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Los avances conceptuales y científicos, 
los cambios sociales y legales y las deman- 
das actuales de salud de la población hicie- 
ron necesario estructurar un nuevo programa 
de formación para Especialidad de Medicina 
Preventiva y Salud Pública, adecuándolo a 
las expectativas que, de esta especialidad 
médica, tienen la sociedad en su conjunto y 
el sistema sanitario en particular, introdu- 
ciendo modificaciones respecto al programa 
anterior, tanto en los objetivos y contenidos, 
como en las actividades a realizar, durante 
las rotaciones que se determinana detallada- 
mente, por primera vez, en este nuevo pro- 
grama. 

Además, la incorporación a la Comuni- 
dad Europea y sus requerimientos para conse- 
guir la libre circulación de los profesionales 
del campo de la salud, incluidos los especialis- 
tas médicos, directiva CE 93/16, llevan a 
uniformar los requisitos de duración de la 
formación para especialistas de Medicina 
Preventiva y Salud Pública a cuatro años, ar- 
monizando también en sus contenidos con- 
forme a los países entre los que existe una 
libre circulación. 

Para todo ello, en el nuevo programa, se 
define, inicialmente, el concepto de la espe- 
cialidad y se describen sus campos de acción 
y las funciones que deberán tener los futuros 
especialistas. 

Se considera que la Medicina Preventiva 
y  Salud Pública como especialidad médica 
tiene su práctica en los siguientes campos, 

sea cual sea su nivel administrativo, su ads- 
cripción institucional o sus sectores de de- 
pendencia: servicios de salud pública, 
servicios de epidemiología, servicios de ad- 
ministración y gestión sanitarias, medicina 
preventiva hospitalaria y en los de formación 
e investigación. 

Los especialistas en Medicina Preventiva 
y Salud Pública deberán liderar el esfuerzo 
organizado de la sociedad, el sistema de sa- 
lud y las instituciones asistenciales para fo- 
mentar y mejorar la salud, así como 
promover la equidad y eficiencia del sistema 
sanitario, desarrollando, entre otras, las si- 
wientes funciones: administración y gestión 
de servicios sanitarios, vigilancia epidemioló- 
gica, estudios y análisis epidemiológicos y 
tecnológica. 

La formación de un especialista en Me- 
dicina Preventiva y Salud Pública debe ser 
pluridisciplinar e incluye, desde las bases fun- 
damentales y aplicadas de Medicina Preventi- 
va, Epidemiología, Demografía, Estadística. 
Informática, Economía y Sociología, hasta la 
formación en Planificación, Administración 
y Gestión de servicios y sus técnicas de estu- 
dio y análisis operativo. 

Consecuentemente se perfilan las si- 
guientes grandes áreas, en las que habrá de 
capacitarse necesariamente, el futuro espe- 
cialista en Medicina Preventiva y Salud Pú- 
blica, mediante la realización de un Curso 
Superior de Salud Pública de un año de dura- 
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cion y los tres años de rotaciones diseñadas 
en el programa. 

1. 

2. 

3. 

4. 

5. 

Epidemiología fundamental y apli- 
cada. 

Planificación, administracion y ges- 
tión de servicios sanitarios. 

Medicina Preventiva Hospitalaria. 

Promocion y educación de la salud. 

Salud Medio Ambiental y Ocupacio- 
nal. 

Por lo que, al final de su formación, el es- 
pecialista en Medicina Preventiva y Salud 
Pública será capaz de: 

- Utilizar el metodo epidemiológico 
para definir y describir las necesida- 
des de salud de la poblacion, identi- 
ficar los riesgos medio ambientales 
y sociales para la salud y elucidar las 
causas y determinantes de la salud y 
la enfermedad, así como para la in- 
vestigación sobre las mismas. 

- Llevar a cabo la vigilancia de Salud 
Pública en las enfermedades, acci- 
dentes y medio ambiente, incluyen- 
do el laboral, para programar y 
coordinar las actividades correspon- 
dientes de prevención, control e in- 
vestigación. 

- Conocer y aplicar los instrumentos y 
técnicas de la planificación, gestión 
e investigación operativa para esta- 
bIecer prioridades en la planífica- 
ción de servicios de salud, participar 
en el desarrollo de políticas y elabo- 
rar planes y programas de promo- 
ción de la salud y prevención de la 
enfermedad. 

- Promover y organizar la puesta en 
marcha y el funcionamiento de las 
políticas y programas sanitarios, así 
como los servicios de salud presta- 
dos a la población. 

- Evaluar la calidad de 
y servicios de salud. 

2 

10s programas 

- 

- 

- 

- 

Dirigir y gestionar las instituciones 
y servicios sanitarios en sus diferen- 
tes niveles. 

Participar en tareas de formación e 
investigación en ciencias de la sa- 
lud. 

Conocer los fundamentos médicos 
preventivos en promoción de la sa- 
lud y saber aplicar, a nivel de los in- 
dividuos y de las poblaciones, las 
principales técnicas individuales y 
colectivas para la promocion de la 
salud y la educación sanitaria. 

Utilizar los medios y métodos de co- 
municación, siendo el especialista 
médico con conocimientos para 
transmitir los mensajes sanitarios â 
la población. 

Por otro lado en el programa también se 
expone que la realidad social se ha adelanta- 
do a la propia implantación normada de la 
especialidad, siendo así que hoy nos encon- 
tramos con un grupo de profesionales que 
vienen desarrollando las funciones de la es- 
pecialidad de Medicina Preventiva y Salud 
Pública en los aspectos de dirección de servi- 
cios, inspección, control ambiental y vigilancia 
epidemiológica, tanto en la administración pu- 
blica como en centros privados. Todos ellos 
han accedido a sus puestos de trabajo con 
procesos de formación diversos, sin que 
haya sido posible acreditar una formación 
específica y reglada en el terreno de la medi- 
cina preventiva y salud pública, habiendo 
pasado, en su mayoría, por oposiciones o por 
concursos oposición. 

Esta realidad debe ser reconocida en el 
marco en que se defina la especialidad de 
Medicina Preventiva y Salud Pública, puesto 
que entre las actuales especialidades médicas 
no se dispone de una formación suficiente- 
mente específica y coherente para dar res- 
puesta a las carencias de formación 
expresadas en los ámbitos descritos, exis- 
tiendo una necesidad evidente de profesiona- 
lizar, mediante especialistas en Medicina 
Preventiva y Salud Pública, sectores tales 
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como la administración sanitaria, los servi- 
cios de epidemiología, de promoción de la 
salud, del medio ambiente, gestión de servi- 
cios, etc. 

La aplicación y desarrollo del programa 
de formación especializada realizado dará 
lugar a la consolidación en el Estado Español 
de una especialización médica en Medicina 
Preventiva y Salud Pública, de carácter siste- 
matizado y globalizador, que incluya los conte- 
nidos de la epidemiología, la prevención de las 
enfermedades, la promoción de la salud, la 
planificación y programación sanitarias y la 
administración y gestión de servicios. 

Los especialistas médicos, formados a 
partir de la puesta en marcha de este progra- 
ma, presentarán la formación adecuada y las 

aptitudes idóneas para realizar las activida- 
des propias de la Medicina Preventiva y la 
Salud Pública en el Sistema Sanitario, tanto 
en el sector público como privado, por ello 
es esencial se habilite el que los puestos de 
trabajo, incluidos en las áreas de capacita- 
ción y campos de actuación, que figuran en 
el programa, sean cubiertos por los profesio- 
nales que hayan realizado la formación de 
especialistas médicos en Medicina Preventi- 
va y Salud Pública. 

Asimismo, paralelamente, se habilitarán 
procedimientos que garanticen a los profe- 
sionales médicos en ejercicio, ya menciona- 
dos, el acceso a la Especialidad de Medicina 
Preventiva y Salud Pública toda vez que acre- 
diten los requisitos que se determinen. 

Rev San Hig Púb 1995, Val. 69, No. 1 3 



Rev San Hig Púb 19%: WI: 5-15 No. l-Enero-Febrero 1995 

ESTRUCTURAS DE RACIONALIDAD EN EDUCACION PARA LA SALUD: 
FUNDAMENTOS Y SISTEMATIZACION 

Antonio Sánchez Moreno(l), Elvira Ramos García(2), Virtudes Sánchez Estévez(3) y Pedro Marset 
Campos(4) 

(1) Escuela Universitaria de Enfermería. Universidad de Murcia. 
(2) Cátedra de Salud Pública. Facultad de Medicina. Universidad de Murcia. 
(3) Centro de Salud “ La Ñora”, Murcia. 
(1) Cátedra de Historia de la Medicina. Facultad de Medicina, Universidad de Murcia. 

RESUMEN 

Se realiza una reflexión teórica sobre las estructuras de ra- 
cionalidad en Educación para la Salud. bajo la hipótesis de que es 
posible Educir la sensación de confusión que produce la diversi- 
dad de modelos en este campo, al enmarcar cada perspectiva en 
un marco general de análisis. Para ello se hacen confluir diferen- 
tes lógica científicas. analizando, paso a paso, la5 aportaciones 
de bibliografía específica sobre modelos y teorías al respecto. 

Este an$isis, sobre las estructuras de racionalidad, es 
de gran actualidad y trascendencia en los campos de la Educa- 
ción Sanitaria, la Participación Comunittia y la Promoción de 
la Salud. El curriculum constituye la unidad conceptual en 
Educación para la Salud y, constituido por pensamientos y ac- 
ciona. programados o no. en contextos de tiempo y espacio, 
integra estos procesos bajo la inspiración de las Ciencias Bio- 
lógicas y Sociales. Debido a ello se obtiene una gran riqueza 
de matices para cada acto concreto cn este campo. 

Un punto clave viene dado por la controversia surgida, 
desde principios de siglo, en tomo a los paradigmas que la 
orientan, que ha hecho posible una evolución desde posicio- 
nes positivistas a hermenéuticas y críticas. Esta tercera ge- 
neración en Educación para la Salud se distancia de las 
posiciones informativas y conductuales. para adoptar enfo- 
ques participativoa. 

Se estudian y clasifican las diferentes posiciones de auto- 
res en Educación para la Salud. españoles e internacionales. y se 
reflexiona sobre las principales consecuencias sobre la progra- 
mación y la evaluación en EpS de esta controversia paradigmá- 
tica. referidas a modelos, diseíios y metodologías cualitativas o 
cuantitativas. Se señala como cuestión clave. para los enfoques 
críticos. la necesidad de la participación comunitaria en todas 
kn fises de los prwesos. Aún cuando en la actualidad se postu- 
la la complementariedad entre diferentes tendencias, se conclu- 
ye optando por el paradigma crítico. situándolo como núcleo en 
el que integrnu otros enfoques epistemológicos. 

Palabras clave: Educación para la Salud. Promoción 
de la Salud. Participación Comunitaria en Salud. Atención 
Primaria de Salud. 

ABSTRACT 

Rational Structures in Health Education 
Models 

The different Health Education (HE) models appeared 
in the scientific literature are analyzed, trying to eliminate 
the confussion produced by its great diversity. applying a 
general and sistematic point of view. Due to the relevance 
of that topic in the activities of Health Promotion in Primary 
Health Care it is urgent a deep reapparaisal due the hetero- 
geneity of scientific papers dealing with that topic. 

The curriculum, as the confluente of thought and ac- 
tion in Health Education. is the basic concept thanks to 
which it is possible to integrate both scientific logics. the 
biological one and that pertdning to the social sciences. Of 
particular importance have been the different paradigmes 
that have emerged in the field of HE from the beginning of 
the present century: a first generation with a “normative” 
point of view. a second one orientated from positivistic ba- 
ses, and a third generation adopting an hermeneutic and cri- 
tic nature. This third generation of paradigmes in HE has 
taken distances from the behaviouristic and congnitive 
perspectives being more critica1 and participative. 

The principal scientific contributors in the field of HE, 
intemationals as well as spaniards are studied and classi- 
fied. 

The main conclusions obtained from this Health Edu- 
tation paradigme controversy are referred to voth aspects: 
1) planning, programming and evaluating activities. and 2) 
models, qualitative and quantitative methodologies. Enpha- 
sis is geven to the need of including Community Participa- 
tion in al1 phases of the process in critic methodologies of 
HE. It is postulated the critic paradigme as the only one able 
to integrate the rest of the scientific approaches in Health 
Education. 

Key words: Health Education. Health promotion. 
Community Participation in Health. Primary Health Care. 

1. INTRODUCCION 

En el campo de la Educación para la Sa- 

quejan de la diversidad de enfoques, con in- 
suficiente implantación de modelos, así como 
de la abundante confusión al respecto ‘3 *. 

lud (EpS), soi numerosos los au&-es que se 
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Pedro Marset Campos. Historia de la Medicina. 
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El objetivo de este trabajo es presentar una 
reflexión teórica sobre las estructuras de racio- 
nalidad en Educación para la Salud, teniendo 
en cuenta las principales aportaciones en este 



sentido y las que surgen como confluencia de 
las Ciencias Biológicas y las Sociales. 

Creemos, en primer lugar, que es posible 
reducir la sensación de confusión si consegui- 
mos encuadrar cada perspectiva en un marco 
general de análisis, como consecuencia de la 
evolución social y conceptual que, en relación 
con estos aspectos, tiene lugar en el presente si- 
glo. En segundo lugar, pensamos que las dife- 
rentes posiciones que existen deberían ser 
vistas como la riqueza de la Educacion para la 
Salud y no como señal de su limitación. 

II. LA UNIDAD DE ANALISIS EN 
EDUCACION PARA LA SALUD 

La Educación para la Salud es un amplio 
conjunto de pensamientos y acciones, pro- 
gramados o no, en unos contextos de tiempo 
y espacio, que constituyen su curriculum y 
nuestra unidad de análisis. Comprende diag- 
nosticos de situación, fines, objetivos, conteni- 

dos, actividades, recursos y evaluacion, jun- 
to a fenómenos de proceso que se derivan de 
los mismos. Todo ello inspirado por plantea- 
mientos filosóficos, psicológicos, pedagógi- 
cos, antropológicos y sociológicos de la 
medicina y de otras Ciencias de la Salud (Fi- 
gura 1). Obtenemos, así, lejos de anhlisis 
fragmentarios, una gran riqueza de matices, 
según los distintos aspectos que se contem- 
plen. 

III. UN PUNTO CLAVE: LA CUES- 
TION RE LOS PARADIGMAS 

Tomando, asi, la Educación para la Salud 
en su conjunto, podemos acercarnos a su es- 
tructura de racionalidad. Para ello, hay que 
conocer la controversia surgida en torno a los 
paradigmas3 que la orientan y definen. 

Un primer acercamiento se origina a co- 
mienzos de siglo, basado en la confianza del 
modelo ético que irradia la persecución de la 

Figura 1 

Ea Unidad del curriculum en Educación para In Salud 

Filosofía Pedagogía Sociología T.” de la comunicación 

EDUCACION PARA LA SALUD 

Análisis de la situación inicial 

Fines 

J 
Objetivos 

\ 
Contenidos 

J 
Actividades de aprendizaje 
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salud y la justicia4. Tras la Segunda Guerra 
Mundial adquiere importancia5 el paradigma 
técnico o positivista para el que la Educación 
Sanitaria se constituye por realidades natura- 
les verificables y reproducibles, enunciando 
leyes libres de referencia éticas. Son cohe- 
rentes, desde aquí, las teorías de transmisión 
del aprendizaje, significativo o no, y encuen- 
tra su principal expresión en una pedagogía 
por objetivo@. 

La insuficiencia de este acercamiento da 
lugar a la teoría práctica o hermenéutica en la 
que juega un papel fundamental lo que cada 
protagonista, subjetivamente, entiende que 
está pasando. Predominan los acercamientos 
holísticos, con preferencia por las teorías in- 
teraccionistas en educación. Supone7 una 
ruptura con el enfoque anterior, cobrando 
importancia el proceso sobre los objetivos. 

Sin embargo, el cuestionamiento del sis- 
tema social, visto globalmente como causa 
de situaciones injustas, da lugar a que vaya 
cobrando fuerza el paradigma crítico, emanci- 
patorio 0 participativo. Según éste los aconte- 
cimientos en EpS no pueden ser entendidos 
si no se sitúan en su contexto sociohistórico, 
no objetivo, sino lleno de intereses que nece- 
sitan del razonamiento dialéctico para su 
comprensión y de la participación para su 
transformación, resultando éste el principal 
objetivo. La Investigación Acción es un buen 
exponente de esta metodología* y, más aún, 
lo que Lather” llama investigación orientada 
a la práctica. Tiene preferencia por los proce- 
sos de aprendizaje, basados en la interacción 
social, asumiendo así, riesgos e incertidum- 
bres *O. 

IV. UNA TERCERA GENEXACION 
EN EDUCACION PARA LA SALUD 

En Educación para la Salud el problema de 
los paradigmas sc encuentra, así, claramente plan- 
teado “7 12, ya que los diferentes enfoques 13, l4 
que, algunos autores describen 15.16, tienen su 
verdadero fondo en este tema. 
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No es casualidad que, siguiendo a Modo- 
lo17, Briziarelli’ y Minklerr*, puedan apre- 
ciarse tres generaciones en el desarrollo de la 
Educación para la Salud, que van en paralelo 
con los cambios sociopolíticos, la evolución 
de la nosología y los factores de riesgo. 

1.“) Enfoques de primera generaciórz: 
La Educación para la Salud informativa y 
prescriptiva. La dimensión igualitaria que 
posee la Relación Médico-Enfermo en la 
medicina hipocrática 19-20, que se traslada al 
aspecto educativo de la misma, desaparece 
con el hundimiento de la democracia xz 
bajo el Imperio Romano, siendo sustituida 
por una relación vertical, propia de la medi- 
cina galénica, coherente con la elitización del 
conocimiento y la jerarquización social, desa- 
rrolladas en esos siglos, Las transformaciones 
sociales que tienen lugar a partir del Renaci- 
miento, unidas al efecto de la difusión de la 
imprenta, recuperan la educación para la sa- 
lud que se expresa de múltiples formas, pero 
sobre todo en el renovado auge del género de 
los “Consilia” o “Regimina Sanitatis”, como 
conjunto de normas básicas para evitar la en- 
fermedad. El idealismo rousoniano y el 
avance científico de las ciencias biológicas 
obligó a la subsidiariedad de la EpS y acen- 
tuó su intención normativa. Dentro de este 
modelo podría identificarse una línea autori- 
taria, que obligaba al paciente a seguir las 
normas (decálogos de salud, naturalmente 
buenos y no discutibles) y otra democrática 
que reclamaba una información “neutral”. 
En todo caso se trata de una transmisión de 
conocimientos, con intención prescriptiva, 
desde el entendido al profano, en una con- 
cepción “bancaria 23 de la educación. Este 
modelo, que Vuori l9 llama “médico” y To- 
nes l4 “educativo”, se encuentra en descrédi- 
to, aunque en la práctica sigue presente. No 
hay que olvidar que se configura en un con- 
texto social que combina el prestigio cre- 
ciente de la ciencia médica, bajo el auge del 
positivismo como confianza en la capacidad 
liberadora de la racionalidad científica y la 
actividad médica liberal desde la que la EpS 
sería una conducta secundaria y comprensi- 
ble desde una óptica paternalista. 
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2.“) Erafoques de segunda generación: 
Ln Educación para la Snl~d comportamen- 
tal. Esta orientación se va desarrollando en la 
década de los 60 al contar con las aportacio- 
nes de la antropología cultural, recuperando 
la subjetividad individual. Enfrentada al pro- 
blema nuevo que supone la elevada mortali- 
dad y morbilidad cardiovascular y 
oncológica, asociadas a estilos de vida no sa- 
ludablqs, se pone énfasis en la modificación 
de los hábitos personales. Su objetivo es con- 
seguir comportamientos saludables, y la in- 
formación es sólo una parte del proceso, 
insuficiente para una acción duradera. Se 
abre el discurso de los factores sociales y cul- 
turales, el anhlisis de motivaciones y resis- 
tencias, de los instrumentos educativos y 
persuasivos para el cambio, pero, en definiti- 
va, centrados en la conducta de los indivi- 
duos. 

Para estas posiciones, mayoritarias en Ia 
actualidad, son clave las aportaciones de la 
teoría del aprendizaje, en la que destacan, espe- 
cialmente, ciertos aspectos del condiciona- 
miento operante, el neoconductismo vicario 
de Bandura y los procesos cognitivistas. Re 
la misma forma son relevantes la aplicacicín 
de estudios sobre motivación humana (Mas- 
low, locus de control, etc) y sobre la actitud 
(Fishbein & Ajzen, comunicación persuasi- 
va, etcétera). Aunque cobra cierto auge la di- 
námica de grupos, se es& todavía, centrado 
en lo individual. MinklerIx cree que esta eta- 
pa fue institucionalizada por el Informe La- 
londe y el concepto de campo de salud, y 
paralelamente a la aparición del concepto 
“yo soy peligroso para mi salud” (más tarde 
vetws “culpabilización de la victima”), fun- 
damentalmente a través de Green. 

Desde estas perspectivasZ4, iniciadas por 
Matarazzo, destaca el Modelo de Creencias 
de Salud de RosenstockZ5 que muestra como 
las creencias de las personas influyen en las 
decisiones que adoptan en relación a la salud 
y, aunque Mechanic2”.Z7 reconoce el gran pa- 
pel que ha cumplido este modelo, sigue sin 
encontrar una teoría general que integre to- 
dos los datos. 

El modelo Precede de Green13.‘X preten- 
de determinar los factores predisponentes de 
la conducta, los que la hacen posible y los de 
refuerzo para poder concluir en unos objeti- 
vos conductuales. 

El modelo de Campo, propuesto por 
Costa1h,2y, supone desde el conductismo que 
el comportamiento queda descrito, definido 
y explicado, de manera necesaria y suficien- 
te, porque una determinada respuesta está en 
función de un estímulo determinado, pudi&- 
dose identificar variables que funcionan 
como antecedentes y otras que constituyen 
las Consecuencias. 

En esta línea, los modelos conductistas 
son abundantes en EpS, como demuestran 
los trabajos de Johns3”, Greene & Simons 
Morton”‘, Richard David3*, Polaino Loren- 
te33 o Méndez CarrilloX4 y muy similares al 
de Rocho@ o a las tecnologías de ciertos en- 
foques ecológicos36. 

También merece destacarse que los 
planteamientos eclécticos de la “nueva socio- 
logía económica” (Cary Becker”) y la sociolo- 
gía del cambio racional (James Coleman) 
siguen suponiendo aproximaciones individua- 
les para la explicación de hechos sociales’“. ;‘, 
Por último, dentro de estos planteamientos, 
hay que decir que las técnicas de ~nurrseli~rg 
(interacción entre consejero y aconsejado des- 
de una perspectiva profesional15) no pertene- 
cen estrictamente al campo de la Educacicín 
para la Salud33. 

Los fundamentos conceptuales sobre los 
que se basan las diferentes propuestas de esta 
segunda generación se configuran, tras la Se- 
gunda Guerra Mundial, en un contexto de 
creación y desarrollo del Estado de Bienes- 
tar, y en su seno, en Europa, de los sistemas sa- 
nitarios público9. Cobra importancia en esta 
etapa histórica la racionalidad y la lógica de la 
tecnocracia del Aparato del Estado, de las 
burocracias y la sumisión y adaptación del 
individuo aislado a estas exigencias4”, 41. 43. 
La hegemonía teórica de los postulados, que 
Max WebeP3 formuló a principios de siglo, 
facilita la necesaria cobertura desde el cam- 
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po de las ciencias sociales, en medio de un 
indiscutible predominio del modelo médico 
biológico. 

3 .;l) Ellfoques de tercera generación: 
una Educación para In Salud pnrticipativa, 
crítica y entancipatoria. Esta perspectiva, a 
la que podemos sumar enfoques hermenéuti- 
COS~~.~, va surgiendo, poco a poco, ante las in- 
suficiencias de las positivistas anteriores, 
ligada a la cultura preventiva social y demo- 
crática, proponiendo, como señala Freuden- 
berg”“, alternativas de cambio social*. Según 
Terris47, hay que buscar en la estructura so- 
cioeconómica el tejido causal de los patrones 
de morbimortalidad. Se trata de reducir las de- 
sigualdades ante la salud, investigando con la 
comunidad y poniendo énfasis en la partici- 
pación jg.jg Señala Modoloi7 que es transcen- 
dente paraello el reconocimiento de la OMS, 
en los años 80, de los movimientos populares 
(Alma-AtaSo y Carta de Ottawa5r), funda- 
mentalmente de los trabajadores y de la mu- 
jer (reivindicaciones de salud en los estatutos 
de trabajadores, divorcio, interrupción vo- 
luntaria del embarazo, etc.), que se ven reco- 
gidas en Leyes de Reforma Sanitaria en 
diversos países. 

Son, así, enfoques críticos las aportacio- 
nes57. 53 realizadas desde Perugia’. 54, relacio- 
nando la salud con el comportamiento, en un 
sentido amplio y enfatizando la participa- 
ción”” las de VuoriSh , resaltando su valor en 
si mismo, por encima de su utilidad como re- 
curso, así como las de los autores relaciona- 
dos con la obra de Freire?” (Rifkin57.58, 
Bjärás”‘. Minkler , Ix Wallerstein”) y Serrano 
González4x, entre otros). Enfoques críticos 
pueden encontrarse, también, cuando se con- 
cibe la Educación como algo más que proce- 
sos informativos”’ o persuasivos62, y se busca 
la responsabilización ciudadana63%64 y la par- 
ticipación65, en diversos movimientos den- 
tro”” y fuerae de España. 

Al desarrollo de esta tercera generación 
no es ajena la influencia que tiene la crisis 
fiscal del Estado que actúa desde 1 97368, mo- 
dificando los supuestos del mismo y dando 
lugar a la ofensiva neoliberal”“, ni tampoco 
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es ajena la quiebra producida en la confianza 
depositada en la medicina curativa para dar 
respuesta a las diferentes enfermedades. La 
Conferencia de la OMS de Alma-Ata5” de 
1978 no solamente señala un nuevo marco y 
una dimensión totalmente diferente para la 
EpS, de creciente importancia, sino que tam- 
bién refleja la consciencia creciente de un 
protagonismo activo por parte de los agentes 
sociales en la necesaria modificación de la so- 
ciedad. No sorprende en estas circunstancias 
el énfasis puesto en la participación comunita- 
ria o en la intervención pública consciente, so- 
bre el funcionamiento de las estructuras 
sociales, tanto productivas como de ocio, 
para poder eliminar las causas “sociales” de 
las principales enfermedades, sean cance- 
rosas, degenerativas, debidas a estilos o há- 
bitos de vida peculiares, a la siniestralidad, 
a las toxicomanías 0 a la transmisión se- 
xual. 

La crítica de las rigideces de los modelos 
sociológicos, hacia los métodos cuantitativos 
“integradores” o “normalizadres”, buscando 
modelos y métodos capaces de albergar lo 
cualitativo y el cambio, acompaña a esta re- 
ciente evolución70. 

Resulta, así, evidente el paralelismo exis- 
tente en el desarrollo de los paradigmas en las 
Ciencias Sociales71 y en la Educación para la 
Salud, tratándose, en definitiva de la misma 
cosa. Podemos hablar, pues, de una evolu- 
ción paradigmática en Educación para la Sa- 
lud (cuadro 1). 

Los planteamientos anteriores tienen 
consecuencias prácticas, hasta el punto de 
que podría hablarse de dos maneras de reali- 
zar Educación para la Salud: una positivista 
y otra participativa, viéndose afectadas todas 
las fases de la misma, pero, fundamental- 
mente, la programación y la evaluación. 

¿Es posible programar una EpS crítica y 
participativa. L 7 *Cómo se realiza una evalua- 
ción desde estos planteamientos? ;En qué se 
diferencian de los planteamientos positivis- 
tas? ¿Son incompatibles ambos postulados? 

9 



A Sánchez Moreno et al 

Cuadro 1 

Estructuras de racionalidad en Educación para la Salud 

Paradigma 

Objeto de conocimiento 

Fin 

Metodología 

Teorías del aprendizaje 

Papel del sujeto 

Papel de la comunidad 

Papel de la Educación 
para la Salud 

Educación para la Salud 
tecnológica 

Positivista, 
hipotético deductivo 
0 tecnológico 

Objetivo 

Leyes universales 

Cuantitativas 

Transmisión del conoci- 
miento, conductista o 
cognitivista 

Receptor del 
conocimiento 

Cliente 

Autoridad 

Educación para la Salud 
práctica 

Hermenéutico 0 

fenómenológico 

Subjetivo ’ 

Autorrealización 

Cualitativas 

Teorías cognitivistas 
interaccionistas 

Constructor del 
conocimiento 

Contexto 

Mediadora para la 
autonomía personal 

Educación para la Salud 
critica 

Emancipatorio o 
participativo 

Dialéctico 

Emancipación 

Cualitativa 

Interxcionisrno social . . 

Utilizador del 
conocimiento para la 
interacción con los demk 
en t‘areas sociales 

Protagonista 

Organizadora de 
proyectos participativos 

V, CONSECUENCIAS SOBRE LA 
PROGRAMACION DE LA EDUCA- 

CION PARA LA SALUD 

Aunque la programación es una parte 
que siempre debe estar presente72, sin embar- 
go no es posible hablar de una única forma 
de hacerlp. Esto es así, porque tiene una de- 
pendencia del modelo general y, mks global- 
mente, del paradigma de partida. 

El punto de vista tecnológico en la pro- 
gramación es, sin duda, el más frecuente, en- 
tre otras cosas por encontrarnos socializados 
en él y haber demostrado eficacia en variadas 
disciplinas científicas. La programación, 
desde aquí 2x.31, supone preparar una serie de 
actividades pensadas para ser desarrolladas 
en el futuro y así alcanzar unos objetivos pre- 
establecidos, debiendo especificarlos lo más 
concretamente posible e, incluso, en térmi- 
nos de conducta35. Esta pedagogía por objeti- 
vos” suele estar muy estructurada, huyendo 

de la ambigüedad, aunque asumen cierta fle- 
xibilidad como mecanismo de retroalimenta- 
ción. Incluyen 73.74 diagnóstico de la situacian 
inicial, fines, objetivos, actividades, ejecu- 
ción y evaluación. 

Para los programas crítico participativos 
en Educación para la Salud, conviene seña- 
lar, de principio75s76, que no aparecen por ge- 
neración espontánea, sino que suele haber 
alguien con una especial preocupación por el 
tema que realiza una cierta planificación. 

Lo que ocurre es que se trata, en este 
caso, de un auténtico cambio de perspectiva 
ya que, si en la programación positivista el 
principal hilo conductor son los objetivos, 
aquí el núcleo es la propia participación, en 
palabras de Lather”, con un interés emanci- 
pador77. 

En definitiva, ¿cuál es la principal dife- 
rencia entre un modelo tecnológico de pro- 
gramación y uno crítico? La respuesta es 
que, fundamentalmente, no está en su estruc- 
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tura, sino en el requisito de que la población 
participe en cada una de las fases7*, en situa- 
ciones concretas, con sus contradicciones, 
donde se analiza la realidad, se elabora un 
plan, se lleva a la práctica, se controla su cur- 
so y se evalúan e interpretan los resultados7’. 

