervivencia
en el cancer de cavidad oral y faringe podria estar
relacionada, entre otros factores, con mejoras en
los tratamientos y con una posible disminucién de
la proporcién de casos asociados al consumo de
tabaco que a su vez se asocian con peor pronosti-
co®?_ Al aumento de la supervivencia en los can-
ceres de colon y recto puede estar contribuyendo el
programa de cribado que inici6 a finales de 2013,
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tanto por mejora real de la supervivencia gracias
a diagndsticos mds tempranos, como por el sesgo
de adelanto diagndstico. La mejora en cancer de
pulmon es atribuible en gran parte a importantes
avances en los métodos diagnésticos y los trata-
mientos®. En el cancer de tiroides, una parte del
aumento de la supervivencia puede corresponder
a una mayor deteccién de tumores indolentes de
bajo riesgo®. Por otra parte, no se observé mejora
de la supervivencia en el cancer de cuerpo uterino,
hallazgo que coincide con lo encontrado en Espa-
flay en otros paises como EEUU y Francia, y que en
buena medida refleja una falta de avances sustan-
ciales en el tratamiento'?¢32%,

La amplia variacién de la supervivencia que en-
contramos entre grupos de cancer es acorde con lo
reportado en la literatura®®'%?. Los canceres con
peor prondstico fueron los de pancreas, eséfago,
encéfalo, pulmén e higado, los cuales en conjun-
to representaron el 22% de los casos en hombres
y el 13% en mujeres. En el otro extremo, mostra-
ron muy buen prondstico los canceres de tiroides,
testiculo, melanoma de piel, prdstata, mama fe-
menina, linfoma de Hodgkin y leucemia linfoide
cronica, que supusieron el 26,4% de los casos en
hombres y el 35,8% en mujeres.

En el conjunto de cdnceres, la supervivencia fue
mads alta en las mujeres que en los hombres, consis-
tente con la literatura!»?**%¢  si bien la diferencia
absoluta que encontramos (3,8%) fue menor que la
descrita en Espafia (6,4%)''. Esta ventaja femenina
se explica en buena medida por la diferente distri-
bucién de grupos tumorales por sexo, como se ha
mencionado antes. Ademads, la supervivencia fue
significativamente mayor en las mujeres que en
los hombres para cuatro grupos tumorales: cavi-
dad oral y faringe, estémago, pulmén y melanoma
de piel, los cuales también en Espafia y Europa han
mostrado mejor prondstico en las mujeres que en
los hombres”!?. Esta diferencia fue especialmen-
te marcada en el cancer de cavidad oral y faringe
(diferencia absoluta de 17,2%), consistente con lo
descrito en Espafia (19%)" y en otros paises®®, y
que posiblemente se relaciona en parte con una
menor prevalencia de tabaquismo y consumo de
alcohol y, por lo tanto, de comorbilidades entre las
mujeres. Por el contrario, en el cancer de higado
y el de vesicula y vias biliares se encontrd una su-
pervivencia mayor en los hombres que en las mu-
jeres. Entre los posibles factores explicativos de las
diferencias de supervivencia entre ambos sexos
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se encuentran factores bioldgicos, diferencias en
la distribucién de factores de riesgo, morfologia y
sub-localizacion tumorales, estadio al diagndstico
y comorbilidad®.

La SNe a cinco afios de las personas diagnos-
ticadas en 2008-2013 en Navarra fue 2,7 puntos
porcentuales mas alta que la descrita en Espafiall,
a expensas de una mejor supervivencia en ocho
de los grupos tumorales analizados. Las cifras
que observamos en Navarra se encuentran en el
rango de las publicadas por el estudio ICBP SURV-
MARK-2, que presenta la supervivencia para siete
canceres en siete paises de ingresos altos (Austra-
lia, Canadd, Dinamarca, Irlanda, Nueva Zelanda,
Noruega y el Reino Unido)®. Hasta el momento no
se ha publicado un estimador de la supervivencia
para el total de canceres en Europa de un perio-
do tan actual que sea comparable con el ultimo
periodo que analizamos; sin embargo, si compa-
ramos la supervivencia que encontramos en Na-
varra en el primer periodo, 1999-2007, vemos que
fue 3,4 y 2,4 puntos porcentuales mas alta que la
descrita en Espafia y Europa, respectivamente, en
2000-2007%4,

Entre las limitaciones del estudio cabe destacar
que no se analizaron factores prondsticos impor-
tantes, como el estadio al diagndstico o los trata-
mientos recibidos, que podrian haber ayudado a
explicar las tendencias. A pesar de haber anali-
zado periodos de nueve afios, en algunos grupos
tumorales el nimero de casos fue pequefio por lo
que los resultados deben interpretarse con precau-
cién. Las estimaciones de REDECAN, usadas en la
comparacion con Espafia, incluyeron en su calculo
los datos de Navarra'. Entre las fortalezas del es-
tudio estan su ambito poblacional, que minimiza
el sesgo de seleccion, el uso de procedimientos de
registro estandar y la alta calidad de los datos. Ade-
mas, hay pocos estudios en la literatura que hayan
incluido un nimero tan amplio de grupos de can-
cery, hasta donde sabemos, este es el que presenta
datos mas actuales. Nuestros resultados son utiles
por tanto para paises de nuestro entorno, donde
las circunstancias que marcan las tendencias po-
drian ser similares.

En conclusidn, observamos una mejora signifi-
cativa de la supervivencia de los pacientes diag-
nosticados de cdncer en Navarra en 2008-2016
respecto a los diagnosticados en 1999-2007. Esta
mejora probablemente obedece a multiples fac-
tores, incluyendo diagndsticos mdas tempranos,

An Sist Sanit Navar 2023; 46(2): e1042

SUPERVIVENCIA DE LOS PACIENTES CON CANCER EN NAVARRA Y
COMPARACION CON ESPANA

opciones terapéuticas mas efectivas y mejora del
proceso asistencial. El desarrollo de planes espe-
cificos de lucha contra el cancer probablemente
ha contribuido a las mejoras descritas. La super-
vivencia global fue mayor en las mujeres que en
los hombres. Por otra parte, este estudio sugiere
una ventaja en la supervivencia de los pacientes
en Navarra en comparacion con la estimada en
Espafia. Para entender las diferencias en la super-
vivencia son necesarios estudios que incluyan las
diferencias en estadio al diagndstico y el manejo
de los pacientes, entre otros factores.
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ABSTRACT

Background. The self-report Psychiatric Diagnostic Screening Question-
naire PDSQ is designed to screen Axis I psychiatric disorders. We aim to
determine its psychometric properties in Spanish outpatients and assess
its relationship with two interviews (for psychopathology and for person-
ality disorders) and clinical/demographic variables.

Methodology. We administered the study questionnaire, the Mini Inter-
national Neuropsychiatric Interview Plus (MINI-Plus), the Standardised
Assessment of Personality Abbreviated Scale (SAPAS), and the List of
Threatening Experiences Questionnaire (LTE-Q) to 375 patients at two
public outpatient centres. Reliability of the study questionnaire was eval-
uated (Cronbach’s alpha, o) and known-group validity measured by com-
paring groups based on demographic and clinical variables (binary logis-
tic regression analysis) and MINI-Plus diagnoses (Mann-Whitney U). The
diagnostic accuracy of the study questionnaire score was analysed taking
the MINI-Plus diagnoses as the gold standard (ROC analysis).

Results. Internal consistency was adequate across all PDSQ scales (o
>0.7; mean 0=0.85). Known-group comparisons were satisfactory. Fe-
male and male patients showed higher prevalence of internalizing and
externalizing diagnoses, respectively. Younger age, more life events and
limitations, higher SAPAS scores, and lower economic levels were linked
to a greater number of PDSQ diagnoses. Inter-group differences were
found for all PDSQ scales based on the corresponding MINI-Plus diagno-
ses. Mean values of sensitivity, AUC, and negative predictive value were
88.7, 0.82, and 96.7, respectively.

Conclusions. When applied to a sample of Spanish outpatients, the
PDSQ exhibits satisfactory psychometric properties and adequate rela-
tionships with the psychopathology and personality interviews, and clin-
ical and demographic variables. The study questionnaire is suitable for
assessing comorbidity and psychopathology dimensions.

Keywords. PDSQ. Questionnaire. Psychometric analyses. Determinants.
Mental disorder.

RESUMEN

Fundamento. El PDSQ (Psychiatric Diagnostic Screening Questionnaire) es
un cuestionario autoadministrado para el cribado de diagndsticos psi-
quidtricos del eje I. El objetivo es estudiar sus propiedades psicométri-
cas en pacientes ambulatorios espafioles y analizar su relacién con dos
entrevistas (de psicopatologia y de trastornos de personalidad), y con
variables clinicas y demograficas.

Material y métodos. Se administraron los instrumentos PDSQ, MI-
NI-Plus, SAPAS, y LTE-Q a 375 pacientes en dos centros ambulatorios
publicos. Se estudi6 la fiabilidad del PDSQ (a de Cronbach). La validez
de grupos-conocidos se analizé comparando sub-grupos organizados
por variables demograficas y clinicas (regresién logistica binaria) y por
diagnésticos MINI Plus (U de Mann-Whitney). Se estudié el desempeiio
diagnéstico del PDSQ considerando los diagnésticos MINI Plus como
gold standard (anélisis ROC).

Resultados. La consistencia interna del PDSQ fue adecuada en todas las
escalas (a >0,7; media=0,85). Las comparaciones entre grupos-conocidos
fueron satisfactorias. Mujeres y hombres mostraron prevalencias ma-
yores de trastornos internalizantes y externalizantes, respectivamente.
Una menor edad, mds sucesos vitales y limitaciones, puntuaciones ma-
yores en SAPAS y niveles econdmicos mads bajos se relacionaron con ma-
yor niimero de diagndsticos PDSQ. Los grupos basados en los correspon-
dienes digandsticos MINI-Plus difirieron en todas las escalas del PDSQ.
Los valores medios de sensibilidad, AUC y valor predictivo negativo fue-
ron 88,7; 0,82y 96,7, respectivamente.

Conclusiones. En su aplicacién a pacientes espafioles ambulatorios, el
PDSQ muestra, propiedades psicométricas satisfactorias y relaciones
adecuadas con entrevistas de psicopatologia y personalidad, asi como
con variables clinicas y demogréficas. E1 PDSQ es adecuado para evaluar
comorbilidad y dimensiones de psicopatologia.

Palabras clave. PDSQ. Cuestionario. Estudio psicométrico. Determinan-
tes. Trastorno mental.
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J. 1. Arraras et al.

INTRODUCTION

A high percentage of patients attending Mental
Health Services have more than one psychiatric di-
agnosis!. Reliable psychiatric diagnosis of comor-
bidity is key to provide adequate treatment?.

Clinicians tend to under-recognize comorbidity
in mental health routine settings when unstruc-
tured clinical interviews are used in comparison to
structured research evaluations®®.

Semi-structured interviews, such as the Mini-In-
ternational Neuropsychiatric Interview (MINI)* or
the Structured Clinical Interview for DSM (SCID)3,
are considered gold standards for assessing comor-
bidity, but they may take more time than available
in daily clinical work®. Screening scales, like the
DSM-5 Cross-Cutting Symptom Measure’, may of-
fer better comorbidity assessment than unstruc-
tured clinical interviews®®.

The Psychiatric Diagnostic Screening Question-
naire (PDSQ) is a self-report instrument designed to
screen for the most common Axis I psychiatric disor-
ders (as outlined in the DSM IV) in outpatient mental
health settings. Itis based on the most-often recorded
and reported diagnoses in community surveys and
clinical samples. The developers of the PDSQ aimed
to address the under-recognition of comorbidity in
daily clinical practice associated with unstructured
interviews®!L. Itis understood that PDSQ cannot offer
the same degrees of reliability and validity as struc-
tured interviews when making diagnoses. However,
it offers a reasonable estimate of the overall preva-
lence of commonly encountered conditions®.

The PDSQ is intended to be administered and
scored before the patient’s initial visit with the cli-
nician in order to improve the efficiency of the di-
agnostic evaluation by guiding clinicians towards
areas that require more assessment®'112,

The PDSQ is considered a good screening and
diagnostic aid due to its capacity to identify comor-
bidities. It shows good psychometric properties,
described by the authors of the scale?®1%1L1314 and
in different countries'>'¢. The PDSQ has been trans-
lated into Spanish using a forward-backward trans-
lation process and validated for its use in Spanish
alcohol-dependent patients®.

The PDSQ shows a positive relationship with oth-
er diagnostic instruments such as the SCID* and
the Personality Assessment Inventory (PAI)°, and
has been employed to study the validity of other
instruments assessing depression and anxiety*.
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The PDSQ has been administered in: 1) comor-
bidity studies of patients reporting substance use’®,
heavy youth drinking®, or borderline personality
disorder?; 2) studies of pregnant and postpartum
women® and patients suffering from pain?; and
3) studies of patients with specific mental health
disorders such as panic disorder®, psychotic symp-
toms?®, subclinical generalized anxiety disorder?®,
post-traumatic stress® or suicidal ideation?. It
has also been used to create a network structure
of self-reported psychopathological dimensions in
common mental disorders?.

Although empirical support for the PDSQ has
grown, a broader empirical grounding is needed to
comprehensively establish its validity®. The authors
of the PDSQ?, for example, recommend replicating
the psychometric study in public community health
centres because it was originally developed in a pri-
vate adult practice, where there may have been a
lower prevalence of other diagnoses such as chronic
and persistent mental illness or patients with lower
economic status. Perkey et al.’ suggest that further
research should focus on convergent and divergent
validity with other established psychopathology
instruments introducing criteria such as life space
data (e.g., education) and personality measures.

In this study, we aim to determine the psycho-
metric properties of the PDSQ when applied to a
sample of Spanish outpatients from two public cen-
tres. We also explored the relationship between the
PDSQ and two established interviews for psychopa-
thology (MINI-Plus) and for personality disorders
(SAPAS), as well as the relationship between the
PDSQ and clinical and demographic variables

METHODOLOGY
Participants

Participants were a consecutive sample of pa-
tients who attended one of two outpatient centres
of the Mental Health Network of Navarre between
June 2012 and March 2016. The inclusion criteria
were: patients older than 16 years, referred from
the General Practitioner consultation, and under-
taking their first consultation at either of the two
participating mental health centres. Patients with
organic mental disorders or whose cognitive levels
prevented them from completing the question-
naires were excluded.
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Data-collection procedures and instruments

All patients who met the inclusion criteria were
interviewed, given oral and written information
about the study, and invited to participate. Patients
who agreed to participate and signed the informed
consent were asked to complete three self-report-
ed scales (without any medical professional being
present) before their initial diagnostic evaluation
consultation at the outpatient centre.

1) The Psychiatric Diagnostic Screening Question-
naire (PDSQ)® analyses current and recent symp-
toms (previous two weeks and six months before
evaluation), as well as whether the patient has
ever experienced or witnessed a traumatic event.
The PDSQ is a 125-item instrument consisting of
13 scales that allows obtaining information from
six areas (Appendix I). The resulting global score
(from 0 to 100) provides information on the sever-
ity of the overall psychopathology. Participants re-
sponded to each item using a yes/no format (yes=1
/ no=0). Each scale is scored as a dichotomous var-
iable indicating the presence or absence of the di-
agnosis based on the cut-off points established by
the authors or as a continuous variable (that can
be converted to a 0-100 scale), where higher scores
indicate a greater number of symptoms on that
scale?; thus, scales may be considered psychopa-
thology dimensions.

2) The Standardised Assessment of Personality, Ab-
breviated Scale (SAPAS)* is is an eight-item interview
used to screen the presence of personality disorders,
rather than the specific type of these. Each question
is to be answered with a yes or no (yes =1 / no =0).
The resulting score ranges from 0 to 8; a higher score
indicates a greater likelihood of having a personality
disorder. A score > 3 indicates the presence of a per-
sonality disorder according to the SCID*.

3) The List of Threatening Experiences Questionnaire
(LTE-Q)*, or Brugha's scale, assesses the presence of
major stressful life events with considerable long-
term contextual threat in the preceding six months.
This instrument has been validated in Spain®. It
comprises 12 items with yes/no answers (yes =1/ no
=0). Total scores range from 0 to 12 (higher scores
indicate a greater number of life events). The LTE-Q
also assesses the degree of limitation or negative
consequences (none =0, low =1, middle =2, and high
=3) caused by each event, providing a global value
(0 to 36); higher scores indicate a greater number of
events and degree of limitations.
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During this first consultation, the treating psy-
chiatrists (who have previously been trained in
administering the PDSQ) also administered the
Mini-International Neuropsychiatric Interview-Plus
(MINI-Plus 5.0.0)% a structured and standardized
diagnostic interview used to determine the pres-
ence of the 23 most common Axis I psychiatric
disorders (DSM-IV-TR and ICD-10). The MINI-Plus
is the MINI version created for research. Once the
interview concluded, the interviewers indicated
the presence or absence of any disorder. For this
study, we administered the Spanish version of the
questionnaire®.

The PDSQ has been previously assessed in a
sample of Spanish alcoholic patients. However, we
wanted to know whether the wording of the items
was adequate for other diagnostic groups. Thus, the
first 40 patients were invited to complete a short de-
briefing questionnaire on the time they had taken
to complete the PDSQ instrument, and asked if they
had found any of the items confusing or upsetting.

The following socio-demographic data were ob-
tained from study participants:

- gender: female, male;

- age (years);

- household composition: living alone, living

with family, shared home, residence;

- educational attainment: less than compulso-
ry, compulsory, post-compulsory below uni-
versity, university;

- place of birth: Spain, other;

- economic status: low, medium-low, medium,
high.

The study was approved by the Drug Research
Ethics Committee of Navarre and conducted in ac-
cordance with the ethical principles outlined in the
Declaration of Helsinki.

Statistical analysis

Clinical and demographic characteristics and
questionnaire scores were presented as frequency
and percentage or mean and standard deviation (SD).

The internal consistency reliability of the scales was
measured by Cronbach’s alpha (a); the internal con-
sistency was considered as adequate if a >0.70%.

Assessment of questionnaire validity was per-
formed by known-group comparison to discrimi-
nate between subgroups of patients. First, we used
binary logistic regression analysis using PDSQ di-
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chotomous scores (which indicate the presence/
absence of a diagnosis) as dependent variables.

Explanatory (independent) variables were age,
gender, economic level (two groups: 1= medi-
um-low, medium and high; 2= low), stressful life
events and limitations caused by these events
(LTE-Q scores), and personality (SAPAS scores).

A higher age was expected to be related to less
anxiety and drug abuse/dependence, and more ma-
jor depressive disorders®*#%%. A higher number of
internalizing diagnoses (major depressive disorder,
anxiety, bulimia, hypochondriasis, and somatoform
disorders) were expected in female patients and a
higher number of externalizing diagnoses (alcohol
and drug abuse/dependence) in male patients*»*>%.
A higher rate in a PDSQ diagnosis was expected
to associate to a lower economical level®, a great-
er number of life events and limitations caused by
these events®*, and a greater likelihood of a diagno-
sis of personality disorder in general*-*.

Known-group comparison was also performed
by comparing the PDSQ scores in each scale of the
questionnaire (considered continuous variables
ranging from 0 to 100) for groups that presented
the corresponding diagnoses in the MINI-Plus in-
terview. The Mann-Whitney U test was performed
because PDSQ scores did not follow a normal distri-
bution (Kolmogorov-Smirnov, p <0.001 for all PDSQ
areas); effect size was calculated based on Cohen’s D.

PDSQ diagnoses were compared to those ob-
tained by the MINI-Plus interview (gold standard).
Diagnostic accuracy of the PDSQ was analysed by
means of sensitivity, specificity, positive and neg-
ative predictive values (PPV, NPV), and area under
the curve (AUC) from ROC analysis. The authors of
the PDSQ suggest a sensitivity > 90% for using the
scale in clinical practice®.

RESULTS

Of the 394 patients invited to participate in the
study, 375 (95.2%) completed the PDSQ. The rea-
sons for not completing the questionnaire were
patient refusal (n=10), not having glasses (n=4), dif-
ficulty in understanding Spanish (n=2), lack of time
(n=2), and intellectual disability (n=1). All patients
who completed the PDSQ, answered over 95% of
the items. When an answer was missing, we select-
ed the most frequent answer (yes/no) in their cor-
responding scale of the PDSQ.
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Table 1. Sociodemographic and clinical characteristics
of the patients of the study

Characteristics n %
Gender
Female 224 59.7
Male 151 40.3
Age* (range 16-86) 40.2 13.9
Household composition
Living alone 42 11.2
Living with family 301 80.3
Shared home 29 7.7
Residence 3 0.8
Educational attainment
Less than compulsory 40 10.7
Compulsory 144 38.4
Post-compulsory 135 36.0
University level 56 14.9
Country of birth
Spain 309 82.4
Other 66 17.6
Economic status
Low 154 41.1
Medium-Low 112 29.9
Medium 71 18.9
High 38 10.1
LTE-Q
Stressful life events* (range: 0-9) 1.3 1.6
Degree of limitation* (range: 0-22) 3.1 4.3
SAPAS* (range 0-7) 3.9 1.6
Diagnosis’
Major depressive disorder 125 33.3
Post-traumatic stress disorder 33 8.8
Bulimia 5 1.3
Obsessive-compulsive disorder 21 5.6
Panic disorder 68 18.1
Psychosis 22 6.1
Agoraphobia 35 9.3
Social phobia 50 13.3
Alcohol abuse 47 12.5
Drug abuse 38 10.1
Generalized anxiety disorder 70 18.7
Somatization disorder 38 10.1
Hypochondriasis 24 6.4
Other diagnoses (total)? 154 41.1
Anxiety-depression mixed disorder? 22 6.1
Dysthimia? 23 6.1
Suicidal risk? 33 8.8
Adaptative disorder? 45 12.0

*: mean and standard deviation; 1: diagnoses based on MINI-Plus
interview, patients may have more than one diagnosis; 2: DSM IV
diagnoses (based on MINI Plus interview) not included in the PDSQ
scale; the most frequent diagnoses in this group are presented.
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Overall, it took patients under 20 minutes to
complete the PDSQ and no item was considered
upsetting or confusing. Three patients who had a
diagnosis different from psychosis were surprised
to be asked about psychotic symptoms because
they considered those specific questions had noth-
ing to do with their situation. However, this was not
sufficient reason to change the wording of those
items, since the patients did not report being upset
by them.

Mean age of study patients was 40.2 years (range:
16-86 years), 80.3% of them lived with their family,
and 41.1% reported a low economic level. Mean
number of stressful life events was 1.3, with a mean
SAPAS score of 3.9. Results of the MINI-Plus inter-
view revealed various diagnoses, the most com-
mon being major depressive and anxiety disorders
(Table 1).

Descriptive statistics of the PDSQ questionnaire

Median number of comorbidities (PDSQ di-
agnoses per patient) was 4.0: major depressive
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disorder, the various anxiety disorders (posttrau-
matic stress, panic, and generalized anxiety), ob-
sessive-compulsive disorder, and somatization
disorder (in decreasing frequency). A PDSQ diag-
nosis of psychosis was found in 28.5 % of the study
sample (Table 2).

Total mean score for the PDSQ was 29.9. The
highest mean scores (corrected to a scale of 0 to
100) were for major depressive disorder, panic
disorder, and generalized anxiety disorder (Ta-
ble 2).

The percentage of respondents at floor (pa-
tients with the lowest scores) was low for major
depressive and generalized anxiety disorders, and
for total PDSQ score, and high for psychosis and
alcohol and drug abuse/dependence. Percentage
of responders at ceiling (patients with the highest
scores) was low for most scales. The whole range of
scores was presented for all individual scales. Total
PDSQ score ranged between 0 and 80.8.

Internal consistency reliability was rather good (o
> 0.85) for most PDSQ scales except psychosis, so-
matization, and obsessive compulsive disorder (o >
0.7); mean o= 0.85 (Table 2).

Table 2. Frequencies in the Psychiatric Diagnostic Screening Questionnaire (PDSQ) scales, reliability and comorbidity

N (%) Mean (SD) Floor (%) Cczg:;lg Cr(()9n 5?)2%111;5 ¢
Comorbidities (range 0-13) 4.8 (3.1)
PDSQ scales
Mayor depressive disorder 200 (53.3) 41.9 (25.8) 7.2 0.2 0.90 (0.89-0.92)
Post-traumatic stress disorder 168 (44.8) 30.9 (30.9) 32.5 0.7 0.89 (0.87-0.91)
Bulimia 41 (10.9) 17.0 (26.8) 56.8 0.8 0.86 (0.83-0.88)
Obsessive compulsive disorder 179 (47.7) 14.9 (21.5) 52.3 1.1 0.73 (0.69-0.78)
Panic disorder 132 (35.2) 34.3 (35.7) 36.3 9.3 0.85 (0.83-0.88)
Psychosis 107 (28.5) 10.6 (20.7) 71.2 0.3 0.77 (0.73-0.80)
Agoraphobia 139 (37.1) 24.9 (27.4) 38.1 1.3 0.85 (0.83-0.87)
Social phobia 188 (50.1) 29.6 (27.9) 26.7 0.8 0.85 (0.83-0.88)
Alcohol abuse or dependence 88 (23.5) 11.5(25.7) 76.8 4.0 0.90 (0.88-0.91)
Drug abuse or dependence 86 (22.9) 10.5 (24.3) 77.9 2.9 0.90 (0.88-0.91)
Generalized anxiety disorder 184 (49.1) 56.1 (35.9) 14.1 16.5 0.87 (0.85-0.89)
Somatization disorder 175 (46.7) 31.4 (31.1) 36.0 5.3 0.76 (0.72-0.80)
Hypochondriasis 119 (31.7) 17.1(29.7) 67.7 4.5 0.86 (0.83-0.88)
PDSQ total 29.9 (17.3) 0.3 0

Comorbidities: number of PDSQ diagnoses per patient; mean: mean score on the scale (0-100); SD: standard deviation; floor %: percentage of
patients who reported the lowest score; ceiling %: percentage of patients who reported the highest score; CI: confidence interval.

An Sist Sanit Navar 2023; 46(2): e1043

65



J. 1. Arraras et al.

Known-group comparison: significant relation-
ships were found among the variables. A higher
number of generalized anxiety disorder, social
phobia, and drug abuse/dependence diagnosis was
seen in younger patients. Gender differences were
found for eight scales; higher prevalence of major
depressive, anxiety disorders, bulimia, and soma-
tization disorders was observed in female patients,
while male patients showed higher prevalence of
alcohol and drug abuse/dependence. Lower eco-
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diagnoses in obsessive compulsive disorder and
drug abuse or dependence. Higher number of life
events and limitations was linked to higher num-
ber of diagnoses in nine PDSQ scales. Higher SA-
PAS score was related to higher number of diagno-
ses in nine scales (Table 3).

For patients diagnosed with a disorder on the
MINI-Plus interview, the values on the correspond-
ing PDSQ scales were significantly higher (with ef-
fect sizes ranging from 0.59 to 2.18) (Table 4).

nomic status was associated to higher number of

Table 3. Association between independent factors and presence of each Psychiatric Diagnostic Screening Questionnaire
(PDSQ) scale by logistic regression analysis

- TLE-Q
Age Gender Ecs()tzflll‘lslc Personality
(female) ; Degreeof  (SAPAS)
(low level)*  Life events limitation

Mayor depressive 0.99 1.53 1.29 1.38 1.11 1.39
disorder (0.97-1.01) (1.01-2.32) (0.86-1.96) (1.19-1.61) (1.05-1.18) (1.21-1.59)

Post-traumatic stress 0.99 1.29 1.25 1.37 1.13 1.34
disorder (0.98-1.01) (0.85-1.95) (0.83-1.89) (1.18-1.58) (1.07-1.20) (1.16-1.57)

Bulimia 0.98 6.42 1.27 1.25 1.10 1.59
(0.95-1.01) (2.63-15.65) (0.66-2.44) (1.05-1.49) (1.04-1.17) (1.27-2.01)

Obsessive compulsive 0.99 1.72 1.59 1.25 1.10 1.36
disorder (0.98-1.01) (1.14-2.61) (1.05-2.41) (1.09-1.43) (1.01-1.17) (1.19-1.56)

Panic disorder 1.01 1.93 1.20 1.24 1.09 1.32
(0.98-1.02) (1.24-3.03) (0.78-1.85) (1.09-1.42) (1.04 -1.15) (1.15-1.52)

Psvchosis 0.99 1.18 1.24 1.30 1.10 1.34
Y (0.98-1.02) (0.75-1.89) (0.79-1.96) (1.23-1.49) (1.05-1.16) (1.15-1.57)

Agoranhobia 0.99 1.15 1.45 1.09 1.04 1.13
gorap (0.98-1.01) (0.75-1.78) (0.95-2.22) (0.96-1.25) (0.98-1.07) (0.99-1.29)

Social phobia 0.98 1.47 1.04 1.11 1.05 1.36
P (0.96-0.99) (0.97-2.23) (0.69-1.56) (0.97-1.26) (0.99-1.09) (1.19-1.56)

Alcohol abuse or 0.99 0.28 0.82 1.12 1.04 1.12
dependence (0.98-1.01)  (0.17-0.47) (0.50-1.34) (0.97-1.30) (0.99-1.09) (0.97-1.31)

Drug abuse or 0.96 0.34 2.18 1.20 1.08 1.10
dependence (0.95-0.99) (0.21-0.56) (1.34-3.55) (1.10-1.46) (1.02-1.13) (0.95-1.28)

Generalized anxiety 0.98 1.97 1.16 1.27 1.09 1.36
disorder (0.96-0.99) (1.29-3.90) (0.78-1.76) (1.10-1.45) (1.03-1.15) (1.19-1.57)

Somatization disorder 0.98 2.01 1.10 1.16 1.07 1.26
(0.98-1.01)  (1.32-3.07) (0.73-1.66) (1.02-1.32) (1.02-1.12) (1.10-1.44)

Hvpochondriasis 1.01 0.95 1.51 1.02 1.01 1.10
yP (0.99-1.02) (0.61-1.47) (0.97-2.34) (0.89-1.17) (0.96-1.06) (0.96-1.326)

OR: odds ratio; CI: confidence interval; values in bold: a significant relationship was found between an independent factor and a PDSQ area.
TLE-Q: List of Threatening Events Questionnaire; SAPAS: Standardised Assessment of Personality, Abbreviated Scale; *: economic level was grouped
on two levels: medium-low, medium and high levels (n=221) and low level (n= 154).
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Table 4. Inter-group differences in Psychiatric Diagnostic Screening Questionnaire (PDSQ) scores
based on the presence of a diagnosis using the MINI-Plus

MINI-Plus
PDSQ scale Yes No Effect size*
LT0) Mean (SD) Mean (SD)
Major depressive disorder 125 (33.3) 58.8 (20.9) 33.5(23.8) 1.12
Post-traumatic stress disorder 33(8.8) 66.7 (17.4) 27.5(29.8) 1.6
Bulimia 5(L.3) 88.0 (13.1) 16.1 (25.6) 3.48
Obsessive compulsive disorder 21 (5.6 33.3(18.1) 13.8 (21.2) 0.97
Panic disorder 68 (18.1) 58.8 (34.6) 28.8 (33.6) 0.87
Psychosis 23 (6.1) 35.5 (24.4) 8.9 (19.5) 1.17
Agoraphobia 35 (9.39 57.7 (25.9) 22.1 (25.9) 1.16
Social phobia 50 (13.3) 56.1 (23.9) 25.5 (26.4) 1.23
Alcohol abuse or dependence 45(12.9) 49.3 (38.2) 6.1(17.8) 1.44
Drug abuse or dependence 38(10.1) 59.2(33.2) 5.1(15.4) 2.18
Generalized anxiety disorder 70 (18.1) 75.8 (27.5) 51.6 (36.1) 0.59
Somatization disorder 38 (10.1) 55.2 (19.6) 28.7 (30.9) 0.97
Hypochondriasis 24 (6.4) 60.0 (33.6) 14.2 (27.1) 1.47

PDSQ: Psychiatric Diagnostic Screening Questionnaire; MINI-Plus: Mini-International Neuropsychiatric Inter-
view-Plus; N: frequency of patients diagnosed with the MINI-Plus interview in the same category as the PDSQ scale;
Yes/No: PDSQ scores of patients with (or without) the corresponding disorder when using the MINI-Plus; SD: standard
deviation; *: Cohen’s D effect size; all p-values (Mann-Whitney U tests) were < 0.001.

Mean sensitivity of the thirteen PDSQ scales erage specificity score was 69, and mean AUC 0.82
was 88.7%, six of which had a sensitivity >0.90. All (Table 5).
scales had a negative predictive value >0.90. The av-

Table 5. Diagnostic accuracy of the Psychiatric Diagnostic Screening Questionnaire (PDSQ) and its scales
based on the diagnoses using the MINI-Plus as gold standard

PDSQ score
Scale Sensitivity  Specificity PPV NPV AUC (95%CI)
% % % %

Major depressive disorder 87 63 54 90 0.78 (0.74-0.83)
Post-traumatic stress disorder 100 60 19 100 0.84 (0.79-0.89)
Bulimia 100 90 12 100 0.97 (0.95-1.0)
Obsessive compulsive disorder 100 55 12 100 0.80 (0.74-0.86)
Panic disorder 65 72 33 90 0.74 (0.67-0.80)
Psychosis 87 75 19 98 0.84 (0.77-0.92)
Agoraphobia 86 68 21 98 0.79 (0.73-0.87)
Social phobia 94 57 25 98 0.80 (0.74-0.86)
Alcohol abuse or dependence 79 84 42 96 0.84 (0.77-0.91)
Drug abuse or dependence 95 85 42 99 0.92 (0.87-0.98)
Generalized anxiety disorder 79 58 30 92 0.68 (0.62-0.75)
Somatization disorder 89 58 19 98 0.77 (0.71-0.82)
Hypochondriasis 92 72 18 99 0.86 (0.78-0.93)
Mean 88.7 69 26.7 96.7 0.82

MINI-Plus: Mini-International Neuropsychiatric Interview-Plus; PPV: positive predictive value; NPV: negative predictive
value; AUC: area under curved obtained from the ROC analysis; CI: confidence interval; mean: average for all the thirteen
PDSQ scales.
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DISCUSSION

Here, we present the results of a psychometric
study of the PDSQ applied to a sample of Spanish
outpatients from two public centres. We have also
analysed the relationship between the PDSQ and
the MINI-Plus and SAPAS interviews, and clinical
and demographic variables.

The high level of completion rate, the low num-
ber of missing items, the lack of items considered
upsetting or confusing, and the heterogeneity in
education levels of the study sample indicates that
the questionnaire was well accepted and item pres-
entation adequate. Our results confirm that the
PDSQ can be incorporated in outpatient daily clin-
ical practice without causing disruption®. The per-
centage of unanswered items was similar to that re-
ported elsewhere®. The time required to complete
the questionnaire supports its developers’ aim to
help clinicians attain accurate comorbidity diagno-
ses in a time-efficient manner®._

The high percentage of patients living with their
families may be an issue specific to our country**.

The high frequency of comorbidities observed in
our studyisin line with those recorded in prevalence
studies for our country*>* and supports the PDSQ as
a suitable screening tool’. These comorbidity levels
are probably favoured by the current classification
systems (DSM5 and ICD), where symptoms can be
common to several disorders. The PDSQ is consid-
ered a suitable tool for studying the relationships
between diagnoses and the dimensions that may
underlie psychopathology’, such as those proposed
by Watson et al. for emotional disorders®.

In this study, the variable comorbidity is used
merely to describe the study sample (a population
with a high degree of comorbidity). Our sample
therefore represents people with this feature and
no modelling or testing has been affected by its use.

Thehighest prevalence and mean scores for may-
or depression and anxiety disorders found with the
PDSQ are in line with studies on the prevalence of
these disorders among the Spanish general popu-
lation3*%. A rather high prevalence of somatization
disorder and lower prevalence of psychosis (with
a low mean score) were expected, since study pa-
tients were attending outpatient centres*. The dif-
ferences in some PDSQ scales (such as obsessive
compulsive disorder) in relation to the frequency
of cases and mean scores may be related to the low
cut-off criterion for these scales.
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The higher prevalence of possible diagnoses
with the PDSQ compared to the MINI-Plus inter-
view may be explained by the role of the PDSQ as a
screening tool for guiding clinicians towards areas
that need to be evaluated in detail during consul-
tation®®1,

The differences in frequency of respondents at
floor for the PDSQ scales - low for major depres-
sive and generalized anxiety disorders and high for
psychosis, alcohol and drug abuse or dependence
- may be due to the fact that the symptoms of the
first group of scales can be present in several diag-
noses, whereas the second group of symptoms are
more diagnosis-specific. These floor levels, com-
bined with the wide range of scores in the PDSQ
scales and total score, as well as the low ceiling ef-
fects, indicate that the questionnaire may be a good
assessment tool when the scales are considered as
psychopathology dimensions with different sever-
ity levels (from normality to sub-threshold and full
diagnosis)®.

Reliability analysis results were satisfactory
and in line with those found by the developers of
the PDSQ and in psychometric studies conducted
in Spain and Romania. Although the alpha coef-
ficients of somatization, psychosis, and obsessive
compulsive disorder scales were low in some stud-
ies, in ours these three scales reached the 0.7 cut-
off value for alpha.

Known-group validity analyses are supported
by the results from the comparisons of patient
subgroups. Studies of the Spanish general popu-
lation®** and other contexts* have reported that
prevalence of social phobia decreases as patients
grow older. Prevalence of generalized anxiety dis-
order also decreases with age®.

Unlike the results of the present study, a relation-
ship between age and depression has been observed
in two studies performed with the Spanish general
population*®*. The relationship between increas-
ing age and lower prevalence of drug consumption
found in our study is in line with a study conducted
by the Spanish Ministry of Heath*. No relationship
between age and alcohol abuse/dependence was
found among the Spanish general population®.

The observed gender differences are in line with
those found among the Spanish general popula-
tion, where female patients have a higher risk of
internalizing diagnoses (anxiety and mood disor-
ders) and male patients a higher risk of external-
izing diagnoses (alcohol abuse/dependence)’+%,
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The relationship between economic level and
frequency of diagnosis is in line with the results
of the Spanish National Health Survey* - which
reported a higher frequency of diagnosis among
lower social classes - and with a study of the Span-
ish general population, which communicated
earning gaps between individuals with and with-
out mental disorders®.

In our study, there is a clear relationship be-
tween life events and the limitations caused by
these events and the presence of a diagnosis. A re-
cent meta-analysis indicates correlations of 0.33
and 0.35 between stressful life events and internal-
izing and externalizing psychopathology, respec-
tively®. Moreover, negative life events have been
associated to agoraphobia, panic, generalized
anxiety, major depressive and generalized anxiety
disorders, as well as alcohol and drug abuse/de-
pendence*

The relationship between a higher SAPAS score
and a higher frequency of diagnosis is in line with
some studies; Huang et al.**2 found that 51.2% of
the patients with a personality disorder were diag-
nosed with at least one other mental problem.

As in the Romanian validation study*¢, known-
groups validity is also supported by the differenc-
es in all inter-group PDSQ scales based on the cor-
responding MINI-Plus diagnosis.

The sensitivity, specificity, negative predictive
values, AUC coefficients, and mean values in our
study are satisfactory and in line with those found
by the authors of the questionnaire, though in our
case the bulimia and psychosis scales have higher
sensitivity values (difference > 0.13) and the panic
scale lower sensitivity values (difference > 0.12)8.
High sensitivity and moderate specificity mean
values were also reported in the Spanish study
with alcoholic patients® and the validation study
for Romania®.

Most PDSQ scales meet the 0.90 sensitivity co-
efficient recommended by the developers of the
questionnaire or were close to it. This threshold,
as well as a high negative predictive value and a
rather high specificity value, is recommended so
that all cases are detected (to avoid false nega-
tives). Although these criteria may favour the pres-
ence of false positives, these are considered less of
a problem for a screening questionnaire since the
main problem is the time clinicians need to deter-
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mine a lack of a diagnosis®. Moreover, the authors
of the PDSQ suggest that the presence of false pos-
itives may partly be related to the presence of sub-
threshold forms of the disorders®.

There are several strengths to this study: its
sample size, the fact that the patients were from
public outpatient mental health centres, the analy-
sis with established psychopathology (MINI-Plus)
and personality disorder (SAPAS) interviews, and
clinical and demographic data. Contrarily, this
study could have benefited from a longitudinal de-
sign that measured psychopathology (frequencies
and dimensions) before and after an intervention,
so that responsiveness to changes could be ana-
lysed. Further studies should assess psychometric
and comorbidity in patients with psychosis to de-
termine the utility of the PDSQ in this population.

In conclusion, the PDSQ has satisfactory psy-
chometric properties when applied to a sample
of Spanish outpatients from two public centres in
Navarre. It also shows satisfactory relationships
with established psychopathology and personali-
ty interviews, and clinical and demographic var-
iables. The PDSQ is a suitable tool for assessing a
diagnosis and determining the dimension of the
psychopathology.
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APPENDIX I. The six areas of the Psychiatric Diagnostic Screening
Questionnaire (PDSQ), containing 13 scales and 125 items

Mood disorders

Major depressive disorder 21 items

Anxiety disorders

Post-traumatic stress disorder (PTSD) 15 items
Obsessive compulsive disorder 7 items
Panic disorder 8 items
Agoraphobia 11 items
Social phobia 15 items
Generalized anxiety disorder 10 items

Substance use disorders

Alcohol abuse/dependence 6 items

Drug abuse/dependence 6 items

Eating disorders (bulimia/binge-eating disorders)

Bulimia 10 items

Somatoform disorders

Somatization disorder 5items

Hypochondriasis 5 items

Psychosis screening

Psychosis 6 items
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RESUMEN

Fundamento. El SARS-CoV-2 circulé ininterrumpidamente en
Espafa durante el periodo comprendido entre febrero de 2020
y septiembre de 2022. Este estudio analiza su repercusion en las
infecciones, hospitalizaciones y defunciones en Navarra.