VI. CONSECUENCIAS SOBRE LA 
EVALUACION DE LA EDUCACION 

PARA LA SALUD 

La evaluación de programas*” en Educa- 
ción para la Salud muestra un desarrollo insufi- 
ciente y desordenado. Insuficiente porque se 
evalúa pocoxl y con escaso rigorx2. Desorde- 
nado porque se ve muy influenciado por la 
controversia sobre paradigmas” y, por ello, 
al uso de metodologías cualitativas y cuanti- 
tativas”. Así, Mullen x3, señala que las técnicas 
con experimentos aleatorios, cuasiexperi- 
mentales, de objetivos medibles y análisis 
estadístico, con una concepción libre de va- 
lores, está siendo reexaminada en Educación 
para la Salud, llamando la atención sobre el 
proceso, sobre la generalidad, lo holístico, el 
naturalismo y otros enfoques cualitativos. 

Por lo cual el primer paso para la evalua- 
ción debe consistir en saber en qué paradig- 
ma está uno situado. Es así aunque puedan 
encontrarse esquemas de síntesiss que eva- 
lúan la definición de un proyecto, su diseño, 
ejecución y conclusión. Pero, al preguntar- 
nos iquién evalúa?, jcómo? y ¿con qué tec- 
nología?, volveremos a encontrarnos con el 
problema de los enfoques epistemológicos. 

En efecto, hay que decidir si la pobla- 
ción participa en la evaluación, cuestión im- 
portante desde el punto de vista crítico de la 
Investigación Acción ParticipativaYy75. Tam- 
bién hay que saber que, si nos decidimos por 
el uso de metodologías cuantitativas, habla- 
mos fundamentalmente de evaluación de 
producto o sumativa, control de variables, 
expresión numérica, explicación causal, di- 
seños experimentales 0 cuasiexperimentales 
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a través de análisis de sistemas, evaluación 
por objetivos o para la toma de decisiones, 
con el uso de datos objetivos (indicadores, 
encuestas, ficheros, historias clínicas, test y 
escalas, etc). Si, por el contrario, nos decidi- 
mos por metodologías cualitativas, habla- 
mos fundamentalmente de evaluación de 
proceso o formativa, describiendo los hechos 
en el contexto en el que ocurren, utilizando, 
por ejemplo, la evaluación iluminativa, res- 
ponsiva, de percepción cualitativa o libre de 
objetivos, con datos que proceden de entre- 
vistas, observación participativa o no,=análi- 
sis de actas, registros y anotaciones de 
campo, diarios personales, etc. Asumiremos, 
así, una cierta confrontación entre validez in- 
terna y externa, por un lado, y credibilidad y 
utilidad por otro. 

En resumen, un programa de Educación 
para la Salud, crítico y participativo, supone 
el planteamiento de un problema (en la es- 
cuela, de diagnóstico de salud, consejo de sa- 
lud, en torno a un programa de crónicos, de 
la mujer, etc) en una colectividad relativa- 
mente reducida (una zona de salud, uno o va- 
rios centros escolares, barrio, colectivo de 
mujeres, educación de adultos, etc), convo- 
cando a todos los interesados. Tras la discu- 
sión se llega a conclusiones a través del 
diálogo, estableciendo un plan para su reso- 
lución, cuestión que posteriormente es eva- 
luada por los propios participantes, a través 
de los diseños y técnicas que se estimen pro- 
cedentes. 

VII. LA NECESIDAD DE LA COM- 
PLEMENTARIEDAD DE PUNTOS 

DE VISTA Y METODOLOGIAS 

Es preciso acabar este trabajo con la 
constatación de que toda la polémica sobre 
métodos cualitativos y cuantitativos está 
quedando obsoleta en la actualidad, funda- 
mentalmente porque el problema no está en 
los métodos, sino en los paradigmas. Más 
aún, existe un amplio acuerdo sobre la nece- 
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sidad de la complementariedadxs.X” entre di- 
ferentes enfoques 70.x3, donde la principal 
cuestih se sitúa en la capacidad de las teo- 
rías para resolver problemasx7, sin compro- 
misos demasiado estrictos pero lejos de 
pragmatismos empiristas, explorando las po- 
sibilidades de las distintas perspectivasXX en 
funcih de cada situación concreta8990 y tra- 
tando de superar las difkultades que esta alter- 
nativa presentaY1. De todas formas la opción 
epistemológica por el paradigma crítico sitúa 
a éste como núcleo en el que integrar, com- 
plementariamente, los enfoques y aportacio- 
nes de otros paradigmas, 

1. 

2. 

3. 

4. 

5. 

6. 

7. 

8. 

9. 
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RESUMEN 

En el presente artículo se exponen brevemente las dife- 
rentes técnicas de evaluación económica de medicamentos, 
como y cuando pueden incorporarse en los ensayos clínicos 
con medicamentos, se discute la influencia que tiene y puede 
tener en la industtia farmacéutica y en la administración sani- 
taria. 

Existen algunas limitaciones metodológicas, a la 
hora de incorporar la evaluación económica en un ensayo 
clínico, que se derivan principalmente de los diferentes ob- 
jetivos que tienen la evaluación económica (eficiencia) y 
en ensayo clínico (eficacia y seguridad). La industria far- 
macéutica está desarrollando departamentos de fanna- 
coeconomía, porque entiende que la disciplina le 
reportará una mayor eficiencia interna a la hora de deci- 
dir, por ejemplo, nuevas are;Ls de investigación y generar 
estudios para las autoridades sanitarias con finalidades 
regulatorias. A pesar de que en Australia y Canadj. es 
obligatorio presentar una evaluación económica de un 
medicamento que se desee sea financiado por el sistema 
público, la administración sanitaria espafiola, de mo- 
mento, recomienda su realización, pero no la exige. La 
estandarización de la metodología de la evaluación eco- 
nómica es un elemento clave para que la disciplina se di- 
funda y se adopte sistemjticamente en el proceso de 
toma de decisiones sanitario. < L 

Pdcdmw che: Evaluación económica. Medica- 
mentos. Ensayo clínico. Industria farmacéutica. Toma 
de decisiones sanitaria. 

ABSTRACT 

Economic Assessment on Medicaments: 
Effects on Pharmaceutical Industry and 

Health Administration 

The present article discuss briefly the different me- 
thods of economic assessment of drugs, how and where 
the methods can be included alongside clinical trials, 
and discuss their influente in the pharmaceutical indus- 
try and health care administration. 

There are severa1 methodological limitations when 
adding the economic assessment into a clinical trial prin- 
cipally because they differs in the aims. Economic as- 
sessment is interested in efficiency and clinical trials in 
security and efficacy. Pharmaceutical industry have 
been developing phannacoeconomic departments in or- 
der to increase the interna1 efficiency of the viability of 
new products and to generate studies for regulatory au- 
thorities. At the moment, for regulatory purposes in 
Spain, an economic assessment is nor required but is re- 
commended. The standardization of the methodology of 
the economic asscssment is a key issue that may produce 
the spread and adoption in health care decision making 
process. 

Key words: Economic assessment. Drugs. Clinical 
nial. Pharmaceutical industry. Health care decision m- 

king. 

INTRODUCCION 

El aumento del número de publicaciones 
médicas, en las que se realizan estudios cos- 
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te-efectividad, coste-utilidad o coste-benefi- 
cio, pone de manifiesto el progresivo interés 
de los profesionales de la salud por la evalua- 
ción económica de tecnologías sanitarias. 
Este interés, derivado fundamentalmente de 
la necesidad de invertir los recursos de la for- 
ma más eficiente, se ha centrado en la tecno- 
logía posiblemente mejor evaluada desde un 
punto de vista científico, el medicamento. 
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dando lugar ít una nueva disciplina, la farrna- 
coeconomía ‘. *. El término farmacoecono- 
mía se utiliza en la mayoría de casos como 
sinónimo de evaluación económica de medi- 
camentos y en otros engloba una concepción 
más amplia y acorde con la aplicación de la 
economía al campo de los medicamentos. 
Aunque la influencia de los estudios far- 
macoeconómicos sobre los decisores es 
aún moderada, parece que ha aumentado 
durante los últimos años j, siendo probable 
que en un futuro próximo, este tipo de estu- 
dios ocupen un importante puesto al lado de 
la evaluación de la eficacia y la seguridad de un 
nuevo medicamento. Así, el gobierno de 
Australia requiere, desde enero 1993, la 
realización de una evaluación economica 
para que un nuevo medicamento pueda ser 
registrado y financiado por el sistema público 4. 
Una medida similar ha sido tornada en Ontario 
(Canadá) 5. 

Pero, ¿qué efectos puede tener la incor- 
poración de la evaluación económica en el 
desarrollo de un nuevo medicamento?, 
i,cómo puede influir en la industria farma- 
ceutica?, iestá suficientemente estandatiza- 
da la metodología y es comprensible para 
los decisores sanitarios?, Les adecuada la ca- 
lidad de los estudios farmacoeconómicos 
que se publican en las revistas médicas? El 
presente artículo pretende dar una orienta- 
ción general sobre cuándo incorporar una 
evaluación económica durante el desarrollo 
de un nuevo medicamento, apuntar los pro- 
blemas de incorporar la evaluación económi- 
ca en un ensayo clínico, revisar los puntos 
principales de debate de las guías de evalua- 
ción económica de medicamentos, desarro- 
lladas en Australia y Ontario, y el impacto 
que este tipo de directrices, recientemente 
propuestas también en España, puede tener 
en el proceso de investigación clínica y en la 
toma de decisiones sobre el registro y utili- 
zación de un nuevo medicamento. Final- 
mente, se apuntan unas líneas de futuro para 
España en el contexto europeo. 

LA INCORPORACION DE LA 
EVALUACION ECONOMICA EN EL 

DESARROLLO DE UN 
MEDICAMENTO 

Existen cuatro tipos de evaluación eco- 
nómica completa, que pueden realizarse du- 
rante el desarrollo de un medicamento y que 
se diferencian esencialmente en la manera de 
medir el resultado sanitario. 

El análisis mas sencillo es el de minimi- 
zación de costes (AMC), que requiere que 
dos o mis medicamentos o dos estrategias de 
tratamiento de un mismo medicamento ha- 
yan probado resultados identicos (,. Dado que 
la eficacia es 0 se supone igual, en este tipo 
de análisis sólo se tiene en cuenta los costes 
de las opciones evaluadas. 

El análisis coste-efectividad (ACE) 
compara medicamentos alternativos, cuyos 
efectos, medidos en unidades clínicas habi- 
tuales (mm de Hg, mgr de colesterol, espe- 
ranza de vida), son diferentes. Es el más 
utilizado en el campo sanitario, aunque sola- 
mente puede ser utilizado en caso de que los 
efectos de las alternativas comparadas se mi- 
dan en las mismas unidades. Algunos ejemplos 
son el ACE de cinco opciones farmacol0gicas 
(lovastatina, gemfibrocilo, colestiramina y co- 
lestipol) para el tratamiento de la hipercoles- 
terolemia 7 0 el tratamiento con anticuerpos 
monoclonales antiendotoxina (actualmente 
fuera del mercado) en la sepsis o el shock 
séptico por gram negativos x. 

El análisis coste-utilidad (ACU) no es 
más que una variedad del análisis coste-efec- 
tividad, que utiliza una unidad de resultado 
homogénea para medir la efectividad de dos 
o mas medicamentos, cuyos efectos se midan 
en unidades diferentes ‘). Este análisis ob- 
via la restricción de la comparabilidad del 
análisis anterior. La unidad de resultado uti- 
lizada en este análisis, incorpora la calidad 
de vida y los años de vida en un índice sinté- 
tico, los años de vida ajustado por calidad 
(AVAC). 
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Finalmente, en el análisis coste-benefi- 
cio (ACB) tanto los costes de las diferentes 
opciones, como sus efectos, se miden en 
unidades monetarias. En esta aproximación, 
la salud se mide según las pérdidas o ganan- 
cias de la capacidad productiva de los indi- 
viduos lo. 

En la práctica, en la evaluación econó- 
mica de medicamentos, el AMC, el ACU y el 
ACB son menos utilizados que el ACE. En el 
ACM, es muy difícil encontrar dos medica- 
mentos que tengan exactamente la misma 
eficacia y seguridad. En el-ACU, el problema 
reside en valorar la calidad de vida para aña- 
dir a los años de vida. El Año de vida ajusta- 
do por calidad es conceptualmente muy 
sugestivo y socialmente aceptable. Sin embar- 
go, estudios recientes discuten que el índice 
AVAC refleje la utilidad de los individuos 
por los estados de salud de manera creíble y 
algunos autores han propuesto índices alter- 
nativos Ii. r*. El método de valoración de los 
estados de salud y su agregación a los años de 
vida es un área de investigación en desarro- 
llo. En el ACB, la medición de la salud en 
unidades monetarias, no es conceptualmente 
aceptada y puede conllevar algunos proble- 
mas éticos. Así, expresar el resultado sanita- 
rio, según la capacidad productiva, favorecería 
a aquellos medicamentos orientados a resta- 
blecer la salud de los individuos que traba- 
jan, en detrimento de los jubilados o parados, 
con lo que se favorecería los tratamientos 
dirigidos a enfermedades con mayor inci- 
dencia entre los colectivos con mayor ca- 
pacidad productiva. Aunque esto podría no 
ser malo si se tiene en cuenta que para la so- 
ciedad en su conjunto, tenga un mayor bie- 
nestar se necesitan unidades productivas 
sanas. 

La incorporación de los diferentes tipos 
de evaluación económica en el desarrollo de 
un nuevo medicamento se muestra en la tabla 
1. El analisis puede iniciarse en paralelo a las 
fases iniciales (fases 1 y II), en las que se es- 
tudia la tolerancia del nuevo fármaco y su 
eficacia en grupos de pacientes con unas ca- 
racterísticas muy bien definidas 13. En estas 
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fases es factible realizar estudios del coste de 
la enfermedad, que permiten conocer el im- 
pacto global en los recursos sanitarios direc- 
tos en asistencia primaria, hospitalaria y 
farmacia, y los indirectos en morbilidad y 
mortalidad que tiene la afección a tratar 14. 
Esta aproximación permite establecer lazos 
con otras disciplinas, como la epidemiolo- 
gía, y conocer la información clínico-epide- 
miológica de la afección a la que va dirigida 
el medicamento ls. En el caso de que el me- 
dicamento desarrollado tenga o se espere un 
impacto en la calidad de vida, se debe revisar 
los instrumentos específicos para la afección 
a la que se va a dirigir el medicamento y en 
caso de que no existieran, diseñarlos para te- 
nerlos a punto para las fases III y IV. Hay que 
tener en cuenta que un instrumento de medi- 
da de la calidad de vida, relacionada con la 
salud; puede tardar de 2 a 5 años en desarro- 
llarse 16. 

En la fase III del desarrollo del medica- 
mento, donde se prueba su eficacia y seguri- 
dad en grupos más numerosos de pacientes, 
se pueden diseñar estudios de evaluación 
económica paralelamente a los ensayos clíni- 
cos 13.17. Estos pueden denominarse de coste- 
“eficacia” y no coste-efectividad, dado que 
se realizan en las condiciones experimenta- 
les propias del ensayo clínico, que habitual- 
mente difieren de la situación real. Sin 
embargo, no es suficiente presentar estudios 
sólo con la información disponible del ensayo 
clínico, la extrapolación de los resultados de la 
eficacia a la efectividad es altamente recomen- 
dable y útil para el decisor. En efecto, las técni- 
cas de evaluación económica permiten realizar 
escenarios futuros del impacto en los recursos 
sanitarios (costes y beneficios) futuros del 
medicamento. Estos estudios pueden acom- 
pañar al informe del medicamento, que se 
necesita para el registro. 

Una vez comercializado, deberían reali- 
zarse nuevos estudios farmacoeconómicos 
para estudiar los efectos y los costes de las 
opciones comparadas, cuando son utilizadas 
en unas condiciones de práctica clínica habi- 
tuales (efectividad), especialmente, cuando 
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Tabla 1 

fntegración de la evaluación farmacoeconómica en cl desarrollo de nuevos medicamentos 

1) Fase de planificación de la investigación: 

a) Selección de área terapéuticas de interh 

b) Coste-efectividad de las diferentes estrategias de investigación 

c) Finalización precoz de la investigación de medicamentos de bajo interés 

2) Fase de desarroIlo clínico 

a) Fase I y Fase II: 

- Desarrollo y validacih de escalas de calidad de vida 

- Estudios de coste de la enfermedad 

h) Fase III: 

- inclusión de estudios farmacoeconómicos en los ensayos clínicos 

Coste-“eficacia” 

Coste-utilidad 

Coste-beneficio 

- Inclusión de estudios de calidad de vida 

3) Registro del medicamento (Dccisores) 

a) Inclusión del medicamento en los sistemas de financiación pública 

b) Factor adicional para fijar el precio de un medicamento 

4) Comercialización 

a) Difusión de la información 

- Profesionales sanitarios 

Hospitales (formularios) 

b) Estudios de efectividad 

- Estudios coste-efectividad 

- Estudios coste-utilidad 

- Estudios coste-beneficio 

- Estudios de minimización de costes 

- Otros mktodos: 

Estudios de utilización de medicamentos 

Estudios epidemiológicos 

se deriven nuevas indicaciones clínicas o di- 
ferente dosis. 

LA EVALUACION ECONOMICA Y 
LOS ENSAYOS CLINICOS 

Puesto que el ensayo clínico es el mejor 
método para estudiar la eficacia de un nuevo 

fármaco y la calidad de una evaluación far- 
macoeconómica depende directamente de la 
calidad de los datos utilizados en su realiza- 
ción, es natural que cada vez sean más los 
ensayos clínicos en los que se incluye una 
evaluación económica de las opciones com- 
paradas. Dicha inclusión permite, además, 
contar con información eñ el momento del 
registro del nuevo fármaco y puede ser muy 
útil, tal y como está ocurriendo en Australia 
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y Canadá, para decidir su financiación por 
los Sistemas Nacionales de Salud. 

Sin embargo, a pesar de esas ventajas, la 
inclusión de evaluaciones económicas en los 
ensayos clínicos presenta algunos problemas 
que hacen que debamos ser cautos a la hora 
de tomar decisiones, basadas en los resulta- 
dos de tales estudios 17. Ix. Esos problemas se 
refieren fundamentalmente a que, tanto los 
costes como los datos de eficacia, establecidos 

mediante un ensayo clínico, pueden variar 
substancialmente sobre los costes y la efecti- 
vidad que tendrán lugar cuando el fármaco 
se utilice en condiciones reales (Tabla 2). 
Como ya se ha indicado anteriormente, los 
ensayos clínicos informan sobre la eficacia 
no sobre efectividad. Por ejemplo, en los en- 
sayos clínicos es frecuente el uso de placebo 
o de comparadores de referencia que poco 
tienen que ver con los utilizados en la prácti- 
ca clínica, mientras que en un estudio farma- 

Tabla 2 

Principales diferencias entre el ensayo clínico y la evaluación económica 

GENERALES 

Objetivo 
Perspectiva 

Resultados 
Registro 

Lenguaje 

METODOLOGICAS 

Diseño 

Comparadores 

Selección de los 
pacientes 

Monitorización 

Análisis de los 
resultados 
Variables de valoración 

Dosis 
Duración 

Medicación concomitante 
Tamaño de la muestra 

ENSAYO 
CLINICO 

Eficacia 

Unica 

Generalizables 

Necesarios 

Bien conocido 

Doble ciego 
Placebo/fármaco de 
referencia 

Criterios estrictos 

Estrecha 

Pacientes evaluables 

Clínicas 
Fijas 

Fija 
Controlada 

Predeterminación 
según diferencia 
clínicamen te 
relevante 

EVALUACION 
ECONOMICA 

Eficiencia 

Múltiple 

Válidos localmente 

Optativos 

Desconocido 

Abierto 

Opciones más relevantes 
(más utilizadas/más 
eficientes) 

Criterios amplios 
(Naturalistas) 

Mínima 

“Intención de tratar” 

Económicas/mixtas 

Flexibles 
Flexible 

Flexible 
Metodología 
no establecida 
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coeconómico sería deseable la comparación 
con todas las opciones técnicamente posibles 
o, al menos, con las más utilizadas o las mas 
eficientes, Además, en el ensayo clínico se 
estudia una muestra seleccionada de pacien- 
tes, no se permite la administración conco- 
mitante de otros fármacos, ni la existencia de 
otras enfermedades distintas a la estudiada, 
se excluye a los pacientes en los que se de- 
tecta incumplimiento terapéutico, etc. Por otra 
parte, es frecuente que un medicamento se uti- 
lice en diferentes afecciones en las que fue es- 
tudiada inicialmente: nuevas indicaciones, 
cambio de posología o vía de administración o 
uso en asociación, entre otros. Por último, el 
alto coste de un ensayo clínico hace que el nú- 
mero de pacientes tenga que limitarse a varios 
cientos (0 unos pocos miles) y que el seguimien- 
to sea, a menudo, más corto de 10 deseable (p.ej. 
el caso de los anticuerpos monoclonales an- 
tiendotoxina r9, estableciendo variables de va- 
loración principal subrogadas que no se 
correlacionan perfectamente con las finales, 
Algunas soluciones parciales para estos pro- 
blemas son el diseño de ensayos clínicos natu- 
ralistas, que remeden lo más posible la práctica 
clínica y el análisis “por intención de tratar”, en 
el que analicen todos los pacientes que hayan 
firmado el consentimiento informado, inde- 
pendientemente de que hayan completado o no 
el tratamiento. 

Si los efectos farmacológicos estudiados 
mediante un ensayo clínico no son realistas, 
tampoco lo son los costes de las opciones 
evaluadas 17. Los recursos utilizados en los 
ensayos clínicos están protocolizados y el 
número de visitas, pruebas diagnósticas o 
duración de los tratamientos están prefijados. 
De esa forma, los únicos costes que diferen- 
ciarían dos alternativas de tratamiento serían 
el coste del medicamento, el de los recursos 
relacionados con los efectos adversos y los 
recursos utilizados que no estuvieran prede- 
terminadas en el protocolo, por ejemplo, de- 
bido a un menor efecto terapéutico o a que se 
requiere un análisis 0 exploración específica 
en uno de los medicamentos ensayados. La 
utilización de recursos en un ensayo clínico 
suele ser superior a la de la práctica clínica, 

debido fundamentalmente al mayor numero 
de pruebas diagnósticas y de visitas de los 
pacientes, pero en determinadas ocasiones 
pueden ser menores, p. ej. si, debido a la mo- 
nitorización exhaustiva, es posible prevenir 
algún efecto adverso o tratarlo de forma más 
precoz. Para tratar de solventar estas distor- 
siones, algunos autores han propuesto: n) la 
inclusión dentro de los ensayos clínicos de 
una rama adicional, no protocolizada, en la 
que esos pacientes fuesen tratados como si 
no estuviesen participando en el ensayo, o b) 
la determinación retrospectiva de los costes, 
en pacientes que no participaron en el ensa- 
yo, pero que podrían haber sido incluidos *O. 

Aparte de estos problemas, son infrecuen- 
tes los estudios farmacoeconómicos que em- 
plean información obtenida exclusivamente a 
través de un ensayo clínico. Para hacer una 
evaluación completa, es necesario conocer qué 
tratamiento se administró a los pacientes en los 
que las terapias iniciales fracasaron, que sucedió 
en los casos de empeoramiento de la enferme- 
dad tratada o los costes generados a largo pla- 
zo. Para obtener esa información, necesaria 
para realizar un correcto árbol de decisión, sue- 
le ser preciso realizar búsquedas retrospectivas, 
a partir de ensayos clínicos publicados, estu- 
dios epidemiológicos, bases de datos u opinio- 
nes de expertos 1.21+22, Con toda la información 
se realizan “modelos” y se aplica el analisis de 
sensibilidad para estudiar la influencia de las 
variables, cuyo valor se supuso y cuya variabi- 
lidad pudiera influir sobre los resultados y las 
conclusiones del estudio. Si la metodología uti- 
lizada no es la adecuada o no es suficientemen- 
te conocida la investigación, puede contener 
importantes sesgos que llegan a invalidar los 
resultados, como se ha publicado recienternen- 
te 23. 

EVALUACION ECONOMICA DE 
MEDICAMENTOS EN LA 

INDUSTRIA FARMACEUTICA 

que 
El desarrol lo de fármacos innovadores, 
respondan a las necesidades médicas y 
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sociales aún no cubiertas, supone un largo 
período de investigación y un alto coste 24. 
Esta dificultad se ha agravado como conse- 
cuencia de los mayores requerimientos regu- 
latorios, que disminuyen el tiempo efectivo 
de patente y de la dificultad de encontrar me- 
dicamentos eficaces frente a algunas de las en- 
fermedades con mayor repercusión social: 
SIDA, cáncer, Alzheimer etc. 2s. Esto ha obli- 
gado a las grandes compañías farmacéuticas a 
ser selectivos en la investigación, centrándose 
en determinadas áreas terapéuticas, y a recurrir 
a alianzas para investigar medicamentos de in- 
terés común. La concentración del riesgo en 
unos pocos fármacos en investigación, puede 
repercutir en el desarrollo de medicamentos 
utilizados para el tratamiento de enfermedades 
con una baja incidencia (especialmente los me- 
dicamentos denominados “huérfanos”), ya que 
los beneficios obtenidos de su venta difícil- 
mente podrían compensar los gastos generados 
durante su desarrollo. 

Por otro lado, el progresivo incremento 
del gasto sanitario, determinado en gran par- 
te por el envejecimiento de la población o la 
exigencia social para implantar los mas re- 
cientes avances tecnológicos, ha hecho nece- 
saria la priorización y utilización más eficiente 
de los recursos, y ha supuesto la puesta en 
marcha de campañas de contención del gasto 
sanitario. Algunos de los motivos expuestos 
anteriormente han hecho que el porcentaje 
del gasto farmacéutico haya ido aumentando 
durante los últimos años. aunque en la mayoría 
de los países supone una pequeña parte de los 
gastos totales en salud 7h. A pesar de ello, la 
contención del gasto farmacéutico es uno de 
los objetivos fundamentales perseguidos por 
crran parte de las autoridades sanitarias de los b 
países occidentales para disminuir el gasto sa- 
nitario. La elaboración de formularios, listas de 
medicamentos reembolsables (listas “positi- 
vas”) o no reembolsables (“listas negativas”) 
por los sistemas sanitarios, utilización de pre- 
cios de referencia, promoción del uso de medi- 
camentos genéricos, o el aumento de la 
aportación de los pacientes, son algunas de 
las medidas tomadas en los países Europeos. 
Sin embargo, este tipo de medidas, que po- 
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dríamos considerar “cuantitativas”, han ido 
encaminadas a reducir los costes, más que a 
mejorar la eficiencia y el uso racional de los 
medicamentos 26. 

La realización de evaluaciones socioe- 
conómicas introduce un importante matiz 
cualitativo y permite juzgar el interés social 
de un fármaco, basándose no solo en su cos- 
te, sino también en sus posibles beneficios 
adicionales, es decir, en su eficiencia. Por 
ello, las evaluaciones farmacoeconómicas 
deberían ser un punto de confluencia entre la 
industria farmacéutica, interesada en demos- 
trar que sus productos son eficaces, seguros 
y eficientes, y la Administración Sanitaria, 
interesada en promover la utilización de los 
fármacos que cumplan esas características. 

El interés de la industria farmacéutica 
por realizar evaluaciones farmacoeconómi- 
cas se refleja en la creciente creación de de- 
partamentos de farmacoeconomía 27. El 
objetivo de estos departamentos, no sólo es 
realizar evaluaciones farmacoeconómicas en 
paralelo a la investigación clínica, sino deci- 
dir sobre qué áreas terapéuticas se centrara la 
investigación 2x, la finalización precoz de pro- 
yectos no eficientes (con un gran consumo de 
recursos y que, previsiblemente, tendrán poca 
difusión) y la evaluación del coste-efectividad 
de los diferentes métodos de investigación 2’j, en- 
tre otros. En la mayoría de las ocasiones se trata 
de equipos formados por personas de varios de- 
partamentos y, aunque se trata de un aspecto de- 
batido, parece lógico que los departamentos de 
investigación clínica deban tener un papel pre- 
dominante en la coordinación y el desarrollo de 
tales equipos, ya que la base de una buena eva- 
luación económica es la existencia de una in- 
vestigación clínica de calidad, en la que, 
adicionalmente, se incluyan los aspectos eco- 
nómicos y sociales. 

Como ya se ha señalado, la aplicación 
fundamental de la farmacoeconomía dentro 
de la industria farmacéutica está relacionada 
con el proceso de registro, de forma que los 
resultados de estos estudios deben ser consi- 
derados por parte de los decisores (funda- 
mentalmente autoridades sanitarias) para 
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financiar y promover el uso de las alternati- ción farmacoeconómica considera de forma 
simultánea, no solo los costes de las diferen- 
tes opciones, sino tambien sus efectos, de 
forma que es posible adoptar una opción mis 
cara siempre que su beneficio extra compen- 
se el coste adicional (p. ej. mayor eficacia o 
me.jor calidad de vida). Además, la evalua- 
cion farmacoeconomica, estableciendo “a 
priori” unos criterios de adopción de una 
nueva tecnología, puede permitir que las de- 
cisiones sobre financiacion y uso de medica- 
mentos sean m6s transparentes y objetivas 34. 

vas más eficientes. Aunque no sea su objeti- 
vo fundamental, estamos de acuerdo con 
Drummond cuando señala que no existe in- 
conveniente en presentar esa kformaci6n adi- 
cional a los profesionales sanitarios, siempre 
que los estudios se hayan realizado con una 
metodologfa adecuada-30. 

igual que ocurrió con los ensayos clínicos y 

Sin duda, para que los resultados de los 
estudios farmacoeconómicos puedan ser uti- 

las normas de Buena Práctica Clínica, se 

lizados es preciso que se realicen de forma ri- 
gurosa y con una metodología bien definida. 
La industria farmacéutica debería ser una de 
las partes interesadas en fomentar el desarro- 
110 de una metodología estandarizada y, al 

Para que la evaluación farmacoeconó- 
mica se convierta en una realidad, es preciso 

metodología, sobre cómo se debe realizar y 
un esfuerzo común para que se estandarice la 

que elementos debe incluir la evaluación 
aplique con rigor en el desarrollo de los nue- 
vos medicamentos 31)*31.32. 

económica de medicamentos 35. Reciente- 
mente en España ha sido publicada una pro- 
puesta de estandarización-de la metodològía 
de evaluaciones de tecnologías sanitarias, 
elaborado por un grupo de expertos, que pue- 
de considerarse un primer paso en la adop- INFLUENCIA DE LA EVALUACION 

ECONOMICA DE MEDICAMENTOS 
EN LA ADMIN-ISTRACION 

SANITARLA 

1 . 1 
ción de este tipo de instrumentos 36s En 
general, en las directrices elaboradas hasta 
ahora, existe acuerdo sobre determinados as- 
pectos generales, tales como la necesidad de 
aplicar una tasa de descuento, cuando los 
costes y los beneficios tengan lugar en el fu- 
turo, la aplicación del análisis de sensibili- 
dad, la inclusión de los costes directos o el 
empleo del análisis marginal. Sin embargo, 
otros aspectos metodológicos no están sufi- 
cientemente claros y probablemente tengan 
que ser modificados según avanzan los cono- 
cimientos en este campo (1,2). Algunos de 
los aspectos controvertidos son: (a) Si las 
opciones a comparar deben ser todas las po- 
sibles (todos los medicamentos para una de- 
terminada afección) los medicamentos más 
utilizados o los más eficientes; (b) si deben 
incluirse o no los costes indirectos, relacio- 
nados con la capacidad productiva de los in- 
dividuos; (c) si el punto de vista del análisis 
debe ser social (incluyendo todos los costes 
derivados de la aplicación de las diferentes 

La evaluación económica puede propor- 
cionar una amplia variedad de aplicaciones 
para distintos decisores, relacionadas con el 
uso del medicamento. Entre las primeras 
destacan la posibilidad de registro, de selec- 
ción de indicaciones mgs coste-efectivas, de 
dosis apropiadas, duración del tratamiento, 
el establecimiento del precio inicial y su po- 
sible revisión en función de nuevos datos so- 
bre la efectividad y la posible financiación por 
el sistema público. Entre los decisores destacan 
los responsables ministeriales con decisión so- 
bre el registro, precio y financiación pública, 
los Comités de Terapéutica de los hospitaks y 
los médicos como prescriptores 33. 

De entre todas las medidas de contención 
del gasto sanitario, posiblemente la evaluación 
farmacoeconómica de nuevas tecnologías sea 
el método más racional. A diferencia de otras 
medidas que se basan exclusivamente en la se- 
lección de las opciones más baratas, la evalua- 

opciones); y (d) si debe incluirse tambikn un 
akílisis por separado del impacto en el pre- 
supuesto público. De hecho esto último es 
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posiblemente lo más razonable, dado que 
comparar evaluaciones económicas de medica- 
mentos con las de otras áreas como educación 
o transportes, es en la práctica muy difícil. Un 
último punto de debate es en qué unidades de- 
ben expresarse los beneficios de los fármacos. 
Las directrices de Ontario, apostaron por el 
análisis coste-utilidad, donde los beneficios 
se miden en años de vida ajustados por cali- 
dad, y propusieron un rango de coste por 
AVAC para que los medicamentos sean fi- 
nanciados. Sin embargo, ante las dificultades 
metodológicas de la medida de utilidades en 
el AVAC, las guías de Ontario y Australia re- 
comiendan actualmente el análisis coste- 
efectividad, donde los beneficios se miden 
en unidades “naturales”, como los años de 
vida ganados, número casos de una determi- 
nada afección evitados o en porcentaje de 
éxitos. De momento parece mas razonable 
utilizar estas últimas, hasta que la metodolo- 
gía del AVAC no este más desarrollada. 

Además de esas directrices existen dife- 
rentes tipos de listas-guía que recogen, de 
forma más o menos detallada, los principales 
aspectos metodológicos de una evaluación 
farmacoeconómica y que pueden se utilizados 
para realizar un análisis de ese tipo siguiendo 
una sistemática 0 para leer críticamente los ar- 
tículos publicados sobre el tema. Algunos de 
ellos están fundamentalmente orientados a los 
aspectos económicos 37, mientras que en otros 
se considera la metodología de evaluación eco- 
nómica dentro del conjunto de métodos que 
deben emplearse en cualquier proceso de in- 
vestigación clínica :*. 

PRESENTE Y FUTURO DE LA 
EVALUACION ECONOMICA 

DE MEDICAMENTOS EN ESPAÑA 

En una reciente revisión de la literatura, 
entre 1982 y 1992 en España, se encontraron 
16 estudios publicados de evaluación econó- 
mica de medicamentos, de los cuales única- 
mente uno era un análisis coste-utilidad y 
tres del tipo coste-beneficio .;. Los resultados 
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más significativos de la revisión fueron: el 
escaso número de estudios publicados, la no 
realización de estudios paralelamente a ensa- 
yos clínicos y la escasa repercusión de di- 
chos estudios en la toma de decisiones a 
cualquier nivel 3Y. La mitad de los estudios 
fueron financiados por la industria farmacéu- 
tica, y solo 3 de ellos tuvieron un cierto im- 
pacto en algún nivel de la toma de 
decisiones. 

El movimiento internacional hacia la 
evaluación económica de medicamentos 
hace prever una influencia notable en los 
próximos años que afectará indudablemente 
a España. La afirmación se basa en la evolu- 
ción de los acontecimientos que se han veni- 
do produciendo desde las recomendaciones 
de la Comisión abril (1991, la creación de 
agencias de evaluación tecnológica en comu- 
nidades como Cataluña (1990) y el País Vas- 
co (1993) 0 la propia agencia española 
(1993), el nuevo sistema de precios (199 1 ), 
el Decreto de financiación selectiva de medi- 
camentos (1993), la creación de la comisión 
de uso racional del medicamento y reunión 
de expertos sobre la estandarización de la 
metodología (1993), que dio lugar al docu- 
mento sobre estandarización de la metodolo- 
gía, antes mencionado 3x. 

Por último, para que este nuevo campo 
de la evaluación económica de medicamen- 
tos alcance su desarrollo e implantación defi- 
nitiva y tenga una repercusión real sobre Ia 
toma de decisiones, es necesario realizar un 
esfuerzo común por todas aquellas partes 
que, desde diferentes puntos de vista, están 
interesadas en el desarrollo y en la utiliza- 
ción de medicamentos más eficientes para la 
sociedad: administración sanitaria, profesio- 
nales sanitarios, industria farmacéutica, admi- 
nistradores de hospitales, etc. Si ya se dispone 
de una metodología básica y existe un cre- 
ciente interés por implantarla, el paso si- 
guiente es fomentar su utilización 40. Sólo de 
esa forma será posible darla a conocer y me- 
jorarla de manera que, igual que ocurrió con 
los ensayos clínicos, dentro de pocos años 
sea posible realizar una evaluación farma- 
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coeconómica, según unos criterios comunes 
que permitan aceptar las conclusiones obte- 
nidas con suficientes garantías. 

1. 
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RESUMEN 

LaLey del Medicamento advierte en su artículo 39 la 
existencia de los medicamentos inmunológicos en el contexto 
de los denominados como “especiales”, adaptando al Derecho 
farmacéutico español la Directiva 89/342/CEE. 

Bajo esta perspectiva se regulan los medicamentos 
inmunológicos, adoptando para ello las medidas necesa- 
rias para garantizar la calidad de las materias primas, y 
establece los requisitos necesarios para que se observen 
los criterios de calidad, seguridad y eficacia en la autori- 
zación, producción y control de este tipo de medicamen- 
tos. 

Lo más destacado del Real Decreto 288/9 1, de 8 de 
marzo, es la facultad que se confiere al Ministerio de Sa- 
nidad y Consumo para someter a autorización previa 
cada lote de los medicamentos inmunológicos antes de 
su comercialización. 

Es por lo tanto un Real Decreto innovador que regu- 
la con acierto este tipo especial de medicamentos, reco- 
giendo todas las orientaciones dictadas por la Comunidad 
Europea. 

PaZaBras clave: Medicamentos inmunológicos. 
Reglamentación Española. 

ABSTRACT 

A Critica1 Analysis of the New Spanish 
Regulation on Inmunological Medica- 

ments. 

The Law on Medicaments warns in its article 39, of 
the existence of inmunological medicaments in the con- 
text of the so called “special”, adapting the Directive 
89/342/CEE to the Spanish Pharmaceutical Legislation. 

Under this perspective, inmunological medica- 
ments are regulated, adopting for that, the necessary 
measures to guarantee raw materials quality, and the ne- 
cessary provisions are established for the observance of 
criteria on quality, reliability and efficiency of this kind 
of medicaments authorization, production and control. 

The most outstandig thing in the Royal Decree 28819 1 
of 8fh March, is the faculty confered to the Ministty of 
Health and Consumer Affairs to submit for previous au- 
thorization each lot of inmunological medicaments before 
they are commercialized. 

Therefore, this is an innovatory Roya1 Decree regula- 
ting correctly this special kind of medicaments and collec- 
ting al1 tendencies dictated by the European Community. 

Key words: Inmunological medicaments. New spa- 
nish Regulation. 

INTRODUCCION 

Los medicamentos inmunológicos po- 
seen unas características especiales que los 
distinguen del resto de los medicamentos, de 
aquí que deban poseer una regulación espe- 
cífica que garantice la producción, distribu- 
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ción, dispensación y uso de estos productos 
para proteger la Salud Pública. 

Además, estos medicamentos actúan de 
una forma distinta sobre los intereses de la 
salud pública, debido a que no sólo se em- 
plean con fines curativos, sino que también 
son utilizados con fines de diagnóstico y pre- 
ventivos. Esta última particularidad hace que 
se administre a la población sana, especial- 
mente a niños y lactantes. 
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Esta regulación es reciente tanto en Eu- 
ropa (1989), como en España (1991). En 
nuestro país se ha promulgado un Decreto, 
que desarrolla la Ley del Medicamento para 
este grupu de medicamentos. 

1. MEDICAMENTOS INMUNOLO- 
GICOS EN LA COMUNIDAD 

EUROPEA 

La Comunidad Europea, en 1975. ya di- 
ferencio a estos medicamentos, excluyéndo- 
los explícitamente dei ámbito de aplicación 
de Ias Directivas que armonizaban las dispo- 
siciones legales, reglamentarias y adminis- 
trativas sobre medicamentos’, en lo referente 
a la autorización, causas de suspensión y re- 
vocación. 

En í989, se amplio el ámbito de aplica- 
ción de las Directivas existentes a una serie 
de medicamentos que se encontraban exclui- 
dos de ellas, además de los medicamentos in- 
munoIógicosZ, St: regularon IOS 

radiofármacos y los derivados de la sangre 
humana, dando así un nuevo paso hacia Ia ar- 
monización de toda la legislación farmacéutica 
comunitaria, con vistas al mercado único eu- 
ropeo del año 1992, y conseguir la elimina- 
ción de obstáculos técnicos al comercio en el 
sector de las especialidades farmacéuticas y 
garantizar, al par, unos medicamentos más 
seguros y eficaces’. 

Por último, en 1990 y con el mismo fin 
se regularon los medicamentos inmunológi- 
cos de uso veterinario4, mediante una Direc- 
tiva que contempla los mismos aspectos que 
los ya recogidos para los de uso humano y 
que amplía, aún más, la legislación existente 
sobre estos productos. 

Posteriormente, en 1991 se adoptó la Di- 
rectiva en la que se actualizan las normas y 
protocolos analíticos, toxicofarmacoIógicos 
y clínicos de las pruebas a realizar en los me- 
dicamentos y se indican las especificaciones 
que estas pruebas deben cumplir para satisfa- 

cer las garantías de calidad, seguridad y efi- 
cacia5. 

Estas Directivas, sólo definen los objetivos 
comunes a alcanzar por los Estados miembros, 
que son los encargados de desarroliar sus Ie- 
gislaciones para conseguirlos. 

2. REGLAMENTACION 
ESPAÑOLA 

En España, la Ley del Medicamento re- 
gula, por primera vez con rango de Ley, los 
medicamentos inmunológicos como un medi- 
camento sometido a condiciones especiafes. 
Bajo el epígrafe de medicamentos biológicos 
se definen sus peculiariedades legales”. aun- 
que debemos comentar que la Ley sóIo hace 
mencion expresa a las vacunas y a los alérge- 
nos, incluyendo por lo tanto al resto de medi- 
camentos inmunológicos dentro del amplio 
grupo de prorlucros biolcígicos. 

Se prevé la potestad del Ministerio de 
Sanidad y Consumo de someter a autoriLa- 
cicín previa algunos lotes de estos productos. 
así como los materiales de origen, producti>s 
intermedios y a granel. cuando sea necesario 
por interés de Salud Ptibiicra. 

Este artículo posee la condición de Ic- 
gislación sobre productos farmacéuticos, 
de acuerdo con lo establecido en el artículo 
I49.1.16 de la Constitución Española7, refe- 
rente a las competencias exclusivas del Esta- 
do, y asienta las bases necesarias para que se 
produzca una posterior reglamentacion de 
estos productos. Estas competencias exclusi- 
vas del Estado, también están reflejadas en el 
apartado 5 del artículo 40 de la Ley 14/86. de 
25 de abril, General de Sanidad, (BOE 29 de 
abril) para aquellos productos que, al afectai 
al ser humano, pueden suponer un riesgo 
para la salud de las personas. 

Sin embargo, por las características pre- 
ventivas de algunos de estos medicamen- 
tos y por su importancia en la promoción y 
mejora en la Salud Pública, corresponde a las 
Comunidades Autónomas, el desarrollo de 
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las campañas de vacunación, la elaboración 
de un calendario obligatorio propio de vacu- 
naciones, y cuantos otros aspectos sean nece- 
sarios para la prevención de enfermedades 
infecciosas. También corresponde a las Comu- 
nidades Autónomas la inspección sobre los al- 
macenes de distribución de medicamentos, de 
suma importancia para este tipo de productos 
por su delicada conservación, pues una ruptura 
de la cadena del frío en los medicamentos in- 
munológicos supone la inactivación o modifi- 
cación de éstos y, por lo tanto, la pérdida, total 
o parcial, de su actividad. 

Además, las Comunidades Autónomas 
poseen competencias de ejecución de la le- 
gislación de productos farmacéuticos y, por 
tanto, deben desarrollar todos los apartados re- 
ferentes a la inspección y control de éstos (sin 
perjuicio de las competencias exclusivas del 
Estado, en materia de Comercio Exterior). 

Respecto a los demás apartados de la Ley 
del Medicamento, indicar que a estos pro- 
ductos, le corresponden todas las obligacio- 
nes de las especialidades farmacéuticas, pues 
están sujetos al mismo régimen de autoriza- 
ción, fabricación, inspección y evaluación de la 
calidad, ensayos, farmacovigilancia y publici- 
dad. En la misma Ley se hacen otras referen- 

Tabla 1 

cias a este tipo de productos en el capítulo dedi- 
cado a infracciones (artículo 108.2.b. 13) y en los 
títulos dedicados a la fabricación, distribución 
y dispensación (a modo de ejemplo, los artícu- 
lo 29.4,79.1 .c y 87). 

En este marco jurídico se ha publicado un 
nuevo Decretox que establece los requisitos ne- 
cesarios para garantizar que se observen los 
criterios de seguridad, eficacia y calidad en la 
autorización, producción y control de los me- 
dicamentos inmunológicos, así como los crite- 
rios generales para su utilización con cargo a la 
prestación por el Sistema Nacional de Salud. 

Las definiciones incluidas en este Real 
Decreto son las mismas que las de la Directi- 
va 89/342/CEE (tabla 1), aunque aparece 
como ~íoveclad In inclusibrz de las VCICLII~CIS 

individualizadas, contando además con una 
regulación supletoria de la que hablaremos 
más adelante. 

En esta clasificación se observa que los 
medicamentos inmunológicos se usan con 
tres tipos de fines distintos: 

- como terapia curativa, 

- como terapia preventiva y 

- con fines de diagnóstico. 

I DEFINICIONES DE MEDICAMENTOS INMUNOLOGICOS 

+ SUERO: Agente utilizado para producir una inmunidad pasiva. 

+ VACUNAS: Agentes empleados para producir una inmunidad activa. 

:k TOXINAS: Agentes utilizados para diagnosticar el estado de la inmunidad. 

1: ALERGENOS: Todo producto destinado a identificar o provocar una modificación 
específica y adquirida de la respuesta inmunológica a un agente 
alergizante. 

* VACUNAS 
INDIVIDUALIZADAS: Son las preparadas con agentes inmunizantes, a concentración 
y dilución específica en base a la correspondiente prescripción facultativa para un paciente 
determinado. 
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El que se use con fines preventivos y de 
diagnóstico, nos revela una de las peculiarie- 
dades más sobresalientes de este tipo de me- 
dicamentos, la de que pueden ser aplicados 
en población sana. 

Tampoco nos debemos extrañar que una 
sustancia con fines de diagnóstico sea inclui- 
da en la definición de medicamentos, ya que 
la propia Ley del Medicamento nos indica 
que se entiende por medicamento “toda sus- 
tancia medicinal y sus asociaciones o combi- 
naciones, destinadas a su utilización en Las 
personas 0 en los animales que se presente 
dotada de propiedades para prevenir, dUrg- 
nosticar, tratar, aliviar o curar enfermeda- 
des o dolencias o para afectar a funciones 
corporales o al estado mental”g. Por lo tanto, 
la introducción en el grupo de medicamentos 
inmunológicos de productos destinados a de- 

. tectar o provocar una alteración adquirida y 
específica de la respuesta inmunológica a un 
agente alergizante, está justificada plena- 
mente. 

El paralelismo existente entre las Directi- 
vas de la Comunidad Europea y este Real De- 
creto es evidente, aunque este último regula en 
mayor profundidad algunos aspectos. 

a. Registro y autorizaciún de comer- 
cialización. 

A la hora de solicitar el Registro de la es- 
pecialidad farmacéutica, todos los informes 
que se adjuntan deberán ajustarse a las si- 
guientes normas: 

- la descripción cualitativa de los medi- 
camentos inmunológicos se expresará 
en masa, en unidades de actividad bio- 
lógica o, en la medida de lo posible, en 
contenido proteico según el tipo de 
producto que se trate. 

- en todo caso, la composición cualitati- 
va y cuantitativa de los componentes 
activos se expresará en unidades de 

actividad 
proteico. 

biológica o en contenido 

La ficha técnica y el material de acondi- 
cionamiento deben incluir un nuevo dato, in- 
dicar las precauciones que deben tomar las 
personas que manipulan o administran este 
tipo de medicamentos, así como las que 
eventualmente deben observar los pacientes. 

De igual forma, en el cartonaje y etique- 
ta debe aparecer además de lo ya legislado”‘, 
los símbolos y frases que adviertan de la ne- 
cesidad de su conservación en frío”. 

En los informes se deberá justificar que 
se dispone de los medios técnicos suficientes 
para garantizar la homogeneidad de los pro- 
ductos. 

La Directiva 89/342/CEE afirma que crl 
fabricante, antes de que se le pueda conceder 
la autorización para poner en el mercado un 
producto inmunológico, debe demostrar su 
capacidad de garantizar de manera conti- 
nuada la colzformidad de los lotes”. 

Estas normas deben ser reguladas poste- 
riormente, con más detalle, sobre todo lo refe- 
rente a algunos aspectos que no vienen 
recogidos en el anexo 1 de este Decreto, como 
pueden ser estabilidad y fecha de caducidad, o 
los estándares utilizados para determinar su 
potencia biológica. 

b. Producción y control de calidad. 

Debido a la complejidad de los procesos 
de fabricación y a los múltiples factores que 
intervienen, y debido a que es preciso garan- 
tizar la homogeneidad de los productos, ya 
sean intermedios o terminados, todos los 
procedimientos y fases de elaboración deben 
ser autorizados por el Ministerio de Sanidad 
y Consumo. 

Para la FDA, la validación es la realiza- 
ción de un programa documentado que asegura, 
que en un proceso determinado, proporciona, 
de forma homogénea y reproducible, un pro- 
ducto que cumple con las especificaciones 
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establecidas previamente. Sin embargo, se- 
gún la CE, es la obtención de pruebas la que, 
con arreglo a las normas de correcta fabrica- 
ción (NCF) de que cualquier procedimiento, 
proceso, equipo, material, actividad o siste- 
ma, produce en realidad el resultado previs- 
to. 

En ambos casos, Ia validación de estas 
etapas de la producción tiene dos fines fun- 
damentales: favorecer la eliminación de obs- 
tkulos al comercio de medicamentos y el 
mantener un buen nivel de calidad en la indus- 
tria farmacéutica, por lo que deben cumplir las 
Normas de Correcta Fabricación (NCF o 
GMP)“, que se aplicarán a todas las opera- 
ciones que requieran la autorización para la 
fabricación e importación de productos, y 
que se encuentran incluidas en los Anexos 1 
y II del Decreto; este último está inspirado en 
las normas dadas por el Consejo Nórdico so- 
bre el Registro de los preparados alergéni- 
cosi4 . Debemos entender las NCF como la 
parte de la garantía de calidad que garantiza 
que los productos se producen de manera ho- 
mogénea y se controlan para conseguir los 
niveles de calidad adecuados a su uso previs- 
to, con arreglo a los requisitos de la Autori- 
zación de comercialización. 

Tabla 2 

A partir de esta idea fundamental se de- 
sarrolla esta parte del Decreto, ya que para 
cumplir las NCF deben realizarse protocolos 
de producción y control que deberán ponerse 
a disposición de las autoridades sanitarias (Es- 
tado o Comunidades Autónomas con compe- 
tencias en materia de legislación de 
productos farmacéuticos). 

Estos protocolos se reúnen en las deno- 
minadns “Gula Patrón” de producción y 
control, donde se debe incluir como míni- 
mo una serie de datos que figuran en la tabla 
2. 

Los fabricantes deberán proporcionar 
para su control, materias primas, productos 
intermedios o lotes finales cuando estos le 
sean solicitados por la Administraciónr5. 

c. Autorización previa de lotes de me- 
dicamentos inmurzológicos. 

La autorización previa de los lotes de 
este tipo de medicamentos se desarrolla en In 
tercera parte de este Decreto. La autorización 
sigue el mismo procedimiento de registro que 
cualquier otra especialidad farmacéutica, 

I GUIA PATRON (*) 

:k Pruebas de identidad de cepas. 

* Pruebas de inocuidad de sustratos. 

* Protocolo de fabricación y control de calidad del producto de partida. 

* Sistema de producción y controles del proceso. 

:k Protocolos analíticos que incluyan las especificaciones de aceptación del 
producto y los resultados obtenidos en cada una de las pruebas realizadas con 
expresión del método empleado. 

I (*) Art. 3 de anexo 1 del R.D. 288/91 de 8 de marzo. 
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pero determinados productos, como los indi- 
cados en la tabla 3, podrán ser sometidos por 
el Ministerio de Sanidad y Consumo a auto- 
rización previa de lotes, por interés de la Sa- 
lud Pública, esta previsión ya viene recogida 
en la Ley del Medicamento’” y en la Directi- 
va 89/342/CEEr7. 

Esta autorización implica Za revisión de 
los protocolos y la realizaciún de ensayos 
analíticos oportunos por parte del Instituto 
de Salud Carlos III, que será el que dé la con- 
formidad al lote. 

En este apartado se ha producido una 
modificación del articulado respecto al pro- 
yecto inicial de Decreto del año 1988; el Ins- 
tituto de Salud Carlos III disponía de un 
plazo máximo de 60 días naturales para in- 
formar a la Dirección General de Farmacia y 
Productos Sanitarios sobre la conformidad o 
no del lote, tal y como indica la Directiva co- 
munitaria, pero como este plazo es evidente- 
mente pequeño teniendo en cuenta los 

‘organismos que intervienen en la autoriza- 
ción, en la nueva redacción se ha introducido 

Tabla 3 

la institución del silencio administrativo, de 
tal forma que, si trascurrido el plazo, no se ha 
producido el pronunciamiento negativo por 
parte del Ministerio de Sanidad y Consumo, 
se entenderá que el lote ha sido aprobado y 
se puede proceder a su comercialización por 
parte del laboratorio productor. 

Quizás, el silencio administrativo nos 
indique la imposibilidad de La Administra- 
cih de cumplir Los plazos previstos. Debería 
obviarse la autorizacidn previa de lotes e in- 
crementar la inspección sobre la producción 
y los controles de calidad realizados, de esta 
forma se evitarían desagradables incidentes, 
como el producido, hace algunos años, con 
la vacuna de la polio. 

Si el lote ya ha sido comprobado por las 
autoridades de otro Estado miembro de la 
Comunidad Europea, la autorización previa 
será otorgada por el Ministerio de Sanidad, 
sin que el lote sea sometido a control. La 
conformidad de estos lotes se deber& ajustar 
a las exigencias previstas y siempre que se 
haga manteniendo las condiciones originales 

CONTROL DE LOTES ANTE SU COMERCIALIZACION (*) 

* VACUNAS VIVAS: 

- Concentrados de vacunas antipoliomielíticas atenuadas (**), 

- las vacunas víricas (**), 
- las vacunas frente al tétanos, difteria y tosferina, tanto monovalentes como 

polivalentes (**), 
- la vacuna antitífica atenuada (**). 

* MEDICAMENTOS INMUNOLOGICOS: destinados a inmunización primaria 
de niños y otros grupos de especial riesgo. 

* MEDICAMENTOS INMUNOLOGICOS: utilizados en Campañas Sanitarias. 

* MEDICAMENTOS INMUNOLOGICOS: fabricados por nuevas tecnologías, 
tecnologías modificadas o que presenten un carácter de novedad para un fabricante 
determinado, durante el plazo que se le imponga en la correspondiente autorización. 

(*) Artítulo 4.2 del Decreto. 

(**) Unicas vacunas sometidas por ahora al control previo de lotes. 
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del producto. En la actualidad, las exigencias 
previstas para los medicamentos inmunoló- 
gicos son las que aparecen en la Farmacopea 
Europea en la monografías dedicadas a las 
vacunas de uso humanolK, a los inmunosue- 
roslo y a las toxinas20. 

d. Las vacunas individualizadas. 

El cuarto bloque es el dedicado a las va- 
cunas individualizadas, en las que siempre 
existe la condición de ser una prescripción 
médica para un paciente determinado. 

Como ya hemos comentado anterior- 
mente, las vacunas individualizadas no apa- 
recen recogidas en la Directiva 89/342/CEE. 
La no inclusión de este grupo importantes de 
medicamentos se debe a que este tipo de va- 
cunas, por sus características singulares, rzo 
pueden ser consideradas como de fabrica- 
ción industrial, y, por tanto, no se incluyen 
en el ámbito de aplicación de las Directivas 
sobre especialidades farmacéuticas. 

Estas vacunas son antialérgicas, bacteria- 
nas o autovacunas y las entidades fabricantes 
deberán contar, siempre, con la autorización de 
las autoridades sanitarias y poseerán los me- 
dios adecuados para la fabricación y control. 
La elaboración se encontrará bajo la respon- 
sabilidad de un técnico superior cualificado*’ 
que garantice su correcta fabricación. 

Al igual que ocurre en el resto del grupo, 
todos los procesos de fabricación y control se 
deben encontrar debidamente protocolizados, 
los cuales deben ajustarse a las Normas de Co- 
rrecta Fabricación (NCF) para que puedan ser 
validados por la Administración sanitaria. 

Los fabricantes adoptarán las medidas 
necesarias para identificar cada preparación, 
con, al menos, los siguientes datos: 

- la oficina de farmacia o el servicio 
farmacéutico solicitante, 

- al prescriptor, 
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- al paciente, 

- el proceso 
realizado. 

de fabricaci ón y control 

Así mismo, el material de acondiciona- 
miento identificará como mínimo: 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

al prescriptor, 

al paciente, 

composición cualitativa de la prepa- 
ración, 

vía de administración, 

número de referencia de la fabrica- 
ción, 

fecha de caducidad, 

entidad fabricante y 

la necesidad de conservarse en frío. 

Se incluirá, también, un folleto explicativo 
(prospecto) con las instrucciones necesarias 
para su correcta administración y las precau- 
ciones que deben adoptarse en la manipulación 
y administración de estos productos. 

Todos estos datos son importantes para 
realizar un uso racional de este tipo de medi- 
camentos. La información dada, ya sea por el 
laboratorio fabricante, por el médico pres- 
criptor o por el farmacéutico que lo dispensa, 
es fundamental para conseguir que el enfer- 
mo cumpla con las pautas y dosis prescritas y 
evitar los posibles efectos indeseables que se 
puedan producir. 

3. CONCLUSIONES 

1. El R.D. 288/91 de 8 de marzo regula 
un grupo de medicamentos de los denomina- 
dos especiales: los medicamentos inmunológi- 
cos. En él se establecen los requisitos necesarios 
para garantizar que se observen los criterios de 
calidad, seguridad y eficacia en este grupo. 

3.5 
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2. Se indican las modificaciones que se 
deben realizar en el Registro para adecuarlo 
a las peculiariedades de estos productos. Sin 
embargo serían necesarias mayores determi- 
naciones en cuanto a las pruebas previas a la 
comercialización, especialmente en lo relati- 
vo a pruebas de estabilidad y fecha de cadu- 
cidad, que recogiera las exigencias de las 
autoridades evaluadoras y mejorara la segu- 
ridad jurídica de los solicitantes. 

3. Quizás el fin principal de este De- 
creto sea el de reglamentar y garantizar las 
Normas de Correcta Fabricación (NCF). De 
ahí, que se incluyan dos anexos de carácter 
eminentemente técnico, el primero para las va- 
cunas de uso humano y el segundo para los 
alérgenos y las vacunas antialérgicas indivi- 
dualizadas (siendo el segundo más completo 
que el primero), con las especificaciones ade- 
cuadas para conseguir una producción que 
retina las condiciones de calidad adecuada y 
que garantice la homogeneidad de los lotes. 

4. Desarrolla la Ley del Medicamento 
indicando qué sustancias se deben someter a 
autorización previa de lotes antes de su co- 
mercialización. Esta autorización implica la 
revisión de los protocolos y la realización de 
ensayos analíticos por parte del Instituto de 
Salud Carlos III. Esta autorización se debería 
obviar; siempre y cuando la labor inspectora 
de lns Administraciones fuera la correcta, ya 
sea en las fases de elaboración o de produc- 
tos iniciales y finales. 

5. Regula las vacunas individualiza- 
das, como un subgrupo especial, por no po- 
der ser consideradas, por sus características 
singulares, como de fabricación industrial; 
aunque para un correcto control en su fabri- 
cación es necesario regular aspectos que ne- 
cesitan un mayor grado de detalle. 
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RESUMEN 

Furrd~rmenro: Los sustitutos de la leche materna han sido 
comercializados con gran trascendencia económica, a veces sin 
tener en cuenta los aspectos sanitarios y nutricionales para el 
consumidor. Las autoridades sanitarias se han visto implicadas 
en este tema, tanto a nivel Internacional como Europeo, dictan- 
do normas o directrices a seguir en la comercialización de los 
sustitutos de la leche materna, que han sido adoptadas por la le- 
gislación Española. El objetivo del trabajo es comentar las nor- 
mas que reglamentan los preparados alimenticios de lactantes y 
niños de corta edad. 

hf~IfJd0.S: Se analizan y comentan los contenidos de las nor- 
mas. tanto internacionales, como europeas y nacionales, de prepa- 
rados pnm lactantes y de continuación. 

Rrsuit~r&s: Las normas sobre preparados pam lactantes y 
de continuación prohiben el término de “leches matemizadas” e 
insisten en la locroncirr mrrtrrna que ~610 deberd ser sustituida 
por indicación de personal sanitario. Esta legislación regula, 
ademas, su composición química, cualitativa y cuantitativa; es- 
tablece normas para el correcto etiquetado, que deberá contener 
una información adecuada sin idealizar el producto, pero sí se 
admiten gmficas o dibujos que ilustren una correcta prepara- 
ción; contempla la distribución, venta y adecuada publicidad. 
que deber5 ser controlada, prohibiendo las muestras gratuitas o 
cualquier donación tanto a particulares como a centros sanita- 
rios. 

Cnnclusionus: Con la situación actual sobre “preparados 
para lactantes y de continuación”, las autoridades sanitarias in- 
tentan que el cumplimiento de las normas legislativas beneficien 
la adecuada alimentación del lactante y nifío de corta edad, sien- 
do responsabilidad de todos la protección de este tipo de consu- 
midor. 

Pulabras clave: Legislación. Alimentación especial. Pre- 
parados para lactantes. Preparados de continuación. Leches para 
lactantes. Leches de continuación. 