Métodos. A partir de la vigilancia epidemioldgica reforzada y
de los resultados de encuestas sero-epidemioldgicas, se han
analizado las infecciones, hospitalizaciones y defunciones por
COVID-19 en funcién de la cobertura vacunal y otras medidas
preventivas aplicadas durante el periodo del estudio.

Resultados. Se confirmaron 295.424 personas con COVID-19
(45% de la poblacién navarra), 8.594 requirieron ingreso hospi-
talario (1,3%), 832 ingresaron en unidades de cuidados intensi-
vos (1,3%o) y 1.725 fallecieron (2,6%o). Durante la primera onda
pandémica, en pocas semanas se registraron 1.934 hospitaliza-
ciones y 529 defunciones por COVID-19 confirmado; dicha cifra
se redujo significativamente tras el confinamiento domicilia-
rio. Hasta octubre de 2021, la circulacién del SARS-CoV-2 estuvo
modulada por las medidas preventivas no farmacolégicas. La
posterior relajacion de las mismas dio paso a una amplia circu-
lacién de la variante 6micron, triplicando el nimero de casos
registrados hasta entonces. La alta cobertura vacunal frente a
la COVID-19 introdujo cambios decisivos en su epidemiologia,
reduciendo la proporcién de casos que requirieron hospitaliza-
cién, ingreso en unidades de cuidados intensivos y fallecimien-
tos a menos del 2%, 0,1% y 0,5%, respectivamente.

Conclusiones. El confinamiento domiciliario inicial y las medi-
das preventivas no farmacolégicas contuvieron la circulacién del
SARS-CoV-2 hasta extenderse la vacunacién, con la cual se logrd
una reduccién decisiva en la gravedad y letalidad de la COVID-19.

Palabras clave. COVID-19. Pandemia. Mortalidad. Vigilancia
epidemiolégica. Vacunacién del COVID-19.

ABSTRACT

Background. Between February 2020 and September 2022,
SARS-CoV-2 has circulated uninterruptedly throughout Spain.
This study analyses COVID-19 infections, hospitalizations, and
deaths in Navarre.

Methods. Enhanced epidemiological surveillance and results of
seroepidemiological surveys were used to analyze COVID-19 in-
fections, hospitalizations, and deaths, based on the vaccination
coverage and other preventive measures applied from February
2020 to September 2022.

Results. A total of 295,424 COVID-19 cases were confirmed (45%
of the population in Navarre); 8,594 required hospital admis-
sion (1.3%), 832 were admitted to intensive care units (1.3%o)
and 1,725 died (2.6%o). Over the first wave of the pandemic,
there were 1,934 hospitalizations and 529 deaths from confir-
med COVID-19 cases over a few weeks; these figures dropped
rapidly following lockdown. Until October 2021, SARS-CoV-2
circulation was modulated by non-pharmacological preventive
measures. The subsequent relaxation of these measures led to a
wide circulation of the omicron variant, increasing the number
of cases by three-fold. The high vaccination coverage against
COVID-19 introduced decisive changes in the epidemiology of
the disease, reducing to less than 2%, 0.1%, and 0.5% the cases
requiring hospitalization, intensive care unit admission, or that
died, respectively.

Conclusions. Initial lockdown and non-pharmacological pre-
ventive measures helped control SARS-CoV-2 transmission until
vaccination was extended. Vaccination achieved a decisive re-
duction of the COVID-19 severity and lethality.

Keywords. COVID-19. Pandemic. Mortality. Epidemiological
surveillance. COVID-19 vaccination.
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I. Casado y col.

INTRODUCCION

En diciembre de 2019 se detectaron en Wuhan
(China) los primeros casos de una nueva enferme-
dad respiratoria grave, y en enero de 2020 se iden-
tificé un nuevo coronavirus, el SARS-CoV-2, como
causa de esta enfermedad, denominada COVID-19.
Esta infeccion se propagé rapidamente, detectan-
dose el primer caso en Espafia el 30 de enero de
2020 y en Navarra el 28 de febrero. El 11 de marzo
la Organizacién Mundial de la Salud declaré el CO-
VID-19 como pandemial.

Aunque en la mayoria de los casos la COVID-19
cursaba de forma leve, en algunos pacientes evo-
lucionaba a cuadros de neumonia que podia llegar
a ser mortal**. Los aspectos fundamentales de la
transmisién tardaron en conocerse con detalle, lo
que dificulté la implantaciéon temprana de medidas
preventivas especificas eficaces?®.

Durante los dos primeros meses de la pandemia,
la disponibilidad de pruebas diagnésticas fue limi-
tada, destindndose principalmente a los pacientes
graves hospitalizados®’. Ademas, el periodo de va-
rios dias que a veces se observaba entre la infec-
cién y la hospitalizacién retraso la deteccion de la
progresion de la pandemia.

Cuando hubo constancia de la enorme propaga-
cién que la infeccidn estaba alcanzando en la po-
blacién espafiola, fue imperiosa la implantacién de
un confinamiento domiciliario de la poblacién. El
estado de alarma que incluyd este confinamiento
se promulgé el 14 de marzo, y finalizé el 26 de ju-
nio de 2020, tras una progresiva desescalada de las
medidas preventivas®'’. Entre mayo y diciembre de
2020 se aplicaron diferentes intervenciones, tratan-
do de buscar el punto de equilibrio que permitiese
mantener las actividades esenciales y productivas
de la sociedad, conteniendo la tendencia del SARS-
CoV-2 a una rapida propagacion.

Alolargo de la pandemia se sucedieron diversas
variantes del SARS-CoV-2 que presentaban caracte-
risticas diferentes de transmisibilidad, virulencia,
letalidad y evasion parcial a anticuerpos generados
frente a variantes previas''2. Desde enero de 2021
empez6 a haber una proporcion creciente de la po-
blacién que habia recibido alguna dosis de vacuna
frente a la COVID-19%. La actividad social fue au-
mentando hasta alcanzar condiciones préximas a
la normalidad en el invierno de 2021-2022.

El presente estudio tiene por objetivo describir y
caracterizar el curso de la pandemia de COVID-19
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en Navarra en términos de niumero de infecciones,
hospitalizaciones y defunciones.

MATERIAL Y METODOS

El presente estudio descriptivo analizé informa-
cién del sistema de vigilancia reforzada de casos
confirmados de COVID-19 en Navarra'**. Como
fuentes complementarias se utilizaron los estudios
seroepidemiolégicos de la infeccién por SARS-
CoV-2realizados en Espafia en 2020 (ENE-COVID) "5
y en Navarra en 2022, el sistema de informacién
sobre mortalidad diaria (MoMo)", y el registro de
vacunaciones de Navarra.

Se considero el primer diagndstico de COVID-19
en cada persona realizado entre febrero de 2020 y
septiembre de 2022. No se consideraron reinfec-
ciones porque su vigilancia plante¢ situaciones de
valoracién compleja y porque su peso en las infec-
ciones y en los casos graves fue pequefio durante el
periodo de estudio.

La vigilancia reforzada de casos de COVID-19
se bas¢ en la notificacion obligatoria de todos los
casos confirmados en los centros sanitarios y en
laboratorios publicos y privados. Durante todo el
periodo de estudio, la confirmacién de casos se
realizé mediante la técnica de reaccién en cadena
de la polimerasa (PCR), que detectd la presencia de
material genético del virus en la muestra obtenida
de la nasofaringe del paciente. La disponibilidad
limitada de reactivos hasta abril de 2020 ocasioné
un sub-diagnéstico considerable de infecciones
leves y, en los primeros momentos, también un
sub-diagndstico de infecciones en pacientes hospi-
talizados y fallecidos. Sin embargo, los pacientes
que ingresaron en unidades de cuidados intensivos
(UCI), probablemente fueron correctamente con-
firmados durante toda la pandemia. Entre abril y
mayo de 2020 también se consideré confirmatorio
el resultado positivo a pruebas rapidas de detecciéon
de anticuerpos en pacientes que presentaban clini-
ca sospechosa de COVID-19. Desde octubre de 2020
comenzaron a considerarse casos de COVID-19
aquellos que presentaban una prueba de antigenos
positiva, y desde diciembre de 2021, se incluyeron
también los resultados positivos de auto-test de an-
tigenos notificados desde las oficinas de farmacia
o por los propios pacientes, con lo que se adecud
la capacidad de deteccion de casos a los niveles de
incidencia de cada momento.
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Todos los ingresos y defunciones en pacientes
confirmados con COVID-19 fueron revisados por
meédicos de salud publica para establecer la causali-
dad de la COVID-19 sobre el ingreso o la defuncién.
Se consideraron ingresos por COVID-19, aquellos
en los que se confirmé el SARS-CoV-2 antes o du-
rante el ingreso, siempre que el motivo del ingreso
o su prolongacién fuera atribuible a esta infeccién.
El mismo criterio se aplico a los ingresos en UCI. Se
consideraron muertes por COVID-19, aquellas ocu-
rridas en pacientes con confirmacién de infecciéon
por SARS-CoV-2, en los que ésta infeccién pudo con-
tribuir a la muerte, independientemente de que la
defuncién hubiese ocurrido durante el ingreso, en
dias posteriores o sin producirse ingreso. Los ingre-
sos y defunciones en los que el papel de la COVID-19
fue dudoso, también se clasificaron como debidos
a COVID-19.

Se utilizaron fuentes complementarias de infor-
macion para contrastar y corregir posibles desvios
de la informacién de la vigilancia epidemioldgica
Como la incidencia de infecciones en la primera
onda estuvo muy afectada por el sub-diagndstico,
las estimaciones de incidencia se corrigieron to-
mando como referencia las estimaciones de sero-
prevalencia en Navarra obtenidas en la tercera ron-
da del Estudio de Seroprevalencia de anticuerpos
frente al SARS-CoV-2 (ENE-COVID)’. Los detalles de
la metodologia se han descrito en un estudio pre-
vio®.

La posible infra-detecciéon de defunciones por
COVID-19 enla primera onda pandémica se corrigié
aplicando el exceso de mortalidad observado entre
el 16 de marzo y el 19 de abril de 2020 en Navarra,
segun los datos del sistema de monitorizacién de la
mortalidad diaria (MoMo) que recoge informacién
de los registros civiles®. Para corregir la posible in-
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fra-deteccién del nimero total de personas que ha-
bian pasado la infeccidon por SARS-CoV-2 durante el
periodo de estudio, se utilizaron los resultados del
Estudio Seroepidemiolégico de anticuerpos frente
al SARS-CoV-2 en la poblacién de Navarra en mayo
de 20221,

Los datos de cobertura vacunal frente a la
COVID-19 al final de cada periodo se obtuvieron del
registro autonémico de vacunaciones. Los cambios
enlaincidencia observados se valoraron en funcién
de la cobertura vacunal y de las medidas preventi-
vas establecidas en cada momento.

RESULTADOS
Incidencia de casos confirmados de COVID-19

Hasta septiembre de 2022 se habian confirmado
295.424 personas con COVID-19, lo que supone el
45% de la poblacién. Ademas, la encuesta de sero-
prevalencia indicé en mayo de 2022 que el 62% de la
poblacién de Navarra tenia anticuerpos de infecciéon
pasada por SARS-CoV-2, y que aproximadamente un
tercio de las infecciones habrian quedado sin con-
firmar, lo que corrige la estimacidn de personas que
habian pasado esta infeccién hasta un rango entre
420.000-480.000, lo que supone entre dos terceras y
tres cuartas partes de la poblacién (Tabla 1).

La incidencia de casos de COVID-19 estimados
con la correccién tuvo un despegue extraordina-
riamente abrupto en la primera quincena de mar-
zo de 2020, y alcanzd el nivel méximo en torno a la
fecha de declaracién del estado de alarma (14 de
marzo), momento en el que se produjo un cambio
radical en la tendencia, iniciando un rapido des-
censo (Fig. 1).

Tabla 1. Resumen en cifras de la pandemia de COVID-19 en Navarra, febrero de 2020 a septiembre de 2022

N Tasa por 1.000 habitantes
Casos confirmados 295.424 448
Numero estimado de personas que han pasado la infeccién 420.000-480.000 620-710
Ingresos hospitalarios por COVID-19 confirmado 8.594 13
Ingresos en unidades de cuidados intensivos 832 1,3
Defunciones por COVID-19 de casos confirmados 1725 2,6
Estimacion corregida de defunciones por COVID-19 1.900-1.960 2,9-3,0
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Figura 1. Tasa de incidencia semanal confirmada y estimada de infeccién por SARS-CoV-2 en
Navarra por 100.000 habitantes, febrero de 2020 a septiembre de 2022.
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Figura 2. Incidencia semanal de casos de COVID-19 confirmados y su distribucién en funcién del
porcentaje estimado de cada variante, enero de 2021 a septiembre de 2022.
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Entre mayo de 2020 y octubre de 2021 se sucedie-
ron cuatro ondas epidémicas moderadas, algunas
de las cuales coincidieron con la propagacion de las
variantes Alfa y Delta del SARS-CoV-2 (Fig. 2) y cuya
remisién coincidi6 con la acentuacién de medidas
preventivas no farmacoldgicas que se implantaban
en respuesta a cada aumento en la incidencia. Des-
de noviembre de 2021 se produjo una onda epidé-
mica de grandes dimensiones asociada a la rapida
propagacién de la variante Omicron y a la relajacién
de algunas medidas preventivas. Desde octubre de
2021 hasta septiembre de 2022 se confirmaron en
Navarra 208.173 casos de COVID-19, duplicando
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ampliamente el nimero de casos registrados du-
rante los 18 meses previos de pandemia.

A finales de septiembre de 2022, el 45% de la po-
blacién de Navarra habia tenido al menos un diag-
nostico confirmado de COVID-19, sin grandes dife-
rencias en funcién de la edad, con un rango entre
el 38% en menores de 5 anos y el 50% en el grupo
de 35 a 54 afios. Sin embargo, cada onda afecté de
forma diferente a los distintos grupos de edad. La
primera onda afecté especialmente a las personas
mayores de 75 afios, mientras que en la sexta onda
laincidencia fue marcadamente menor en mayores
de 55 afios, lo que acabd compensandose con una
mayor incidencia en las siguientes ondas (Fig. 3).

% B 12 onda 022 onda O 3%onda 042 onda 052 onda 062 onda 072 onda O 82 ondg
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Figura 3. Proporcidn de la poblacién con COVID-19 confirmada en las distintas ondas pandémicas
segun el grupo de edad, febrero de 2020 a septiembre de 2022.

Ingresos hospitalarios por COVID-19

Hasta septiembre de 2022 se habian registrado
8.594 ingresos debidos a COVID-19 confirmado, que
supusieron 13 ingresos por cada 1.000 habitantes,
el 2,9% de los casos confirmados y el 2% del total
de infecciones estimadas. Se registraron cifras de
ingresos hospitalarios semanales excepcionalmen-
te elevadas en la primera y segunda ondas pandé-
micas; en 2020 se produjeron la mitad de todos los

An Sist Sanit Navar 2023; 46(2): e1044

ingresos por COVID-19. La proporcién de casos que
necesité ingreso hospitalario alcanzé el 7,2% en la
cuarta onda, que fue debida a la variante Alfa. A
partir de la quinta onda, en el verano de 2021, la
proporcién de casos que requerian ingreso hospita-
lario fue descendiendo progresivamente (Tabla 2).
Las ondas de ingresos hospitalarios por COVID-19
de 2021y 2022 fueron moderadas, pero de forma ati-
pica, se produjeron varias ondas a lo largo del afio,
incluyendo el periodo estival (Fig. 4A).
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Tabla 2. Caracterizacién de las ondas epidémicas de COVID-19 en Navarra, 28 de febrero de 2020 a 2 de octubre de 2022

Primera Segunda Tercera  Cuarta Quinta Sexta Séptima  Octava
onda* onda onda onda onda onda onda onda
Periodo 28/02a  29/06a  28/12/20a  1/03a 21/06a  4/10/21a  7/3a 6/6 a
28/06/20  27/12/20  28/02/21  20/06/21  3/10/21 6/3/22 5/06/22  2/10/22
Estacionalidad Invierno Otofio Invierno Primavera Verano Invierno Primavera Verano
Duracion en semanas 17 26 9 16 14 22 14 16
Casos confirmados
N° 10.349 36.426 9284 12.452 18.740 140.157 35.933 32.083
% de la poblacién 1,6% 5,5% 1,4% 1,9% 2,8% 21,3% 5,5% 4,9%
N° maximo semanal 1232 3966 1691 1596 3090 26.097 4255 7188
Semana del maximo $13/20 S43/20 S3/21 S14/21 S28/21 S52/21 S18/22 S28/22
Hospitalizaciones
N° 1934 2331 639 915 462 1243 454 616
% de los casos 18,8% 6,5% 6,6% 7,2% 2,5% 0,9% 1,3% 1,9%
N° maximo semanal 635 272 125 133 79 150 61 132
Semana del mdximo $13/20 S43/20 S3/21 S14/21 S31/21 S1/22 S20/22 S27/22
Ingresos en UCI
N° 139 239 76 133 79 135 19 12
% de los casos 1,34% 0,66% 0,82% 1,07% 0,42% 0,10% 0,05% 0,04%
% de los ingresos 7,2% 10,3% 11,9% 14,5% 17,1% 10,9% 4,2% 1,9%
N° maximo semanal 51 31 20 20 15 16 4 4
Semana del méximo $12/20 S44/20 S$3/21 S15/21 $32/21 S1/22 S15/22 $29/22
Defunciones por COVID
N° 529 440 129 87 65 250 79 146
Letalidad 5,11% 1,21% 1,39% 0,70% 0,35% 0,18% 0,22% 0,46%
N° maximo semanal 108 52 24 14 10 32 8 28
Semana del méximo S$15/20 S47/20 S4/21 S16/21 S$37/21 S2/22 S16/22 $29/22
Variante dominante Ancestral EU1 EU1 Alfa Delta Omicron Omicron Omicron
B.1.177 B.1.177 B.1.1.7 B.1.617.2 BA.1 BA.2 BA.4/5
Cobertura vacunal
Alguna dosis NA NA 6,2% 55,29 79,7 86,7% 87,4% 87,6%
Pauta completa NA NA 3,5% 38,6% 78,4 83,9% 85,6% 85,7%
Dosis de refuerzo NA NA NA NA 0,9 51,6% 54,2% 56,0%

*: disponibilidad limitada de pruebas diagndsticas; NA: no aplicable.

Un total de 832 ingresos tuvieron estancia en uni-
dades de cuidados intensivos (UCI), lo que supuso
1,3 ingresos por cada 1.000 habitantes y un 0,3% de
los casos de COVID-19 confirmados. La proporcién
de ingresos hospitalarios que necesitd ingresar en
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UCI alcanz6 el valor maximo (17,1%) en la quinta
onda, que fue debida ala variante Delta, y descendid
rapidamente a partir de entonces coincidiendo con
el rapido aumento de la cobertura de vacunacién
completa en la poblacién adulta (Tabla 2, Fig. 4B).
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Figura 4. Numero
semanal de personas

que ingresaron por
COVID-19 en el hospital
(A) y en unidades de
cuidados intensivos (B),

y que fallecieron por
COVID-19 confirmado (C),
entre febrero de 2020 y
septiembre de 2022.
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Mortalidad relacionada con COVID-19

La vigilancia reforzada registr6 1.725 defunciones
debidas a COVID-19 confirmado entre marzo de 2020
y septiembre de 2022, y la correspondiente tasa acu-
mulada de mortalidad ascendid a 262 por 100.000 ha-
bitantes. En la primera onda pandémica, las muer-
tes con confirmacién de COVID-19 infra-estimaron
el exceso de mortalidad semanal observado en unas
200 defunciones, aproximadamente (Fig. 4C).

Hasta la tercera onda pandémica la letalidad
de los casos de COVID-19 se mantuvo por encima
del 1%. A partir de entonces, coincidiendo con la
extension de la vacunacion, la letalidad descendié
progresivamente hasta el 0,70% en la cuarta onda,
el 0,35% en la quintay el 0,18% en la sexta (Tabla 2).

DISCUSION

El SARS-CoV-2 circulé de forma ininterrumpida
en Navarra entre marzo de 2020 y septiembre de
2022. Tras un periodo inicial marcado por para-
metros de gravedad y letalidad de la infeccién muy
preocupantes, la generalizacién de la vacunacién
frente a la COVID-19 fue seguida por una reduccién
importante de estos parametros.

La transmisién tuvo un despegue abrupto en la
primera quincena de marzo de 2020. Diferencias
climatoldgicas y medioambientales explicaron en
buena parte las diferencias geograficas que se ob-
servaron en esta primera onda'®. La COVID-19 se
comport6 como un problema de salud excepcional-
mente grave, por el gran numero de casos, hospita-
lizaciones, ingresos en UCI y defunciones que oca-
siond en pocas semanas, desbordando la capacidad
del sistema sanitario. La mortalidad por COVID-19
ocasiond un exceso de la mortalidad general y un
descenso de la esperanza de vida en 2020%. La situa-
cién se controlé mediante un confinamiento domi-
ciliario obligatorio entre marzo y abril de 2020 que
consiguié en junio el retorno a niveles bajos de in-
cidencia®. La encuesta de seroprevalencia ENE-CO-
VID estim6 que el 5,7% de la poblacién de Navarra
habia pasado la infecciéon durante este periodo, lo
que indicaba que el SARS-CoV-2 mantenia todavia
gran parte de su potencial para causar morbilidad y
mortalidad en una poblacién que en su gran mayo-
ria no tenia inmunidad’.

Entre mayoy diciembre de 2020 se aplicaron dife-
rentes intervenciones preventivas que permitieron
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mantener las actividades esenciales y productivas y
atenuar la segunda onda del SARS-CoV-2*. La con-
tencion de la transmisién que se consiguié en mo-
mentos en los que todavia no se disponia de vacuna
demostro6 la eficacia de estas medidas preventivas
no farmacoldgicas cuando eran aplicadas correcta-
mente®. Sin embargo, la gran limitacién de estas
medidas era la necesidad de mantenerlas indefini-
damente a lo largo del tiempo, ya que cuando se re-
lajaban, volvian a aumentar los contagios?..

Desde enero de 2021, una proporcién creciente
de la poblacién fue vacunada frente a la COVID-19.
Las vacunas demostraron inicialmente un efecto
preventivo apreciable frente a los contagios y un
potente efecto frente a las formas graves de la en-
fermedad®. La efectividad de la vacunacién en el
control de la transmisién se redujo con la llegada
de las variantes Alfa y Delta. Los aumentos de inci-
dencia que dieron lugar a varias ondas pandémicas
pudieron verse favorecidos por la llegada de estas
nuevas variantes que presentaban alguna ventaja
para su difusién con respecto a la variante EU1.
Estas variantes también se asociaron a una mayor
proporcién de formas graves de la enfermedad en
personas que no habian completado la vacuna-
cién'?, Durante esta etapa se fue alcanzando la va-
cunacién completa de la mayoria de la poblacién, y
las personas mas vulnerables pudieron recibir una
dosis de refuerzo®.

Desde octubre de 2021 se fue produciendo un
cambio marcado en las caracteristicas epidemiolé-
gicas de la COVID-19, que pasaron a asemejarse a
las de otras infecciones por virus respiratorios. La
virulencia y letalidad de las infecciones por SARS-
CoV-2 fueron disminuyendo debido a la alta efecti-
vidad de la vacuna para reducir la gravedad®?, a
la elevada cobertura de vacunacion que se alcanzé
tempranamente en la poblacidon de Navarra, a los
progresos en el manejo clinico de las personas in-
fectadas, y a la llegada de la variante Omicron, que
se caracterizd por una menor virulencia'.

A la vista del descenso en la gravedad de la CO-
VID-19, se fue relajando la aplicacién de las medi-
das preventivas no farmacoldgicas, se recuperd la
normalidad en la actividad productiva y docente, y
aument¢ la actividad social, dando oportunidad a
una amplia circulacién del SARS-CoV-2 en la pobla-
cién.

En mayo de 2022, la encuesta de seroprevalencia
de anticuerpos frente al SARS-CoV-2, mostré que el
62% de la poblacién de Navarra tenia anticuerpos
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anti nucleocapside, indicativos de infeccién pasa-
da. Este porcentaje superaba el 80% en menores de
30 afios, caia por debajo del 43% en mayores de 60
afios, y hasta el 26% en mayores de 80 afios. Cuatro
de cada 10 personas con anticuerpos indicativos de
infeccién pasada, no habian tenido un diagndstico
confirmado previo de COVID-197.

La presencia de estos anticuerpos de infeccién
pasada demostré ser fundamental para evitar infec-
ciones por SARS-CoV-2 en los meses siguientes, y
probablemente esto explica que las tltimas ondas
(séptima y octava) ocasionasen mayor incidencia
en personas de mayor edad®. La coincidencia de
la octava onda de COVID-19 con periodos de tem-
peraturas extremadamente altas durante el verano
de 2022 hizo dificil separar el efecto del calor en la
mortalidad y la letalidad atribuida a la COVID-19, al
haberse podido sumar ambos efectos en las mismas
personas. El aparente aumento de la letalidad en
las ondas séptima y octava puede explicarse por la
menor confirmacién de casos leves y por la mayor
proporcién de casos confirmados que pertenecian
a los grupos de mayor edad.

Desde octubre de 2022 el diagndstico y la vigilan-
cia epidemiolégica de la COVID-19 se focalizaron en
personas mayores de 65 aflos y en pacientes hospi-
talizados o graves. Las hospitalizaciones y defuncio-
nes por COVID-19 se mantuvieron en niveles bajos,
sin dar lugar a una nueva onda epidémica propia-
mente dicha, lo que puede interpretarse como una
normalizacidn de la situacién y la desaparicién de
los aspectos que definieron la situacién pandémi-
ca®.

El presente estudio presenta algunas limitacio-
nes. Los datos de vigilancia pueden tener desviacio-
nes con respecto alarealidad en el nimero de infec-
ciones y defunciones durante la primera onda y, en
menor medida, en el nimero de infecciones duran-
te todo el estudio; todo ello se tratd de corregir utili-
zando fuentes de informacién alternativas. Las es-
timaciones proporcionadas no deben considerarse
datos exactos y han de interpretarse con margenes
de error. No se han aplicado métodos estadisticos
por haberse trabajado con datos de toda la pobla-
cién, y porque los méargenes de error no dependen
tanto de la potencia estadistica como de la validez
de las fuentes de informacién, no quedando este as-
pecto recogido en los intervalos de confianza. Este
estudio solo ha considerado primeros diagnésticos;
no obstante, el riesgo de una segunda infeccién y
su gravedad tiende a ser mucho menor que en la
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primera, por lo que los primeros episodios captan la
mayor parte de la carga de enfermedad®*, aunque
también pueda producirse enfermedad grave en ca-
sos de reinfecciéon?. Los ingresos y defunciones en
los que el papel de la COVID-19 era dudoso se cla-
sificaron como debidos a esta causa, lo que puede
haber sobreestimando algo su impacto.

En conclusién, el SARS-CoV-2 circulé de forma
continua en Navarra desde 2020 hasta 2022, demos-
trando un enorme potencial pandémico en ausen-
cia de medidas eficaces de control. La primera onda
pandémica causé un numero considerable de hos-
pitalizaciones y defunciones por COVID-19 en po-
cas semanasy pudo controlarse con laimplantaciéon
de un confinamiento domiciliario.

Hasta octubre de 2021, la circulacién del SARS-
CoV-2 estuvo muy modulada por las medidas pre-
ventivas no farmacoldgicas que se aplicaron. La re-
lajacién de estas medidas fue seguida por aumentos
enlaincidencia. La generalizacidon de la vacunaciéon
frente a la COVID-19 introdujo cambios decisivos
en la epidemiologia de la enfermedad, reducien-
do considerablemente la proporcién de casos que
requirieron hospitalizacién y que fallecieron. En
poblacién vacunada y con variantes circulantes
menos virulentas, como la Omicron, el SARS-CoV-2
perdié las caracteristicas que habian dado lugar ala
pandemia, convirtiéndose en un virus respiratorio
circulante m4s.

El confinamiento domiciliario inicial, las medi-
das preventivas no farmacoldgicas y la vacunacién
han sido intervenciones eficaces y oportunas para
reconducir el curso de la pandemia en diferentes
momentos.
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Effect of mouthwashes on the microhardness of aesthetic composite

restorative materials

Efecto de colutorios bucales sobre la dureza del composite empleado

en la reparacion dental estética

Noura Abdulaziz Alessa

ABSTRACT

Background. Mouthwashes are increasingly being used
worldwide. However, these preparations are known to have
anegative impact on composite resin dental restorations. In
this study, we aim to evaluate the effect of mouthwashes on
the microhardness of such restorations.

Methods. Thirty specimens of Tetric N-Ceram composite
were prepared. Each composite specimen was cured for 40
seconds and kept in saline solution for 24 hours at 37 °C.
Baseline microhardness of each specimen was recorded
using an Innovatest Vickers Micro Hardness Tester. Com-
posite specimens were randomly placed in 20 mL of the
selected mouthwashes (Colgate® Plax, Listerine® Teeth &
Gum Defence, and Closeup® Antibacterial Mouthwash Cool
Breeze) and stored in an incubator for 24 hours at 37 °C.
Next, microhardness values were rechecked. pH measure-
ments were recorded for each type of mouthwash using a
digital pH meter.

Results. Due to the acidic nature of Colgate® and Listerine®,
the microhardness of the restorations decreased with these
mouthwashes; Listerine® caused the greatest decrease in
microhardness and had the lowest pH reading (4.34). For
Closeup® with a neutral pH (7.02), no negative effect on
microhardness was found; on the contrary, due to the pres-
ence of zinc in this latter mouthwash, an increase of the mi-
crohardness was found.

Conclusions. We confirm the negative effect of acidic
mouthwashes on the microhardness of composite dental
restorations.

Keywords. Resin composite. Vickers’ Hardness. Mouth-
washes. Microhardness. pH.

RESUMEN

Fundamento. El uso de colutorios bucales esta aumentando
a nivel mundial. Sin embargo, es conocido que afectan nega-
tivamente a las reparaciones dentales de composite, por lo
que el objetivo de este estudio es evaluar el efecto de los co-
lutorios bucales sobre la microdureza de estas reparaciones.

Métodos. Se prepararon treinta muestras de composite Te-
tric N-Ceram. Cada muestra compuesta se curé durante 40
segundos y se mantuvo en solucién salina durante 24 horas
a 37 °C. La microdureza inicial de cada muestra se registré
utilizando un probador de microdureza Innovatest Vickers.
Las muestras se sumergieron aleatoriamente en 20 mL de
los colutorios bucales seleccionados (Colgate® Plax, Listeri-
ne® Teeth & Gum Defence y Closeup® Antibacterial Mouthwash
Cool Breeze) y se incubaron a 37 °C durante 24 horas. A conti-
nuacion, se volvieron a comprobar los valores de microdu-
reza. El pH de cada colutorio bucal empleado se midié con
un pHmetro digital.

Resultados. Debido a la naturaleza 4cida de Colgate® y
Listerine® la microdureza de las muestras de composite
sumergidas en estos colutorios disminuyd; Listerine® cau-
s6 la mayor disminucién de microdureza y mostré el pH
mas bajo (4,34). Closeup®, con pH neutro (7,02), no mostrd
ningun efecto negativo sobre la microdureza; por el con-
trario, su contenido en zinc aumenté la microdureza de
las muestras.

Conclusiones. Los colutorios bucales dcidos mostraron un
efecto negativo sobre la microdureza de las restauraciones
dentales de composite.

Palabras clave. Composite. Dureza de Vickers. Colutorio bu-
cal. Microdureza. pH.

Department of Pediatric Dentistry and Orthodontics. College of
Dentistry. King Saud University. Riyadh. Saudi Arabia

Received: 26/06/2023 - Reviewed: 11/07/2023 - Accepted: 21/07/2023

Corresponding author:
Noura A Alessa [Nalessa@ksu.edu.sa]

Cite as:

Alessa NA. Effect of mouthwashes on the microhardness of
esthetic composite restorative materials. An Sist Sanit Navar 2023;
46(2): €1049.

https://doi.org/10.23938/ASSN.1049

© 2023 Gobierno de Navarra. Articulo Open Access distribuido bajo Licencia Creative Commons Atribuciéon-Compartirigual 4.0
BY _SA Internacional. Publicado por el Departamento de Salud del Gobierno de Navarra.

[1-6]

87


http://orcid.org/0000-0002-1354-9807
https://doi.org/10.23938/ASSN.1049
https://recyt.fecyt.es/index.php/ASSN/
mailto:Nalessa%40ksu.edu.sa?subject=
https://doi.org/10.23938/ASSN.1049

N.A. Alessa

INTRODUCTION

Tooth-coloured restorations are currently in
high demand as they mimic the natural appearance
of the teeth. Composite resins have therefore be-
come important dental restorative materials due to
their aesthetic features, as well as improved phys-
ical and mechanical properties; furthermore, it is
a minimally invasive dental procedure®?. Drinks,
food, and the oral environment, including saliva
and pH, affect the mechanical properties of dental
resins®*, which may cause changes in the wear re-
sistance of the resin composite and a reduction in
surface hardness®. Consequently, thereisincreased
surface roughness, leading to unfavourable plaque
accumulation, staining of the composite, and even-
tual failure of the restoration, thus impacting the
longevity, durability, and degradation of the resto-
rations®’.

Mouthwashes are widely used worldwide® to try
to solve various dental problems even without a
written prescription; they are used as adjuvants in
treating gingivitis and periodontitis, halitosis, and
to help prevent caries. There are many different
types of mouthwashes, each with different com-
ponents such as fluoride, antimicrobial agents,
preservatives, salt, alcohol, and various flavors®.
However, regular use of mouthwash may have a
negative effect on dental restorations and/or oral
tissues.

Frequent use of mouthwashes may increase the
risk of pigmentation, dry mouth, and changes in
the physical properties of composite resin restora-
tions®. The extent of the changes of the physical
properties of the composites, such as microhard-
ness, mainly depends on the type and composition
of the used materials®. Alcohol-containing mouth-
washes cause wear and surface degeneration in
dental restorations. Other materials present in
mouthwashes, such as detergents, emulsifiers,
and organic acids, may also have adverse effects
on composite restorations’.

An ideal restorative material should function
as natural teeth and be equally durable, which
requires sufficient values of mechanical prop-
erties such as hardness, compressive strength,
and flexural strength!>!?. Composite restorations
are mostly used in clinical practice to replace old
dental restorations because of their aesthetics,
ease of use, and lower invasiveness to the tooth
structure®.

An Sist Sanit Navar 2023; 46(2): €1049

EFFECT OF MOUTHWASHES ON THE MICROHARDNESS OF AESTHETIC
COMPOSITE RESTORATIVE MATERIALS

Several factors can affect the long-term durabil-
ity of composite restorations including secondary
caries or fractures'?. The microhardness of restora-
tive materials is an important feature, as it must be
able to withstand intraoral compressive strength
and be resistant to softening'*; a low surface hard-
ness is more prone to wear, resulting in fracture'.

Different types of mouthwashes are available
in the market and many have not been studied to
determine their effects on dental restorations. In
this study we aimed to evaluate the effect of several
commercial mouthwashes on the microhardness
of aesthetic composite restorative materials.

METHODS

This experimental study was developed and ap-
proved (Ref. FR0609) by the College of Dentistry
Research Centre, at the King Saud University (Ri-
yadh, Saudi Arabia).

Composite restorations preparation

For this study, we selected Tetric N-Ceram com-
posite (Ivoclar Vivadent Inc., Amherst, New York,
USA). This composite contains about 19-20% of di-
methacrylates, ytterbium trifluoride, barium glass,
additives, initiators, stabilizers, pigments, and
about 80% of mixed oxide and copolymers.

Thirty cylindrical composite specimens were pre-
pared with a diameter of 10 mm and 3 mm height
with the aid of a stainless-steel mould. Each mould
was placed on a glass slide and filled with the resin
composite to a slight excess using a composite fill-
ing instrument. Next, each specimen was covered
with a clear matrix strip, and another glass slide was
placed on the top to remove excess material and ob-
tain smooth surfaces. Each specimen was cured for
40 seconds from the top and bottom using a LED light
cure unit, following the instructions provided by the
manufacturer. All specimens were kept in saline
solution for 24 hours at 37 °C. The baseline micro-
hardness of each specimen was recorded using an
Innovatest Vickers Micro-Hardness Tester (Innovat-
est, New York, USA) with a load of 300 g and a dwell
time of 15 s. Three points on each specimen with a
distance of 1 mm between them were selected to ob-
tain microhardness readings, and the averages of the
three readings were calculated for each specimen.

88



N.A. Alessa

Immersion of composite specimens in
mouthwashes

We selected three commercially available mouth-
washes for this study: Closeup® Antibacterial Mouth-
wash Cool Breeze (Unilever, Russia), Colgate® Plax
(Colgate-Palmolive, Thailand), and Listerine® Teeth &
Gum Defence (Johnson & Johnson, Italy); the compo-
sition of each mouthwash is detailed in Appendix I.

The 30 composite specimens were randomly
divided into three groups of ten specimens; each
group corresponded to one of the selected mouth-
washes. All specimens were immersed in 20 mL of
the selected mouthwash for 24 h at 37 °C in an in-
cubator, which almost equals 2 min of rinsing daily
for two years; the specimens were then removed
from the mouthwashes and dried under air at room
temperature (25°C).

The surface microhardness was rechecked as
described above for baseline records. The pH was
measured for each mouthwash using a Mettler To-
ledo® SevenEasy pH digital pH-meter (Mettler-To-
ledo, Schwerzenbach, Switzerland).

Statistical analysis

Microhardness values for each group were pre-
sented as mean and standard deviation (SD). Pre ver-
sus post immersion comparisons were carried out
using Student’s paired t-test. Mean differences (pre-
and post-immersion) for each group were shown as
mean and SD and median and interquartile range

EFFECT OF MOUTHWASHES ON THE MICROHARDNESS OF AESTHETIC
COMPOSITE RESTORATIVE MATERIALS

(IQR); intergroup comparisons of these differences
were performed using the Games-Howell post hoc
test. All calculations were performed with SPSS ver-
sion 26 (IBM Corp., Armonk, NY, US). The level of
significance was set at p < 0.05.

RESULTS

The pH measurement for Closeup® was neutral,
while for Listerine® and Colgate® Plax it was acid in
nature; the pH in Listerine® was 30.1% more acid
than in Colgate® Plax (Table 1).

Pre-immersion composite microhardness was
very similar in the three mouthwash groups (range:
50.40-50.66).

We observed a reduction in microhardness
in composite samples immersed in the Colgate®
and Listerine® mouthwashes (-0.61% and -0.77%,
respectively), although without statistical signif-
icance. The greatest reduction of microhardness
was seen for the Listerine® mouthwash group. Con-
versely, a significant increase of composite micro-
hardness was found for the Closeup® mouthwash
group (+1.88%, p = 0.015) (Table 1).

The differences in microhardness pre- and
post-immersion in each mouthwash were calculated
and showed a great variability (Table 2). The increase
in microhardness observed for Closeup® was signifi-
cantly different from the decrease for Colgate® More-
over, although we found a greater reduction in com-
posite microhardness with Listerine® than with Col-
gate® the difference was not statistically significant.

Table 1. pH of mouthwashes and microhardness of composite dental restorations before and after immersion in in

each mouthwash

Pre-Immersion Post-Immersion

Mouthwash pH n p-value*
Mean (SD) Mean (SD)
Closeup®Antibacterial Mouthwash Cool Breeze 7.02 10 50.45 (0.65) 51.40 (0.65) 0.015*
Colgate® Plax 562 10 50.66 (0.75) 50.35 (0.85) 0.301
Listerine® Teeth and Gum Defense 4.34 10 50.40 (0.79) 50.01 (1.68) 0.574

*: paired t-test.

Table 2. Inter-group comparison of differences in microhardness of composite after immersion in each mouthwash

Mouthwash ifference post- pre Compared to p-value
Mean (SD) Median (IQR) (Games-Howell)
Closeup®Antibacterial Mouthwash Cool Breeze 0.95(0.99) 0.72 (1.66)  Colgate® / Listerine® 0.021/0.206
Colgate® Plax -0.31 (0.89) -0.08 (1.67) Listerine® 0.993
Listerine® Teeth and Gum Defense -0.39 (2.11) -0.70 (3.80) - -

An Sist Sanit Navar 2023; 46(2): €1049
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DISCUSSION

Many studies have reported negative effects of
alcohol-containing mouthwashes on composite
restorations>'*". George et al.’* and Kocchar et al.V’,
describe how the presence of alcohol in Listerine®
decreases the hardness of dental restorative mate-
rials'® .

Here, we show some reduction of microhardness
even with alcohol-free mouthwashes, in line with
previous studies reporting that alcohol-free mouth-
washes may also affect the properties of composite
restorations®. It is very important to be aware of the
ingredients when using a mouthwash, as some may
have negative effects on dental restorations.