ABSTRACT 

Present Regulation on Infant and 
Follow-on Formula 

Bockground: The comercialization of breast milk substitu- 
tes has had great economic transcendente, sometimes without con- 
sidering the sanitary and nutritional consequences for the customer. 
The sanitary authorities have been implied in this matter both in the 
Intemational and European tields, issuing standards and regula- 
tions for the commercialization of breats milk substitutes which 
have been adopted by the Spanish Regulation. The aim of mis pa- 
per is comment the tegulations that affect foods for breas&feeding 
and short age children. 

Merliorls: This report analyzes and comments on the con- 
tets of intemational, european and national regulation on infant 
and follow-on formula. 

Rtwlts: The regulations about Infant formula and Follow- 
on formula. banning the term of “humanized milk” and re- 
marking the preferente for breast feeding, which could only be 
substituted by sanitary professionals. This regulation deals with 
the appropiate chemical composition of these products, qualita- 
tive and quantitative. It includes standards for correct labeling, 
which should contain the approiate information without ideali- 
zing the product. Drawings and pictures showing the correct 
preparation are allowed. lt provides for distribution and sales. as 
well as for correct advertising, which should be under control. 
This regulation also bans free samples and any other donation to 
particular customers oí sanitary institutions. 

Conclusions: The present regulation on “lnfant and Fo- 
llow-on formulas” pursues the adequate nutrition of breast-fe- 
eding and short age children, beinf the protection of chis kind of 
customers everyone’s responsability. 

Key words: Legislation. Special food. Infant formula. Fo- 
Ilow-on formula. Infant milk. Follow-on milk. 

INTRODUCCION 

El ser humano toma su primer alimento, 
cuando nace, de su madre, en forma de una se- 

Correspondencia: 
Rosario Angulo Lucena. Machaquito t-t.” 12. 1.” C. 
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creción procedente de la glándula mamaria, 
denominada leche materna; ésta está adapta- 
da a un organismo indefenso, en desarrollo y 
dependiente, en todos los aspectos, de otro 
ser humano. 

La leche materna ha sido la forma natu- 
ral y habitual de alimentación de los recién 
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nacidos y sólo, cuando no era lo suficiente en 
cantidad para amamantarlos, se buscaban 
sustitutos en leches de otras especies anima- 
les, aunque no eran adecuadas por su compo- 
sición. La revolución industrial, unida a la 
incorporación de la mujer al trabajo fuera de 
casa, hace que la industria de la alimentación 
infantil desarrolle cada vez más sucedáneos de 
la leche materna que las autoridades sanitarias 
deberán controlar, ya que va a depender la sa- 
lud presente y futura del niño-hombre. ’ 

Revisamos las normas internacionales y 
comunitarias, así como la adaptación de la 
legislación española a dichas normas. 

SITUACION INTERNACIONAL Y 
EUROPEA 

La OMSAJNICEF aprobó en la 34 Asam- 
blea Mundial de la Salud (21 de mayo de 198 1) 
un CODIGO INTERNACIONAL DE CO- 
MERCIALIZACION DE LOS SUCEDA- 
NEOS DE LA LECHE MATERNA’, con el 
objetivo de contribuir a proporcionar a los 
lactantes una nutrición segura y suficiente, 
protegiendo y promoviendo la lactancia na- 
tural y, a falta de ésta, asegurando el uso co- 
rrecto de los sucedáneos de la leche materna, 
sobre la base de una información adecuada y 
mediante métodos apropiados de comerciali- 
zación y distribución. 

Este Código2 se aplica a la comercializa- 
ción y prácticas relaccionadas con sucedá- 
neos de la leche materna y otros productos de 
origen lácteo, alimentos y bebidas, incluídos los 
alimentos complementarios administrados con 
biberón cuando estén comercializados, con o sin 
modificación, para sustituir parcial o total- 
mente a la leche materna. Se aplica asimismo 
a la calidad, disponibilidad y a la informa- 
ción relacionada con su utilización. 

Los puntos a tener en cuenta, según la 
OMWJNICEF, en este código son: 

1. Reconocer explícitamente que la co- 
mercialización de alimentos artificiales para 

lactantes pueden tener un efecto negativo so- 
bre la salud y establecen unas normas míni- 
nas para controlar esa comercialización. 

2. Prohibir la promoción dirigida al 
público, la distribución de muestras gratis, la 
promoción en los programas de salud, la in- 
formación por parte de las industrias para 
aconsejar a las madres, así como incentivos 
de ventas para aumentar la demanda de los 
productos. 

Este código internacional contiene algu- 
nas lagunas que la industria aprovecha para 
influir en las decisiones sobre la alimenta- 
ción de los niños a veces no correctas3; por 
ejemplo contiene algunos párrafos que per- 
miten interpretaciones “de conveniencia” al 
ofrecer materiales, equipo y asistencia finan- 
ciera a los agentes de salud y a las institucio- 
nes sanitarias. 

3. El etiquetado de dichos productos 
debe facilitar toda la información básica para 
el uso adecuado del producto, con indicación 
de los riesgos que supone para la salud una 
preparación incorrecta, y en ella deberá 
constar como AVISO IMPORTANTE la supe- 
rioridad de la lactancia materna sobre la ar- 
tificial y que sólo se utilizará el producto por 
indicación de un sanitario. Ni el envase ni la 
etiqueta deberán llevar imágenes de lactantes 
ni otras imágenes o textos que puedan ideali- 
zar la utilización de las preparaciones. No se 
pueden usar términos como “humanizado” o 
“maternizado”. 

Las etiquetas deben indicar claramente: 
los ingredientes utilizados, composición/análi- 
sis del producto, las condiciones requeridas 
para su almacenaje, número de serie y la fecha 
límite para el consumo del producto, teniendo 
en cuenta las condiciones climatológicas del 
país. 

Los gobiernos son los que, teniendo en 
cuenta sus estructuras sociales y legislativas, 
deberán tomar las medidas oportunas para 
poner en marcha normas o reglamentos, al 
objeto de adoptar este CODIGO INTERNA- 
CIONAL de la forma más racional posible. 
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La Comunidad Económica Europea ha 
propuesto una serie de Directivas sobre el 
tema de la alimentación infantil. 

Directiva (89/398/CEE), “Productos ali- 
menticios destinados a una alirnentnción es- 
pecial”4 y los define como aquellos 
productos alimenticios que, por su composi- 
ción particular o por el singular proceso de 
su fabricación, se distinguen claramente de 
los productos alimenticios de consumo nor- 
mal. Se contempla como una alimentación 
especial deberá satisfacer las necesidades 
nutritivas de los lactantes o niños de corta 
edad, con buena salud. 

Las disposiciones específicas, que se de- 
ben aplicar a este grupo concreto, se estable- 
cerán mediante Directivas que incluyan: 

- Requisitos esenciales relativos a la natu- 
raleza o composición de los productos. 

- Requisitos en materia de higiene. 

- Modificaciones autorizadas con res- 
pecto a las disposiciones obligatorias 
aplicables a los productos alimenti- 
cios de consumo corrientes. 

- Lista de aditivos permitidos. 

- Disposiciones relativas al etiqueta- 
do, la presentación y la publicidad. 

- Las modalidades de toma de mues- 
tra y los métodos de análisis necesa- 
rios para controlar los productos de 
conformidad con las disposiciones 
de las directivas específicas. 

En lo referente al etiquetado, presenta- 
ción y publicidad de los productos alimenti- 
cios, se modifica la Directiva 79/112ICEE 
por la presente, aplicándose a este tipo de ali- 
mentación con las siguientes condiciones: 

La denominación de venta de un produc- 
to deberá ir acompañada de la mención de 
sus características nutritivas particulares; 
además en los preparados para lactantes, esta 
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mención será sustituida por la indicación de 
su destino. 

El etiquetado de los productos, hasta que 
no se adopte ninguna normativa específica 
deberá incluir: elementos de su composición 
de forma cualitativa y cuantitativa, así como 
el procedimiento de fabricación que le dá sus 
características nutritivas particulares; valor 
energético expresado en kilojulios (kj) o en 
kilocalorías (kcal), y su contenido en glúci- 
dos, prótidos y lípidos por 1 OO g ó 1 OO ml de 
producto comercializado. 

Los productos mencionados sólo se po- 
drán comercializar previamente embalados, 
de tal manera que el embalaje los cubra com- 
pletamente. 

El resto del contenido de la normativa, 
que comentamos, se refiere a la comerciali- 
zación de estos productos entre los Países 
Miembros, siempre que cumplan con la di- 
rectiva. Cuando algún estado miembro de- 
tecte la comercialización ilegal de alguno de 
estos productos mencionados, suspenderá la 
comercialización en su territorio e informará 
detalladamente a la Comisión. 

Los Estados Miembros deberán modifi- 
car sus disposiciones reglamentarias y admi- 
nistrativas de forma que admita el comercio 
de los productos de Alimentación Especial a 
partir del 16 de mayo de 1991, o su prohibi- 
ción si no se ajustaran, pero no afectará a las 
disposiciones nacionales, a falta de la adop- 
ción de directivas especiales. 

La Directiva 91/321/CEE, “Relativa a 
los preparados para lactantes y  preparados 
íle continuación lr5, insiste en los requisitos 
aplicables al etiquetado de los productos, 
cuya composición básica debe satisfacer las 
necesidades nutritivas de los lactantes sanos, 
considerando que se puede actualmente defi- 
nir la composición de los preparados para 
lactantes y de continuación fabricados a par- 
tir de proteínas de leche de vaca, de soja o 
mezclas; para los preparados basados en 
otras fuentes proteicas habrá que adoptar en 
el futuro normas específicas. 
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Se considera la necesidad de establecer 
criterios microbiológicos y niveles máximos 
de contaminantes. 

A fin de proteger mejor la salud de los 
lactantes, las normas de composición, etique- 
tado y propaganda establecidas en la presente 
directiva deberán ajustarse a los principios y 
objetivos del CODIGG INTERNACIONAL 
DE CUMERCIALIZACION DE SUSTFU- 
TOS DE LA LECHE MATERNA. 

En esta directiva se define: 

«Lactante» niños menores de 12 meses. 

«Niños de corta 
tres años. 

edad» niños entre uno y 

aPreparados para lactantes» productos 
alimenticios destinados a la alimenta- 
cián especial de los lactantes, entre los 
primeros cuatro o seis meses de vida, y 
que satisfagan por sí mismo las necesi- 
dades nutritivas de esta categoría de per- 
sonas. 

<<Preparados de continuación» productos 
alimenticios destinados a la alimenta- 
ción especial de los lactantes de más de 
cuatro meses de edad, que constituyan el 
principal alimento líquido de una dieta 
progresiva diversificada de esta catego- 
ría de personas. 

Se define la composición de dichos pro- 
ductos que se contemplan en los Anexos 1, II, 
en donde, junto a los valores máximos y mí- 
nimos de energía, se detallan cualitativa y 
cuantitativamente: proteínas, lípidos, hidra- 
tos de carbono, sustancias minerales y vita- 
minas, así como en el Anexo III. Se recoge la 
lista de sustancias (vitaminas, aminoácidos y 
minerales) que se pueden añadir. 

Se habla de fijar criterios de pureza para 
estas sustancias nutritivas y los criterios mi- 
crobiológicos. Asimismo, se indica que estos 
preparados no deben contener ningún conta- 
minante ni sustancia en cantidad tal, que 
ponga en peligro la salud de los lactantes. 

Estos productos se venderán con la de- 
nominación de «preparados para lactantesw 
y «preparados de contirzuaciórw. Sin embar- 
go, cuando los alimentos estén elaborados 
totalmente a partir de las proteínas de la le- 
che de vaca, se denominarán ñlecha pura 
lactantes» 0 «leche de continuacih~. 

En el etiquetado deberán figurar como 
datos obligatorios los siguientes: 

El producto es adecuado para la alimen- 
tación especial de lactantes desde el naci- 
miento, cuando no sean amamantados. 

En el caso de preparados para lactantes 
no enriquecidos con hierro se indicará que, 
cuando el producto se administra a niños ma- 
yores de 4 meses, se deben satisfacer las ne- 

cesidades totales de hierro mediante otras 
fuentes. 

En los preparados de continuación se in- 
dicará que es únicamente para la aliménta- 
ción especial de niños mayores de 4 meses, 
que sólo debe ser parte de una dieta diversi- 
ficada. 

Tanto en preparados para lactantes como 
de continuación, en la etiqueta se expresará 
en kj. y kcal. el valor energético disponible y 
su composición en principios inmediatos por 
cada 100 ml del producto listo para el consu- 
mo, incluida la cantidad media de sustancias 
minerales y vitaminas, según Anexos 1 y II. 

En cuanto a la publicidad de estos prepa- 
rados para lactantes, se indica que se limitará 
a las publicaciones específicas en la asisten- 
cia infantil y a las publicaciones científicas; 
así también estará prohibida la publicidad en 
los lugares de venta, distribución de mues- 
tras o el recurso a cualquier otro medio de 
propaganda, dirigido a fomentar las ventas 
de estos preparados. Los fabricantes o distri- 
buidores para lactantes no podrán proporcio- 
nar, al público en general ni a las mujeres 
embarazadas o madres, productos gratis o a 
bajo precio, muestras ni ningún otro obse- 
quio de promoción, ya sea directamente o in- 
directamente a través de los servicios 
sanitarios 0 el personal sanitario. 
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Resúmenes Anexos 

Anexo 1 

PREPARADOS PARA LACTANTES COMPOSICION BASICA 

MINIMO MAXIMO 

1. Energía: 250 kj 315 kj 

2. Proteínas: 

N x 6’38 = vaca 056 g/I OO kj 0,7 g/l OO kj 

Il II 
N x 6’25 = soja 

3. Grasas: 1),8 g/l OO kj I ,S gll OO kj 

A. linolenico 70mg1100 kj 

Queda prohibida In utilizmicín de: Aceite de sésamo, Aceite de algodón, Materias grasas que contengan 

más del 8% de isómeros trans de ácidos grasos. 

4. Hidratos de Carbono: I,7 g/l OO kj 3.4 g/lOO kj 

Sólo se podrá usar: lactosa (mfnimo 0.85 g/l OO kj), maltosa. 
sacarosa (máximo 20% del total), malta-dextrina, jarabe de glucosa, almidón pretostado y almidh 
gelatinizado (sin gluten 2 g/lOO ml 6 30% del total). 

5. Minerales: 

6. Vitaminas 

Sodio 5 mg/100 kj 

Potasio 15 @’ 

Cloro 12 ” 

Calcio 12 ” 

Fósforo 6 ” 

Magnesio 1,2 In 

Hierro O,12 ‘I 

Cinc 0,12 ‘I 

Cobre 4,8 ” 

ICKiO 1,2 ‘# 

* Vitamina A 14 pg-ER/100 kj 

* Vitamina D 025 pg 

* Vitamina B, B, 10-14 pg 

* Niacina 60 pg-EN 

* Acido Patoténico 70 c16 

* Vitamina B, 9 PS 

* Biotina 0.4 pg 

* Acido Fólico 1 PS 

* Vitamina B,, 0,025 pg 

* Vitamina C 199 pg 

* Vitamina K 1 P6 

14 mg/ 1 OO kj 

35 ” 

29 ” 

22 I’ 

3.6 ” 

0.36 IV 

0,36 ” 

19 Ir 

43 pg-ER/ 1 OO kj 

0.65 
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Anexo II 

PREPARADOS DE CONTINUACICIN COMPOSICION BASICA 

MINIMO MAXIMO 

1. Energía: 250 kj 335 kj 

2. Proteínas: 

N x 6’38 = vaca 0.5 g/l OO kj 1 g/lOO kj 

PP 0) 
N x 6’25 = SOJ,Ja 

I, I> 

3. Grasas: 0,8 g/l OO kj 1.5 gll OO kj 

A. linolenico 7Omg/lOfl kj 

Querin prohibiria la utilizucikz de: Aceite de sésamo, Aceite de algodón, Materias grasas que contengan 
rnáq del 8% de isómeros trans de kidos grasos. 

4. Hidratos de Carbono: I ,7 g/l OO kj 

Queda firohihidn ta utilización de ingredientes que contengan gluten. 

Lactosa 0,45 g/ 1 OO kj 

Sacarosa 

3.4 g/lOO k.j 

20% del contenido 
total de H. Carbono 

5. Minerales: 

6. Vitaminas 

Hierro 

Cinc 

Iodo 

* Vitamina A 

* Vitamina D 

* Vitamina C 

* Vitamina E 

0.25 m:, 

0.12 mg 

1.2 mg 

14 pg-ER/1 OO kj 

0.25 pg 

13 mg 

0.5 (maa-ET) 

Por último, comentar la importancia de 
que los estados miembros suministren una 
información objetiva sobre la alimentación 
de lactantes y niños de corta edad, destinada 
a la familia y a personas relacionadas con la 
nutrición de estos. Sobre todo una informa- 
ción clara respecto a: 

Ventajas y  superioridad de la lactancia 
materna, nutrición materna y forma de pre- 
paración a la lactancia; posible efecto negati- 
vo de la alimentación con biberón, dificultad 
de rectificar la decisión de no amamantar y el 
empleo adecuado de los preparados para lac- 

tantes, ya sean de fabricación industrial o de 
preparación casera. 

Directiva 92/52/CEE sobre “Preparudos 
para lactantes y  preparados de continuaci&n 
destinados a la exportación a países terceros”‘, 
considera que sólo los preparados para lactantes 
deberán satisfacer por sí mismos las necesidades 
nutritivas de los lactantes normales y sanos. Por 
ello tanto los productos para lactantes como los 
de continuación deberán ajustarse a: 

- Los artículos 3, 4, 5 y 6, directiva 
91/321/CEE o a las correspondien- 
tes del Codex Alimentnrius. 
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- Los apartados 2 a 6 del art. 7 de la 
directiva 9 1/32 1 /CEE. 

- La directiva 89/396/CEE relativa a 
las menciones 0 marcas que permitan 
identificar el lote al que pertenece un 
producto, salvo que las disposiciones 
que establece el país de importación 
requieran 0 estipulen lo contrario, 

La etiqueta deberá estar redactada en el 
idioma nativo para que no haya confusión, 
así como las demás prohibiciones y restric- 
ciones en las directivas anteriormente co- 
mentadas. Cuando los estados miembros 
adopten dichas disposiciones, deberán hacer 
referencia a esta directiva. 

SITUACION ESPAÑOLA 

En España por el R.D. 26850976 -16 de 
octubre se aprueba la “Reglanzc~ztación Téc- 
nico Sanitaria (R.T.S) parcr In elaboración, 
circulnciórz y comercio de preparados nli- 
metzticios para regímenes dietéticos y/o es- 
peciales” 7. Posteriormente se modifica por 
los Reales Decretos (385/1980, 1424/1982, 
23530 986), 1426/1988, hasta la publicación 
del R.D. 1809/1991 de 13 de diciembre, in- 
corporado al Ordenamiento Jurídico Nacio- 
nal de Directiva Marco 89/398/CEE y el 
R.D. 1408/1992 de 20 de noviembre donde 
se publica la “Reglamentación Técnico-Sani- 
taria Específica de los prepurados para lac- 
tmtes j’ prepcmdos de coiztinunción”8. 

Esta R.T.S. recoge las recomendaciones 
del Codex Alimentarius en su Código Inter- 
nacional sobre comercialización de Sucedá- 
neos de la Leche Materna, así como las 
pautas que marca la CEE para estos tipos de 
alimentos. Tiene por finalidad, aparte de de- 
finir «preparados para lactantes» «prepnra- 
dos de continuaciónZ» (capítulo II y que se 
corresponden a las anteriormente dadas a ni- 
vel internacional y  europeas), establecer los 
requisitos de elaboración y composición (ca- 
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pítulo III), diferenciando entre «preparados 
para lactantes» que se elaboraran a partir de 
las fuentes proteicas definidas en el Anexo 1 
(proteínas de vaca o de soja) y de otros ingre- 
dientes alimenticios, cuya adecuación a la 
alimentación de lactantes haya sido determi- 
nada mediante datos científicos. Los ~~prepu- 
rados de continuaciórz» se elaborarün con 
fuentes proteicas y sustancias nutritivas, re- 
cogidas en el Anexo II, y que por medio de 
datos científicos sean adecuados para la ali- 
mentación especial de lactantes de más de 
cuatro meses de edad. 

Sólo las sustancias del Anexo III podrán 
utilizarse con el fin de satisfacer las necesi- 
dades de: sustancias minerales, vitaminas, 
aminoácidos y otros compuestos nitrogena- 
dos u otras sustancias con fines nutritivos es- 
peciales. No contendrá ninguna sustancia en 
cantidad tal que ponga en peligro la salud de 
los lactantes. La preparación del producto 
listo para el consumo solo deberá requerir, en 
su caso la adición de agua. 

En el capítulo IV se regula el etiquetado, 
publicidad e información: 

- El etiquetado y la rotulación de los 
envases deben cumplir lo dispuesto en la 
“Norma General de Etiquetado, Presentación 
y Publicidad de los Productos Alimenticios”’ 
(R.D. 212/1992 -6 de marzo), con los requi- 
sitos y prohibiciones siguientes: 

Se comercializarán con la denominación 
de «leche para lactantes» o «leche de conti- 
nuación» sólo cuando los preparados estén 
elaborados a partir de las proteínas proce- 
dentes de la leche de vaca. 

Además, en los preparados para lactan- 
tes, elaborados con otras fuentes, es necesa- 
rio indicar que el producto es adecuado para 
la alimentación de lactantes desde el naci- 
miento. En el caso de que no estén enriqueci- 
dos con hierro, indicar que la administración 
a niños mayores de 4 meses, necesita ser 
complementada con otras fuentes. 

En los preparados de continuación, se 
debe indicar que es una alimentación espe- 
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cial para niños mayores de 4 meses, que debe 
ser parte de una dieta diversificada y que no 
deben utilizarse como sustitutivo de la leche 
durante los primeros 4 meses de vida. 

En ambos productos, es obligatorio que 
se indique el valor energético disponible (Kj 
y Kcal), el contenido en hidratos de carbono, 
proteínas y grasa por 1 OO ml de producto lis- 
to para el consumo, la cantidad media de sus- 
tancia mineral y vitaminas 10,ll. 

También el etiquetado deberá dar instruc- 
ciones relativas a la correcta preparacion del 
producto, permitíendose la utilizacion de re- 
presentaciones gráficas que ilustren el modo de 
preparación. En general el etiquetado de pro- 
ductos para lactantes y de continuación deber5 
estar diseñado de forma que proporcione la in- 
formación necesaria para el uso correcto, sin 
desfavorecer la lactancia materna. 

No se incluirán en las etiquetas de los 
preparados para lactantes imágenes de niños u 
otras ilustraciones o textos, que puedan ideali- 
zar el uso del producto, pero sí gráficas o repre- 
sentaciones gráficas que permitan fácilmente 
identificar el producto. En el etiquetado se ad- 
vertirá la superioridad de lactancia materna y 
que el producto se utilizará únicamente por 
consejo de personas independientes, cualifica- 
das en medicina, nutrición o farmacia o de 
otros profesionales encargados de la asistencia 
materna e infantil. 

La publicidad de los preparados para 
lactantes se limitará a las publicaciones espe- 
ciales en la asistencia infantil y a las publica- 
ciones científicas. Los anuncios de los 
preparados para lactantes contendrán única- 
mente información objetiva de carácter cien- 
tífico. Tal información no deberá insinuar ni 
hacer creer que la alimentación con biberón 
es equivalente 0 superior a la lactancia ma- 1 
terna. Se prohibe la publicidad en los lugares 
de venta, de distribución de muestras o recu- 
rrir a cualquier otro medio de propaganda 
para fomentar las ventas de estos productos 
directamente al consumidor en los estableci- 

mientos minoristas, como exhibiciones espe- 
ciales, cupones de descuentos, primas, entre 
otros. También se prohibe a los fabricantes y 
distribuidores proporcionar al público en ge- 
neral (mujeres embarazadas o madres) pro- 
ductos gratis o a bajo precio, ni muestras ni 
otros obsequios de promoción, ya sea direc- 
tamente o a través de los servicios sanitarios 
o del personal sanitario. 

Las administraciones sanitarias seran las 
que se encargarán de planificar, suministrar y 
difundir la información que se suministre a la 
familia y personas relacionadas con la nutri- 
ción de los lactantes y niños de corta edad. 
También, serán dichas administraciones las 
que tendran en cuenta que, en el material infor- 
mativo y educativo relativo a la alimentación, 
tanto de lactantes como de mujeres embaraza- 
das y madres, debe contener informaciones 
claras sobre la lactancia materna, nutrición y 
forma de preparación para dicha lactancia, 
efecto negativo de la alimentación parcial con 
biberón, dificultad de rectificar la decisión de 
no amamantar y el empleo adecuado de los 
preparados para lactantes, ya sean de fabrica- 
ción industrial o de preparación casera. 

El capítulo V indica que serán las admi- 
nistraciones sanitarias las que regularán las 
donaciones de equipo o material informativo 
por parte de los fabricantes o distribuidores a 
instancias de dichas administraciones. Tales 
equipos o materiales podrán llevar el distinti- 
vo de la empresa, pero no marcas específicas 
del preparado, distribuyéndose únicamente a 
través de los servicios sanitarios. 

Los productos que se regulan por el ca- 
pítulo VI, no estarán sujetos a inscripción en 
el Registro General Sanitario de Alimentos 
(R.D. 1712/1991 de 29 de novienbre) como 
otros preparados alimenticios de régimen 
dietético y especiales, aguas minerales natu- 
rales y aguas de manantiales (artículo 4), ni 
tampoco se inscribirán de oficio conforme a 
los datos que figuran en el modelo de etique- 
tado que acompaña a la preceptiva notifica- 
ción, que debe realizar en el momento de su 
primera comercialización (artículo 5). 
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En sus disposiciones finales se autoriza 
al Ministerio de Sanidad y Consumo por el 
método habitual para que regule materias 
como: criterios de pureza de las sustancias 
que se pueden utilizar en su elaboración, lista 
positiva de aditivos autorizados, límites má- 
ximos tolerados de sustancias contaminan- 
tes. Los criterios microbiológicos que deben 
cumplir estos preparados son los fijados en el 
Art. 12 del R.D. 2685/1976 de 16 de octubre, 
que deberán ser modificados cuando sean fi- 
jados por la CEE. 

El capítulo VII contempla las exporta- 
ciones e importaciones de preparados para 
lactantes y de continuación. Su Art.ll.1 se 
refiere a la exportación de los productos que 
se elaboran con este destino, pero queda de- 
rogado por el R.D. 1768/1993 de 8 de octu- 
bre (BOE n.” 266 de 6 de noviembre de 
1993) al publicarse la “R.S.7’. Especljcica de 
Preparados para Lactantes y  Preparados de 
Continuación destinados CI la exportación a 
países terceros”12, debiendo ajustarse los pro- 
ductos que se exportan al R.D. 14080992 de 
20 de noviembre en sus Art. 3,4, 5 de este 
Real Decreto o en las correspondientes nor- 
mas mundiales del “Codex Alimentarius” 
salvo que las disposiciones que establezca el 
país de importación requiera o estipule lo 
contrario. 

El etiquetado de los productos para las 
exportaciones deberan ajustarse, si el país de 
importación no establece lo contrario, al R.D. 
1408/1992 de 20 de noviembre, Art. 6 y al 
R.D. 18080991 de 13 de diciembre por el que 
se regulan las menciones 0 marcas que permi- 
ten identificar el lote al que pertenecen. 

La etiqueta deberá estar redactada en el 
idioma adecuado, sin que pueda haber confu- 
sión entre preparados para lactantes y de 
continuación. 

Los productos destinados a las exporta- 
ciones a países no pertenecientes a la CE, 
que no cumplan lo dispuesto en la “R.T.S de 
preparados para lactantes o de continua- 
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ción”, deberán llevar en su embalaje la pala- 
bra «export», así como en la etiqueta o cual- 
quier otro signo que permita identificarlo 
inequívocamente, para evitar que el producto 
sea comercializado y consumido en España. 

CONCLUSIONES 

Tras revisar la situación legislativa de los 
preparados para lactantes y de continuación, 
concluimos que en ella se resalta la impor- 
tancia de la “lactancia materna” inigualable a 
cualquier otro tipo de alimento, prohibiendo 
el término de “leches maternizadas” para evi- 
tar posibles confusiones con la leche mater- 
na. 

Se define lo que es un “lactante”, un 
“niño de corta edad”, así como “preparados y 
leche para lactantes y de continuación”. Estos 
tipos de alimentos sólo deben ser indicados 
para su consumo por profesionales cualifica- 
dos en la alimentación de lactantes y niños 
de corta edad. 

Regula la composición química cualita- 
tiva y cuantitativa, las fuentes (soja o leche 
de vaca) a partir de las cuales se elaboran las 
leches y o preparados para lactantes y de 
continuación, y otras sustancias nutritivas 
particulares, quedando pendiente de actuali- 
zar y legislar los criterios microbiológicos y 
de contaminación. 

Establecen normas y prohibiciones en 
cuanto a etiquetado, fundamentalmente en 
composición, normas de preparación; y prohi- 
be fotos de niños u otros dibujos que ideali- 
cen el producto. 

Se reglamenta lo relativo a distribución 
y publicidad; en ello están prohibidas las 
muestras gratuitas y otras donaciones tanto a 
centros sanitarios como a particulares. Los 
anuncios y publicaciones deberán ser de ca- 
rácter científico. 

La legislación española en cuanto a pre- 
parados para lactantes y de continuacibn, se 
ha adaptado tanto a la internacional como a 
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la europea, quedando pendiente la revisión y 
actualización de criterios tanto microbiolópi- 
cos como de contaminantes. 

Se concluye finalmente que son las auto- 
ridades sanitarias las responsables de que se 
cumplan estas disposiciones, y es responsa- 
bilidad de todos conocerlas y llevarlas a buen 
fin para proteger a un consumidor muy espe- 
cial como es el niño, durante su primer año 
de vida. 
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RESUMEN 

Fur~don~rnros: Comparar la información de las muertes 
detectadas por el registro de casos de SIDA y las del registro de 
defunciones atribuidas al SIDA en los residentes de la ciudad de 
Barcelona, con la finalidad de analizar las posibles discrepan- 
cias. 

Comparison of Deaths of the Case 
Register of AIDS and Deaths of AIDS 

of Mortal@ Register. Barcelona 199 1- 1992. 

MJtoh: Los datos utilizados en este estudio procedie- 
ron de los registros de casos de SIDA y de mortalidad de la ciu- 
dad de Barcelona y se circunscribieron a las muertes ocurridas 
durante 199 I y 1992. Del cruce de los dos registros se obtuvie- 
ron los individuos concordantes y los que sólo aparecían en uno 
de los dos registros. Posteriormente se averiguó el motivo de las 
discordancias. 

Background: To compare information on the deaths detec- 
ted by the register of AIDS cases and the register ofdeaths due 
to AIDS in residents of Barcelona, with the objective to determi- 
ne the differences between the two. 

Rr.dtdo,s: Durante los años 199 l-92, las muertes del 
registro de casos de SIDA fueron 582 y la del registro de morta- 
lidad codificadas como SIDA fueron 525. En ambos registros 
coincidieron 458 individuos. Los 67 individuos no detectados 
por el registro de casos de SIDA fueron por no haber sido decla- 
rados previamente (35,9%), por ser casos que no cumplían cri- 
terios de SIDA (28.3%). por faltar información para 
catalogarlos como casos de SIDA (28,3%) o por distinta adjudi- 
cación de residencia (7.W). Los 124 casos no detectados en el 
registro de mortalidad se debieron a tener otra causa de muerte 
(60.5%), distinta adjudicación de residencia (21.8%) y a falta de 
información debido a que 22 individuos no pudieron ser identi- 
ticados en el registro de defunciones y por tanto no se localizó 
la causa de muerte (17,7%). 