The insignificant reduction of microhardness in
the Colgate® Plax and Listerine® groups is in line with
the results of a study carried out by Urbano et al.*
The reduction in microhardness observed with Lis-
terine®is higher than in the other groups, which may
be attributed to benzoic acid, one of its components.

Among the group of studied mouthwashes, Lis-
terine® has the lowest pH; its acidic nature may
lower composite microhardness** and reduce oral
pH, which affects the matrix of the polymer and re-
duce its microhardness®. Previous studies support
these results!®®, while other studies indicate that
the presence of sodium fluoride (a component in
Listerine®) may reduce surface hardness®*?.

Our study shows an increase in microhardness
in the Closeup® group, probably due to the pres-
ence of zinc in the mouthwash; the addition of zinc
to the composite resin may enhance its mechanical
properties®. Moreover, the Closeup® mouthwash
has a neutral pH (7.02), and therefore there is no
negative acid effect on microhardness*.

There are some limitations to our in vitro study.
Firstly, the effect of the oral environment was not
considered, including the presence of saliva, food,
beverages, or the pH of the oral cavity. The small
sample size may explain the high pre- and post-im-
mersion heterogeneity and the inability to detect
inter-group differences in some cases. Further
studies should be developed with larger sample
size and different types of mouthwashes and com-
posite restorative materials for a comprehensive
understanding of the effect of mouthwashes on the
microhardness of such restorations.

The findings of this study suggest that altera-
tions on the surface microhardness of restorative
composites, either negative (with Colgate® and

An Sist Sanit Navar 2023; 46(2): €1049
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Listerine®) or positive (with Closeup®), are associ-
ated to the composition of the mouthwash. The ad-
verse effect of mouthwashes on dental restorations
seems to be caused by their acidic content and low
pH (clearly seen with Listerine®); thus, it is advisa-
ble to limit the use of this type of mouthwashes to
cases for which they are prescribed; furthermore,
mouthwashes that contain acids or have low pH
should not be prescribed.

Conflicts of interest
None.

Funding

This work has been funded by College of Den-
tistry Research Center and Deanship of Scientific
Research at King Saud University, Saudi Arabia.

Acknowledgments:

The author would like to thank the College of
Dentistry Research Center and Deanship of Scien-
tific Research at King Saud University, Saudi Arabia
for funding this research project number FR0609.

The acknowledgment also will be extended to
Prince Naif Health Research Center, Investigator Sup-
port Unit for the language editing service provided.

REFERENCES

1. ALIZ, ELIYAS S, VERE JW. Choosing the right dental ma-
terial and making sense of the options: evidence and cli-
nical recommendations. Eur ] Prosthodont Restor Dent
2015; 23(3): 150-162.

2. ALMEIDA GS, POSKUS LT, GUIMARAES ]G, DA SILVA EM.
The effect of mouthrinses on salivary sorption, solubility
and surface degradation of a nanofilled and a hybrid re-
sin composite. Oper Dent 2010; 35(1): 105-111. http://doi.
0rg/10.2341/09-080-1

3. DE PAULA AB, Fucio SBP, AMBROSANO GMB, ALONSO
RCB, SARDI JCO, PUPPIN-RONTANI RM. Biodegradation
and abrasive wear of nano restorative materials. Oper
Dent 2011; 36(6): 670-677. https://doi.org/10.2341/10-221-L

4.  FESTUCCIAMS, GARCIA LD, CRUVINEL DR, PIRES-DE-SOU-
ZA FD. Color stability, surface roughness and microhard-
ness of composites submitted to mouthrinsing action. J
Appl Oral Sci 2012; 20(2): 200-205. http://doi.org/10.1590/
$1678-77572012000200013

5. VOLTARELLI FR, DOS SANTOS-DAROZ CB, ALVES MC, Ca-
VALCANTI AN, MARCHI GM. Effect of chemical degrada-

90


http://doi.org/10.2341/09-080-l
http://doi.org/10.2341/09-080-l
https://doi.org/10.2341/10-221-L
HTTP://DOI.ORG/10.1590/S1678-77572012000200013
HTTP://DOI.ORG/10.1590/S1678-77572012000200013

N.A. Alessa

10.

11.

12,

13.

14,

15.

16.

17.

tion followed by toothbrushing on the surface roughness
of restorative composites. J Appl Oral Sci 2010; 18(6): 585-
590. https://doi.org/10.1590%2FS1678-77572010000600009
SRIPETCHDANOND J, LEEVAILO] C. Wear of human enamel
opposing monolithic zirconia, glass ceramic, and compo-
site resin: an in vitro study. J Prosthet Dent 2014; 112(5):
1141-1150. https://doi.org/10.1016/j.prosdent.2014.05.006
DOS SANTOS PA, GARCIA PPNS, DE OLIVEIRA ALBM, CHI-
NELATTI MA, PALMA-DIBB RG. Chemical and morpholo-
gical features of dental composite resin: influence of li-
ght curing units and immersion media. Microsc Res Tech
2010; 73(3): 176-181. https://doi.org/10.1002/jemt.20769
Toz AKALIN T, GENC G, KORKMAZ CEYHAN Y, OZTURK
BOZKURT F. The effect of mouth rinses on the color stabi-
lity of sonicfill and a nanohybrid composite. J Istanb Univ
Fac Dent 2016; 50(2): 17-23. https://doi.org/10.17096%2F-
jiufd.15743

MIRANDA DDE A, BERTOLDO CE, AGUIAR FHB, LiMA
DANL, LovADINO JR. Effects of mouthwashes on Knoop
hardness and surface roughness of dental composites af-
ter different immersion times. Braz Oral Res 2011; 25(2):
168-173. https://doi.org/10.1590/s1806-83242011000200012
ANTONY FERNANDEZ RA, EL ARABY M, SIBLINI M,
AL-SHEHRI A. The effect of different types of oral mouth
rinses on the hardness of Silorane-based and Nano-hy-
brid composites. Saudi J Oral Sci 2014; 1(2): 105-109. http://
doi.org/10.4103/1658-6816.138481

SHIN S, KIM YJ, ToAN M, KM JG, NGUYEN TP, CHo JK.
Property enhancement of dental composite prepared
with an isosorbide-based photocurable compound by mi-
xing with TEGDMA. Eur Polym J 2017; 92: 338-345. https://
doi.org/10.1016/j.eurpolymj.2017.05.009

ZHOU X, HUANG X, LI M, PENG X, WANG S, ZHOU X,
CHENG L. Development and status of resin composite
as dental restorative materials. ] Appl Polym Sci 2019;
136(44): 48180-48192. https://doi.org/10.1002/app.48180
YADAV R, KUMAR M. Dental relstorative composite mate-
rials: A review. ] Oral Biosci 2019; 61(2): 78-83. https://doi.
0rg/10.1016/j.job.2019.04.001

BADRA VV, FARAONI JJ, RAMOS RP, PALMA-DIBB RG. In-
fluence of different beverages on the microhardness and
surface roughness of resin composites. Oper Dent 2005;
30(2): 213-219. Enlace

DE MORAES RR, MARIMON JLM, SCHNEIDER LF, SINHO-
RETI MAC, CORRER-SOBRINHO L, BUENO M. Effects of 6
months of aging in water on hardness and surface rou-
ghness of two microhybrid dental composites. ] Prostho-
dont 2008; 17(4): 323-326. https://doi.org/10.1111/j.1532-
849x.2007.00295.x

GEORGE R, KAVYASHREE G. Effect of four mouth rinses
on microhardness of esthetic restorative material: An in
vitro study. J Int Oral Health 2017; 9(2): 55-59. http://doi.
org/10.4103/jioh.jioh_21_16

KOCCHAR R, DEWAN R, S01 S, PUNJABI M. An evaluation
and comparison of the effect of five mouthrinses on the
microhardness of esthetic hybrid composite restorative

An Sist Sanit Navar 2023; 46(2): €1049

EFFECT OF MOUTHWASHES ON THE MICROHARDNESS OF AESTHETIC

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

COMPOSITE RESTORATIVE MATERIALS

material-an in vitro study. J Dent Spec 2017; 5(1): 66-69.
https://www.jdsits.in/journal-article-file/4248

DALMIA S, AHER G, GULVE M, SAMUEL R, KOLHE S. Com-
parative evaluation of the effect of chlorhexidine based
mouthwash and herbal mouthwash on the microhard-
ness of two different composite resins an in vitro study.
Int J Adv Res 2018; 6: 306-311. http://doi.org/10.21474/
IJAR01/6679

ARMAS-VEGA A, CASANOVA-OBANDO P, TABOADA-AL-
VEAR MF, ALDAS-RAMIREZ JE, MONTERO-OLEAS N, VI-
TERI-GARCIA A. Effect of mouthwashes on the integrity
of composite resin and resin modified glass ionomer: In
vitro study. J Clin Exp Dent 2019; 11(2): e179-e184. https://
doi.org/10.4317/jced.55102

GURGAN S, ONEN A, KOPRULU H. In vitro effects
of alcohol-containing and alcohol-free mouthrin-
ses on microhardness of some restorative mate-
rials. J Oral Rehabil 1997; 24(3): 244-246. https://doi.or-
g/10.1111/j.1365-2842.1997.th00321.x

URBANO CD, ABRAHAO ALS, LANCELLOTTI AC, DE ME-
NEZES-OLIVEIRA MAH, CALABREZ-FILHO, GONGALVES
L DE S. Effect of mouthrinses on surface roughness and
of a nanofilled restorative composite. Braz Dent Sci 2014;
17(3): 92-97. http://doi.org/10.14295/bds.2014.¥17i3.1014
COLOMBO M, GALLO S, POGGIO C, RICALDONE V, ARCIO-
LA CR, SCRIBANTE A. New Resin-Based Bulk-Fill Compo-
sites: in vitro Evaluation of Micro-Hardness and Depth
of Cure as Infection Risk Indexes. Materials (Basel) 2020;
13(6): 1308-1321. https://doi.org/10.3390/mal3061308
HASHEMIKAMANGAR SS, POURHASHEMI SJ, TALEBI M,
KIOMARSI N, KHARAZIFARD M]. Effect of organic acids
in dental biofilm on microhardness of a silorane-based
composite. Restor Dent Endod 2015; 40(3): 188-194. ht-
tps://doi.org/10.5395/rde.2015.40.3.188

KHOSRAVI M, ESMAEILI B, NIKZAD F, KHAFRI S. Color sta-
bility of nanofilled and microhybrid resin-based compo-
sites following exposure to chlorhexidine mouthrinses:
an in vitro study. ] Dent (Tehran) 2016; 13(2): 116-125. ht-
tps://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5139929/
PENUGONDA B, SETTEMBRINI L, SCHERER W, HITTEL-
MAN E, STRASSLER H. Alcohol-containing mouthwashes:
effect on composite hardness. J Clin Dent 1994; 5(2): 60-
62.

CAVALCANTI AN, MITSUI FHO, AMBROSANO GMB, MA-
THIAS P, MARCHI GM. Effect of different mouthrinses
on Knoop hardness of a restorative composite. Am J
Dent 2005; 18(6): 338-340. http://doi.org/10.4172/2161-
1122.1000208

YAP AUJ, TAN BWY, Tay LC, CHANG KM, Loy TK, MOK
BYY. Effect of mouthrinses on microhardness and wear of
composite and compomer restoratives. Oper Dent 2003;
28(6): 740-746.

CHEN L, YU Q, WANG Y, LI H. BisGMA/TEGDMA dental
composite containing high aspect-ratio hydroxyapatite
nanofibers. Dent Mater 2011; 27(11): 1187-1195. https://
doi.org/10.1016/j.dental.2011.08.403

91


https://doi.org/10.1590%2FS1678-77572010000600009
https://doi.org/10.1016/j.prosdent.2014.05.006
https://doi.org/10.1002/jemt.20769
https://doi.org/10.17096%2Fjiufd.15743
https://doi.org/10.17096%2Fjiufd.15743
https://doi.org/10.1590/s1806-83242011000200012
http://doi.org/10.4103/1658-6816.138481
http://doi.org/10.4103/1658-6816.138481
https://doi.org/10.1016/j.eurpolymj.2017.05.009
https://doi.org/10.1016/j.eurpolymj.2017.05.009
https://doi.org/10.1002/app.48180
https://doi.org/10.1016/j.job.2019.04.001
https://doi.org/10.1016/j.job.2019.04.001
file://\\centcs01srv06\G0111C03\ANALES\46-2\RECYT\100525-Alessa\1.https:\www.researchgate.net\profile\Regina-Palma-Dibb\publication\7885041_Influence_of_different_beverages_on_the_microhardness_and_surface_roughness_of_resin_composites\links\0deec52418f28be31b000000\Influence-of-different-beverages-on-the-microhardness-and-surface-roughness-of-resin-composites
https://doi.org/10.1111/j.1532-849x.2007.00295.x
https://doi.org/10.1111/j.1532-849x.2007.00295.x
http://doi.org/10.4103/jioh.jioh_21_16
http://doi.org/10.4103/jioh.jioh_21_16
https://www.jdsits.in/journal-article-file/4248
http://doi.org/10.21474/IJAR01/6679
http://doi.org/10.21474/IJAR01/6679
https://doi.org/10.4317/jced.55102
https://doi.org/10.4317/jced.55102
https://doi.org/10.1111/j.1365-2842.1997.tb00321.x
https://doi.org/10.1111/j.1365-2842.1997.tb00321.x
http://doi.org/10.14295/bds.2014.v17i3.1014
https://doi.org/10.3390/ma13061308
https://doi.org/10.5395/rde.2015.40.3.188
https://doi.org/10.5395/rde.2015.40.3.188
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5139929/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5139929/
http://doi.org/10.4172/2161-1122.1000208
http://doi.org/10.4172/2161-1122.1000208
https://doi.org/10.1016/j.dental.2011.08.403
https://doi.org/10.1016/j.dental.2011.08.403

N.A. Alessa

EFFECT OF MOUTHWASHES ON THE MICROHARDNESS OF AESTHETIC
COMPOSITE RESTORATIVE MATERIALS

APPENDIX I. Composition of mouthwashes

Mouthwash Composition Manufacturer
Closeup® Antibacterial Water, Sorbitol, PEG 40 Hydrogenated Castor Oil, Potassium Citrate, Unilever,
Mouthwash Cool Breeze  Glycine, Benzyl Alcohol, Phenoxyethanol, Sodium Lauryl Sulfate, Russia

Perfume, Zinc Sulfate, Sodium Saccharin, Sodium Fluoride, CI 42090,
Eugenol, Limonene, Linalool.
Available Fluoride: max 250 ppm.

Colgate® Plax

Water, Glycerine, Propylene Glycol, Sorbitol, Poloxamer 407, Flavour,
Cetylpyridinium Chloride, Potassium Sorbate, Sodium Fluoride,
Sodium Saccharine, Menthol

Available Fluoride: 225ppm

Colgate-Palmolive,
Thailand

Listerine® Teeth and Gum
Defence

Aqua, Sorbitol, Propylene Glycol, Sodium Lauryl Sulfate, Poloxamer
407, Benzoic Acid, Eucalyptol, Methyl Salicylate, Thymol, Sodium
Saccharin, Sodium Fluoride, Sodium Benzoate, Menthol, Aroma,
Benzyl Alcohol, Sucralose

Available Fluoride: 220 ppm

Johnson & Johnson,
Italy
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RESUMEN

En la actualidad, el aumento del consumo de drogas en
gestantes estd provocando un incremento del sindrome de
abstinencia neonatal (SAN). El abordaje de dicho sindrome
varia en la practica clinica y, en algunos centros, se tiende
a suspender tanto la lactancia materna como el alojamiento
conjunto. El objetivo de este trabajo es analizar los efectos
de lalactancia maternay el alojamiento conjunto en neona-
tos con SAN mediante la realizacién de una revisiéon panora-
mica de trabajos publicados en PubMed y CINAHL.

Segun los once trabajos incluidos, tanto la lactancia ma-
terna como el alojamiento conjunto reducen la estancia
hospitalaria, asi como la necesidad y la duracién del tra-
tamiento farmacoldgico. Ademas, el alojamiento conjunto
disminuye la probabilidad de admisién en Cuidados Inten-
sivos Neonatales, aunque no mejord la severidad de los sig-
nos del SAN. Los bebes alimentados con lactancia materna
presentaron signos significativamente mas leves de absti-
nencia y, una mayor probabilidad, aunque no significativa,
de ser reingresados. No hay evidencia de que el alojamiento
conjunto disminuya la readmisién hospitalaria tras el alta.

Los hallazgos justifican que tanto la cohabitacién como
la lactancia se deberian mantener siempre que sea posible
en el abordaje de este sindrome para no empeorar las con-
diciones del neonato, tomando las medidas oportunas para
garantizar la seguridad del nifio y de la madre.

Palabras clave. Sindrome de abstinencia neonatal. Neona-
to. Lactancia materna. Alojamiento conjunto.

ABSTRACT

At present, more babies are born with neonatal absti-
nence syndrome due to the increased use of certain sub-
stances by their mothers while pregnant. The therapeutic
approaches for this syndrome vary in clinical practice, and
in some centres, breastfeeding and rooming-in are inter-
rupted. The aim of this work was to analyse the effects of
breastfeeding and rooming-in in infants with neonatal ab-
stinence syndrome by conducting a scoping review of the
related literature in PubMed and CINAHL.

Eleven papers were included, which showed that breast-
feeding and rooming-in reduced hospital stay and the need
for and duration of pharmacological treatment. In addi-
tion, rooming-in decreased the likelihood of admission to
the Neonatal Intensive Care Unit, although there was no
improvement of the severity of neonatal abstinence syn-
drome signs. Breastfed infants had milder withdrawal signs
and, although they were more likely to be readmitted than
formula-fed infants were, there were no statistically signif-
icant differences. There was no evidence that rooming-in
decreased hospital readmission after discharge.

Our findings support the maintenance of cohabitation
and breastfeeding whenever possible in the management of
this neonatal abstinence syndrome, so as not to worsen the
conditions of the neonate, while introducing measures to
ensure mother-child safety.

Keywords. Neonatal abstinence syndrome. Newborn.
Breastfeeding. Rooming-in.
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INTRODUCCION

El sindrome de abstinencia neonatal (SAN) se
define como el conjunto de manifestaciones cli-
nicas que expresa el recién nacido cuya madre es
consumidora de sustancias psicotrépicas como la
cocaina, la marihuana y los opioides'. Se produce
fundamentalmente desde las primeras 24 horas
del nacimiento hasta el tercer dia de vida. Entre las
manifestaciones mas comunes destacan la irrita-
bilidad, la hipertonia, el temblor, la sudoracién, la
hipertermia, los bostezos, la hiperfagia y los vomi-
tos*. A todo ello se le afiaden las consecuencias del
consumo materno de drogas durante el embarazo,
como la prematuridad y el bajo peso al nacer. Ade-
mas, los neonatos que presentan SAN tienen ingre-
sos hospitalarios prolongados y mas probabilidad
de ingresar en la unidades de cuidados intensivos
neonatales (UCIN) que los que no han estado ex-
puestos a ningun tipo de droga durante el emba-
razo®.

El SAN se ha convertido en un gran problema
en las ultimas décadas, tanto a nivel nacional como
mundial, ya que su tasa de diagndstico se ha visto
incrementada en un 300% desde 1999 hasta 2013°.
Aunque hay pocos estudios que informen sobre su
incidencia y prevalencia, en Estados Unidos la in-
cidencia de SAN aument6 de 1,5 a 8 casos por cada
1.000 nacimientos entre 2004 y 20145, y cifras mas
recientes la sitdan en torno al 6,7 por cada 1.000
nacimientos’.

En Espaiia, los datos indican que el 1,5% de las
mujeres embarazadas consumen drogas ilegales,
siendo la mas frecuente el cannabis (0,3%)% El
1,5% de los neonatos han podido estar expuestos a
algun tipo de droga durante el periodo intrauterino
y aproximadamente el 28% de ellos sufren SAN®°.
Cuando la adiccién se identifica mediante la reco-
gida de muestras bioldgicas en pares de mujeres y
neonatos, el dato de consumo es méds elevado que
cuando es informado por las madres, encontrando
consumos del 6,4% de cannabis, 8,3% de cocaina
y 3,8% de heroina y metadona’®, a pesar de haber
identificado un descenso significativo del consu-
mo a lo largo del embarazo®.