Md~ud,~: Mortality data were obtained from the register of 
AIDS cases and the mortality register during 199 1 and 1992. The 
two registers were linked and concordant cases were identified. 

Rrsults: During 1991-92 there were 582 deaths on the 
case-register and 525 on the mortality register. It was possible to 
link 458 cases. The 67 cases not detected by the register of cases 
of AIDS were due to the fact that some had not been reported 
(35.9%), some were not AIDS cases (28.3%), some lacked in- 
formation that qualified them as AIDS cases (28.3%). or were 
from a different residence (7.5%). The 124 cases that were not 
detected in the mortality register were due to their having ano- 
ther underlying cause of death (60.5%). a different residence 
(2 1.8%) and a lack of information since 22 deaths could not be 
identified in the mortality register, therefore. the cause of death 
could not be identified (17.7%). 

C0nclust0nr.s: La adecuada vigilancia epidemiológica Conc/u.sionu: Todo a correct epidemiological surseillnn- 
del SIDA exige una muy buena coordinación entre los registros ce of AIDS, a good coordination between the case and the mor- 
de casos y los de mortalidad. tality register is necessafy. 

Palabras clave: SIDA. Mortalidad. Registros. Key words: AIDS. Mortality. Registers. 

ABSTRACT 

INTRODUCCION 

El SIDA constituye una nueva epidemia 
que se caracteriza, desde el punto de vista de 
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la mortalidad, por su creciente participa- 
ción entre la principales causas de defun- 
ción, sobretodo en los jóvenes. El aumento 
constante de casos, básicamente entre la po- 
blación joven, unido a la elevada letalidad de 
esta enfermedad explican el hecho de que haya 
alcanzado un lugar destacado entre las princi- 
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pales causas de muerte en este grupo de po- 
blación 1.2.3. En zonas donde la incidencia de 
la enfermedad es elevada, en especial en 
áreas urbanas, se trata de la primera causa de 
defuncihn entre la población joven (25-44 
años)4.5.h, hecho que también repercute en la 
mortalidad prematura. En este sentido el 
SIDA ya se identificó en 1986 en Nueva York 
como una de las primeras causas de años po- 
tenciales de vida perdidos7 y lo mismo ha ido 
sucediendo en Españas, Cataluña’ y Barcelo- 
nalo. 

En las estadísticas de mortalidad de la 
ciudad de Barcelona, el SIDA se consideró 
por primera vez en el año 1986, aunque la 
primera muerte atribuida a esta enfermedad 
ya se registró en 198 1 ll. Desde entonces el 
número de casos ha ido aumentando progre- 
sivamente: mientras en 1986 representó úni- 
camente el 1,15% de todas las muertes entre 
los hombres de 15 a 34 años, en el año 1992 
llegó a representar el 47,7%, siendo ya la pri- 
mera causa de años potenciales de vida per- 
didos en los varones; en las mujeres, el año 
1992, fue la segunda causa de mortalidad 
prematura, después del cáncer de mama ‘*.13. 
Ello explica que esta enfermedad se haya 
convertido en uno de los principales proble- 
mas de salud pública de la actualidad. 

Para estudiar el impacto del SIDA en la 
población general, además de las estadísticas 
de mortalidad, muchos países disponen de un 
registro de casos. Sin embargo, tanto los re- 
gistros de mortalidad como los registros de 
casos pueden tener deficiencias en cuanto a 
la exhaustividad y a la calidad de sus datos. 
Por esta razón, para evaluar la influencia del 
SIDA en el patrón de morbilidad y mortalidad 
de la población, se han realizado diversos estu- 
dios para valorar el grado de cobertura y la va- 
lidez de estas fuentes de información con 
diferentes objetivos según los estudios: 
mientras unos consideran el registro de mor- 
talidad como el más válido14*ls, para otros es 
el registro de casos el considerado como 
fuente de comparación16, Algunos, sin em- 
bargo, consideran que ambos registros sufren 
defectos en la declaración, por lo que estu- 

dian discrepancias o concordancias entre 
ellos17. 

En la ciudad de Barcelona existen dos 
fuentes de información para conocer las muer- 
tes por SIDA: el registro de casos, iniciado en 
1986, basado en un sistema de vigilancia epi- 
demiológica activa a partir de 19871x, y el re- 
gistro de defunciones de los residentes de la 
ciudad. Ambos registros son competencia 
de la misma institución municipal (Instituto 
Municipal de la Salud) y están ubicados res- 
pectivamente en los Servicios de Epide- 
miología y de Información Sanitaria, 
existiendo una estrecha colaboración entre 
ambos servicios. 

El objetivo de este estudio fue comparar 
la información de las muertes detectadas por 
el registro de casos de SIDA y las del regis- 
tro de defunciones atribuidas al SIDA en los 
residentes de la ciudad de Barcelona, con la 
finalidad de analizar las posibles discrepan- 
cias. 

MATERIAL Y METODOS 

Los datos utilizados en este estudio pro- 
cedieron de los registros de casos de SIDA y 
de mortaIidad de la ciudad de Barcelona, y se 
circunscribieron a las muertes ocurridas du- 
rante 1991 y 1992. 

El registro de casos recoge todos los pa- 
cientes con criterios de SIDA, de acuerdo 
con la definición de los Centersfor Disease 
Control de EEUU de 1987l”, diagnosticados 
en la ciudad y también los diagnosticados, 
fuera pero residentes en Barcelona. La infor- 
mación llega a través de las notificaciones de 
los médicos, así como de la búsqueda activa 
que incluye casos detectados por parte de 
personal de enfermería de salud pública y los 
casos detectados mediante los controles de 
los Boletines Estadísticos de Defunción 
(BED), del registro de tuberculosis, de las al- 
tas hospitalarias, del registro del Departamen- 
to de Justicia de la Generalitat de Cataluña 
(incluye presos con criterios de SIDA) y del 
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registro de casos de SIDA de Cataluña. La 
investigación sistemática de los casos cono- 
cidos a través del BED y que no constaban en 
el registro facilita la inclusión 0 exclusión se- 
gún cumplan criterios de SIDA o no. La resi- 
dencia de los casos se obtiene a través de los 
centros hospitalarios y penitenciarios, por el 
BED o por el padrón municipal de habitantes. 
En este estudio, del registro de casos sólo se 
analizaron los muertos con residencia en Bar- 
celona. 

El Instituto Municipal de la Salud dispo- 
ne, cada año, del archivo informático de to- 
das las defunciones ocurridas en Barcelona y 
de los residentes que fallecen en el resto de 
Cataluña. Este registro se nutre a través de la 
información obtenida de los BED. Para este 
estudio sólo se utilizaron de los registros de 
las defunciones ocurridas durante los años 
1991 y 1992, los datos de los residentes en 
Barcelona que tenían codificada como causa 
básica de defunción el SIDA (Clasificación 
Internacional de Enfermedades, 9.” Revisión, 
código 279.Y0). En este registro, la residen- 
cia de los individuos es la del padrón de ha- 
bitantes o, en su defecto, la del BED. 

Del cruce de los dos registros se obtuvie- 
ron tres grupos de individuos. El primero de 
ellos constaba de los individuos concordan- 
tes que aparecían en los dos registros y no 
precisaron de más investigaciones. El segun- 
do grupo constaba de los individuos que sólo 
aparecían en el registro de casos y no en el 
registro de mortalidad. El tercer grupo cons- 
taba de los individuos que aparecían sólo en el 
registro de mortalidad por SIDA y no consta- 
ban en el registro de casos. 

Una vez detectados todos los individuos 
discordantes, se averiguó a qué era debido con- 
sultando todos los BED y comparando los indi- 
viduos uno a uno con los datos disponibles en 
ambos registros, respetando en todo momento 
la confidencialidad de los datos. 

Las fuentes de discordancia podían ser 
debidas a las diferencias en la adjudicación 
de residencia, a la distinta codificación de la 
causa de muerte, ya que en el registro de 
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mortalidad puede constar otra causa distinta 
de SIDA y a distintos criterios diagnósticos 
de SIDA, puesto que el registro de casos sólo 
incluye los pacientes que cumplen la defini- 
ción de SIDA de los Centers for Disense Cou- 
trol y los BED tienen la causa consignada por 
el médico. Asimismo, se debieron considerar 
las diferencias que se produjeron por la im- 
posibilidad de corroboración del diagnóstico 
por parte del registro de casos, debido a la falta 
de información (historia ináccesible o extravia- 
da o porque murió en el domicilio y no se ha 
encontrado la historia en los cuatro hospita- 
les de Barcelona donde se hace vigilancia ac- 
tiva sistemática) y por la imposibilidad de 
encontrar los datos de algunos individuos en 
el registro de defunciones. 

El análisis de los datos se realizó me- 
diante la proporción de casos concordantes y 
discordantes. 

RESULTADOS 

Durante los años 199 l-92, las muertes 
del registro de casos de SIDA fueron 582 y la 
del registro de mortalidad codificadas como 
SIDA fueron 525. 

En ambos registros coincidieron 458 in- 
dividuos, lo que significó el 78,6% de los ca- 
sos en el registro de SIDA y el 87,3% en el 
registro de mortalidad, lo que implica que el 
registro de casos incluía 124 casos que no 
constaban en el de mortalidad y éste 6’7 de- 
funciones que no constaban en el registro de 
casos (tabla 1). 

Los 67 individuos no detectados por el 
registro de casos de SIDA fueron por no ha- 
ber sido declarados previamente (35,9%), por 
ser casos que no cumplían criterios de SIDA y 
que fueron descartados, aún habiendo sido 
declarados (28,3%), por faltar información 
para catalogarlos como casos de SIDA pol 
imposibilidad de acceder a la historia clínica 
(28,3%) o por distinta adjudicación de resi- 
dencia ya que en 5 casos, la residencia que 

SI 
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Tabla 1 

Casos concordantes y discordantes en la comparación de los registros de casos de SIDA y de mortalidad 
por SIDA. Barcelona 1991-1992 

N: número de casos. 

constaba era de fuera de Barcelona (7,5%), 
(tabla 2). 

Los 124 casos no detectados en el regis- 
tro de mortalidad se debieron a tener otra 
causa de muerte (ó0,5%), distinta adjudica- 
ción de residencia (21,8%) y a falta de infor- 
mación, debido a que 22 individuos no 
pudieron ser identificados en el registro de de- 
funciones y, por tanto, no se localizó la causa 
de muerte (17,7%) (tabla 2). 

La tabla 3 muestra 73 de las causas de de- 
función que constaban en los 75 casos a los 

que se les adjudicó una causa de muerte dis- 
tinta de SIDA. En la mayoria de pacientes 
constaba que la causa b&ica de defuncih 
eran enfermedades infecciosas (27,4%), des- 
tacando la tuberculosis pulmonar, la infec- 
ción por Virus de Inmunodeficiencia 
Humana (VIH) y las neumonias por Przeu- 
rnocystis carinii; enfermedades del aparato 
respiratorio (23,3%) y sobretodo neumonías 
no especificadas y tumores (17,8%), bkica- 
mente linfomas. Tal como esta señalado en la 
tabla 3, sólo 6 de las 73 defunciones (8,2%) 
no estaban relacionadas con el SIDA. En las 

Tabla 2 

Distribución de los casos discrepantes entre el registro de casos de SIDA y el de mortalidad por SIDA. 
Barcelona 1991-1992. 

N: Número de casos. 
(*) Registro de casos: imposibilidad de corroborar el diagnóstico. 

Registro de defunciones: imposibilidad de encontrar estas defunciones en el registro de mortalidad. 
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Tabla 3 

Causa básica de defunción en los 75 pacientes del registro de casos cuya causa básica de defunción no era 
el SIDA. Barcelona 1991-1992(*) 

CODIGOS 
CIE-9 

CAUSA MUERTE NUM. 70 

011.9 Tuberculosis pulmonar 7 9.59 
046.3 Leucoencefalitis multifocal progresiva 1 1,37 
049.9 Virasis sistema nervioso sin esp. 1 1.37 
070.9 Hepatitis vírica 1 1.37 
117.5 Criptococosis 1 1.37 
112.9 Candidiasis I 1.37 

136.3 Neumonía P. crrriki por 3 4.1 I 
IX).- Toxoplasmosis 1 1.37 

795.8 Infección VIH por 5 ha5 

TOTAL ENFERhlEDADES INFECCIOSAS 20 77,-w 
155.2 Tumor hepático sin esp. 3 4.11 
157.9 Tumor páncreas sin esp. 3 2.74 
162.9 Tumor pulmonar sin e\p. 1 1.37 

171.9 Tumor tejido conjuntivo tejidos blandos y 1 1.37 

173.9 Tumor maligno piel sin esp. 2 2.7-t 

200.8 Linfosarcoma 1 1.37 

202.5 Otros linfomas 3 4.11 
TOTAL TUhIORES 13 17,Sl 

279.3 Deficiencia inmunitarin sin esp. I 1.37 

TOTAL ENFERMEDADES INMUNITARIAS 1 1,37 

348.5 Edema cerebral 1 1.37 
348.8 Otras afecciones del encéfalo 1 1.37 

TOTAL ENFERMEDADES SISTEMA NERVIOSO 2 2,7-l 

415.1 Embolia pulmonar 1 1.37 
425.4 Cnrdiomiopatía primaria sin esp. 1 1.37 

427.5 Paro cardíaco 1 1.37 

425.9 Insuficiencia cardíaca I 1.37 
429.3 Cardiomegalin 1 1.37 

432.- Hemorragia. intracmneal no esp. 1 1.37 

TOTAL ENFERhlEDADES DELSISTEMA CIRCULATORIO h 8,22 

483.- Neumonía M~~~~~>ltr.\rw por 2 2.74 
485 Bronconeumonía no esp. 1 1.37 

4X6.- Neumonía no esp. a 10.96 

516.5 Neupatía no esp. 1 1.37 

519.1 Otras enfermedades de triíquea bronquios y 1 1.37 
519.8 Otras enfermedades del aparato respiratorio 4 5.4s 

TOTAL ENFERiklEDADES DEL SISTERIA RESPIRATORIO 17 23,2'J 

571.5 Cirrosis hepdtica no nlcohólica 2 2.74 

571.9 Hepatopatía crónica no alcohólica 1 1.37 
577.2 Coma hepático 1 1.37 

578.0 Hematemesis 1 1.37 
TOTAL ENFERMEDADES DEL SISTEMA DIGESTIVO 5 6,SS 

780.6 Pirexia origen desconocido I 1.37 
785.5 Choque cardíaco no traum:ítico I 1.37 
795.- Hallazgos inmunológicos anormales 1 1.37 

TOTAL SINTOAIAS MAL DEFINIDOS 3 4,ll 

E850.0 Envenenamiento por opiáceos y narcóticos 1 1.37 
Ea50.8 Envenenamiento droga no esp. 1 1.37 
Ea5a.- Envenenamiento otras drogas por 2 3.74 

Eaaa.- Caída no especificada 1 1.37 
E982.1 Envenenamiento monóxido carbono 1 1.37 

TOTAL CAUSAS EXTERNAS (**) 6 8,22 

TOTAL 73 1 (NI 

(*) Dos defunciones con códigos 277.5 y 379.5 fueron considemdos errores en la mecanización de los datos y por ello no se incluyen en la tabla. 
(**) Causas no relacionadas con el SIDA. 
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dos defunciones restantes la causa de muerte 
en el registro de mortalidad tenía los códigos 
379.5 y 277.5 y fueron considerados errores 
en la mecanización de los datos. 

DISCUSION 

A la luz de los resultados obtenidos se 
puede afirmar que la concordancia entre los 
dos registros es similar a la hallada por otros 
autores. Así por ejemplo, Kristal encontrd 
que un 74% de las muertes con causa basica 
de SIDA, ocurridas en la ciudad de New 
York durante 1980-4, pudieron ser enlazadas 
con el registro de casos, porcentaje que au- 
mentaba al 86% al tener en cuenta otras cau- 
sas de muerte relacionadas con el SIDA’, 
fenómeno similar al observado en este estu- 
dio. Es importante hacer un enlace entre los 
dos registros para estudiar los motivos de es- 
tas discrepancias, tal como sugirió Ronovan 
que halló müs defunciones por SIDA en el 
registro de casos que en el de defunciones de 
New South Wales (Australia), por lo que el 
autor sugería la necesidad de hacer un enlace 
entre los dos registros para estudiar los moti- 
vos de estas discrepancias”. 

Tatnbién avalan la necesidad de relacio- 
nar ambos registros otros estudios como el 
de Herzog et nl que validaron el registro de 
casos de Ohio (EEUU) a través de los boleti- 
nes estadísticos de defuncidn y sólo encon- 
traron un 3% de infradecfaraciór?. Johnson 
et al validaron el registro de casos de Ontario 
(Canadá) tambien con los boletines de de- 
función, encontrando en el registro de casos 
un 75,2% de cobertura’j. Hardy y colabora- 
dores valoraron el nivel de declaración de los 
registros de casos de SIDA en las ciudades 
de Washington DC, New York, Boston y 
Chicago, también comparándolos con los re- 
gistros de defunciones, y objetivaron que la 
cobertura de 10s cuatro registros de casos era 
en global del 89%‘“. 

En cambio, Hessol et nl compararon las 
defunciones por SIDA de la cohorte de hom- 

bres de San Francisco City Chic con los bo- 
letines de defunción. De 1978 a 1990 fueron 
declaradas 15 18 muertes de la cohorte y sólo 
se obtuvieron 1292 boletines de defuncibn. Solo 
se detectaron 7 boletines de defuncihn de SIDA 
que no se conocían anteriormente en el registro 
de casos. Probablemente esto fue debido a que 
la cohorte se nuttia de diversas fuentes de in- 
formación (entre ellas los boletines de defun- 
ción) para la detección de casos lh. 

Tal como han señalado otros autores, la 
diferencia en el número de defunciones de- 
claradas es debida a los distintos criterios de 
inclusión, por lo que la concordancia podría 
mejorarse si ambos registros pudieran enla- 
zarse automática y rutinariamentelj.lfi. 

En este estudio, entre los motivos de dis- 
crepancia entre ambos registros cabe men- 
cionar el hecho de que 24 defunciones por 
SIDA no constaban en el registro de casos. 
Siendo el registro de mortalidad una de las 
fuentes de informacibn del registro de casos, 
este hecho no tendría que ocurrir, lo que im- 
plica que en el futuro deberá mejorar la rela- 
ción entre ambos registros. Tambien hubo 38 
defunciones que no constaban en el registro 
de casos, ya sea por no tener confirmado el 
diagnóstico de SIDA o bien por no cumplir 
criterios, por lo que estos casos no deberían 
existir en el registro de defunciones constan- 
do el STDA como causa básica de defunción. 

Es importante que se proceda a unificar 
criterios entre distintos registros, así por 
ejemplo en este estudio hay 32 defunciones 
que no han coincidido por constar distinta re- 
sidencia del difunto. El motivo de esta dis- 
crepancia radica que mientras en el registro 
de casos se utiliza el domicilio habitual, en el 
registro de defunciones se utiliza la residen- 
cia del difunto que consta en el padrón de ha- 
bitantes. Otros autores ya han señalado la 
importancia de la unificación de criterios de 
residencia para enlazar correctamente dos re- 
gistros22. 

noI 
Una explicación al hecho de hallar me- 
numero de casos en el registro de morta- 
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lidad. es la no certificación de la defunción 
por esta causa por parte del médico, proba- 
blemente para evitar posibles perjuicios a los 
familiares, dadas las implicaciones sociales a 
la que está sometida esta enfermedad. La ma- 
yoría de las causas de muerte distintas de 
SIDA del registro de defunciones podrían 
ser SIDA, habiendo sólo 6 muertes en que 
la causa consignada probablemente no está 
relacionada con la enfermedad (5 defun- 
ciones por envenenamientos y una por caí- 
da), aunque también se ha descrito el 
hecho de clue pacientes con SIDA tengan 
m6s probabilidad de morir por suicidio”. 
No exista la certeza de que las otras causas 
declaradas no estuvieran relacionadas con 
el SIDA. ya que ha sido descrito que enfer- 
mos de SIDA pueden morir de causas que 
no se consideran entre las enfermedades de- 
finitorias de SIDA (por ej. neoplasias)Z4. Las 
causas declaradas fueron similares a las ha- 
lladas en el estudio de Hessol EI al en los ca- 
sos en que no constaba SIDA como causa de 
defunción”’ y a las de un estudio realizado en 
EEUU que analizaban las causas de muerte 
de 32.000 personas que constaban en regis- 
tros de SIDA durante los años 1983-9 (68% 
de las muertes por SIDA de aquel país)?‘. Es 
importante recordar que en un BED con una 
causa de muerte relacionada con el SIDA, pero 
sin constar la positividad del VIH, no puede ser 
couif‘icada la causa básica como SIDA”. 

Debe tenerse en cuenta que del registro 
de mortalidad sólo se han seleccionado los 
BED con causa básica con código 279.5, 
mientras en el registro de casos se recogen 
todas las muertes ocurridas en los enfermos 
de SIDA. sean o no por esta causa, aunque 
según un estudio previo prácticamente to- 
das las causas de muerte son relacionadas 
con el síndromeZ7. Si del registro de mortali- 
dad se hubieran escogido las causas de muer- 
te relacionadas con el SIDA, la concordancia 
entre ambos registros habría aumentado. 
Otra limitación de este estudio es que en el 
registro de casos de SIDA sólo entran los in- 
dividuos a los que se ha conseguido corroborar 
el diagnóstico, por lo cual, los casos en que 
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no se ha podido acceder a la historia clínica 
no se han podido incluir (19 casos). 

Una ventaja de este estudio es que al tra- 
tarse de una ciudad, el radio de acción queda 
bien delimitado, con lo que las posibilidades 
de cobertura del registro de casos aumenta. 
Además, el hecho de que Barcelona sea una 
ciudad con la mayoría de hospitales de tercer 
nivel de Cataluña, aumenta la atracción de pa- 
cientes. Sin embargo, a pesar de la intensa vigi- 
lancia epidemiológica que se realiza. no puede 
descartarse la existencia de casos no declara- 
dos. 

Este estudio no ha tenido por objetivo vali- 
dar los casos registrados en cada uno de ios dos 
registros, ya que no se dispone de una fuente ex- 
terna totalmente valida (“goi~l stcmclcrd”) de 

defunciones de SIDA. De todos modos. según 
los resultados obtenidos, se puede afirmar 
que el registro de casos tiene una mayor co- 
bertura de las muertes por SIDA que el regis- 
tro de mortalidad. 

Es importante enfatizar sobre la impor- 
tancia de la declaración de forma exhaustiva 
de todos los casos de SIDA y se debe seguir 
trabajando en la orientación a los médicos y 
a los estudiantes de medicina sobre la impor- 
tancia de rellenar correctamente los Boleti- 
nes Estadísticos de Defunción. Asínlismo, 
debería investigarse si determinadas ent’erme- 
dades infecciosas o tumores podrían incluirse 
en la definición de enfermedades relacionadas 
con el SIDA. 

Dado que el SIDA ya es la primera o una 
de las primeras causas de defunción entre la 
población joven en muchas ciudades y países 
desarrollados, es necesario disponer de bue- 
nos registros de casos y defunciones a nivel 
poblacional para poder conocer el impacto 
real de la epidemia, así como para tener una 
base objetiva en la planificación de servicios 
de atención y programas de prevención. Para 
tener un buen conocimiento del impacto epi- 
demiológico del SIDA, es necesaria la revi- 
sión sistemática de todos los BED y que haya 
una buena coordinación entre los distintos 
registros. 

5.5 



N Montell i Jordana et al 

AGRADECIMIENTOS 

A Josep Ferrando e Isabel Pasarín por sus 
comentarios a una versión anterior de este ar- 
tículo. 

1. Segura A, SIDA; una aproximación epide- 
miológica. Rev Salud Públic 1989; 1: 175- 
196. 

Montella N. La mortalitat en les edats joves 
de la ciutat de Barcelona: la seva evolució 
entre el 1983 i el 1992. Barcelona: Tesina 
del Master de Salud Pública. Universidad de 
Barcelona, 1993. 

2. McCormick A. Trends in mortality statistics 
in England and Wales with particular refe- 
rence to AIDS from 1984 to April 1987. Br 
Med J 1986; 296: 129892. 

14. 

3 I . Jougla E, Hatton F, Le Toullec A, Michel E. 
Caracteristiques de l’évolution de la que 
mortalité par SIDA en France de 1983 a 
1990. Rev Epidémiol Santé Publi 1992; 40: 
174-74, 

Hardy AM, Starcher ET, Morgan WM. 
Druker J, Kristal A, Day JM et al. Review of 
death certificates to assess completness of 
AIDS case reporting. Public Health Rep 
1987; 102: 386-91. 

1.5. 

4. Aldous J, Hickman H, Ellam A, Gazzard B, 
Hargreaves S. Impact of HIV infection on 
mortality in young men in London health 
authority, Br Med J 1992; 305: 219-21. 

Johnson RJ. Montano BL, Wallace EM. Using 
death certificates to estimate the completness 
of AIDS case reporting in Ontario in 1985-87. 
Can Med Assos J 1989; 141: 537-40. 

16. 

5. Buehler JW, Devine OJ, Berkelman RL, Che- 
varley FM. lmpact of the Human Immunode- 
líciency Virus epidemic on mortality trends in 
young men, United States. Am J Public 
Health 1990; 80: 1080-86. 

Hessol NA, Buchbinder SP, Colbert D, 
Scheer S, Underwood R, Barnhart JL et al. 
lmpact of HIV infection on mortality and 
accuracy of AIDS reporting in death certi- 
ficates. Am J Public Health 1992; 82: 561- 
4. 

17. 

6. Mortality attributable to HIV infection/AlDS. 
United Satates, 1981-1990. MMWR 1991; 40: 
41-4. 

Donovan JW. lnconsistencies in statistìcs of 
death from AIDS. Med J Austr 1991; 154: 
90-92. 

18. 

7. Kristal AR. The impact of Acquired lnmu- 
nodeficincy Syndrome on patterns of pre- 
mature death in New York City. JAMA 
1986; 255: 230623 10. 

Caylà JA, Jan& JM, Iglesias B, Artazcoz L, 
Plaséncia A. Epidemiología del síndrome 
de inmunodeficicncia adquirida en Barcelo- 
na ( 198 1 - 199 1) (1). Estudio descriptivo y de 
tendencias temporales. Med Clin (Barc) 
1993; 101: 286-93. 

8. Castilla J, Iñigo J, Sendra JM, Te110 0. Años 
potenciales de vida perdidos por síndrome de 
inmunodeficiencia adquirida en España, 198 l- 
90. Med Clin (Barc) 1993; 1 OO: 245-8. 

Centers for Disease Control. Revisión of the 
surveillance definition of acquired immuno- 
deficiency syndrome. MMWR 1987: 36 
Suppl: 1 s-5s. 

9. Casabona J, Blanch C, Val1 M, Salvador X. 
Premature mortality related to AIDS among 
men and women in Catalonia. AIDS 1993; 
7: 1099-103. 

OPS/OMS. Clasificación Internacional de 
Enfermedades, novena revisión. Whashing- 
ton: OMS, 1978. 

10. Iglesias B, Caylà JA, Galdós H. Montellh N. 
Impacto del SIDA en el aumento de la mor- 
talidad prematura en la ciudad de Barcelo- 
na. Med Clin (Barc) 1993;101:676. 

19. 

20. 

21. Herzog AA, Hall, Campbell RJ, Halpin TJ. A 
retrospective death certificate study of AIDS 
and AlDS-related conditions in Ohio: 1984- 
1986. Ohio Med 1989; 985-89. 

56 Rev San Hig Púb 1995, Vol. 69, No. 1 

BIBLIOGRAFIA 

ll, 

12. 

13. 

Vilaseca J, Amau JM, Bacardí R, Mieras C. 
Serrano A, Navarro C. Kaposi’s sarcoma 
and Toxoplasma gondii brain abcess in a 
spanish homosexual. Lancet 1982; 1: 572. 

Borre11 C, Puiggalí A, Montella N. Mortali- 
tat a la ciutat de Barcelona 1992. Estadísti- 
ques de salut Barcelona: Ayuntamiento de 
Barcelona, 1994. 



COMPARACION DE LAS DEFUNCIONES DEL REGISTRO DE CASOS 

22. Gittelsohn A, Senning J. Studies on the reliabi- 
lity ofvital and health records: 1. comparison of 
cause of death and hospital record diagnoses. 
Am J Public Health 1979: 69: 680-89. 

23. Coté TR, Biggar RJ. Dannenberg AL. Ries- 
go de suicidio entre los sujetos con SIDA. 
JAMA (ed. esp.) 1993: 2: 385-8. 

26. Centro Europeo para la vigilancia del SIDA 
de 1993. Informe n.’ 37/1993:23-8. 

24. Gachupin-García A, Selwyn PA, Budner NS. 27. Caylà JA, Artazcoz L, Iglesias B. Jansà JM, 
Population-based study of malignancies and Plaséncia A. Epidemiología del SIDA cn 
HIV infection among injecting drug users in a Barcelona (1981-1991)(B). Estudio de mor- 
New York City methadone treatment program, talidad y de supervivencia. Med Clin (Barc) 
19851991. AIDS 1992; 6843-K 1994; 102: 129-35. 

25. Chu SY, Buehler JW, Lieb L, Beckett G, Conti 
L, Costa S et al. Causes of death among per- 
sons reported with AIDS, Am J Public 
Health 1993; 83: 1429-32. 

Rev San Hig Púb 199S,Vol.69,No. 1 s7 



Rev San Hig Púb 1995; 69: 1: 59-69 No. I-Enem-Febrero 1995 

PROGRAMA DE PREVENCION DEL CANCER DE MAMA EN 
LA COMUNIDAD VALENCIANA. RESULTADOS í992-1993 

Dolores Salas Trejo (l), Carmen Moya García (l), Constantino Herranz Fernández (2), Josefa Ibánez 
Cabanell (l), Josefa Miranda García (l), Alicia Polo Esteve (l), Ramón Vizoso Villares (l), M.“Dolores 
Cuevas Cuerda (3) e Isidro Vizcaíno Esteve (4). 

(1) Dirección General de Salud Publica. Valencia. 
(2) Plan Integral de Lucha Contra el Cáncer. 
(3) Dirección General del Servicio Valenciano de Salud. 
(4) Servicio de Radiología. Hospital Dr. Peset. 

RESUMEN 

Fundamento: La Consejería de Sanidad y Consu- 
mo de la Comunidad Valenciana, en 1992, pone en mar- 
cha el Programa de Prevención del Cáncer de Mama con 
el objetivo de obtener una reducción del 30% en la mor- 
talidad por cáncer de mama en las mujeres sometidas a 
cribado. Con este fin se han creado de forma paulatina, 
durante 1992 y 1993, cinco unidades de prevención de 
cáncer de mama. 

El objetivo de este trabajo es mostrar los resultados ob- 
tenidos desde el inicio del programa. en abril de 1992. hasta 
diciembre de 1993. 

. 

Métodos: La población diana es de 125.000 mujeres 
sanas de 45 a 65 años del kea de salud correspondiente, a 
las que se les realiza un estudio, consistente en mamogra- 
fía bilateral en doble proyección y exploración clínica a 
criterio del médico lector/a y con un intervalo de dos 
años. 