La prevencion del SAN pasaria por evitar el con-
sumo de drogas durante el embarazo. Sin embar-
go, cuando una gestante consume y el recién na-
cido presenta SAN, la literatura muestra una gran
variabilidad en las practicas asistenciales para su
cuidado. Algunos centros y profesionales siguen
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desaconsejando la lactancia y separan inmediata-
mente a la diada madre-hijo por la incapacidad de
las madres consumidoras de drogas para cuidar a
su hijo, asi como por la necesidad de monitorizar al
neonato (tension arterial, frecuencia cardiaca, fre-
cuencia respiratoria y saturaciéon de oxigeno, prin-
cipalmente), evaluarlo con frecuencia y mantener-
lo en observacioén al ser tratado con algin farma-
co'', Sin embargo, estudios recientes muestran
que tanto la lactancia como el alojamiento conjun-
to del nifio con la madre (rooming o rooming-in) son
medidas no farmacolédgicas que tienen un efecto
positivo en el recién nacido con SAN*%17 fomen-
tando la presencia y el compromiso materno con
el cuidado y la atencién del neonato'’®. La sepa-
racion de la diada y la suspensién de la lactancia
materna pueden tener consecuencias contrarias a
las deseadas al empeorar el estado del neonato y
su nivel de estrés, lo que aumenta la necesidad de
medicacién para el control del SAN'1%17 ademas,
de poner en riesgo el establecimiento del vinculo
materno-filial'7%%.

Por estos motivos, algunos hospitales y centros
sanitarios han cambiado sus practicas y apuestan
por promocionar la lactancia materna y el alo-
jamiento conjunto, permitiendo que las madres
consumidoras y/o ex-consumidoras de sustancias
ilicitas permanezcan continuamente con sus bebés
durante toda la estancia’®!>"’,

Ante los riesgos que la adopcién de unas u otras
medidas puede suponer para el neonato, el objeti-
vo de esta revision fue explorar los efectos que tie-
nen la lactancia maternay el alojamiento conjunto
en el recién nacido con SAN en seis variables: la
duracidén de la estancia hospitalaria, la necesidad
de tratamiento farmacolégico, la duracién del tra-
tamiento farmacolégico, la severidad de los signos
del SAN, la admisién en las UCIN y la necesidad de
reingreso hospitalario tras el alta. Esto puede ayu-
dar a identificar practicas asistenciales seguras en
el cuidado del neonato con SAN y evitar aquellas
que ponen en riesgo su salud.

MATERIAL Y METODOS

Se realiz6 una revisién panoramica de la litera-
tura, que mapea la informacién existente acerca de
un tema e identifica y explica diversos conceptos
generales que lo sustentan®, en las bases de datos
PubMed y CINAHL.
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A fin de obtener informacién concreta y espe-
cifica para responder al objetivo se realizd una
busqueda de informacién a partir de la estructura
PICO (pacientes, intervencién, comparacion, re-
sultado), cuyos términos de biisqueda se muestran
en la tabla 1:
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ABSTINENCIA NEONATAL. REVISION PANORAMICA

- P (patient): neonatos con SAN/expuesto a drogas

- I (intervention): lactancia materna, alojamien-
to conjunto

- C (comparison): lactancia artificial, admisién
en UCIN

- O (outcome): desarrollo, bienestar, relacion,
recuperacion.

Tabla 1. Desarrollo de la pregunta PICO para la bisqueda en bases de datos

Poblacion Intervencion Comparacion Resultado
attachment
OR
newborn with NAS bonding
OR OR
infant with NAS development
OR breastfeeding OR
neonatal abstinence syndrome OR neonatal intensive care unit wellbeing
OR breast-feeding OR OR
neonatal withdrawal syndrome OR NICU progress
OR AND breast milk ~ AND OR AND OR
NAS OR infant formula length of stay
OR lactation OR OR
substance expos* OR artificial lactation LOS
OR rooming-in OR
SEN NAS severity
OR OR
drug expos* recovery
OR
improvement

NAS: neonatal abstinence syndrome; SEN: substance exposed newborn; NICU: neonatal intensive care unit; LOS: length of stay. Se empled el trunca-

miento de palabras para incluir posibles variaciones empleadas.

Se incluyeron articulos en espafiol e inglés 1)
sobre neonatos con SAN cuyas madres fuesen con-
sumidoras de drogas ilegales y/o farmacos durante
el embarazo, 2) que utilizaran tanto tratamientos
farmacoldgicos como no farmacolégicos en la aten-
cién del recién nacido con SAN, 3) que comparasen
la lactancia materna con la de férmula en el recién
nacido de madres consumidoras de drogas, y 4) que
comparasen el alojamiento conjunto con otras for-
mas de alojamiento en el recién nacido de madres
consumidoras de drogas. Se excluyeron las opinio-
nes respecto al SAN y su abordaje, y los estudios que
incluyesen Unicamente lactancia artificial como
modo de alimentacién del recién nacido con SAN.

RESULTADOS
La busqueda en PubMed y CINAHL produjo 228

articulos, que se redujeron a 173 tras eliminar los
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duplicados. La aplicacion de los criterios de selec-
cién permitié incluir once articulos!#172%6 en esta
revision (Fig. 1).

Lascaracteristicas delos once estudios se resumen
en la tabla 2. Todos ellos se realizaron en América
del Norte: cinco en Canada'»?»*>y seis en Estados
Unidos!*#1617212426_ Respecto al disefio, los estudios de
cohortes fueron los mas habituales!1516:21,23:242 (n=7;
63,6%) ; dos fueron estudios de intervencién'** ylos
otros dos revisiones bibliograficas!’?.

Los estudios incluyeron 3.405 neonatos, con
edad gestacional de 35 semanas o mas; las dos
revisiones no indicaron el tamafio muestral y un
estudio no indicé la edad®. Los opiodes fueron el
tipo de droga mds consumida, especialmente la
metadona (Tabla 2); dos estudios no especificaron
las sustancias!*. La severidad del SAN se evalud
mediante la escala de Finnegan®* o de Finnegan
modificada'>*?2; tres articulos no especificaron
la herramienta de medicidn!41.
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Tabla 2. Resumen de los articulos incluidos en la revisién panoramica

Disefio
Autoria Fuente de datos
Afio Objetivo Tamafio muestral Resultados
Pais Tipo de droga
Medicion del SAN
Abrahams Impacto del AC (respecto - Cohortes retrospectivo AC respecto de CE:
y colt del CE) y delaeducacién - Madres consumidoras de sustancias de dos - <ingreso en UCIN de bebés a
2010 prenatal en el bienestar fuentes de datos: término (23,5 vs 38,5, p=0,01)
Canada y cuidado del neonato 1) Programa de Salud Perinatal de la - <tiempo de estancia en UCIN

con SAN, y asociacién
con ingreso en UCIN y
duracidn de la estancia.

Columbia Britanica. Indicador: consumo

de sustancias

2) ICD 10CA del Resumen de Altas del
Instituto Canadiense de Informacién
Sanitaria. Indicador: consumo materno

de drogas que afectan al embarazo e
identificacion de droga especifica.
- n=952 RN con SAN
355 AC (71,8% a término)
597 CE (73% a término)
- Sustancias ilicitas (n/e)
- n/e

(1,1 vs 3,1 dias, p<0,001)
- >tiempo de estancia (17,6 vs 8,1
dias, p<0,001).

Creey col*

Asociacién del AC

- Intervencién, proyecto de mejora

AC respecto de UCIN:

2019 (respecto de UCIN) con - Historia clinica - <duracién del ingreso (10,1 vs 14
EEUU la duracion de la estancia - n=88 RN: dias, p=0,014)
(hospital aria, UCIN), 40 AC + cribado SAN - <necesidad de tratamiento
la necesidad de iniciar 48 UCIN farmacolégico (42,5 vs 52,1%,
tratamiento farmacoldgico - Metadona y buprenorfina p=0,339)
para mejorar la abstinencia - n/e - < duracién del tratamiento (9,71
y su duracién. vs 15,68 dias, p=0, 023).
- < duracién de estancia en UCIN
(0,2 vs 8,2 dias, p<0,001).
McKnight Asociacién del AC (respecto - Cohortes retrospectivo AC respecto de UCIN:
y cols de UCIN) con necesidad - Historia clinica - < duracidn del ingreso (5 vs 24
2016 de farmacoterapia y - n=44 RN con SAN dias, p<0,001)
Canada duracidn del ingreso y del 20 AC - <necesidad de tratamiento
tratamiento. 24 UCIN farmacoldgico (15 vs 83,3%,
- Metadona y otros opioides (n/e) p<0,001)
- Escala modificada de Finnegan. - <duracién del tratamiento (24 vs
29 dias, p=0,83).
Favaraycol®  Asociacion del tipo de - Cohortes retrospectivo Cualquier tipo de LM (LME + LMx):
2019 lactancia (cualquier - Optum Neonatal Database - <duracién del ingreso (19 vs 20
EEUU tipo de LM y LA) con la - n=1.738 RN dias, p=0,01
duracién del ingreso y del 430 LM (70 LM exclusiva, 360 LMx) - < duracién del tratamiento (14 vs
tratamiento farmacolégico, 1.308 LA 17, p=0,04)
y la tasa de readmision. - Drogan/e - >tasa de readmision (1,6 vs
- n/e 1,3%, p=0,3).
MacMillan Comparar diferentes - Revision La LM, el ACy otras técnicas
y col? modelos de cuidados y - nfe no farmacoldgicas deben ser la
2019 técnicas y su asociacion - n/e primera opcidn en el tratamiento
EEUU con sus resultados en el - Opioides de RN con sintomas de SAN,
RN. - -n/e porque mejoran su bienestar, entre

otros aspectos.
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Autoria
Afio
Pais

Objetivo

Disefio

Fuente de datos
Tamario muestral
Tipo de droga
Medicién del SAN

Resultados

Lembeck y col®* Asociacién del tipo de

Cohortes retrospectivo

La LM, en comparacion con la LAe

2020 lactancia (LM, LA estandar - Base de datos hospitalaria y LAbI (p<0,01):
EEUU y LA baja en lactosa) - n=249 RN con SAN - <estancia hospitalaria (7,4 y 10,3
con la duracién de la 65 LM dias menos)
estancia hospitalaria y del 147 LAe - < duracién tratamiento
tratamiento farmacoldgico. 37 LAbl farmacéutico (6,9 y 10,8 dias
- Metadona, buprenorfina, cocaina, heroina,  menos).
benzodiacepinas, marihuana, anfetaminas
- Escala de Finnegan.
McQueen Asociacién del tipo de - Revision sistematica LM respecto a LA:
y col® lactancia (LM y LA) con - PubMed, CINAHL, Nursing and Allied - <necesidad de medicacién
2019 la duracién de la estancia Health, PyschINFO, Evidence Based - <duracién de ingreso
Canada hospitalaria, la necesidad Medicine, Web of Science, MEDLINE. - <severidad del SAN
de medicacién, severidad - n/e - >tiempo hasta aparicién de los
de los sintomas de SANy - Opioides (metadona o buprenorfina) sintomas.
tiempo hasta su aparicién. - n/e

McQueen Asociacion del tipo de - Cohortes LM respecto a LMx o LA:

y col® lactancia (LM, LMx, LA) - Historia clinica - <severidad del SAN con LM (4,9)
2011 con la severidad del SAN. - n=25RN que con LMx o LA (6,5y 6,9
Canada 8 LM puntos, p<0,001).

11 LMx
9LA
- Metadona
- Escala modificada de Finnegan.
Grossman Asociaci6n del tipo - Cohortes Planta frente a UCIN o ambas:

y col?* de ingreso (planta de - Historia clinica - <duracidn de la estancia (8,5 vs
2020 hospitalizacién, UCIN o - n=159 RN 23 0 18 dias, p<0,001)

EEUU ambas unidades) con la 50 UCIN - < necesidad de tratamiento (58
duracidn de la estancia 60 planta pedidtrica vs 84 0 94%, p<0,001)
hospitalaria, la necesidad 49 UCIN+planta - <tasa de readmisién (0 vs 3 0 0%,
de farmacoterapia y las - Metadona p=0,332).

readmisiones hospitalarias.

Escala de Finnegan.

Newman y col® Asociacion del AC

Estudio de intervencion.

AC respecto de UCIN (p<0,001):

2015 (respecto de UCIN) - Historia clinica y encuestas de satisfaccion - <duracién del ingreso (7,9 vs
Canada con la duracion del a las madres. 24,8 dias)

ingreso hospitalario, la - n=45RN - <necesidad de tratamiento

necesidad de tratamiento 24 UCIN farmacoldgico (14,3 vs 83,3%)

farmacoldgico y la 21 AC - 100% de las madres valord

satisfaccion de las madres. - Opioides el programa de AC con una

- Escala modificada de Finnegan. satisfaccion de 4 sobre 5.

Singh y col® Asociacién del AC - Cohortes AC respecto de UCIN (p<0,001):
2020 (presencia de los padres - Historia clinica - <duracion de la estancia (13 vs
EEUU respecto de UCIN) conla - n=105RN 20 dias)

necesidad de ingreso en 15 EMPOWER y AC - <admisién en UCIN (60 vs 100%)

UCIN, duracién del ingreso
hospitalario y en UCIN,
necesidad de tratamiento
farmacoldgico y su
duracion.

90 UCIN (control histdrico)
Metadona, buprenorfina, heroina
Escala modificada de Finnegan.

- <duracién estancia en UCIN (3 vs
18 dias)

- <necesidad de tratamiento
farmacoldgico (37,7 vs 61,5%)

- <duracién del tratamiento
farmacoldgico (10 vs 17 dias).

AC: alojamiento conjunto; CE: cuidado estdndar; RN: recién nacido; LA: lactancia artificial; LAbL: lactancia artificial baja en lactosa; LAe: lactancia arti-
ficial estdndar; LM: lactancia materna; LME: lactancia materna exclusiva; LMx: lactancia mixta; SAN: sindrome de abstinencia neonatal; UCIN: unidad
de cuidados intensivos neonatales; n/e: no indica o no especifica.
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Figura 1. Diagrama resumen del proceso de seleccién de articulos.

Lalactancia materna fue objeto de cuatro estu-
dios y las dos revisiones, comparada con lactan-
cia artificial (estandar'®?%?? o baja en lactosa® y
mixtal®?). El alojamiento conjunto fue el objeto
de seis estudios y una revision'’, comparado con
cuidado estandar!! y UCIN*152+2_De ambos tipos
de intervenciones se identific6 su asociacién con
los seis resultados indicados en el objetivo de la
revisidn: duracién de la estancia hospitalaria, ne-
cesidad y duracién de tratamiento farmacoldgi-
co, severidad de los signos del SAN, admisién en
UCIN y reingreso hospitalario tras el alta.

Lactancia materna

La lactancia materna tuvo un efecto positivo en
la duracién del ingreso hospitalario de los neonatos
con SAN. Los alimentados con lactancia materna
presentaron ingresos mas cortos que los alimen-
tados con leche de férmula’® #; segiin Lembeck y
col?, esta diferencia puede llegar a ser de hasta 7,4
dias.

An Sist Sanit Navar 2023; 46(2): e1048

Los neonatos alimentados con leche materna
tuvieron menos probabilidades de necesitar trata-
miento farmacoldgico®, y la duracion del tratamiento
fue inferior que con lactancia artificial'®* o mixta.
En una muestra de 1.738 nifios, Favara y col* obser-
varon una reduccion en la duracién del tratamien-
to de tres dias en neonatos con lactancia materna
(exclusiva o mixta) respecto de lactancia artificial.

Las dos revisiones describieron que los bebés
que toman leche materna presentaron menor se-
veridad de los signos de abstinencia'?, asi como el
estudio de McQueen y col®, en el que la puntua-
cién en la escala modificada de Finnegan fue 1,6 y
2 puntos inferior en el grupo de lactancia materna
que en los de lactancia mixta y lactancia artificial,
respectivamente.

La relacion entre el tipo de lactancia y la admi-
sion en UCIN no fue el objeto de ninguno de los es-
tudios revisados.

Los bebés alimentados con leche materna pre-
sentaron una mayor tasa de reingreso en el hospital
en comparacion con el grupo alimentado con leche
de férmula (1,6% vs. 1,3%), sin embargo, esta dife-
rencia no fue estadisticamente significativa’s.
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Alojamiento conjunto

La duracion de la estancia hospitalaria fue menor en
los neonatos que permanecieron con su madre du-
rante toda la estancia respecto a los ingresados en
UCIN*152+26 " incluso en caso de alojamiento com-
binado (UCIN y hospitalizacién con la madre)*:
Grossman y col observaron 8,5 dias de ingreso en
el grupo de alojamiento conjunto en planta, signifi-
cativamente inferior a la de los grupos combinado
y UCIN (18 dias y 23 dias de ingreso). En contraposi-
cién con este dato, un estudio canadiense encontrd
una mayor duracién de las estancias hospitalarias
en el modelo de alojamiento conjunto respecto del
cuidado estandar (17,6 frente a 8,1 dias)!'.

Los bebés mantenidos en alojamiento conjunto
tuvieron menos necesidad de tratamiento farmacolo-
gico para paliar la gravedad de los signos de abs-
tinencial**»*2 un 45% de reduccién respecto a
UCIN segtn Singh y col®.

Varios estudios han descrito una disminucién
en la duracion del tratamiento farmacolégico cuando
se produce alojamiento conjunto en contraste con
otros tipos de alojamiento. Estas diferencias osci-
lan entre 5y 7 dias en la mayoria de los estudios
(9,71 vs 15,68 dias'*; 10 vs 17 dias?; 24 vs 29,5 dias®).

El estudio de Abrahams y col' no encontré dife-
rencias significativas en la severidad de los signos de
SAN en neonatos en alojamiento conjunto frente
a los que estaban en otro tipo de alojamiento (el
27,3% y el 26,1% presentaron signos graves, res-
pectivamente).

Singh y col* compararon los resultados de admi-
sién en UCIN antes de incorporar el modelo de alo-
jamiento conjunto (cuando el 100% de los neonatos
con SAN eran ingresados en UCIN por protocolo)
con los resultados tras su incorporacién (ingreso
en UCIN en caso de SAN severo: dos puntuaciones
en la escala de Finnegan >8 o una >12); el porcenta-
je de ingreso se redujo al 60%. Un estudio compard
los resultados de admision en UCIN de algunos cen-
tros que practicaban el alojamiento conjunto con
otros en los que no'!, encontrando un 15% menos
de ingreso en UCIN en los primeros; no se men-
cionan los criterios empleados para la admisién
del neonato en UCIN. La duracién de la estancia
en UCIN fue entre 2 y 15 dias inferior cuando los
nifios a término habian estado en alojamiento con-
junto't*2 (Tabla 2).

El Unico articulo que estudié la asociacién del
alojamiento conjunto en la tasa de reingreso en el
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hospital, encontré que 2 de los 60 bebés que habian
permanecido en alojamiento conjunto necesitaron
ser readmitidos tras el alta para controlar la sinto-
matologia, frente a ninguno de los 50 neonatos in-
gresados en UCIN (diferencias no significativas)®.

DISCUSION

Los resultados de esta revision muestran que la
lactancia materna y el alojamiento conjunto de la
madre con el neonato aportan una serie de bene-
ficios en el abordaje del SAN. El amamantamiento
del neonato supone una reduccién de la duracién
de la estancia hospitalaria, de la necesidad de far-
macoterapia y de la duracién de esta, y de la seve-
ridad de los signos del sindrome. Del mismo modo,
el alojamiento conjunto conlleva una disminucién
de la duracién de la estancia hospitalaria, de la ne-
cesidad de farmacoterapia y de su duracidn, mos-
trando también resultados favorables en la dismi-
nucién del ingreso de los neonatos en UCIN.

Si estas practicas, de forma aislada, han mos-
trado un efecto positivo en neonatos con SAN, la
combinacién de ambas podria suponer incluso un
mayor beneficio para esta poblacién.

La tasa de amamantamiento es mayor en los
neonatos de las unidades en las que se utilizé el
alojamiento conjunto, en comparacién con otros
sistemas de cuidados®. Esto se puede deber a que
el alojamiento conjunto favorece la conexién y el
apego entre madre e hijo y, por tanto, la practica
de la lactancia materna'>?»?, Ademads, este vincu-
lo afectivo resulta imprescindible en las diferentes
etapas del desarrollo infantil?.

Con respecto a los aspectos menos positivos,
algunos estudios muestran que los bebés alimen-
tados con leche materna podrian presentar una
mayor probabilidad, aunque no estadisticamente
significativa, de ser reingresados en comparaciéon
con el grupo alimentado con leche de férmula®, y
que el alojamiento conjunto no redujo la severidad
de los signos del SAN*. Tampoco se puede concluir
que el alojamiento conjunto disminuya el reingre-
so hospitalario®, aunque sus autores sefialaron que
es complejo identificar los motivos de reingreso y
que frecuentemente se debe a motivos ajenos al
SAN?*. Un estudio encontré mayor duracién del in-
greso cuando se realiza alojamiento conjunto, pero
los autores no lo relacionaron con el SAN sino con
menores recursos socio-econdmicos de las madres
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participantes, que necesitaron estar ingresadas
mas tiempo antes de recibir el alta en condiciones
adecuadas para poder cuidar del neonato!!, algo
que su modelo sanitario promueve para apoyarlas
tras convertirse en madres y asegurar el bienestar
del recién nacido.