Resu1tudo.s: En este período se han citado a 52.848 
mujeres. con una tasa de participación de 70’78% con 
respecto a citaciones válidas. Se han detectado 141 can- 
ceres, con una tasa de detección del 3’90 por mil mujeres 
estudiadas. 

Conclusiones: El conjunto de los objetivos marcados 
por el programa, con respecto a la tasa de participación, me- 
todología de cribado y a la precocidad diagnóstica de los ca- 
sos diagnosticados se han cumplido en este período de 
tiempo. 

Palabras clave: Cáncer de mama. Cribado poblacio- 
nal. Mamografía. 

ABSTRACT 

Breast Cancer Prevention Programme in 
Comunidad Valenciana. 
Assesment 1992- 1993 

Background: In 1992, a breast cancer screening pro- 
gram was inplemented by the General Directorate of Health 
of the Autonomous Government of Valencia. This program 
was aimed to decrease the mortality caused by breast cancer 
in a 30% on those women submited to the program. 

The program was implemented, in 1992 and 1993: and 
with this purpose fíve units of breast cancer screening were 
set up in five Health Areas. 

This paper presents our preliminarly results of this pro- 
gram, from april 1992 to december 1993. 

Merhods: The program target population consisted 
on 125.000 heahhy women aged from 45 to 65 years. Each 
woman recruited, a two-view (cranio-caudal and medio-la- 
teral oblique) screem-film mammograms were performed 
as the primary and only film-screening examination with 
two years interval. Additionaly and according to the criteria 
of the physician charged to inform the mammography a 
physical examination could be practised. 

Results: 52.843 women were invited to participate. 
The participation rate was of 70’78%. The number of breast 
cancer detected was of 141, corresponding to a rate of 
3’90/1000 women under screening program. 

Conclusions: The objetives stated, in relation to par- 
ticipation rate, methods applied and early time of detection, 
were achieved in this period of assesment. 

Key wonls: Breast cancer. Mass screening. Mammo- 
gwhy. 

INTRODUCCION 

Entre los principales problemas de salud 
que afectan a las mujeres de la Comunidad 

Valenciana (CV) se encuentra el cáncer de 
mama, debido a su elevada incidencia y mor- 
talidad y su correspondiente repercusión sa- 
nitaria, social y económica r. 
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Dolores Salas Trejo. 
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Aunque no disponemos de datos de inci- 
dencia de cáncer de mama en la CV, ya que 
se encuentran en fase de desarrollo los regis- 
tros hospitalarios de cáncer, parece razona- 
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ble suponer que sea semejante a la que se 
presenta en los registros españoles de tumo- 
res de base demográfica, ocupando el cuarto 
o quinto lugar, siendo el primer tumor en la 
mujer, con tasas de incidencia entre 30 y 60 
casos por cada cien mil mujeres. 

En relación a la mortalidad, el cáncer de 
mama en la CV, en 1993, supuso en la pobla- 
ción femenina la cuarta causa de muerte ge- 
neral y la primera causa de muerte tumoral, 
con una tasa de mortalidad del 29,71 por cien 
mil mujeres 2. 

Sensibilizada por este problema, la Conse- 
jería de Sanidad y Consumo, en 1992, pone en 
marcha el Programa de Prevención del Cán- 
cer de Mama de la CV, 2, siguiendo las reco- 
mendaciones del comité de expertos de la 
C.E.E. 3 y del Ministerio de Sanidad y Con- 
sumo 4 y recogiendo las experiencias de 
otros programas nacionales 5 e internaciona- 
les 6-7. 

El objetivo general de este programa es 
obtener una reducción del 30% en la mortali- 
dad por cáncer de mama, tras un período de 
10 a 15 años, en las mujeres sometidas a cri- 
bado, mediante el acceso de las mujeres entre 
45 a 65 años a examen de sus mamas cada 
dos años y, en caso de que se sospeche un 
cáncer, a confirmación diagnóstica y trata- 
miento en la atención especializada :. 

Con este fin se han creado de forma pau- 
latina, durante 1992 y 1993, cinco unidades 
de prevención de cáncer de mama (UPCM), 
situadas en cinco Areas de Salud: Alcoy, (fe- 
cha de apertura: 28-4-1992), Valencia (fa: 8-6- 
1992) Alicante (fa: 16-l l- 1992), Castellón 
(fa: 25-1-1993) y Játiva (fa: 8-6-1993). En 
mayo de 1994 se ha puesto en marcha una sex- 
ta unidad en la ciudad de Castellón, en cola- 
boración con la Asociación Española contra 
el Cáncer. 

La repercusión del programa sobre la re- 
ducción de la mortalidad, sólo se podrá medir 
transcurridos varios años de su aplicación. No 
obstante, tras la experiencia de otros progra- 
mas de cribado de cáncer de mama, es de es- 
perar que si los indicadores de participación, 

estudios complementarios, tasa de detección, 
valor predictivo, etc. se mantienen dentro de 
los límites previstos, se producirá una dismi- 
nución de la mortalidad por cáncer de mama. 
Por esta razón es importante una evaluación 
contínua y sistemática que permita introdu- 
cir las correcciones necesarias para el cum- 
plimiento de los objetivos prefijados. 

El interés de este trabajo es mostrar los 
resultados obtenidos desde el inicio del Pro- 
grama, en abril de 1992, hasta diciembre de 
1993. 

MATERIAL Y METODO 

Descripción del programa 

* Población diana 

No existiendo unanimidad en cuanto a la 
edad idónea para participar en programas de 
diagnktico precoz, a criterio del Plan de Lu- 
cha Contra el Cáncer de la Comunidad Va- 
lenciana, se considera adecuado estudiar a 
aquellas mujeres sanas, de 45 a 65, años de! 
área de salud correspondiente ‘. Con esta 
elección, la población diana tota1 de la CV 
corresponde a unas 450.000 mujeres. 

El programa se dirige actualmente a una 
población diana de 143 .OOO mujeres. Una 
vez consolidadas las unidades en funciona- 
miento, se ampliará de forma progresiva la 
cobertura del programa. 

* Téctlica de cribado 

En la actualidad, existe acuerdo general 
en que la mamografía es el test más adecua- 
do para ser empleado en programas de pre- 
vención del cáncer de mama. Con respecto al 
número de proyecciones mamográficas, el Co- 
mité de expertos oncólogos sobre el screening 
del cáncer de mama del programa “Europa 
contra el cáncer”, recomienda dos proyeccio- 
nes en el primer año de un programa a todas 
las mujeres que entran por primera vez en el 
mismo, para detectar el máximo número de 
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cánceres incipientes y minimizar el número 
de mujeres a las que se cita para nuevos exá- 
menes. En nuestro medio el estudio consiste en 
mamografia bilateral en doble proyección (crá- 
neo-caudal y oblícua-medio-lateral) en la pri- 
mera serie de cribado y una proyección 
(oblícua-medio-lateral) en series sucesivas, y 
exploración clínica a criterio del médico/a 
lector. 

* Intervalo entre estudios 

En caso de normalidad, los estudios se 
efectúan cada dos años. 

Dotación de las Unidades de Preven- 
ción del Cáncer de Mama 

* Personal 

El equipo que constituye estas unidades 
está formado por: médico/a con formación 
específica en lectura mamográfica; técnico/a 
especialista en radiología; auxiliar de enfer- 
mería; auxiliar administrativo/a; y celadorYa. 

Al mismo tiempo, cada unidad dispone 
del apoyo de: 

1. Un radiólogo de referencia, cuyas 
principales funciones se relacionan con el con- 
trol de calidad de la técnica mamográfica, la 
doble lectura de las mamografías realizadas en 
la unidad y la conexión con los servicios hospi- 
talarios implicados. 

2. Una unidad de informática, que ga- 
rantizará el correcto funcionamiento del sis- 
tema y de la aplicación informática. 

3. Un técnico de salud pública, que su- 
pervisará el correcto funcionamiento de la 
unidad. 

* Equipamiento 

Cabe citar: mamógrafo de alta resolu- 
ción, equipo revelador, negatoscopio con 
lupa, material de informática, material de 
consulta y mobiliario habitual, etc. 
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* Dotación informática 

Se ha diseñado una aplicación específi- 
ca, como instrumento básico para las unida- 
des. Principalmente permite gestionar la 
agenda de citaciones, registrar las historias clí- 
nicas de las mujeres, controlar el proceso de 
citación y el seguimiento del estudio realiza- 
do y mecanizar los informes estadísticos de 
actividad. 

Organización del programa 

* Gestión del programa 

El número y la diversidad de unidades en 
funcionamiento y la implicación de numero- 
sas estructuras sanitarias, hace necesario dedi- 
car esfuerzos considerables a la coordinación y 
el consenso, para establecer criterios homogé- 
neos de calidad de la atención que garanticen 
el cumplimiento de los objetivos marcados. 
Para facilitar esta actuación integrada, se cons- 
tituye la Comisión de Coordinación del Pro- 
grama de Prevención del Cáncer de Mama, 
presidida por la Directora General de Salud 
Pública y conformada por una serie de exper- 
toskesponsables de aquellas materias con 
más repercusión sobre su desarrollo. 

La necesidad de contar con la adecuada in- 
formación sobre la incidencia, mortalidad y su- 
pervivencia del cáncer de mama en nuestra 
Comunidad, lleva a establecer una coordina- 
ción adecuada con el Registro de Tumores de 
la Comunidad Valenciana, de carácter pobla- 
cional. 

En las áreas de salud donde existen UPCM, 
la gestión del programa se realiza a través de la 
interconexión entre las Direcciones de Aten- 
ción Primaria, Especializada y Salud Pública. 

* Desarrollo del programa 

- Sensibilización 

Coincidiendo con la apertura de cada 
unidad y al comienzo de la citación de un ba- 
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rrio o sección determinado, se realizan acti- 
vidades dirigidas tanto a la población diana 
como a los profesionales sanitarios, con obje- 
to de influir sobre la aceptación del programa. 
Se utilizan medios de comunicación, reuniones 
con profesionales y asociaciones, dossieres in- 
formativos, folletos, carteles, etc.. 

- Citación 

Se cita a las mujeres desde la unidad, a 
partir de los padrones municipales actualiza- 
dos. El calendario de citaciones recoge la orga- 
nización territorial (calles, barrios o secciones 
censales municipales), y su ritmo va aumentan- 
do progresivamente hasta alcanzar las 60-70 
mujeres día, a los tres meses de funcionamiento 
de la unidad. 

La citación se dirige a cada mujer de for- 
ma personalizada, indicindole día, hora y di- 
rección a donde acudir. En caso de que las 
mujeres citadas no acudan, se realiza una se- 
gunda citación (recitación). 

- Actividades de atención a las mujeres 

Se cumplimenta un cuestionario a las mu- 
jeres que acuden, con sus datos de identifica- 
ción, antecedentes personales y los resultados 
de los estudios realizados. 

La primera lectura de las mamografías 
realizadas en la unidad la lleva a cabo el mé- 
dico lector. 

En algunas ocasiones, el estudio se com- 
pleta con otras exploraciones mamogrhficas 
adicionales (localizadas o magnificadas). 

Posteriormente, el radiólogo de referencia 
realiza una segunda lectura independiente. 

Ante una sospecha de patología, las muje- 
res son sometidas a un protocolo de estudio que 
incluye la posibilidad de puncióniaspiraci0n en 
las mismas unidades y/o envio al hospital de 
referencia de su area, para su diagn6stico y tra- 
tamiento. En cada uno de estos hospitales se 
coordinan los servicios implicados en el Pro- 
grama (radiología, cirugía, anatomía patológi- 
ca, oncología, etc.). 

RESULTADOS 

Se presentan los resultados globales de las 
cinco unidades durante el período 1992/1993. 

A la hora de proceder a su valoración, hay 
que tener en cuenta que los períodos de funcio- 
namiento de las unidades son diferentes en 
función de su respectiva fecha de apertura. 
Esto influye sobre todo en las unidades de Cas- 
tellón y Jativa, que comenzaron a funcionar 
durante 1993, por lo que su rendimiento esta 
condicionado al petiodo de puesta en marcha. 

Participacih (tabla 1) 

El total de mujeres citadas ha sido de 
52.848. Puesto que la población diana de las 
cinco unidades es de 125.706 mujeres, la co- 
bertura a fecha 3 l- 12- 1993 es del 42%. 

Tabla 1 

Participación por Grupos de edad. 1992-93 

Grupo 
de edad 

45-49 

50-54 

55-59 

60-65 

XI-65 

45-65 

Citadas 

13.349 

ll .359 

1 I .904 

16.236 

39.499 

52.848 I 45-65 I 52.848 

Citaciones Citaciones Acuden Acuden % part. % part. Acuden Acuden 
vzilidas vzilidas 1.’ cita 1.’ cita resp. Lac. resp. Lac. 1.‘~. + rec. 1.‘~. + rec. 

12.861 12.861 

ll .029 ll .029 

ll.539 ll.539 

15.655 15.655 

38.223 38.223 

5 1 ,084 5 1 ,084 

8.822 8.822 68,599 68,599 9.490 9.490 

7.362 7.362 66,75% 66,75% 7.994 7.994 

7.537 7.537 65,32% 65,32% 8.209 8.209 

9.365 9.365 59.82% 59.82% 10.463 10.463 

24.264 24.264 63,48% 63,48% 26.666 26.666 

33.086 33.086 64,77% 64,77% 36.156 36.156 

Tasa de Tasa de 
participación participación 

73,79% 73,79% 

72,48 % 72,48 % 

71,14% 71.14% 

66,83 % 66,83 % 

69,76% 69,76% 

70,78 % 70,78 % 
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En total, han acudido entre la primera y 
la segunda citación, 36.156 mujeres. La tasa 
de participación, (calculada como propor- 
ción de las que acuden entre las citaciones 
válidas) es del 70,78%. Se consideran cita- 
ciones no válidas las cartas devueltas y las 
bajas del programa (cáncer anterior, cambio 
de domicilio fuera del área, defunción, edad 
mayor de 65 años o errores de padrón). 

De las mujeres que no acudieron a la pri- 
mera cita, el 38,86% están pendientes de re- 
citación y, puesto quela tasa de participación 
en recitación viene siendo de un 29%, la par- 
ticipación global puede alcanzar un 74%. 

En cuanto a la participación por grupos de 
edad, en todos se supera el objetivo marcado 
(60/70%), si bien se observa una tasa más eleva- 
da en el grupo de edad más joven (45-49 años). 

Las unidades situadas en los núcleos de 
población más pequeños (Alcoy, Játiva) pre- 
sentan las tasas de participación más altas. Esto 
se ha observado incluso en el período 1993, en 
que han estado citando a mujeres de otros 
ayuntamientos del área de salud, con las consi- 
guientes dificultades de accesibilidad. 

Metodología de cribado y confirmación 
diagnóstica (figuras 1 y 2. Tabla 6) 

Se han realizado estudios radiológicos a 
35.126 mujeres, el 97,15% de las participan- 
tes en el programa (se han excluído las que 

PROGRAMA DE PREVENCION DEL CANCER DE MAMA . . . 

disponían de un estudio mamográfico reali- 
zado recientemente). 

Al 18,87% de las mujeres participantes 
se les ha realizado exploración clínica por el 
médico lector, a su criterio, según los antece- 
dentes, hallazgos, etc. Un 7,26% requirieron 
proyecciones adicionales para completar el 
estudio radiológico en la unidad. 

Una vez completada esta primera fase 
del estudio, el porcentaje de las participantes 
enviadas a atención especializada para con- 
firmación diagnóstica y tratamiento es del 
6,48%. (tasa de estudios complementarios). 

De las 2.343 mujeres enviadas al hospi- 
tal en este período, a 273 se les realizó una 
biopsia, lo que supone un 0,76% de las parti- 
cipantes. 

Hemos de tener en cuenta que, según los 
protocolos del programa, las mujeres que re- 
quieren hacerse una ecografía son enviadas 
al hospital, prueba que en otros programas se 
realiza en la unidad de cribado. Si separamos 
las ecografías del resto de pruebas, el por- 
centaje de mujeres enviadas al hospital sería 
de 2.40% (para citología, biopsias y otras). 

En cuanto a los procedimientos diagnós- 
ticos utilizados, la relación entre biopsiaski- 
tologías es inferior al 50% y el porcentaje de 
biopsias, que están precedidas por la realiza- 
ción de una citología, es del 35% (tabla 2). 

Tabla 2 

Confirmación diagnóstica por Grupos de edad 1992-93 

Grupo 
de edad 

45-49 

SO-54 

SS-59 

60-65 

50-f& 

45-65 

r 
Biopsias Cánceres detectados 

Participantes 
con sin con sin 

citología citología citología citología 

9.490 25 45 13 16 

7.994 24 36 13 14 

8.209 16 41 8 23 

10.463 32 54 24 31) 

26.666 72 131 45 67 

36.156 97 176 58 83 
# I 
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Figura 1 

Metodología de Cribado y confirmación diagnóstica 1992-93 

18,X7% 7.26% 

, 

6.823 2.625 

Expl. clínicn Proy. adicional 
/ 

6,48% 

2.343 . 
M. envindas hosp. 

ECOGRAFIAS 
63% 

1 
273 

Biopsias I 

Figura 2 

Estudios complementarios 1992-93 
(Porcentaje respecto al total de estudios tuliudos) 

CITOLOGIAS 
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El valor predictivo positivo del hallazgo 
en el cribado (mujeres enviadas al hospital 
para realizar cualquier tipo de prueba) con 
respecto a los cánceres confirmados, es del 
6,02% y el valor predictivo positivo de las 
biopsias realizadas por sospecha de maligni- 
dad, con respecto a las biopsias positivas, es 
del 5 1,65%. 

Resultado de los estudios (tablas 3 y 4) 

De las 36.156 mujeres participantes, el 
94,55% obtuvieron un resultado de normali- 

dad o de patología benigna y el 4,8 1% han 
generado una citación precoz. 

Al cierre del período de estudio, 25 mu- 
jeres (0,07%) estaban pendientes de reali- 
zarse alguna prueba (por diferentes motivos 
relacionados con la propia mujer) y 66 muje- 
res (0,18%) han abandonado el programa. 

Se han detectado 141 casos de cáncer, lo 
que supone una tasa de detección del 3,90 x 
mil mujeres estudiadas. 

La tasa de detección más alta se da en el 
grupo de mayor edad, siendo similar en los 
otros grupos. Para el grupo de 50-65 años, la 

Tabla 3 

Resultado de los estudios 1992-93 

Muj. con resultado nomlal o pat. benigna: 

Muj. con citación precoz: 

Cánceres detectados: 

Muj. pendientes de resultado: 

Abandonos del programa: 

Total de uarticiuantes: 

N.” % 

34.185 94,55 

1.739 4.81 

141 0.39 

25 0,07 

66 0,123 

36.156 - 

Tabla 4 

Cánceres detectados por Grupos de edad 1992-93 

CrUpO 

de edad 

45-49 

so-54 

55-59 

60-65 

SO-65 

45-65 

Invasivos In situ 

26 3 

20 6 

24 7 

46 1 

90 20 

116 23 

Cánceres detectados 

Desconocido 

0 

I 

0 

1 

2 

2 

Total Tasa 

29 3,06% 

27 3.38% 

31 3,78% 

54 5.16% 

112 4,20% 

141 3,90% 
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tasa de detección sería de 4,20 x mil mujeres 
estudiadas. 

Descripción de los casos diagnostica- 
dos (figuras 3 y 4. Tablas 5 y 6) 

De los 141 casos diagnosticados, el 
83,45% son carcinomas invasivos (116 casos) 

y el 16,55% son carcinomas “in situ” (23 ca- 
sos). 

Al valorar la precocidad diagnostica, ve- 
mos que, con respecto al tamaño, el 17,16% 
son Tis y el 53,73% Tl, es decir menor o 
igual a 2 cm. Entre los cánceres invasivos, el 
65% son clasificados como Tl y un 35% tie- 
nen un tamaño superior a 2 cm. (T2-T4). 

Figura 3 

Situación dia~!uóstica.T;lma~o 1992-93 

rT (c2cm) : 54% 

Figura 4 

Situación diagnóstica. Estadio 1992-93 

17% 

T4: 2% 
T3(k5cm): 

NB: 2% 
HA: 2% 

1% 

IIA: zz% 

66 Rev San Hig Púb 1995, Vol. 69, No. I 



PROGRAMA DE PREVENCION DEL CANCER DE MAMA t.. 

Tabla 5 

Cánceres detectados. Afectación ganglionar por Grupos de edad. 1992-93 

45-49 

SO-54 

55-59 

60-65 

SO-65 

45-65 

Detectados Desconocidos 

29 1 

27 3 

31 4 

54 6 

112 13 

141 14 

N.O 

19 

18 

21 

36 

75 

94 

Negativos 

8 

67,86% 

75,00% 

77,78% 

75,00% 

75,76% 

74,02% 

Positivos 

24 

33 

Tabla 6 

Indicadores del programa de Screening 1992-93 

T SO-54 1 55-59 60-65 50-65 Grupo 
de edad 

Mujeres citadas wilidas: 

N.” participantes: 

Muj. enviadas hospital: 

% participantes 

Muj. citología ylo biopsia: 

Muj. con citología: 

96 participantes 

% enviadas hospital 

Muj. con biopsia: 

46 participantes 

% enviadas hospital 

BiopsiaslCitologías: 

Cánceres detectados: 

Invasivos 

In situ 

Desconocido 

Total 

VP. Muj. enviadas hospital 

VP. Biopsias 

VI’.; Valor Predictivo. 

N.O N.O % N.O % N.O % N .” % % N.” 

- ll.535 

72,48 8.205 

- 411 

6,63 - 

37,92 18’; 

- 141 

2,13 - 

32,08 - 

- 5í 

0,75 - 

ll,32 - 

0,35 - 

- 

71,14 

5,Ol 

44,28 

1,72 

34,3 1 

0,69 0,82 

13,87 17,17 

0,40 0,49 

- 24 

7 

- C - 

3,38 31 3,78 

5,09 - 7,54 

45,oo - 54.39 

% 
12.861 

9.49( 

901 

- 

73,79 

- 

9,49 

30,74 

1 1.029 

7.994 

530 

277 

23; 

201 

170 

244 

25,75 

7( 60 

0,74 

7,77 

0,30 

- 

- 

- 

3,06 

3,22 

41.43 

20 

6 

1 

27 

- 

15.655 

10.463 

501 

223 

174 

86 

66,8? 

4,75 

44,51 

1,6f 

34,7: 

5,16 

lo,78 

62,79 

58.223 

Z6.666 

1.442 

- 

606 

485 

203 

- 

- 

90 

20 

2 

112 

- 

69.76 

5,41 

42.02 

1,82 

33,63 

0,76 

14,08 

0,42 

4,20 

7,77 

55,17 

i 1.08~ 

E.151 

2.34 

88 

71’ 

27 

70.78 

6,48 

37,69 

1,98 

30.6C 

0.76 

ll.65 

0,38 

3,9(1 

6.02 

51,65 
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En cuanto a la afectación ganglionar, se 
observa que no existe esta afectación en el 
74% de todos los cánceres diagnosticados y 
en el 70,64% de los cánceres invasivos. 

Según el estadio de presentación, el 
13,82% no presenta ninguna infiltración (“in 
situ”) y el 45,53% son estadio 1. No se ha pre- 
sentado ninguno en estadio IV. 

Con respecto al tipo de tratamiento al 
que fueron sometidos los cánceres diagnosti- 
cados, la proporción de tratamientos conser- 
vadores es del 41.22%. 

Si analizamos el tiempo transcurrido, 
desde que la mujer es estudiada en la unidad 
hasta el comienzo de tratamiento quirúrgico, 
vemos que en el 23,70% de los casos trans- 
currió menos de un mes, en el 32,59% de uno 
a dos meses y en el 43,70% más de dos me- 
ses. 

DISCUSION (tabla 7) 

Una adecuada participación es un requisi- 
to para la efectividad del programa que condi- 
ciona otros indicadores, tanto del proceso 
como de los resultados. Tras un año y medio 
de funcionamiento del Programa, podemos 

decir que la tasa de participación, con un 
70,78% de las mujeres, estj dentro de los ob- 
jetivos marcados y cumple con los criterios 
que se establecen para desarrollar un progra- 
ma de cribado de estas características. 

Cabe destacar que el conjunto de los obje- 
tivos marcados por el programa, con respecto a 
la metodología de cribado y a la precocidad 
diagnóstica de los casos diagnósticados, se 
han cumplido en este período de tiempo. El 
porcentaje de proyecciones adicionales y de ci- 
tación para estudios complementarios en el 
hospital, así como la realización de otras 
pruebas, principalmente ecografías, han dis- 
minuido sustancialmente en comparación 
con resultados anteriores del programa 8, de- 
bido a la experiencia adquirida desde su ini- 
cio y a las modificaciones introducidas en los 
protocolos de confirmación diagnóstica. 

El porcentaje de tratamientos conserva- 
dores ha tenido un aumento importante con 
respecto a otros resultados anteriores s. Ello 
se debe, por una parte, a una mayor propor- 
ción de casos con características de precoci- 
dad diagnóstica y, por otra, a una mejora en 
la disponibilidad de recursos para efectuar 
radioterapia en los hospitales de esta Comu- 
nidad. 

Tabla 7 

Criterios de evaluación. Comunidad Valenciana 1992-93 

Objetivo 
Valor 

Comunidad Valenciana 

Tasa de participación 

Tasa de Proyección Adicion. 

Tasa citac. estudios compl. 

Tasa de biopsias 

Valor predictivo de biopsias 

Tasa de detección 

Porcentaje carcinomas In situ 

Porcentaje tumores <=2 cms. 

70,7X % 

7,26 % 

6,48 % 

0,76 % 

51,65 % 

4 x 1.000 

16,55 % 

53.73 % 
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La tasa de detección de cánceres está 
dentro de los objetivos marcados. Si esta tasa 
y la de participación se mantienen dentro de 
los objetivos, es previsible que la efectividad 
del programa sea la esperada, por ello, es 
fundamental en los programas de cribado in- 
tensificar los mecanismos de control de cali- 
dad y el conocimiento de la incidencia, para 
asegurarse de que la tasa de detección que se 
obtiene es la que corresponde a nuestra Co- 
munidad. 

Este programa se ha caracterizado desde 
su inicio por implicar a las estructuras sanita- 
rias, tanto asistenciales como de gestión y 
por desarrollarse simultáneamente en un nú- 
mero considerable de áreas de características 
muy diferentes. Esto ha exigido, asumiendo 
un cierto grado de diversidad, un seguimien- 
to constante de los criterios y la metodología 
empleados en cada una de las unidades. En 
general, los resultados obtenidos en cuanto a 
cumplimiento de objetivos, garantía de cali- 
dad y coordinación entre los implicados, 
pueden considerarse satisfactorios. 

No obstante, las previsibles ampliaciones 
del programa y el dinamismo de las estructuras 
sanitarias hacen necesario mantener una eva- 
luación continuada. 
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RESUMEN 

Frrndtrmento: El patrón epidemiológico de la hepati- 
tis A ha cambiado en los últimos años, y se observa una dis- 
minución de anticuerpos hnti-hepatitis A IgG (Anti-VHA) 
en las edades mas tempranas, lo que se acompañará en un 
futuro de un aumento de hepatitis sintomaticas. La pre- 
vención de la hepatitis A exige la aplicaci6n de normas 
de higiene ambiental: personal y la administración de va- 
cunas o inmunoglobulina. Determinar la conveniencia de 
inmunizar activa o pasivamente con o sin detección pre- 
via de Anti-VHA, exigen determinar qué estrategia es la 
más eficiente. 

Métodos: Se realiza un anlisis para determinar el 
umbral de prevalencia, donde la razón de eficiencia se es- 
tablece al comparar el coste unitario de inmunizar activa 
o pasivamente a la población con el coste de inmunizar 
~610 a los Anti-VHA negativos por cribado previo, me- 
diante la fórmula: Coste unitario de la inmunización acti- 
va o pasiva (coste unitario del cribaje + coste de la 
inmunización activa o pasiva con inmunoglobulina ines- 
pecífica en los Anti-VHA negativos). Los resultados se 
correlacionan con las prevalencias de Anti-VHA para 
grupos de edad encontrados en los estudios seroepide- 
miológicos publicados por Salleras (1992) y Pérez-Tra- 
llero (1994). 

Re.srrhdos: El umbral de prevalen&, raz6n de efr- 
ciencias igual a 1, se sitúa en el 18% y 65% para la inmuniza- 
ción activa y pasiva respectivamente, lo que se corresponde 
con los grupos etarios entre lo-19 ahos y 20-29 allos, en 
base a los datos seroepidemiológicos utilizados. 

Conclusiones: Con prevalencias de Anti-VHA igual 
o superiores al 18% en la población la estrategia mas efi- 
ciente es realizar determinación de Anti-VHA previa a la 
inmunización activa; Este umbral de prevalencia se despla- 
za al 65% ante la inmunización pasiva. Por debajo de estas 
prevalencias es más eficiente inmunizar activa 0 pasiva- 
mente sin cribaje previo. 

Palubrm clave: Hepatitis A. Vacuna. Inmunoglobuli- 
na. Prevalencia de Anticuerpos Anti-VHA. Eftciencia. 

ABSTRACT 

Analysis of Efflcency to Screening of 
IgG Antibodies Anti-HVA Previous the 

Active or Passive Inmuniz’ation 

Bockgmund: The epidemiological patmn of hepatitis 
A has changed in the last few years and B decrease of the 
anti-hepatitis A antibodies IgG (Anti-HVA) have been ob- 
served at early ages, which will accompany in the future an 
increase of symptomatic hepatitis. The prevention of hepa- 
titis A requires a strict application of the norms of personal 
and environmental hygiene and the administration of vacci- 
nes or inmunoglobulins. In order to determine the conve- 
nience of inmunization actively or passively with or without 
the previous detection of Anti-HVA, requires the knowle- 
dge of with strategy is more efficient. 

Methods: An anaiysis is carriout to determine the ther- 
shold of prevalence, where the reason of effciency is esta- 
btished by compating the unit cost of inmunization either 
activeiy or passively of the population, with a cost of inmuni- 
zing only the negative Anti-HVA by previous screening, with 
the formula: the unit cost of the active or passive inmunization 
(unit cost of screening + cost of active or passive (inespecific 
inmunoglobuiine) inmunization in the negative Anti-HVA). 
The resuls correlate with the prevalence of Anti-HVA in age 
group founded in sero-epidemiological studies publied by Sa- 
llems ( 1992 and PtSez-Trallem ( 1994). 

Results: The threshold of prevalence, the reason of 
efficciency equals 1, it‘s situated in 18% and 65% respecti- 
velly for the active and passive inmunization, which corres- 
ponds to the age group of lo-19 years and 20-29 years 
based on ser-o-epidemiological studies used. 

Conclusions: With prevalence of Anti-HVA equal to 
oí above 18% of the population the most efficient strategy 
is to determine the Anti-HVA before the active inmuniza- 
tion; This threshold of prevalence move to up to 65% with 
passive inmunization. Beneath these prevalence it‘s more 
efficient to inmunize actively or passively without prior 
screening. 