Proporcionar cuidados seguros que garanticen
el bienestar del recién nacido es responsabilidad
de los profesionales de la salud. Los hallazgos de
esta revisidon muestran que tanto el alojamiento
conjunto como la lactancia materna son précticas
beneficiosas para los neonatos con SAN. Sin em-
bargo, estos hallazgos se tienen que contextualizar
en cada caso, y esto puede suponer cambios en la
manera en la que se atiende en el entorno hospi-
talario a la madre y al neonato con SAN. Los pro-
fesionales suelen mostrar preocupacién por dos
cuestiones principales: la capacidad de las madres
con alguna adiccién para cuidar al recién nacido y
la necesidad de que el neonato permanezca moni-
torizado y evaluado frecuentemente!*?*. Atender a
la primera cuestién supone valorar la capacidad de
la madre de cuidar al neonato, y no exclusivamen-
te con pruebas de consumo de sustancias tdxicas,
sino que requeriria de pruebas mds completas a los
progenitores y un trabajo estrecho entre profesio-
nales de la salud y trabajadores sociales. Respec-
to a la necesidad de que el neonato permanezca
monitorizado, se deberia resolver promoviendo
el alojamiento conjunto en unidades neonatales y
UCIN o en otro tipo de unidades en las que se pueda
realizar la observacion y evaluaciéon del neonato,
acompafiando de manera continua a las familias.

La morfina y la buprenorfina (los opioides mas
utilizados en estos estudios) pueden producir de-
presion respiratoria, ademds de dependencia y
tolerancia®, aumentando los riesgos para la salud
del neonato. La observaciéon de que la lactancia
materna disminuya el nimero y la duracién de
los tratamientos farmacoldgicos es un hallazgo de
especial relevancia, ya que gran parte de los far-
macos que se utilizan para el tratamiento del SAN
no estan probados en este grupo poblacional®. Sin
embargo, proporcionar o no lactancia materna no
es algo que deban decidir los profesionales sin con-
tar con la madre, sino que se trata de acompafiar
a las mujeres valorando la situacién e informando
adecuadamente para que ellas tomen las decisio-
nes sin prejuicios®.

El efecto que el alojamiento conjunto y la lactan-
cia materna tienen en esta reduccion de la necesi-
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dad de medicacién, de los ingresos en las UCIN y
en las estancias hospitalarias en general, supone
también una reduccién de los costes hospitalarios
relacionados con el abordaje de este sindrome.
Singh y col* han mostrado que el coste diario de
la atencién de un neonato con SAN se triplica en
cuidados intensivos respecto a en una habitacién
con su familia. Este hecho podria permitir un me-
jor uso de los recursos, invirtiendo donde pueda
ser mas necesario para proporcionar una atenciéon
de mayor calidad, esto es, en el seguimiento de las
familias de manera més adecuada y la monitoriza-
cién del neonato cerca de su madre.

A pesar de reconocer que la lactancia y el alo-
jamiento conjunto son esenciales para humanizar
los cuidados en el nacimiento, no se puede olvidar
que no siempre va a ser posible aplicarlos. En el
caso de la lactancia materna, puede haber situa-
ciones en las que no se recomiende el amaman-
tamiento, por ejemplo, cuando la madre padece
infeccién por VIH, cuando se encuentra en trata-
miento de quimioterapia o radioterapia y cuando
la madre es una toxicémana activa*. En este tltimo
caso habria que tener en cuenta el estado de adic-
cién que presenta la madre para poder aconsejar
o no la lactancia materna. Ademads, tal y como in-
dican varios autores incluidos en esta revisién, en
estas situaciones es habitual que los neonatos con
SAN vivan en contextos en los que la situacién so-
cio-familiar de la madre pueden estar influyendo
en aspectos de la salud tanto del neonato como de
la propia mujer. Aunque los parametros incluidos
en esta revisién contribuyen a un buen comienzo,
centrarse solo en aspectos inmediatos relaciona-
dos con la alimentacidn y el alojamiento conjunto
puede ser insuficiente para asegurar el bienestar
del nifio y de la mujer tras el alta hospitalaria.

Conocer la opinién y deseos de las madres tam-
bién es esencial a la hora de aconsejar estas me-
didas; sin embargo, hay que tener en cuenta que
sus deseos se pueden ver afectados por numerosos
factores. El deseo de amamantar se ve potenciado
cuando las mujeres reciben apoyo por parte del
personal sanitario, por la percepcién favorable de
que la leche materna influye en el estado de salud y
en el bienestar del neonato, y por la idea de que la
LM mejora del vinculo entre ambos®. En contraste,
el rechazo de la lactancia materna viene motivado
por el miedo a que el neonato quede expuesto a sus-
tancias transmitidas a través de la leche, la necesi-
dad de que el neonato tenga que ingresar en UCIN
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(porque impide permanecer con él el tiempo nece-
sario o la falta de transporte para acudir al hospital
tras el alta de la madre), la percepcidon de la lactan-
cia como una practica agotadora, el escaso apoyo
de los profesionales de la salud o sentimientos de
no poder alimentar adecuadamente al neonato por
no tener suficiente leche®.

El apoyo profesional aparece descrito en la li-
teratura como elemento clave; ademads, algunos
estudios sefialan que las necesidades de estas ma-
dres para lactar son mayores, al precisar un ma-
yor apoyo en el proceso debido a la inquietud y la
hiperfagia que puede presentar un recién nacido
con SAN'!, Por ello, la educacién de los padres en
el cuidado de los nifios con este sindrome es esen-
cial. La mitad de los trabajos revisados!!416:21,2526
han puesto de manifiesto la relevancia de educar
a las familias en aspectos relacionados con el SAN,
como los signos y sintomas y las medidas no far-
macoldgicas. Para ello es imprescindible que se im-
pliquen en la practica del cuidado y participen en
las actividades sanitarias junto a los profesionales
de la salud®. El alojamiento conjunto facilita que
esto sea asi y, ademads, el unico estudio que midid
este aspecto ha mostrado una alta satisfacciéon en
las madres®.

Entre las madres participantes de algunos de los
estudios revisados'>** se incluyeron tanto aquellas
en tratamiento de deshabituacién con metadona
o buprenorfina, como aquellas consumidoras de
sustancias ilicitas durante el embarazo. Sin embar-
g0, los estudios no muestran andlisis diferenciados
para ambos tipos de consumo en las variables ana-
lizadas en esta revisién. Obtener mds informacién
a este respecto podria ayudar a identificar los me-
jores cuidados para cada situacion.

No se puede olvidar que los estudios revisados
se centran en el inicio de la vida de los neonatos y
no se ha realizado un seguimiento a largo plazo de
estos lactantes. Ademas, los autores no indican si
las mujeres estudiadas siguen consumiendo dro-
gas o tratamientos tras el parto. En el caso en que
la mujer contintde con lactancia por periodos mas
largos y siga consumiendo drogas o se presenten
recaidas tras su suspension, se deberia trabajar
con las madres cdmo realizar la suspension de la
lactancia materna. A falta de investigaciones es-
pecificas al respecto, cuando ya se ha establecido
la lactancia lo recomendable seria aconsejar a las
madres retirarla de manera gradual y no repenti-
namente®.
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Los resultados de esta revisién son relevantes
pero sus hallazgos deben tomarse con cautela al
trasladarlos a otros contextos. La principal limita-
cién de esta revision es que la mayoria de los estu-
dios revisados se realizaron en Norteamérica, por
lo que el tipo de droga que prevalece en los estudios
analizados son los opioides, mientras que en Espa-
fia y en Europa, el cannabis es la sustancia ilegal
mas consumida®; en futuros estudios, se necesita
indagar si existen diferencias en el SAN segin el
tipo de droga. La localizacion geografica también
afecta a la atencién que se proporciona a los neo-
natos y, ademas, las infraestructuras y las practi-
cas hospitalarias varian de unos estudios a otros,
no concretando en la mayoria de los casos a qué
se refieren los autores con alojamiento conjunto o
siendo el alojamiento conjunto parte de interven-
ciones mas amplias, lo que dificulta la compara-
cién de unas précticas con otras o indicar cudl de
ellas podria tener mejores resultados. Con respecto
alos aspectos metodolégicos de los estudios inclui-
dos, es importante tener en cuenta que en varios
de los estudios revisados se hizo una comparaciéon
de los resultados antes de incorporar el alojamien-
to conjunto con los resultados tras su incorpora-
cién*1>%% y que no se trata de ensayos clinicos
aleatorizados en los que se controlan variables en
igualdad de condiciones para ambos grupos. Otra
limitacién es que la mayoria de los trabajos revi-
sados tienen muestras relativamente pequeifias, si
bien esta limitacidn es relativa porque ha permiti-
do identificar resultados estadisticamente signifi-
cativos para la mayoria de las variables estudiadas,
tal y como se ha podido observar en la presenta-
cién de los resultados.

En conclusién, los resultados de esta revisiéon
sugieren que tanto la practica del alojamiento
conjunto como la lactancia materna pueden pro-
porcionar resultados positivos en el abordaje del
neonato con SAN. La literatura muestra que estas
medidas ayudan a disminuir la medicacién admi-
nistrada para el tratamiento del SAN, el nimero de
dias de ingreso hospitalario, la severidad de los sig-
nos del sindrome, asi como el riesgo de admisiéon
del neonato en UCIN, lo que conllevaria a un mejor
uso de los recursos de los centros. Estos recursos
se podrian destinar a acompaifiar al neonato y a su
familia educando a los padres e involucrandolos en
el cuidado que requiere el neonato, no solo durante
la estancia hospitalaria, sino también al alta. Sin
embargo, no hay que olvidar que los estudios re-
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visados son escasos y con muestras relativamente
pequefias que se han realizado en contextos dife-
rentes al espafiol, y que existe la necesidad de reali-
zar estudios que aporten este tipo de datos para una
mejor aplicabilidad de estas recomendaciones.
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NOTAS CLINICAS

Migracion de catéter de derivacion ventriculo-peritoneal distal a arteria
pulmonar: una complicacion poco comun

Distal ventriculoperitoneal shunt catheter migration into the pulmonary

artery: a rare complication

Pelayo Hevia-Rodriguezo, Mikel Armendariz-Guezalae, José Undabeitia-Huertas

RESUMEN

La derivacién ventriculo-peritoneal es un procedimiento
quirdrgico habitual para eliminar el exceso de liquido ce-
falorraquideo (hidrocefalia), asociado a distintas complica-
ciones.

Se presenta el caso de un varén de 60 afios con hidro-
cefalia postraumatica al que se le implant6 una derivacién
ventriculo-peritoneal. Tras la mejoria clinica inicial, trece
meses después desarroll6 empeoramiento de la marcha y
problemas cognitivos. Las radiografias y tomografia com-
putarizada de térax mostraron que el catéter distal de la
derivacion habia migrado a la arteria pulmonar. Se extrajo
quirurgicamente el catéter mediante reapertura de la inci-
sién retroauricular previa y traccién manual, sin inciden-
cias. Se implanté un nuevo catéter peritoneal con mejoria
clinica inmediata. Dos afios después, el paciente permane-
ce asintomatico.

Este caso ilustra una complicacién infrecuente de un
procedimiento neuroquirurgico habitual que puede ser de-
tectada por diferentes profesionales sanitarios; revisamos
sus diferentes formas de presentacién y estrategias de ma-
nejo multidisciplinar a partir de diecinueve casos similares
publicados.

Palabras clave. Hidrocefalia. Derivacién ventriculo-perito-
neal, efectos adversos. Fallo protésico. Migracion de cuerpo
extrafio. Arteria pulmonar.

ABSTRACT

Ventriculoperitoneal shunt placement is a common
treatment for hydrocephalus, although not devoid of com-
plications.

We report a case of a 60-year-old male who underwent
ventriculoperitoneal shunt implantation for the treatment
of post-traumatic hydrocephalus. Thirteen months post-
surgery, after an initial clinical improvement, the patient
manifested gait and cognitive disorders. Chest X-rays and
computed tomography revealed that the distal shunt cath-
eter had migrated into the pulmonary artery. The catheter
was removed by reopening the previous retroauricular inci-
sion followed by manual traction, without incidents. A new
peritoneal catheter was implanted with immediate clinical
improvement and no further complications two years after
the second surgery.

We communicate a rare complication of a standard
neurosurgical procedure that can be detected by different
healthcare professionals, and review its various forms of
presentation and multidisciplinary management strategies
from 19 similar clinical cases found in the literature.

Keywords. Hydrocephalus. Ventriculoperitoneal shunt, ad-
verse effects. Prosthesis Failure. Foreign-Body Migration.
Pulmonary artery.
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INTRODUCCION

La derivacién de liquido ventricular es un pro-
cedimiento quirtrgico habitual para el tratamiento
del acimulo de liquido cefalorraquideo (LCR) en
los ventriculos cerebrales (hidrocefalia) de diver-
sas etiologias!. Los sistemas de derivacién normal-
mente se componen de un catéter proximal inser-
tado en el sistema ventricular cerebral, un sistema
intermedio regulador de presién o vdlvula, y un
catéter distal que drena el LCR que exceda dicha
presion a una cavidad intracorpérea.

El tipo de derivacién mas utilizada es la ventri-
culo-peritoneal (DVP), desde el ventriculo lateral
hasta la cavidad peritoneal, si bien existen otras
opciones como las derivaciones ventriculo-atrial,
ventriculo-cisternal, ventriculo-pleural, ventricu-
lo-biliar, ventriculo-ureteral/vesical o lumbo-pe-
ritoneal'. Durante la implantacién de DVP se rea-
liza el paso del catéter distal con un tunelizador
subcutaneo desde el abdomen hasta el punto de
acceso ventricular, en direccién craneal. En caso
de que no se pueda realizar la tunelizacién direc-
ta, es frecuente realizar un paso intermedio me-
diante una incisién cervical lateral; su insercién
en peritoneo se realiza mediante una mini-lapa-
rotomia.

MIGRACION DE CATETER DE DERIVACION VENTRICULO-PERITONEAL DISTAL

A ARTERIA PULMONAR: UNA COMPLICACION POCO COMUN

Se estima que la cuarta parte de los pacientes
sometidos a una DVP desarrollardn alguna compli-
cacion a lo largo de su vida, la mayoria durante el
primer afio tras la implantacién?, que puede ocu-
rrir en cualquier punto a lo largo de su curso desde
el ventriculo cerebral hasta la cavidad peritoneal.
La complicacién mas frecuente es la obstruccién
con malfuncién valvular secundaria. Una de las
complicaciones mads infrecuentes es la migracién
del catéter fuera del peritoneo, generalmente a lo-
calizaciones infradiagmaticas'**: cavidad toracica,
vejiga, higado, intestino, vagina, o escroto.

Presentamos el caso de un paciente que trece
meses tras implantarle una DVP sufri6é una extra-
fia migracién del catéter a la arteria pulmonar,
provocando una disfuncién valvular. El catéter
fue retirado mediante traccién manual desde su
insercién proximal, sin otras complicaciones.

CASO CLINICO

Varén de 60 afios con diagnéstico de hidrocefalia pos-
traumatica que requirié de la implantacién de una DVP.
La tomografia computarizada (TC) craneal y las radiogra-
fias de trayecto valvular postoperatorias confirmaron la
correcta colocacién del catéter proximal en el ventriculo
y una trayectoria adecuada del catéter distal hasta perito-

Figura 1. Radiografias de tdrax anteroposterior (A) y lateral (B) donde se observa el recorrido del catéter hasta in-

it

troducirse en cavidades cardiacas derechas y arteria pulmonar (flechas blancas).
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Figura 2. Tomografia computarizada toracica con reconstrucciones en 3D. Se observa el trayecto del catéter (flechas blancas):
entrada por venta yugular interna (A), continuacién por vena cava superior (B), atrio derecho - ventriculo derecho (C), tronco
pulmonary, tras varias vueltas en ambas arterias pulmonares (D), el extremo distal se aloja en la arteria segmentaria anterior (E).
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neo, experimentando una mejoria clinica postquirurgica
inmediata.

Trece meses después, el paciente sufrié un nuevo de-
terioro clinico con afectacidn de la marcha, de la memo-
ria, y de las funciones ejecutivas. Se realizaron radiogra-
fias del trayecto valvular. En la radiografia de térax se
localizé el catéter distal a nivel de cavidades derechas y
arteria pulmonar (Fig. 1), observacién confirmada me-
diante una TC toracica (Fig. 2).

Se intervino quirurgicamente, procediendo a la re-
apertura de la incisién retroauricular previa para ex-
traer el catéter mediante traccién manual en sentido
proximal, sin incidencias. Se implantd un nuevo catéter
a nivel peritoneal con mejoria clinica inmediata. El pa-
ciente recibi6 enoxaparina a dosis profilacticas durante
el ingreso hospitalario de cinco dias, sin desarrollo de
tromboembolismo. Dos afios después, el paciente se
mantiene estable clinicamente y no ha vuelto a presen-

tar complicaciones.

MIGRACION DE CATETER DE DERIVACION VENTRICULO-PERITONEAL DISTAL

A ARTERIA PULMONAR: UNA COMPLICACION POCO COMUN

DISCUSION

La migracién del catéter a la arteria pulmonar
es una complicacién infrecuente tras la implanta-
ci6én de un procedimiento quirdrgico tan frecuente
como la DVP.

Se realizé una busqueda en la base de datos
PubMed, mediante los términos “migration” (mi-
gracion), “shunt” (derivacién) y “pulmonar artery”
(arteria pulmonar). Se incluyeron los casos de mi-
gracion de catéter de derivacion hacia el corazén
y/o la vascularizaciéon pulmonar, escritos en inglés
o0 espaiiol, y se excluyeron las derivaciones ventri-
culo-auriculares. Se identificaron diecinueve casos
clinicos publicados entre 1994 y 2023 que cumplian
los criterios de seleccidn, cuyas caracteristicas y
manejo se analizaron®*1%122 (Tabla 1).

Tabla 1. Caracteristicas de los casos de migracién de catéter de derivacién ventriculo-peritoneal a arteria pulmonar

identificados en PubMed

Estudio Paciente Catéter
- Autoria - Edad (afios), sexo - Punto de entrada Complicaciones
- Pais - Causa de hidrocefalia - Método de retirada relacionadas
- Ao - Tiempo hasta diagndstico - Reposicién; momento
- Sintomas
- Morell y col’, - 12, hombre - VY derecha Extrasistoles
- EEUU - Mielomeningocele - Endovascular ventriculares y
- 1994 - 4 afos - Si: nuevo, DVP; inmediato bradicardia durante la
- Cefalea, vdmitos traccién
- Kubo y col?, - 48, hombre - VYE derecha . -
- Japén - Post HSA - Incisién cervical
- 2002 - 1mes - Si: mismo, DVP; inmediato
- Dolor cervical
- Rodriguez-Sanchez y col®®, - 38, hombre - VY Arritmia
- Espafia - Obstructiva - Endovascular
- 2003 - lano - Si: nuevo, DVP; inmediato
- Alteracién marcha
- Fewel y col®, - 16, hombre - VYE derecha -
- EEUU - Post-traumatica - Incisién retroauricular
- 2004 - 1mes - Si: nuevo, DVP; inmediato
- Crisis
- Chongy col®, - 68, mujer - VYI derecha Fallo DVA
- Korea - Post-HSA - Endovascular
- 2008 - 2semanas - Si: mismo, DVA; inmediato
— Dolor abdominal (retirada percutdnea)
- Hermann y col?, - 51, mujer - VYE derecha -
- Alemania - HNT - Endovascular
- 2009 - 5meses - Si: nuevo, DVP; inmediato
- Incidental
- Ryugo y col®, - 50, hombre - VYI derecha -
- Jap6n - Post-HSA - Incisién cervical
- 2009 - 2 afios - Si: mismo, DVP; tras 2 dias

Infeccidon herida abdominal
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Estudio Paciente Catéter
Autoria - Edad (afos), sexo - Punto de entrada Complicaciones
Pais - Causa de hidrocefalia - Método de retirada relacionadas
Ao - Tiempo hasta diagndstico - Reposicion; momento

Sintomas

Ruggiero y col”, - 14, mujer - VYI derecha -
Italia - nfe - Incisién cervical
2010 - 1mes - Si: mismo, DVA; inmediato
- Dolor abdominal
Nguyen y col®, - 28, hombre - VYI derecha -
EEUU - Idiopatica - Endovascular
2010 - 8 meses - Si: nuevo, DVP; n/e
- Dolor cervical
Nordbeck y col®, - 6, hombre - VY izquierda Deterioro valvular
Alemania - Rotura de quiste aracnoideo - Toracotomia y venotomia derecho, arritmias
2010 - n/e - Si: nuevo, DVP; n/e
- Fiebre, disnea, soplo cardiaco
Zairiy col®, - 63, hombre - VYIderecha -
Francia - Obstructiva - Incisién retroauricular
2012 - 1semana - Si: nuevo, DVP; n/e
- Incidental
Aboukais y col?, - 30, hombre - VYI derecha Apertura de vena
Francia - Post-meningitis - Incisién cervical cervical por bloqueo
2015 - n/e - Si: nuevo, DVP; inmediato
- Incidental
Lyon y col, - 71, hombre - nfe -
EEUU - HNT - Incision cervical
2016 - 3semanas - Si: nuevo, cervical
- Triada Hakim-Adams contralateral; tras 2 meses
Dossani y col®, - 30, hombre - n/e Rotura de catéter
EEUU - Congénita - Retroauricular y endovascular  distal, retirada
2017 - lmes - Si: nuevo, DVP; tras 1 dia endovascular
- Cefalea, vértigos
Ralston y col’, - 7,hombre - n/e -
EEUU - Obstructiva - Toracotomia y venotomia
2017 - 10 afios - No
- Insuficiencia cardiaca derecha
Hajdarpasic y col’, - 56, hombre - VYE derecha Endocarditis,
Bosnia-Herzegovina - Obstructiva - Incisién cervical sepsis
2019 - 3aflos - No
- Fiebre persistente
Liy col? - 19, hombre - VY derecha -
China - Obstructiva - Toracotomia y venotomia
2019 - 2 meses - Si: nuevo, DVP; inmediato
- Alteracién de la marcha
Adiby col®, - 38, hombre - n/e -
Alemania - Obstructiva - Endovascular
2020 - 7 meses - Si: nuevo, DVP; inmediato
- Resfriado, dolor toracico
Gonzalez-Pombo y col®, - 68, hombre - VYE derecha -
Espafia - Post-traumatica - Sin retirada
2022 - 8 aflos

no (hallazgo incidental)

DVA: derivacién ventriculo-atrial; DVP: derivacién ventriculo-peritoneal; HNT: hidrocefalia normotensiva del adulto; HSA: hemorragia suba-
racanoidea; VY: vena yugular; VYE: vena yugular externa; VYI: vena yugular interna; n/e: no especificado.
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Enlabibliografia revisada predominaban los pa-
cientes de sexo masculino (78,9%) y con media de
edad de 37,5 afios (rango de 6 a 71). Se ha observado
una mayor frecuencia en adultos (79%) que en pa-
cientes pedidtricos (21%).