Key words: Hepatitis A. Vaccine. Inmunoglobuline. 
Antibodies Anti-HVA. Effrciency. 
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La hepatitis A (HA) es una enfermedad 
considerada en otro tiempo como benigna, 
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que afecta a un importante número de personas 
y supone alrededor del 40% de las hepatitis vira-. 
lesr**. El nivel socioeconómico y sanitario ha 
mostrado su intluencia, así en los países desarro- 
llados la prevalencia de la enfermedad es de 0- 15 
casos clínicos/1 00.000 habitanteslaño, al con- 
trario de lo que ocurre en los subdesarrollados 
con 30- 1 OO casos clínicos por 100.000 habitan- 
tes/año3”. España muestra una prevalencia inter- 
media con 20-30 casos clínicos por 100.000 
habitantes/año, pero con un desplazamiento pau- 
latino de la curva de prevalencia hacia edades 
mas tardía?, con el consiguiente aumento de 
las hepatitis clínicas. 

La comercialización reciente en España 
de una vacuna de virus inactivados contra la 
HA obliga a evaluar que estrategia de inmu- 
nización es la más eficiente frente al virus de 
la HA. En aquellas poblaciones con tasas ba- 
jas de infección parece, a priori, más eficiente 
inmunizar activa o pasivamente sin detección 
previa de anticuerpos Anti-VHA IgG (Anti- 
VHA), ya que este arrojaría un gran número 
de susceptibles a ello. 

El objetivo de este trabajo es evaluar la 
conveniencia o no de realizar estudios prevaeu- 
nales de detección Anti-VHA, previa a la in- 
munización frente al virus de la hepatitis A. 

MATERIAL Y METODO 

Inmunizar activa o pasivamente de un 
modo indiscriminado a la población es una 
práctica ineficiente, ya que parte de la pobla- 
ción a la que se le realiza dicha práctica no lo 
precisa, por lo que la detección previa del 
Anti-VHA, mediante un test con una sensibi- 
lidad y especificidad del 99%6, permite dife- 
renciar aquellas personas que la precisan. 
Por otro lado realizar a toda la población un 
cribado previo también resulta ineficiente, ya 
que existen edades en los que la positividad 
del test es escasa y es mas eficiente inmuni- 
I .w sin cribaje previo. 

tes, 
Para que ambas prácticas sean eficien- 
hay que determinar un umbral de preva- 

lencia, que permita discernir a partir de él 
qué práctica es mas eficiente. Un umbral de 
prevalencia, razón de ejiciencia iguala 1, es 
aquel en el cuál la estrategia de inmunizar 
activa o pasivamente sin cribado previo es 
igual de eficiente que realizarlo con el. 

Se ha calculado 
la fúrmula7: 

el umbral de prevalencia 

Coste unitario de la inmunizacioln activa o pasiva 

(Coste del unitario del cribaje + coste de la inmuniza- 
ción activa o pasiva en los Anti-VHA negativos) 

Aunque el punto de vista adoptado ha 
sido el del usuario, donde se incluyen los 
costes de desplazamiento, tambien se ha rea- 
lizado el estudio desde el punto de vista ins- 
titucional excluyendo estos costes. 

Las prevalencias de Anti-VHA para 
edad utilizadas han sido las publicadas en 
1994 por Pérez-Trallero% y por Salleras” en 
dos estudios seroepidemiológicos en mues- 
tras de población vasca y catalana respecti- 
vamente. 

Para determinar 
se ha considerado: 

el umbral de prevalencia 

1) COSTE UNITARIO RE LA DE- 
TECCION PREVACUNAL DE 
ANTI-VHA: 

1.1) Coste de la extraccihz de la mues- 
tra que incluye: coste de personal de enferme- 
ría y material (aguja, jeringuilla de extracción, 
tubo siliconado al vacío) 140 ptas. 

El coste del tiempo del paciente se ha 
expresado en horas de trabajo perdidas y se 
ha estimado un tiempo de 2 horas, del salario 
mínimo interprofesional de 1993, 1.114 ptas. 
Total de 1.254 ptas. 

1.2) Coste del procesamiento de la 
muestra que engloba: el coste del personal, 
amortización de equipos y el reactivo para la 
determinación de Anti-VHA (sensibilidad y 
una especificidad del 99%), 573 ptas. 
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La suma total de ambas asciende a 1.827 
pesetas. 

2) COSTE UNITARIO DE LA 
VACUNACION: 

2.1) Coste de la vacuna: Tres dosis de 
vacuna de virus inactivos a los 0, 1 y 6 me- 
ses, tomando como referencia el precio de 
2.127 ptas./dosis, que suman 6.381 ptas. 

2.2) Coste de la administración de la 
vacuna: que incluye: Coste de personal y ma- 
terial 283 ptas. y tiempo del paciente, 2 horas 
por cada dosis de vacuna, 3.342 ptas., total 
3.625 ptas. 

La suma total de ambos, coste de la va- 
cuna más su administración asciende a 
10.006 pesetas. 

3) COSTE UNITARIO DE LA IN- 
MUNIZACION PASIVA: 

2.1) Coste de la inmunoglobulina(Ig): 
Una dosis de Ig inespecífica 0,2 ml/kg, para 
un peso aproximado de 50 Kg., 1.578 ptas. 

2.2) Coste de la administración de la 
Zg que incluye: Coste de personal y material 
99 ptas., y 2 horas de tiempo del paciente 
1.114 ptas., total 1.2 13 ptas. 

La suma total del coste de la Ig más su 
administración asciende a 2.791 ptas. 

RESULTADOS 

La tabla 1 muestra el análisis de la efi- 
ciencia de la detección prevacunal de Anti- 
VHA, previo a la inmunización activa versus 
inmunización sin cribaje, todos los datos se 
refieren a gastos por unidad. Si se realiza un 
cribaje de Anti-VHA a la población suscepti- 
ble de ser vacunada (columna A), con una 
sensibilidad y una especificidad del test de 
detección del 99%, una parte de la misma po- 
see Anti-VHA (columna B) y otra no (co- 
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lumna C). Esta última es la susceptible de 
padecer la enfermedad y por ello de ser vacu- 
nada. Si esta población es vacunada se origi- 
nan unos costes que disminuyen a medida 
que disminuye el número de susceptibles 
(columna D). Si se practica un cribaje previo 
habrá que añadir este coste al de la vacuna- 
ción (columna E). 

La razón de eficiencia (columna F) en- 
frenta ambas estrategias, vacunación sin cri- 
baje versus vacunación con cribaje. Con 
prevalencias en la población del 18% de 
Anti-VHA, cualquiera de las dos alternativas 
es plausible, razón de eficiencia igual a 1, 
mientras con prevalencias menores es más 
eficiente vacunar sin realizar cribaje previo 
y, viceversa, con prevalencias mayores es 
más eficiente la inmunización con cribaje 
previo. 

En España con los datos de prevalencia 
para edad de 1 9948 y 1992” utilizados (Tabla 1, 
columna A), el umbral de prevalencia se co- 
rrespondería con el grupo etario de 10 a 19 
años. 

Si no se tienen en cuentan los costes de 
tiempo del paciente, el umbral se sitúa en 
prevalencias del lo%, lo que para estos mis- 
mos estudios de seroprevalencias se corres- 
ponde con una edad cercana a los 10 años. 

Al analizar la sensibilidad del precio de 
la vacuna se observa, figura 1, como al redu- 
cir de un modo arbitrario, el coste de 2.127 
ptas. a 1 .OOO ptas./dosis, el umbral de preva- 
lencia se desplaza del 18%, alrededor de los 
15 años, al 27% por encima de los 20 años. 

Del mismo modo, al analizar la eficien- 
cia de la detección de Anti-VHA previa a la 
administración de Inmunoglobulina versus 
administración sin cribaje, tabla II, el umbral 
de prevalencia se sitúa en el grupo de edad 
de 20-29 años, por lo que por debajo de esta 
edad es, pues, más eficiente administrar la 
inmunoglobulina sin serología previa. 

El punto de visto institucional desplaza 
el umbral de prevalencia del 65% al 47%, 
Tabla II. 
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P 
Tabla I 

AnBlsis de la eficiencia de la deteccih prevacunal de Anti-VHA versus inmunizaci6n activa. 

Punto de vista utnpliado deel usuario (Incluyen ct~tes de desplazamiento) 

A B 
EDAD PREVALENCIA 

ANTI-VHA + 

Años PEREZ’ SALLERAS” 

t-9 0,024 0,020 

10-19 0,210 0,265 

20-29 0,576 0,663 

30-39 0,875 0,899 

UMBRAL 0.180 

c D E F 
PREVALENCIA COSTE VACUNAL COSTE VACUNAL RAZON DE 

ANTI-VHA - CON CRlBAJE EFECIENCIA 

PEREZK SALLERAS’ PEREZ’ SALLERAS’ PEREZR SALLERAS” PEREZX SALLERAS” 

0,976 0,980 9.766 9.806 1 I .593 11.633 0,86 0,86 

0,790 0,735 7.905 7.354 9.732 9.181 1 ,O3 t,o9 

0,424 0,337 4.243 3.372 6.070 5.199 1.65 t,92 

0,125 0,101 1.251 1.011 3.078 2.838 3,25 3,53 

0.820 8.205 10.032 1 .nn 

D: Coste unitario de la vacunación (1 O.Of16 pts.) *C (Anti-VHA -). 
E: D (Coste vacunal) + Coste unitario del cribaje (1 .X27 pts.). 
F: Coste unltario de la vacunación (10.006) / E (Coste vacunal con cribaje). 

h B C D E F 
EDAD PREVALENCIA PREVALENCIA COSTE VACUNAL COSTE VACUNAL RAZON DE 

ANTI-VHA + ANTI-VHA - CON CRIBAJE EFIClENCIA 

Años PEREZX SALLERAS’ PEREZ’ SALLERAS’ PEREZX SALLERAS’ PEREZ” S ALLERAS” PEREZ” SALLERAS” 

l-9 0,024 0,020 0,976 0,980 7.056 7.085 7.768 7.797 0,93 U,23 

10-19 0,210 0,265 0,790 0,735 5.712 5.314 6.424 6.026 1,13 1,20 

20-29 0,576 0,663 0,424 0,337 3.066 2.437 3.778 3.149 1,91 2,30 

30-39 0,875 0,899 0,125 0,101 904 730 1.616 1.442 4,47 5,0t 

UMBRAL 0,100 0,900 6.507 7.219 I ,oo 

D: Coste unitario de 10 vacunación (7.230 pts.) *C (Anti-VHA -1. 
E: D (Coste vacunal) + Coste unitario del cribaje (786 pts.). 
F: Coste unitario de In vacunación (7.230) / E (Coste vacunal con ctibaje). 



Tabla II 

Análsis de la eficiencia de la detección prevacunal de Anti-VHA versus inmunización pasiva. 

Punto de vistu umpliado del usuurio (/tzcluyen costes de desplazmniento) 

A 
EDAD 

Años 

l-9 

10-19 

20-29 

30-39 

B C D E F 
PREVALENCIA PREVALENCIA COSTE DE LA COSTE DE LA RAZON DE 

ANTI-VHA + ANTI-VHA - INMUNIZACION PASIVA INMUNIZACION EFICIENCIA 
CON CRlBAJE 

PEREX? SALLERAS’ PEREZ’ SALLERAS” PEREZ’ SALLERAS” PEREZX SALLERAS PEREZ” SALLERAS’ 

0,024 0,020 0,976 0,980 2.724 2.735 4.55 1 4.562 0,61 0.6 I 

0,210 0,265 0,790 0,735 2.205 2.05 1 4.032 3.878 0,69 0.72 

0,576 0,663 0,424 0,337 1.183 941 3.010 2.768 0,93 1,Ol 

0,875 0,899 0,125 0,101 349 282 2.176 2.129 1,28 1,32 

D: Coste unitario de la inmunización pasiva (2.791 pts.) *C (Anti-VHA -). 
E: D (Coste de la inmunización pasiva) + Coste unitario del cribaje (1.827 pts.). 
F: Coste unitario de la inmunización pasiva (2.791) /E (Coste de la inmunización con cribaje). 

Punto de vistu institucionul (No se incluyen costes de clt.sl~luzar?ziento) 

A B C 
EDAD PREVALENCIA PREVALENCIA 

ANTI-VHA i- ANTI-VHA - 

Años PEREZX SALLERAS’ PEREZ8 SALLERAS’ PEREZ8 SALLERAS’ 

l-9 0,024 0,020 0,976 0,980 1.637 1.643 

10-19 0,2 10 0,265 0,790 0,735 1.325 1.233 

20-29 0,576 0,663 0,424 0,337 711 565 

30-39 0,875 0,899 0,125 0,101 210 169 

UMBRAL 0,470 0330 889 

D 
COSTE DE LA 

INMUNIZACION PASIVA 

1): Coste unitario de la inmunización pasiva (1.677 pts.) *C (Anti-VHA -). 
E: D (Coste de In inmunización pasiva) + Coste unitario del cribaje (786 pts.). 
F. Co5te unitario de la inmunización pasiva (1.677) / E (Coste de la inmuniz:ición con cribaje). 

E 1’ 
COSTE DE LA RAZON DE 

INMUNIZACION EFICIENCIA 
CON CRIBAJE 

PEREZ8 SALLERAS’ PEREZ* SALLERAS’ 

2.423 2.429 0,69 0,69 

2.1 ll 2.019 0,79 0,83 

1.497 1.35 1 1,12 1,24 

996 955 1,68 1,16 

1.675 1 .oo 
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Figura 1 

Analisis de la eficiencia de la detección prevacunlrl dc Anti-VII.4 

l-4 5-9 m-14 15-19 20-24 25-29 30-34 35-39 

INTERVALOS DE EDAD 

DISCUSION 

Las mejoras socioeconomicas y sanita- 
rias, acontecidas en los últimos años en Es- 
pana s+x,wO al igual que en Italia” y Grecia12, 
son las responsables de la progresiva disminu- 
ción de niños y adolescentes que han tenido 
contacto con el virus de la HA, aproximándo- 
nos a unas tasas de prevalencia similares a las 
de los países más desarrollados13*14. Esto hace 
que la edad de exposición al virus y el umbral de 
prevalencia se retrasen considerablemente, ob- 
servándose un incremento en la edad de los pa- 
cientes y que la frecuencia de casos 
sintomáticos aumente, como se ha observado 
ya en Cataluña en los trabajos del Prof. Bru- 
guera y Sallerasrs. 

micidad, incluido cuando visitaban nuestro 
país’” la administración de Ig sin la deteccion 
previa de Anti-VHA. Así la incidencia de 
HA entre los turistas suecos, sin administra- 
ción previa de Ig, que viajaron a los países 
.mediterráneos europeos pasó de 1 por cada 
3,000 en 1970-72 a 1 por cada 20.000 en 
1982 y 1 por cada 56.000 en 1990, al contra- 
rio que los que viajan a los palses asiáticos 
que es de 1:300 y africanos 1: 100, manteni- 
das estas últimas a lo largo del tiempoi7. De 
todos modos se estima que la utilización de 
Ig, por parte de los turistas suecos que viajan 
al Mediterráneo, ha disminuido desde el 
45% al 25% a pesar de haberse duplicado el 
número de viajeros, mientras que los que 
viajan a Africa y Asia lo utilizan en un 95% 

Previamente a la aparición de la vacuna La aparición de una vacuna contra el virus 
en el mercado mundial en aquellos países de de la HA, segura, inmunogénica y eficazrxs’“, 
baja endemicidad como Suecia y Noruega, cuestiona en la actualidad la utilización de in- 
se recomendaba a la población cuando efec- munoglobulina en zonas de baja endemicidad, 
tuaban viajes a aquellas zonas de alta ende- sobre todo para aquellas personas sometidas 
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a una exposición probablemente repetida a lo 
largo del tiempo, como sería el caso de viaje- 
ros jóvenes2”, manipuladores de alimentos, 
profesionales sanitarios particularmente per- 
sonal de enfermería de servicios de pediatría 
e infecciosos, fuerzas armadas, etc. 

Por otro lado algunos autores*‘.?’ cuestio- 
nan la eficiencia de inmunizar activa o pasi- 
vamente a todos los viajeros, mientras que 
otros aducen que sería tan absurdo vacunar- 
los como no hacer nada y proponen una es- 
trategia de detección previa de Anti-VHA’“. 
El objetivo de este trabajo es establecer cuál 
sería el umbral de prevalencia, a partir del 
cual elegir una estrategia u otra, y al valorar 
la eficiencia de inmunizar activa o pasiva- 
mente sin detección previa de Anti-VHA 
versus cribaje previo, muestran un umbral de 
prevalencia distinto, 18% para la inmuniza- 
ción activa y 65% para la pasiva que se co- 
rresponden con el grupo etario de lo- 19 años 
y 20-29 respectivamente. Esta variación en 
la edad es originada por la diferencia de cos- 
tes para cada estrategia, aunque el precio de 
la vacuna influye de un modo marcado, dato 
relevante a la hora de tomar una decisión. 

La exposición al virus de la HA ha varia- 
do espectacularmente en los últimos años y, 
probablemente, continuará cambiando en los 
próximos, por lo que las prevalencias de 
Anti-VHA para cada edad se modificarán y 
desplazarán el umbral de prevalencia hacia 
edades aún más avanzadas. 

Estudios del tipo análisis de umbral son 
en muchas ocasiones un primer paso para 
realizar evaluaciones económicas más pro- 
fundas, coste/efectividad, coste/utilidad, que 
comparen las diferentes estrategias de inmu- 
nización frente al virus de la hepatitis A. 

1. 

2. 

Picazo JJ, Romero J. Hepatitis A. En: Hepa- 
titis y SIDA. Madrid: Smith Kline and 
French, SA, 1991: 12-25. 

Sala M R, Domínguez A. Vigilancia epide- 
miológica de las hepatitis víricas en Catalu- 
ña. Med Clin (Barc) 1991,97: 238-239. 
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Por problemas en el proceso de edición, 
se detectaron errores en dos de los trabajos 
publicados en la Revista de Sanidad e Higie- 
ne Publica, volumen 69, número 1, enero-fe- 
brero de 1995, de los cuales se publican a 
continuación las correcciones oportunas: 

Artículo original “Análisis de la eficien- 
cia de la detección de anticuerpos antihepati- 
tis A IgG previa a la inmunización activa o 
pasiva”. JM Arna1 Alonso, 0 Frisas Clavero, 
R Garuz Bellido y T Forcén Alonso. Rev 
San Hig Publica 1995; 69: 7 l-78. 

En la tabla 1, donde se muestran los da- 
tos relativos al punto de vista institucional, 
en la última columna (F razón de eficiencia) 
el dato correspondiente a Salleras en la edad 
l-9 donde dice 0,23 debe decir 0,93. 

En la tabla 2, donde se muestran los da- 
tos correspondientes al punto de vista am- 
pliado del usuario, en la columna E (coste de 
la inmunización con cribaje) el dato corres- 
pondiente a Salleras, para la edad de 30-39 
anos, donde dice 2.129 debe decir 2.109. En 
la misma tabla y misma columna, en los da- 

tos correspondientes al punto de vista insti- 
tucional, para Salleras, en la edad 10-19, 
donde dice 2.029 debe decir 2.019. 

En el mismo trabajo la referencia biblio- 
gráfica número 1 debe ser: 

1. Picazo JJ, Romero JJ. Hepatitis a. En: 
hepatitis y Sida. Madrid: Smith Klime and 
French JA, 1991: 12-25. 

Artículo original “Accidentes infantiles 
en atención primaria”. J Arbós Galdón, M 
Rovira Vila, J Llobera Cánaves y M Bonet 
Mulet. Rev San Hig Pública 1995; 69: 97- 
103. 

Donde pone Mercedes Bonet Mulet (2) 
debe poner Mercedes Bonet Mulet (1). 

En el primer párrafo de la segunda co- 
lumna de la página 100, donde dice (p-6) 
debe decir (p< 1 Oe6). 

Además, las figuras de este trabajo no 
fueron incluidas en el proceso de impresión 
del mismo, por lo que se publican a conti- 
nuación. 

FIGURA 1 

Distribución de los accidentes por edad y sexo 

60 50 40 30 20 10 0 10 20 30 40 50 60 
N.” accidentes en niñas N.” accidentes en niños 

1 259 NIÑAS (41,6%) 364 NIÑOS (58,4%) 



FIGURA 2 

Lugar del accidente 
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FIGURA 3 

Tipo de accidente 
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FIGURA 4 

Tipo de lesión 
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FIGURA 5 

Localización de la lesión 
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ACEPTACION DEL CONTRATO PROGRAMA POR EL PERSONAL 
SANITARIO DE LA ATENCION PRIMARIA DE MADRID: 

UN ESTUDIO CUALITATIVO* 

Cristina Pérez Andrés 

Subdirección General de Epidemiología, Promoción y Educación para la Salud. 
Dirección General de Salud Pública. Ministerio de Sanidad y Consumo. 
* Este trabajo, cuya investigación se desarrolló durante el Master de Salud Pública, fue financiado parcialmente con una beca de 
ampliación de estudios del FIS. 

RESUMEN 

Fundamento: Este estudio tiene como objetivo cono- 
cer si la fármula de gestión basada en el Contrato Programa 
entre la Dirección General del Instituto Nacional de la Salud y 
las Gerencias de Atención Primaria, es conocida por los médi- 
cos y enfermeras del Insalud de Madrid que trabajan en el ni- 
vel de la atención primaria, así como su aceptabilidad y las 
relaciones de los elementos que la condicionan. 

Métodos: Se ha empleado metodología cualitativa a 
través del análisis e interpretación del discurso producido 
en cinco grupos de discusión, todos ellos formados por per- 
sonal sanitíirio. . . 

Resultados: El Contrato Programa es conocido por el 
personal sanitario de la atención primaria con el nombre de 
“autogestión”. Esta palabra les induce a pensar en la gestión de 
los equipos por los médicos del mismo. Con esta autogestión 
los médicos planificarían plantillas, en las que el personal de 
enfermen’a estaría mfnimamente representado, a cambio de 
aumentar el personal médico y administrativo, lo que resolve- 
ría sus principales problemas: el personal de enfermería, la 
presión asistencial y la burocmcia. Los factores que condicio- 
man esta respuesta tienen relación con el grado de sütisfxción 
alcanzado por cada uno de estos colectivos con la Reforma de 
la Atención Primaria, la cual ha conllevado una igualdad sub- 
jetiva entre ambos colectivos, situación que es deseada por el 
personal de enfermetia y rechazada por los médicos. 

Conclusiones: El Contrato Programa en Atención 
Primaria en general es aceptado por los médicos, excep- 
tuando a los pediatras de equipo de atención primaria, y re- 
chazado por el personal de enfermería. Las razones que los 
médicos tienen para aceptar el Contrato Programa son las 
mismas que el personal de enfermetía tiene para rechazarlo, 
y se refieren ala capacidad del mismo para producir la recu- 
peración de la diferencia entre ambos colectivos. 

Palabras clave: Contrato Programa. Autogestiún. In- 
vestigación cualitativa. Satisfacción. Reforma sanitaria. 
Atención primaria. Enfermería. Medicina General. Medico 
de Familia. Personal sanitario. 

ABSTRACT 

Acceptability of the Health Service 
Contract by Primary Care Health Profes- 
sionals in Madrid: A Qualitative Research. 

Background: The objective of this paper is to study 
whether the Contrato Programa-based mzznagement fomu- 
la between INSALUD and Primary Care Managerships 
(CP) is known by INSALUD-Madrid primary care physi- 
cians and nurses, as well as which factors are influencing its 
acceptability. 

Methods: Qualitative-based analysis and interpretation 
of the discussion had in five health personnal groups was used. 

Results: The Health Service Contrac is known by 
primary care health personnel as “selfmanagement”. This 
Word induces them to think in the management of teams by 
their physicians themselves. Based on this self-manage- 
ment, physicians would plan staffs with minimal repre- 
sentation of nurses personnel, in exchange for increasing 
medical and administtive personnel, which in fzzt would 
solve their main problems, i.e. attendance pressure and bu- 
reaucracy, in addition to relationships with nurses. Determi- 
nants of this response relate to the satisfaction leve1 with the 
Primary Care Reform attained by these collectives. This 
Reform has produced a “subjective equality” in both collec- 
tives, conditioned by fault in authority by physicians, which 
is desired by nurses and rejected by physicians. 

Conclusions: Health Service Contract in Primary 
Care is generally accepted by physicians, except for pedia- 
tricians, and rejected by nurses. Reasons are related to the 
ability from both collectives to recuperate the difference be- 
tween them. 

Key words: Health service contract. Self-manage- 
ment. Qualitative research. Satispaction. Health reporm. 
Primary health care. Nurses. General Practice. Family 
Doctor. Health Professional. 

INTRODUCCION 

Con la clara influencia de las recomenda- 
ciones de la Subcomisión de Atención Pri- 

Correspondencia: 
Cristina Pérez AMII& 
Subdirección General de Epidemiología, Promoción y Educación 
para la Salud. Dirección General de Salud Pública. Ministerio de 
Sanidad y Consumo. Paseo del Prado, 1 S-20 - 2807 1 MADRID. 

maria para la Comisión Nacional de Análisis 
y Evaluación del Sistema Nacional de Salud, 
del Informe de la propia Comisión Abril y 
del documento británico “Working For Pa- 
tiens”1-3, el Plan de Gestión del Insalud4 elabo- 
rado por la Secretaría General de Planificación 
del Ministerio de Sanidad y Consumo en 
1992, traslada la política sanitaria a los servi- 



cias del Instituto Nacional de la Salud (Insa- 
lud), a través de un compromiso anual, mate- 
rializado en un Contrato Programa (CP} 
entre ambos organismos”. Sobre la base de la 
secuencia descrita en este CP, que vincula la 
Cartera de Servicios y los objetivos de pro- 
ducción con el presupuesto, la Direccitjn Ge- 
neral del Jnsalud y las Gerencias de AtenciQn 
Primaria firman también entre ellos un CP 
como fórmula de gestión y asignación de 
presupuestos, en base a objetivos y necesida- 
des identificados por cada centro de gastos 
(Sectores de Atención Primaria). 

El CP, entre la Dirección General de In- 
salud y las Gerencias de Atención Primaria 
para 1994, contempla los objetivos a alcan- 
zar y los criterios de calidad, vinculando los 
primeros con las posibilidades reales de ges- 
tión. Especifica las condiciones del contrato 
en cinco grupos de cláusulas referidas a finan- 
ciación, provisión de servicios, organización 
de los servicios, calidad, y descentralización. 
Para su puesta en marcha en los diferentes 
equipos se diseñan tres fases, debiendo todos 
los equipos estar en la tercera en 19966. 

En la actualidad el CP estj en distintas 
fases en los diferentes equipos de atención 
primaria (EAP). Desde su inicio no se ha ob- 
jetivado en ningún trabajo de investigación 
la vivencia que este nuevo tipo de gestión 
crea en el personal sanitario, siendo &e el 
motivo por el que se ha realizado este estu- 
dio. 

SUJETOS Y MÉTODO 

La investigación ha sido realizada con 
metodología cualitativa, mediante la produc- 
ción de la información en cinco grupos de 
discusión y su posterior análisis e interpreta- 
ción. El grupo de discusión, como la entre- 
vista abierta y la historia de vida, es una 
metodología cualitativa que trabaja con el 
habla, asumiendo que en todo habla se arti- 
culan el orden social y la subjetividad7,X. 

La forma más habitual de investigación 
de los fenómenos sociales es la investigación 
cuantitativa, que informa los resultados pre- 
sentando una distribución de frecuencias de 
las diferentes variables estudiadas en el obje- 
to de investigación, expresando su repre- 
sentatividad estadística. La muestra estructural 
de la investigación cualitativa pretende ir a las 
relaciones y no a los individuos, encontrando 
en ello su representatividad estructural, lo que 
asegura su valide;rY. 

En el análisis de la realidad social es pre- 
ciso tener en cuenta tanto los hechos como 
los discursos. Es preciso beneficiarse tanto 
de la complementariedad de las distribucio- 
nes de frecuencias, que nos proporcionan las 
técnicas cuantitativas, como de los discursos 
orales de las cualitativas”‘-‘“. La investiga- 
ci6n sobre la vivencia que el CP en atencion 
primaria produce en el personal sanitario, 
conforma un objeto de investigación para el 
que la metodología más adecuada es la cuali- 
tativa, ya que ésta es capaz de indagar en la 
génesis de los fenómenos 16.1*. 

Dadas las heterogéneas características 
de los profesionales sanitarios de la atención 
primaria, se diseñaron cinco grupos de dis- 
cusión (GD1 a GD5), con el fin de mantener 
la homogeneidad dentro de cada uno de ellos 
y permitir la expresihn de los diferentes ni- 
veles profesionales. Los requisitos de parti- 
cipación en cada uno de los grupos son los 
que figuran en la Tabla 1. 

Los participantes de cada uno de los gru- 
pos fueron contactados por los gerentes de 
diez de los once Sectores de Atención Prima- 
ria del Insalud de Madrid. Para contactar con 
los gerentes, se pidió la colaboración del 
Subdirector Provincial de Atención Primaria 
del Insalud, después de haberle sido explica- 
do el objetivo de la investigación. 

* Reuniones de los grupos y  produc- 
ciún de la itzformacihz: Las reuniones de los 
grupos de discusión tuvieron lugar en el Centro 
Universitario de Salud Pública de Madrid, los 
días 30 de mayo, 6,8,13 y 14 de junio de 1994, 
en horario de 13:30 a 15:O0. 
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Tabla 1 

Criterios de selección de los parficipantes en cada uno de los grupos de discusión 

I I GRUPO PARTICIPANTES ESPECIALIDAD ACCESO AL EAP 

GD1 

GD2 

Coordinadores de Médicos 
EAP genemks 0 Pedkatr~ 

Médicos Mediana familiar y 
generales de EAP comunitaria 

Otra especialidad 

GD3 

Sin especialidad 

Pediatras de EAP Pediatría vía MIR 
o no MIR 

GD4 Médicos Con 0 sin 
generales 0 especialidad 
pediatras de cupo 

GD.5 Enfemlerío de 
FAP 

Medicina general 
v/o oediatría 

Concurso libre 
0 

restringido 

No procede 

Libre 0 

restrinrido 

GD: Grupo de discusión. 

* Intervención inicial: La intervención 
inicial que se utilizó al comienzo de los gru- 
pos para provocar la producción de la infor- 
mación no contenía en forma explícita el 
objeto de investigación, con el fin de evitar 
respuestas “racionalizadas” sobre el mismo, 
por lo que, para provocar la conversación en 
el grupo, se les pedía a los participantes que 
hablaran de su opinión sobre la atención pri- 
maria 7.17. 

La información producida en los gru- 
pos arriba descritos se registró mediante 
grabadora, para su transcripción y poste- 
rior análisis e interpretación del discurso 
producido y elaboración de las conclusio- 
nes. 

RESULTADOS 

Las características de las personas que 
participaron en cada grupo son las que figu- 
ran en la Tabla 2. 