Se han propuesto dos posibles mecanismos de
migracién intravascular principales®’. Durante la ci-
rugia se puede producir una perforacién iatrogénica
directa de las venas yugulares internas o externas
durante el proceso de tunelizacién, dafio que puede
pasar completamente desapercibido o manifestarse
como un hematoma cervical postoperatorio. El se-
gundo mecanismo, que debido a los movimientos
repetitivos de flexidn-extension del cuello, el catéter
erosiona la pared venosa. La vena yugular interna
es particularmente vulnerable a este fenémeno de-
bido a su gran tamafio y pared relativamente delga-
da®. Una vez que el catéter estd dentro del sistema
venoso, la presién inspiratoria junto con el flujo san-
guineo ortégrado conduce a la migracién del catéter
de derivacion distal al lado derecho del corazoén y,
posteriormente, a las arterias pulmonares®®.

El tiempo transcurrido desde la cirugia hasta la
deteccién de la migracion varia desde una semana
hasta diez afios® (Tabla 1). En la mitad de los ca-
sos, la migracidn ocurrié dentro de los primeros
dos meses, lo que sugiere una perforaciéon venosa
directa, frente a la otra mitad de mayor tiempo de
evolucién, que sugiere una erosién venosa por la
movilidad cervical repetida. Nuestra hipdtesis es
que la migracién del catéter en el paciente del caso
presentado corresponde al segundo mecanismo;
ya que no desarrollé ningin hematoma cervical
tras la intervenciodn, y la deteccién de la migracién
se produjo trece meses después.

La forma de presentacién clinica es muy varia-
da. El sintoma m4ds habitual es la disfuncién val-
vular (31%), ya sea en forma de hidrocefalia aguda
(cefalea, vomitos, crisis) o crénica (alteracién de
la marcha, disfuncién cognitiva, afectacién de es-
finteres). En el 21% de los casos la migracion del
catéter se detecté de forma incidental. En casos
mas graves puede complicarse por la formacién de
émbolos pulmonares o sepsis'®. Nuestro paciente
sufrié una regresién a la sintomatologia de hidro-
cefalia previa a la colocacidén de la derivacién, aun-
que mantenia un buen estado general, sin signos
clinicos de sepsis ni hallazgos de embolismo pul-
monar en las pruebas de imagen.

La estrategia de manejo debe ser individualiza-
da y multidisciplinar. En todos los casos revisados
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se opt6 por la retirada del dispositivo excepto en
el publicado por Gonzalez-Pombo y col*, que fue
un hallazgo incidental en un paciente asintomati-
co. El catéter fue recolocado de nuevo en el 84%
de los casos, y retirado de forma definitiva en el
10%. La estrategia mas sencilla, y por la que opta-
mos en nuestro caso, es la retirada del catéter distal
mediante traccién manual. Debemos revisar con
detenimiento las pruebas de imagen, buscando al-
gun posible nudo o bloqueo que pueda causar pro-
blemas de rotura u obstruccién. Recomendamos
realizar la retirada desde la propia incisién retroa-
uricular, para poder comprobar la conexidén mas
proximal al sistema de derivacién, con la ayuda o
no de una incisién cervical. En caso de correcto
funcionamiento, y en ausencia de nudos o rotu-
ras del catéter y de infeccidn subyacente, se pue-
de reintroducir el mismo catéter u optar por uno
nuevo. Si bien la estrategia mas comun es repetir
la insercién peritoneal, también existe la opcién
de realizar una reconversidn a derivacién ventri-
culo-atrial o de una retirada definitiva del sistema
si sospechamos que el paciente puede no requerir
ya del sistema. En cualquier caso, se debe intentar
realizar una trayectoria nueva para minimizar el
riesgo de nueva lesién venosa. A la hora de la re-
tirada es importante prever las posibles complica-
ciones que pueden surgir durante y después el pro-
cedimiento. Durante su manipulacidn, el catéter se
puede romper, siendo necesario un rescate endo-
vascular percutaneo. También se puede bloquear
en cualquier punto del trayecto por la presencia de
un nudo, requiriendo de una apertura cervical y/o
toracotomia para su extraccion’.

Durante y después de la cirugia se pueden pro-
ducir arritmias, lesién cardiaca o vascular y for-
macion de tromboembolismos. Por estos motivos,
recomendamos el apoyo en quir6fano de los equi-
pos de Radiologia Intervencionista y de Cirugia
Cardiovascular, el uso de ecocardiografia transto-
racica durante el procedimiento, y una vigilancia
post-anestésica con monitorizacién cardiaca con-
tinua de al menos 24 horas. No existen unas pautas
definidas sobre el manejo de anticoagulacién pro-
filactica en estos pacientes, por lo que la eleccién
debe ser individualizada teniendo en cuenta el res-
to factores de riesgo protrombdticos. En nuestro
caso, dada la ausencia de arritmias cardiacas du-
rante la monitorizacién intra y postoperatoria, asi
como la ausencia de otros factores de protrombé-
ticos, decidimos administrar inicamente enoxapa-
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rina 40 mg/24h profilactica durante el ingreso, sin
observarse la formacién de trombos.

Para tratar de prevenir esta complicacién, se
debe analizar la anatomia de las venas superficia-
les del cuello, y evitar realizar una tunelizacién
del catéter demasiado medial y profunda. La ma-
yoria de los autores no notaron ningun sangrado
anormal durante la implantacién de la derivacién
que podria alertar sobre una perforacién yugular*.
Por protocolo en nuestro centro realizamos radio-
grafias de trayecto valvular a todos los pacientes
tras una derivacién ventricular. Se debe tener en
cuenta que, incluso si el paciente presenta un san-
grado cervical intraoperatorio, es posible que en
una radiografia simple no se vean anomalias. Para
aquellos casos en los que existe un alto sospecha
de perforacién yugular, se debe considerar reali-
zar una TC cérvico-toracica. Existen autores que en
caso de sangrado cervical recomiendan realizar un
seguimiento mediante radiografias de térax repe-
tidas, sin especificar durante cuanto tiempo®. Sin
embargo, la realizaciéon de radiografias seriadas
durante mucho tiempo en ausencia de sintomas
clinicos puede provocar una acumulacién de ra-
diacién considerable', teniendo en cuenta que se
trata de una complicacién poco comun.

La migracion del catéter distal de derivacion
ventriculo-peritoneal a la arteria pulmonar es una
complicacién rara. Puede ser causa de malfuncién
valvular, entre otra sintomatologia. La presenta-
cién de este caso muestra una manera sencilla y
efectiva de solucionar el problema. A partir de la
revision de la literatura realizada, aportamos una
serie de consideraciones a tener en cuentaala hora
de la retirada del catéter con el fin de evitar posi-
bles complicaciones durante y después del proce-
dimiento. Es posible que una deteccién y retirada
réapida disminuyan el riesgo de desarrollar arrit-
mias o tromboembolismo.
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Bilateral subgaleal hematoma after a robot-assisted radical prostatectomy:

an uncommon complication

Hematoma subgaleal bilateral tras prostatectomia radical robotica:

una complicacion infrecuente

Iiiigo Rubio Baineso!, Antonio Martinez Simdne?, Francisco Javier Ancizue?, Isidro Olavide!,

Cristina Honorato-Ciao!

ABSTRACT

Robot-assisted radical prostatectomy is a relatively re-
cent technique. Its advantages include less invasiveness
and better pain management, but has specific anesthesia
requirements, such as steep Trendelenburg position and
pneumoperitoneum. Mild complications are common, e.g.,
transient hypotension or soft tissue edema.

We present a case of a 62-year old male who developed
subgaleal hematoma associated with transient neurologic
impairment after surgery. Jugular vein insufficiency was
suspected as the most likely cause. The patient recovered
fully.

Robot-assisted radical prostatectomy can be a challeng-
ing procedure due to the anesthesia requirements, but most
complications are mild and transient. However, patients
should be carefully assessed before surgery. We identified
potential factors that may have led to this complication:
the abnormal prolonged surgical time, the steep Trende-
lenburg, a non-assessed jugular vein insufficiency, and/or
patient’s obesity.

Keywords. Robot-assisted radical prostatectomy. Subgaleal
hematoma. Steep Trendelenburg.

RESUMEN

La prostatectomia robética radical es una técnica relati-
vamente reciente. Sus ventajas son una menor invasividad y
mejor control del dolor. Tiene algunas peculiaridades anes-
tésicas, como Trendelenburg extremo y neumoperitoneo.
Son frecuentes las complicaciones leves, como la hipoten-
sidn transitoria o el edema de partes blandas.

Presentamos el caso de un varén de 62 afios que desa-
rroll6 un hematoma subgaleal asociado a deterioro neuro-
légico transitorio tras la intervencién. Se sospeché como
causa mas probable una incompetencia venosa yugular. El
paciente se recuper6 completamente.

La prostatectomia robética radical puede ser un reto
debido a los requisitos anestésicos, pero la mayoria de las
complicaciones son leves y transitorias. No obstante, los
pacientes deben ser estudiados cuidadosamente antes de la
intervencion. En este caso podemos encontrar varios facto-
res que pueden haber influido, como el tiempo quirdrgico
anormalmente prolongado, el Trendelenburg extremo, una
insuficiencia de la vena yugular no evaluada y/o la obesidad
del paciente.

Palabras clave. Prostatectomia robdtica radical. Hematoma
subgaleal. Trendelenburg extremo.

1. Anaesthesiology and Intensive Care. Clinica Universidad de
Navarra. Pamplona. Espaia.
2. Urology. Clinica Universidad de Navarra. Pamplona. Espafia.

Received: 11/04/2023 - Reviewed: 04/08/2023 - Accepted: 14/08/2023

Corresponding author:
Ifiigo Rubio Baines [irubiobaines@gmail.com]

Cite as:

Ifiigo Rubio Baines, Antonio Martinez Simén, Francisco Javier
Ancizu, Isidro Olavide, Cristina Honorato-Cia. Bilateral subgaleal
hematoma after a robot-assisted radical prostatectomy: An
uncommon complication. An Sist Sanit Navar 2023; 46(2): e1047.
https://doi.org/10.23938/ASSN.1047

© 2023 Gobierno de Navarra. Articulo Open Access distribuido bajo Licencia Creative Commons Atribuciéon-Compartirigual 4.0
BY _SA Internacional. Publicado por el Departamento de Salud del Gobierno de Navarra.

(1-4]

113


http://orcid.org/0000-0001-5634-1910
http://orcid.org/0000-0002-3039-4798
http://orcid.org/0009-0009-2337-7947
http://orcid.org/0000-0002-5177-6285
https://doi.org/10.23938/ASSN.1047
https://recyt.fecyt.es/index.php/ASSN/
mailto:irubiobaines%40gmail.com?subject=
https://doi.org/10.23938/ASSN.1047

1. Rubio Baines et al.

INTRODUCTION

Robot-assisted radical prostatectomy is a rela-
tively recent technique. Its advantages include less
invasiveness, better pain management, and re-
duced length of hospital stay'. The surgical time,
once the learning curve is over, is about two hours.

Some of the requirements when using this tech-
nique can be challenging for the anesthesiologist.
The patient must be positioned in steep Trendelen-
burg (> 30°), a pneumoperitoneum established, and
a deep muscular blockade is desirable. This poten-
tially helps impair homeostasis, ventilation, and
cervical and cephalic venous-lymphatic drainage.
The presence of increased intraocular or intracra-
nial pressures is a contraindication for performing
this technique.

Common risks of the steep Trendelenburg posi-
tion, which increase with time, include intraope-
rative hypotension, and soft-tissue edema (tongue,
eyelids, conjunctiva, and scalp); severe complica-
tions are rare.

In this case report, we communicate an infre-
quent complication: subgaleal hematoma associa-
ted with neurologic impairment.

CASE REPORT

Sixty-two-year old male with a history of high blood
pressure, hypertensive cardiomyopathy, type 2 diabe-
tes, dyslipidemia, and obesity (105 kg, body mass in-
dex 35 kg/m?). The patient had undergone a bladder
electroporation in 2018, and had had symptoms of a
potential salicylate sensitivity, which was not further
evaluated.

Preoperative blood tests showed low platelet count
(140x10°/L; normal range (NR): 150-450x10°/L), normal
prothrombin time 12.2 s (NR: 11-15 s), low international
normalized ratio (INR) (0.9; NR: 1-1.2), and activated par-
tial thromboplastin clotting time (aPTT) 32.1 s and ratio
1.0 (NR: 0.9-1.2). The patient had no history of prolonged
bleeding with minor injuries or frequent or dispropor-
tionate bruises. There was no family history of coagulo-
pathy or coagulation factor deficiency.

The robot-assisted radical prostatectomy lasted much
longer than usual (9 h 52 min - 532 min) due to techni-
cal difficulties linked to obesity, with no other incidents
during the procedure. As expected, there was some de-
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gree of edema, and once the table was returned to the
base position (0°) we observed that the tongue, eyelids,
and conjunctiva were more edematous than usual. The
leak test was negative and the patient was admitted to
the intensive care unit overnight suspecting important
upper airway edema.

The patient was intubated overnight and received
steroids for the edema (dexamethasone 4 mg/8 h). The
following morning, he was weaned from the ventilator
and extubated without problems. The neurologic ex-
amination showed a fully responsive, oriented person
who followed commands and with no deficits in sensi-
tivity or strength. About three hours after extubation,
the patient became apneic and desaturated quickly to <
70% and stopped responding. Manual ventilation with
a bag valve mask was delivered and oxygen saturation
went back to normal within seconds; the patient quick-
ly started responding and breathing spontaneously
again. Immediate neurologic examination revealed the
onset of lower left limb paresthesia and mild bilateral
miosis. Blood gases showed respiratory acidosis (pH
= 7.24), with increased partial arterial carbon dioxide
pressure (PaCO,) (50 mm Hg) and increased partial
arterial oxygen pressure (Pa0O,) (after bag valve mask
ventilation).

An electroencephalogram and computerized tomog-
raphy (CT) scan of the brain were requested; no abnor-
malities were found. As an incidental finding, the CT
scan showed a significant bilateral parietal subgaleal he-
matoma (Fig. 1), initially deemed secondary to the intra-
operative positioning, as there were no other plausible
recent reasons that could explain it.

The hematoma was treated conservatively and re-
sorbed uneventfully after a few days. A control CT was
considered unnecessary. The lower left limb paresthesia
disappeared in minutes after regaining consciousness
(Fig. 2).

We were unable to ascertain the cause of the event im-
mediately. An unnoticed medication bolus was ruled out
after careful checking. There might have been some de-
gree of airway obstruction due to remaining edema. We
also hypothesized central apnea secondary to increased
intracranial pressure, assuming that internal jugular
vein valve incompetence (IJVVI) could have contributed
and played a role in the development of the subgaleal
hematoma.

Patient is being followed by the urology department
in our center, and two years after surgery he is living a
normal life. By the time this manuscript was written, pa-
tient’s prostate-specific antigen (PSA) level was 0.028 ng/
mL (NR: 0-4 ng/mL) and he did not present any neurolo-
gical symptoms.
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Figure 1. Computerized tomography scan of the brain. A.
Sagittal view. Posterior subgaleal hematoma (yellow arrow).
B. Coronal view. Bilateral parietal subgaleal hematoma (ye-
llow arrow).

30/04: Extubation.
06.00 am
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01/05: ICU discharge
(24h surveillance)

30/04: Spontaneous recovery.
Left Lower Limb Paresthesia

30/04: Apnea + Level Of Consciousness.
Desaturation. 08.30 am

29/04: Robotic radical
prostatectomy + bilateral
lymphadenectomy

30/04: Normal EEG.

subgaleal hematoma

Cerebral CT scan: Normal,

18/05: Hospital discharge.
Urinary catheter;
sustained fever

Figure 2. Case timeline.

DISCUSSION

A robot-assisted prostatectomy can be challeng-
ing for the anesthesiologist due to the combination
of steep Trendelenburg (>30°) and pneumoperito-
neum? asthey may affect ventilatory pressures and
cervical-cephalic venous and lymphatic drainage
(soft-tissue edema). Deep neuromuscular block-
ade is required to help ventilation and, because
the robot works with mechanical arms fixed to the
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human body, any sudden or unexpected movement
may cause serious injuries. It is important to con-
sider the increased access difficulties associated to
this procedure.

Previous conditions such as increased intracrani-
al pressure or high intraocular pressure?, or other
health problems like obesity, ischemic heart dis-
ease, or restrictive pulmonary diseases, may be con-
sidered relative contraindications, and risk-benefit
should be carefully assessed in each case*.
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According to the literature, in cases of IJVVI,
considerable intracranial pressure increase may
occur during the steep Trendelenburg position
(optic nerve sheath diameter can increase more
than 1.5 mm). Over the first postoperative days,
agitation, disorientation, and lower scores in neu-
rological scales, e.g., the Mini Mental State Exami-
nation, have been described®. While the episode of
decreased level of consciousness seen in our pa-
tient may be related to IJVVI, its assessment is not
part of the standard preoperative testing for this
surgery, so we have no data to support this claim.
An intraoperative echocardiographic IJVVI study
should have been carried out.

Our next suspicion was acute ischemia. Cerebral
blood flow does not seem to be affected by steep
Trendelenburg®, so if this had been an ischemic
episode - > 12 h after surgery - it is probably un-
related to the position of the patient. The comput-
ed tomography scan rules out acute bleeding or
ischemia, but shows a spontaneous bilateral pari-
etal subgaleal hematoma, although it does not ex-
plain the loss of consciousness, but may have been
caused by the surgical position.

Lymphatic and venous drainage are certainly
affected by steep Trendelenburg, and soft-tissue
edema (conjunctiva, eyelid, tongue, and even upper
airway) is a common and well-known side effect of
even slight head-down positions, especially if they
are prolonged in time, as was our case. Usually, the
edema resolves spontaneously within hours after
correcting the position, and permanent deficits are
infrequent. It is difficult to ascertain whether this
played a role in the development of the hematoma.
Most probably, the loss of consciousness and the he-
matoma are unrelated, and a combination of several
factors, including remaining airway edema and re-
sidual sedation, may have caused the episode.

Cerebral edema has been reported elsewhere
after robot-assisted hysterectomy; the patient was
agitated and extubation was difficult. A CT scan on
the second postoperative day showed brain swell-
ing’. In our case, the CT scan did not show any de-
gree of edema.

Robot-assisted radical prostatectomy presents
very specific challenges to the anesthesiologist
due to the combination of pneumoperitoneum
and steep Trendelenburg (> 30°). This position,
particularly for an extended period of time, may
cause significant edema in the airway and soft tis-
sues in the head and neck. Airflow may be compro-
mised, visual problems due to conjunctival edema
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may develop, and there are reports of neurological
impairment following this procedure. Abnormal
prolonged surgical time, steep Trendelenburg, un-
assessed jugular vein insufficiency, and patient’s
obesity must be taken into consideration as poten-
tial risk factors for bilateral subgaleal hematoma.
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