Mediante el análisis del discurso de los 
cinco grupos, se han encontrado tres clases 
en lo que se refiere a las opiniones de los di- 

1. La primera clase está formada por el 
grupo de discusión de coordinadores de EAP 
(GD]), entre los cuales no había ningún pedia- 
tra, el grupo de los médicos generales de EAP 
(GD2) y el grupo de los médicos de cupo 
(GD4), sean médicos generales o pediatras. 
Para ellos, la RAP ha conllevado un aumento 
de la calidad asistencial, sin aumentar su satis- 
facción profesional, ya que se encuentran des- 
motivados, desautorizados y desprestigiados, 
en general cada colectivo frente a los demás, 
frente a los especialistas, frente a la Adminis- 
tración, y frente a la población, pero sobre todo 
frente al personal de enfermería, con el que se 
ha producido una situación de igualdad subje- 
tiva que viven como invasión. Critican la can- 
tidad de burocracia que existe en la AP Desean 
incentivos sobre todo económicos, aunque 
también nombran a aquellos que se refieren a 
la mejora de las condiciones de trabajo, promo- 
ción profesional, etc. 
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EDAD 

Entre 30 y 45 años 
aproximadamente 

SEXO 

Hombres y 
Mujeres 

SITUACION 
LABORAL 

Fijos o 
interinos 

ferentes colectivos sobre la Reforma de la 
Atención Primaria (RAP), las cuales se 
describen porque condicionan la aceptabili- 
dad del CP. Se encuentran resumidas en la 
Tabla 3: 



Tabla 2 

Características de las personas que participaron en cada uno de los grupas de discusión 

GD1 
Coordinadores 

Médicos cupo 

GD5 1 9 1 24-42 1 7/2 

ESPECIALIDAD 0 

I 

AÑOS QUE LLEVAN EN I SI HAN TRABAJADO 
MODALIDAD EAP EN CUPO 

Tabla 3 

Clasificación de los grupos de discusión por clases según sus opiniones sobre la RAP y su aceptación del 
Contrato programa 

CLASES DE OPINIONES 
FRENTE A LA RAP 

PERCEPCION 
CALIDAD 

ASISTENCIAL 

SATISFACCION 
PROFESIONAL 

OPINION SOBRE ACEPTACION DE LA 

LA REFORMA DE 
AUTOGESTION 0 

ENFERMERIA CONTRATO 
PROGRAMA 

C 
L 
A 
S 
E 

II 

C 
L 
A 
S 
E 

III 
- 

Coordinadores 
(GDI) 

MG de EAP 
GD2) 

Médicos de 

~ 

Enfermería 
de EAP 
(CDS) 

Buena Alta 

Baja No la aceptan Si lo aceptan 

Muy baja La aceptan en pediam’a No lo aceptan 

Alta aceptación No lo aceptan 

2. La segunda clase está formada por 
los médicos pediatras de EAP, por lo que 
coincide con los componentes del grupo de 
discusión 3 (GD3). Este grupo habla no ya 
de un aumento de la calidad asistencial, sino 

que opinan que en el Insalud se hace hoy una 
“pediatría de lujo”. Sin embargo, estan más 
desmotivados que los médicos de la clase an- 
terior, siendo en este caso sus principales 
problemas la cantidad y exhaustividad de los 
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registros, que les hace sentirse vigilados por 
la Administración y la peor consideración 
que la Administración tiene de ellos en rela- 
ción a los médicos de familia y a los pediatras 
del hospital. Tampoco se sienten respetados 
por la población, y piensan que ha sido un error 
proporcionar el grado de accesibilidad a la 
asistencia que existe en la actualidad y el gra- 
do de dependencia que ello ha creado en la po- 
blación. No parecen tener interés en seguir 
formando parte de los EAP, ya que no se iden- 
tifican con los planteamientos de los médicos 
de familia, por lo que están empezando a orga- 
nizar reuniones de trabajo entre ellos, a nivel de 
área. Reconocen de manera positiva la labor de 
la enfermería en el área de pediatría, sin embar- 
go también tienen puntos de fricción con este 
personal, ya que no están de acuerdo con que la 
opinión de enfermería pese más que la suya en 
las votaciones de los EAP o que se contemple 
la posibilidad de que los incentivos económi- 
cos haya que repartirlos con ellos. Reclaman 
mejores remuneraciones. No tienen ninguna 
confianza en nada que proceda de la Adminis- 
tración. 

3. La tercera clase diferenciada está 
formada por el personal de enfermería, por lo 
que coincide con el grupo de discusión 5 
(GD5) que, a diferencia de las dos clases an- 
teriores, junto al reconocimiento del aumen- 
to de la calidad asistencial que la RAP ha 

conllevado, declaran una gran satisfacción 
profesional, y dan a entender que ésta depen- 
de de su nueva relación con los médicos, a la 
que designan como “colaboración”, porque ya 
no están bajo su control ni autoridad. Opinan 
que sus actividades deben estar dirigidas, so- 
bre todo, a personas jóvenes y sanas, y son 
partidarios de realizarlas en el Centro de Sa- 
lud en sus consultas de enfermería o de una 
manera “retórica”, explicitan que en las fá- 
bricas y colegios, pero no quieren acudir a 
los domicilios de las personas a su cargo, 
sean sanas o enfermas. Reconocen que la 
presión asistencial que los médicos puedan 
tener no les afecta, aunque son partidarios 
de que aumente su propia demanda, para lo 
cual utilizan términos como “vender su pro- 
ducto”. Sin embargo, opinan que la deman- 
da de la población ha de ser previamente 
educada para que soliciten sobre todo activi- 
dades preventivas, las que ellos quieren rea- 
lizar con gente joven y sana. 

En relación con el CP, estas tres clases 
mantienen posiciones diferentes, estando és- 
tas relacionadas con su satisfacción profesio- 
nal y sugeridas por la palabra que utilizan 
para denominar al CP, al cual conocen con el 
nombre de “autogestión”, aunque no todos 
los grupos tienen el mismo grado de conoci- 
miento de cada uno de los conceptos del CP, 
como se puede ver en la tabla 4. 

Tabla 4 

Lo que conoce y acepta o rechaza cada grupo de discusión del Contrato Programa 

Facturación 
especìnlizada 

1 Incentivos 
económicos 

SI NO 

SI SI 

NO 

NO 

h0 
Procede 

NO 
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C Pérez Andrés 

A continuación se describen en cada cla- 
se los motivos que tienen para aceptar 0 re- 
chazar el CP 

1. La primera clase, formada por los 
coordinadores, los médicos generales de 
EAP y los médicos de cupo, acepta el CP 
porque le permite pensar en una gesti& de 
personal diferente a la que en la realidad esta 
forma de gestión les plantea. Su principal 
reivindicación es la posibilidad de que los 
miembros de los EAP puedan elegirse entre 
sí, lo que equivale al diseño de las plantillas. 
Las plantillas por ellos diseñadas tendrían 
menos enfermeras y más médicos y adminis- 
trativos, lo que resolvería sus principales 
problemas: la presión asistencial, la igualdad 
con enfermería y la burocracia. Además los 
incentivos económicos que implica el logro 
de los objetivos de la Cartera de Servicios y 
el ahorro producido en los consumos farma- 
céutico y de atención especializada son otro 
motivo por el yue aceptan el CP, Aunque los 
registros de la Cartera de Servicios vienen a 
aumentar sus problemas con la burocracia, 
no se convierten en inconveniente para acep- 
tar ef CP por tres motivos: el primero se re- 
fiere al aumento de administrativos que la 
gestión de personal que suponen de la pala- 
bra autogestión les permitiría; el segundo es 
la posibilidad que tienen estos registros de 
demostrar quien trabaja y quien no; y el ter- 
cero, porque, dado que no les ven relaci6r-r 
con la clínica y con el aumento de la salud de 
la población, algunos de los participantes de 
los grupos no tienen inconveniente en afir- 
mar que podrían ser rellenados sin excesivo 
rigor, como un trámite no demasiado impor- 
tante e, incluso, afirman que pueden serfalsi- 
ficados. Sin embargo, no aceptan la 
autogestión del presupuesto de los suplentes, 
del que critican que cada vez es más escaso y 
ven en ello una prueba de la falta de interés 
de la Administración por mantener las prin- 
cipales caracteristicas de la RAP: las activi- 
dades programadas y las preventivas. 

2. La clase formada por los pediatras 
de EAP rechaza todo lo que tenga que ver 
con gestión, primero porque no se identifican 

con los planteamientos de los médicos de fa- 
milia, de los que piensan que están encanta- 
dos con la autogestión, y segundo porque no 
creen ya ni en los posibles incentivos econo- 
micos que el CP les ofrece. Los médicos pe- 
diatras, en realidad, no estan interesados en 
seguir formando parte de los EAP, por lo que 
viven la autogestion como un inconveniente 
que les aumenta los registros que tienen que 
realizar, y les impide tener suplentes. Para 
ellos no tiene ninguna ventaja, ya que no cre- 
en tampoco en los incentivos económicos 
que les pueda reportar. 

3. La tercera clase, el personal de en- 
fermería, identifica la autogestión exclusiva- 
mente con la gestión del presupuesto de los 
suplentes y ve en ello un peligro para su con- 
seguida igualdad con el colectivo médico, ya 
que opina que este colectivo decidir-6 que las 
ausencias del personal de enfermería no re- 
quieren ser suplidas, dado que en su mayoría 
sus actividades son programadas y, además, 
no contribuyen a disminuir la presión asis- 
tencial, pudiéndolas, por lo tanto, aplazar 
cuando tengan que ausentarse. Aunque tam- 
bién conocen la Cartera de Servicios, no la 
relacionan con lo que llaman “autogestión” y 
tampoco la aceptan, por no contemplarse en 
ella las actividades preventivas que ellos de- 
sean realizar, Además no la identifican con 
incentivos económicos, sino con su sueldo 
actual, por lo que no es una ventaja para ellos 
la posibilidad que el CP tiene de ofrecérse- 
los. 

DISCUSION 

Los resultados de esta investigación lla- 
man la atención al poner de manifiesto el 
ambiente que existe entre el personal sanita- 
rio de la AP, concretamente, en lo que se re- 
fiere a la desmotivación de los médicos y a 
las relaciones de éstos con el personal de en- 
fermería. 

En general, los comentarios que se en- 
cuentran publicados adjudican a la RAP un 
aumento de la satisfacción profesional, así 
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como elogios por parte incluso de los médi- 
cos a la reforma de las actividades del perso- 
nal de enfermería “).?O. 

Sin embargo, los resultados de esta in- 
vestigación plantean un escenario distinto, 
en el que el médico se encuentra altamente 
desmotivado y desprestigiado, y comparte su 
actividad en el EAP con un personal de en- 
fermería que no desea seguir teniendo a su 
lado, debido a las condiciones de igualdad 
creadas por la RAP, que les ha desautorizado 
delante de este personal, por lo que las vive 
como una invasión. 

Por otra parte el personal de enfermería 
se encuentra satisfecho profesionalmente, a 
pesar de que de su discurso se desprende fá- 
cilmente que ellos mismos no tienen claro 
cúal es el objeto de su actividad, ni donde de- 
ben realizarla, así como que desean que la 
demanda de su actividad profesional aumen- 
te, reconociendo con ello su bajo rendimien- 
to actual, argumentos que también son 
utilizados por los médicos para justificar su 
disminución en las plantillas de los EAP. 

Los médicos, exceptuando a los pedia- 
tras de EAP, aceptan el CP en la medida en 
que lo nombran con la palabra autogestión, 
lo que les permite suponer la gestión tota1 de 
personal en el futuro y, con ello, reducir el 
personal de enfermería y aumentar el perso- 
nal médico y administrativo, resolviendo así 
sus principales problemas, es decir, el perso- 
nal de enfermería, la presión asistencial y la 
burocracia. 

También aceptan el CP porque les supo- 
ne una ocasión para conseguir los incentivos 
económicos que tanto desean. 

Los médicos pediatras de EAP se dife- 
rencian del resto de los grupos de médicos en 
que no parecen estar interesados en seguir 
formando parte de los EAP, así como tampo- 
co lo están en gestionar. 

La enfermería rechaza el CP porque la 
gestión de las suplencias por el equipo pone 
en peligro su conseguida igualdad con los 
médicos y porque las actividades que realizan 

Rev San Hig Púb 1995, Vol. 69, No. I 

ACEPTACION DEL CONTRATO PROGRAMA .<. 

o no se recogen en la Cartera de Servicios o, 
bien, sus resultados no son susceptibles de 
ser evaluados en un año, período planteado 
para la evaluación del CP. 

La explicación de esta situación podría 
encontrarse en el hecho de que durante unos 
años, los que coincidieron con la RAP y 
como consecuencia de las Recomendaciones 
de Alma Ata?’ y del Informe Lalonde ??, se ha 
trabajado con el supuesto o el convencimien- 
to de que todos los determinantes de la salud 
eran responsabilidad del sistema sanitario. 
Ello condicionó la elección por los responsa- 
bles de las administraciones sanitarias de la 
expresión “Políticas de Salud” frente al de 
“Políticas Sanitarias”, como si de dos térmi- 
nos opuestos se trataraZ3. 

En cualquier caso esta confusión respec- 
to a las competencias, se trasladó a los traba- 
jadores de los servicios sanitarios a la hora 
de decidir cúales actividades debían desarro- 
llar, y su coincidencia con la RAP permitió 
que estas confusiones se imprimieran en la 
misma, afectando sobre todo a las personas 
que más han reformado su actividad, esto es, 
al persona1 de enfermería. 

Por otra parte es importante tener en 
cuenta que en la actualidad se está dando 
marcha atrás en algunos de los planteamien- 
tos ideológicos de la RAP 20.2J, en el sentido 
de devolver el el protagonismo a los servi- 
cios sanitarios curativos y con ellos al médi- 
co, lo que contribuye a cuestionar el papel 
del profesional de enfermería en los EAP. 

Junto a estos argumentos están los que 
se refieren a que la RAP no ha conseguido 
los objetivos planteados en ella, en relación a 
las actividades de promoción de la salud y 
prevención de la enfermedad z y, aunque 
ambos términos siguen formando parte del 
discurso político, el médico no ha dejado de 
considerar que su papel esté exclusivamente 
relacionado con la curación de la enferme- 
dad. 

El CP incluye ya estos cambios en su 
redacción: la denominación de Centro de 
Salud es sustituida por la de Centro de Aten- 
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ción Primaria, al que atribuye la funcion de 
dar respuesta a la demanda de la población 
en las áreas de consulta, atención a domicilio 
y atención continuada. El CP deja en segun- 
do término las actividades preventivas y de 
promoción de la salud, junto con la investi- 
gación y docencia”. 

Las actividades de enfermería se citan 
una sola vez en la totalidad del documento 
del CP. 

Todo ello favorece la aceptación en ge- 
neral por parte de los médicos, exceptuando 
a los pediatras de EAP, de lo que conocen 
con el nombre de “autogestión”, de la que se 
piensan sujetos, porque les permitirá volver a 
recuperar sus diferencias con el colectivo de 
enfermería y, con ello, su protagonismo en la 
asistencia sanitaria, a traves de la curación de 
la enfermedad. 

El hecho de que esta situación no se en- 
cuentre así descrita en ninguna de las publi- 
caciones que se refieren a la atención 
primaria, podría deberse a dos motivos: 

1. El primero se refiere a la metodolo- 
gía utilizada, esto es la cualitativa, metodolo- 
gía que permite el habla de los sujetos de la 
enunciación, frente a la metodología distri- 
butiva o cuantitativa, en la que quien habla es 
el investigador, ya que es él quien diseña qué 
preguntas quiere que le sean contestadas, así 
como los temas a los que deben referirse las 
mismas”6.26. 

En general las investigaciones sobre AP 
se encuentran realizadas con metodología 
cuantitativa, por lo que los sujetos investiga- 
dos no hablan, responden. 

2. El segundo, es que la posibilidad que 
los médicos tienen ahora para decir lo que 
piensan, en relación a su desmotivación y 
concretamente a las funciones del personal 
de enfermería, es nueva, ya que lo permite la 
situación que la Administración está crean- 
do. Los médicos coordinadores lo dicen muy 
bien en su grupo: cuando ellos empezaron a 
trabajar, lo hacían en condiciones de igual- 
dad. Ahora la Administracifjn rompe los lí- 

mites del equipo, fundados en esta igualdad, 
con lo que el médico se encuentra autorizado 
a decir lo que pensaba de ellas, esto es, que 
las vivía como una invasión. 

Este segundo motivo no deja de pertene- 
cer también al primero, ya que la metodolo- 
gía que mejor investiga en la génesis de 10s 
fenómenos es la metodología cualitativa, que 
permite ir reduciendo la multidimensionali- 
dad de la realidad investigadaZ7. Dado que es 
ahora cuando el médico se siente autorizado 
a hablar, es la metodología cualitativa la que 
mejor puede investigar sobre lo que dice. 

Por otra parte, los resultados de esta in- 
vestigación pueden contribuir al reconoci- 
miento de un problema importante, como el 
que puede significar la disminución del per- 
sonal de enfermería en los EAP. Esta dismi- 
nución conllevaría la falta de posibilidad de 
realizar determinadas actividades, sobre todo 
fuera del Centro de Salud. Sin embargo para 
proceder a la solución de este problema es 
necesario reconocer y corregir los errores 
que se han cometido en los planteamientos 
de las actividades a realizar por este perso- 
nal, las cuales deben estar dirigidas, sobre 
todo, a las personas enfermas, siendo por 
motivos obvios más frecuentes entre la po- 
blación anciana, lo que contradice el deseo 
de atender a personas sanas y jóvenes que 
tiene el personal de enfermería. Al mismo 
tiempo, el personal de enfermería debe reali- 
zar otro tipo de actividades, como la investi- 
gación en relación a su propio trabajo, pero 
sin confundir éstas con su actividad princi- 
pal. 

En el caso de los médicos, éstos no debe- 
rían olvidar que de su trabajo forman parte 
no solo las actividades de curación de la en- 
fermedad, sino también, aunque sin medica- 
lizar la vida, los trabajos de promoción de la 
salud y prevención de la enfermedad, por lo 
que deberán contar con ello a la hora de estu- 
diar las necesidades de la población a la que 
atienden para incluirlo en las Cartera de Servi- 
cios, y por lo tanto en sus objetivos y presu- 
puestos. 
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RESUMEN 

Fut~rlanzento: Se presenta la tendencia de la co- 
bertura de los exámenes periódicos de salud (EPS) en 
niños de 0 a 14 años en los centros de salud de Aragón 
durante 199 1, su comparación con los resultados a nivel 
estatal y su variación respecto a 1990. 

Métodos: Sc realizó un estudio transversal des- 
criptivo con las historias clínicas, seleccionadas median- 
te muestreo sistemático, de los niños atendidos en nueve 
centros de salud. Se analizaron los parámetros contem- 
plados dentro del EPS en el niño. La muestra fue de 436 
historias. 

Res~rltudas: Destacan los siguientes: edad del 
niño en la primera visita: 83,5% menores de I mes; 
screening de metabolopatías: no consta en el 3 1,8%; va- 
cuna DTP-polio: no consta en el 20,9%; vacuna triple 
vírica: no consta en el 24,3%. 

Corrclusioncs: La mayoría de los parámetros estu- 
diados superan los observados a nivel estatal, mejorando 
la evaluación del año anterior. Debería mejorarse tanto 
el registro del screening de metabolopatías como el de 
vacunación. 

Palabras clave: Atención primaria. Población pe- Key words: Primary care. Pediatric population. 
diátrica. Promoción de la salud. Health promotion. 

ABSTRACT 

Preventive Activities 
Evaluation in Aragonese 

Pediatric Population 

Bcrckgrourd: We have shown the coverage of pe- 
riodic health examinations made in children aged be- 
tween 0 and 14 years old in Aragón during i 99 1, 
comparing whith results obtained at national level and rc- 
sults obtained during 1990. 

Methods: A descriptive transversa¡ study was de- 
veloped by reviewing clinic records of 9 primq health 
ccnters selected by sistematic sampling. Sampling con- 
sisted on 436 histories. 

Results: Main results were: age of Child in the first 
visit: 83,S% below 1 month; metabolic disease scree- 
ning: no data on 31,870; DTP-polio: no data on 20,9%; 
triple viric: no data on 24,3%. 

Cnr~cfusion,s: Obtained data showed better resuits 
than those at national level. We should improve the me- 
tabolic diseases screening and vacunations recording 
sistem. 

INTRODUCCION 

Las actividades de promoción de la salud 
y prevención de la enfermedad son parte fun- 
damental de las tareas a desarrollar por el 

equipo de atención primaria (EAP). Su inte- 
oración organizativa y funcional con las res- 
krtes tareas asistenciales, que han de realizar 
los distintos componentes de los equipos y 
centros, ha de suponer un progreso indudable 
en la introducción de cambios cualitativos en 

Correspondencia: el proceso de reforma de la atención primaria 
Marín Jesús Cabañas Bravo. 
Centro de Salud “Delicias Sur”. 
C/ Dronda 11.~ 1 . 50009 Zaragoza. 

en nuestro país Ia*. 



Tabla 1 

Resultados del Papps en Aragón y a nivel estatal (1991) 
(niños menores de dos años) 

- Más de 3 meses 

- No consta 

LUGAR DE PRIMERA VISITA: 

~ Domicilio f 1) 

~ Consulta (1) 

EXPLORACION DE CADERAS: 

- Normal 

- Presuntamente patológico 

- No consta (2) 

SCREENING DE METABOLOPATIAS: 

- No consta 

- Sí consta 

LACTANCIA MATERNA: 

- No ha intentado 
- Menos de 1 mes 

- De 1 a 3 meses 

- Más de 3 meses 

- No consta 

N.” VISITAS CONTROL: 
- No se ha seguido crecimiento/desarrollo 

- Menos visitas de protocolo (1) 

- Todas las visitas del protocolo (1) 

- No consta 

EXPLORACION ESTRABISMO: 

- Resultado normal (2) 

- Resultado dudoso 

- Presuntamente patológico 

- No consta 

EXPLORACION AUDICION: 

- Resultado normal (1) 

- Resultado dudoso 

- Presuntamente patológico 

- No consta (1) 

(1) p < 0,OI. 
(2) p < 0.05. 

1,2% 1,9% 

69,4% 57,3% 

I,2% 0,9% 

1,2% 1.4% 

28,2% 40,4% 

68,2% 47,0% 

O,O% O,O% 

O,O% O,I% 

31,8% 52,9% 
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Tabla 2 

Resultados del Papps en Aragón y a nivel estatal (1991) 
(niños mayores de dos años) 

EXPLORACION DE LA VISION: 

- Normal 

- Patológica 

- No consta 

NIVEL DE ESCOLARIZACION: 

- Sí, normal (1) 

- Sí, con problemas 

- No escolarizado 

- No consta 

PREVENCION DE CARIES DENTAL 

- Consta ( 1) 

- No consta 

TOMA DE TENSION ARTERIAL 

- Consta 

- No consta 

(1) p < 0,Ol. 

ARAGON ESTATAL 

42,0% 38.5% 

5,1% 7,6% 

52,8% 53,9% 

34,7% 26,5% 

3,1% 3,4% 

5,4% 8,4% 

56,8% 61,7% 

51,1% 40,1% 

48,9% 59,9% 

28,1% 32,2% 

71,9% 67,8% 

Tabla 3 

Resultados del Papps en Aragón y a nivel estatal (1991) 
(Todas las edades pediátricas) 

ARAGON ESTATAL 

PALPACION TESTICULAR: 

- Consta antes de 12 meses (1) 

- Entre 12 y 24 meses 

- Edad posterior a 24 meses 

- No consta (1) 

VACUNA DTP-POLIO: 

- No vacunado 

- Incorrectamente vacunado 

- Correctamente vacunado 

- No indicadakontraindicada 

- No consta (1) 

VACUNA TRIPLE VIRICA: 

- No vacunado 

- Incorrectamente vacunado 

- Correctamente vacunado 

- No indicadakontraindicada 

- No consta 

CI ) p < 0,05. 

59,4% 40,2% 

4,9% 4,6% 

16,8% 18,I% 

18,9% 37,1% 

0,5% 0,9% 

0,2% 2,9% 

76,8% 77,3% 

1,6% 3,3% 

20,9% 15,6% 

1,7% 3,2% 

O,O% i ,6% 

70.8% 69,2% 

3,2% 3,7% 

24,3% 22,3% 
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En el examen periódico de salud (EPS) 
perseguimos la identificación de anomalías y 
defectos desconocidos en niños aparente- 
mente sanos, mediante la utilización de prue- 
bas sencillas, rapidas, sensibles, específicas 
y de bajo coste económico. Por supuesto, los 
órganos 0 aparatos a investigar son aquellos 
cuya disfunción origine un auténtico proble~ 
ma de salud por su extensión, gravedad o re- 
percusión social 1.J. 

La auditoría médica, entendida como el 
análisis del grado de cumplimiento de un;; 
conducta protocolizada previamente con e: 
establecimiento de medidas correctoras per- 
tinentes y su posterior reevaluación, es un 
elemento de gran importancia para mantener 
una calidad suficiente de la información ut!- 
lizada fi. 

En el presente estudio, presentamos ia 
tendencia de la cobertura durante el año 
199 1, de los EPS de los centros de salud de 
Aragón, en niños de 0 a 14 años, dentro de! 
programa de Actividades Preventivas y de 
Promoción de la Salud (PAPPS) de la Socie- 
dad Española de Medicina Familiar y Comu- 
nitaria (SEMFYC), durante eI año 199 1, su 
comparacicín con los resultados de dich:) 
programa a nivel estatal, así como su varia- 
ción respecto a la evaluación realizada en 
1990. 

MATERIAL Y METODOS 

Se trata de un estudio descriptivo de tip:’ 
transversal7 llevado a cabo en nueve centros 
de salud pertenecientes a la provincia de Za- 
ragoza, adheridos al PAPPS. Se evaluaron 
436 historias clínicas de niños y niñas con 
edades comprendidas entre 0 y l4 años, quz 
fueron atendidos en su centro correspondiente 
en 1990 y 199 1, recogidas mediante muestreo 
aleatorio sistemático. El tamaño muestra1 se 
calculó para un intervalo de confianza del 95% 
y un error muestra1 menor del 5%. 

Se evaluó la constancia en la historia cli- 
nica de los parámetros contemphrdos dentro 
del PAPPS en el niño (‘, comprobando, mit.- 
diante criterios explícitos y normativos, si 1-i 
actividad aplicada se ajustaba a los contenr- 
dos de dicho programa (auditoría interna: 
Se analizaron en los niños menores de d,. 4 
años los siguientes parámetros: edad del nll;;) 
en la primera visita, lugar de la primera visir,. 
por el equipo, primera exploración de cacie- 
ras, cribado de metabolopatías, lactancra nv- 

terna, control de crecimiento y desarroi! ì 
(segun el número de visitas de control proi: I- 
colizadas en el centro), exploración de esti i . 
bismo y exploración de audición. En ro% 
niños de dos a catorce años se analizaron !rq 
siguientes: exploración de la visión, nivel .‘e 
escolarización, prevención de caries dentar b 
determinación de tensión arterial. Asimismil 
se analizaron en todas las edades pediátridac- 
palpación testicular, vacunaciones DTP-p+ 
lio y triple vírica. La informacion para cati;) 
una de las variables se registró teniendo r; 
cuenta la realización de la actividad, y ~1 
existía o no alteración. Se elaboró un cuw 
tionario específico para la recogida de datos ti:* 
1990 y en 199 1. En esta última evaluación ::.- 
cho cuestionario fue transmitido a un programa 
inl’ormatico en forma de base de datos auto\:í.- 
rificable sin modificar los parámerros de t‘~ al- 
Luación. Para el analisis estadístico de los ciadas% 
se utilizó la prueba de comparación de porcer(- 
tajes (Chi-cuadrado) para utt nivel de srgnitica- 
ción estadística del 95%. 

RESUL-I’ADOS 

La edad media de la población estuoiada 
fue de 5,3 años, con una desviación estánda. 
de 0,8, siendo a nivel estatal de 5,O años. co : 
una desviación estándar de 0,l. El 49.9% de 
la población en Aragón fueron varones, sien - 
do el 52,2% a nivel estatal. Los porcentajes 
de historias clínicas, en las que constaba el 
dato evaluado en Aragón y a nivel estatal s.: 
expresan en las tablas 1,2 y 3. Los resultado, 
comparados en Aragón entre 1990 y 199 1 sI: 
recogen en la tabla 4. 
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Tabla 4 

Resultados del Papps en Aragón en los años 1990 y 1991 

1990 1991 

LUGAR DE PRIMERA VISITA”: 
- Domicilio 

- Consulta 

SCREENING DE METABOLOPATIAS*: 

- No consta 

- Síconsta 

LACTANCIA MATERNA*: 

- No ha intentado 

- De 1 a 3 meses 

- Más de 3 meses 

- No consta 

N.” VISITAS CONTROL*: 

- No seguido crecimiento/desarrollo 

- Menos visit;lF de protocolo 
- Todas visitas protocolo 

TOMA DE TENSION ARTERIAL**: 

- Síconsta 

- No consta 

VACUNA TRIPLE VIRICAY’““: 

- No vacunado 

- Correctamente vacunado 

- No indicadakontraindicada 

- No consta 

si, En niños nxnores de dos Míos. 
‘e En niños mnyores de dos años. 

W* En todaa las edxles pediátricaa 

9,8% 31,8% 

90,2% 68,2% 

55,8% 31,8% 

44,2% 68,2% 

22,I % 15.3% 

30,2% 44,7% 

38,4% 25,9% 

9,3% O,O% 

3,8% 2,4% 

15,2% 1 I,S% 

81,0% X4,7% 

19,7% 28, I % 

80,3% 71,9% 

3,8% 1,7% 

56,6% 70,8% 

4,4% 3,2% 

35,2% 24,3% 

DISCUSION 

Al introducir actividades de evaluación 

La media de edad y la distribución por se- 
xos en los centros de salud del presente estudio 
son similares a las del resto de España 6, lo que 

de calidad asistencial en los servicios sanita- facilita la comparación de resultados, a pesar 
rios, conviene recordar que los profesionales de que haya otras variables que puedan in- 
no somos generalmente conscientes de la cali- fluir en los mismos. Por ejemplo, es posible 
dad de la documentación clínica que genera- que la razón pediatrajniños sea mayor (y a 
mos, al no estar habituados a la metodología nuestro entender mejor) en nuestra comuni- 
del control de calidad y convencidos, quizás, dad influyendo de manera decisiva en ello. 
de nuestros altos estándares éticos y profe- Otra variable podría ser la amplia participa- 
sionales s.7. No existen tampoco sistemas de ción y coordinación de los pediatras de los 
registro adaptados y/o unificados en todos centros de salud de Aragón, en la elabora- 
los centros para las distintas tareas de los ción y puesta en marcha de los exámenes de 
EPS. salud infantiles. 
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La carga asistencial que recaía en el pe- 
diatra ha cambiado sustancialmente. Existe 
evidentemente una patología específica, tri- 
butaria de alta tecnología y que pertenece 
mas a niveles secundario y terciario, siendo 
en cambio la que afecta al nivel primario de 
connotaciones diferentes (nueva morbili- 
dad), pero que altera y afecta profundamente 
la realización y construcción del individuo x. 
Además es el marco ideal para desarrollar 
este tipo de actividades, ya que se trata del 
nivel dentro del sistema sanitario donde la 
población accede de una manera directa y 
donde se atiende la mayor parte de la patolo- 
gía ‘). 

Respecto a los parámetros estudiados en 
menores de dos años, encontramos un por- 
centaje alto de neonatos que contactan con el 
equipo antes del mes de edad (83,5%, de los 
cuales un 3 1,876 lo hacen en domicilio), dato 
importante para el fomento, apoyo y rnanteni- 
miento de la lactancia materna y otras pautas 
de alimentación y educación para la salud. Se 
dan diferencias importantes con los resulta- 
dos del PAPPS a nivel estatal en general. 

También encontramos mejores resulta- 
dos en nuestra muestra respecto a la estatal 
en los siguientes parametros: 

- Edad del niño en la primera visita. 

- Lugar de la primera visita. 

- Registro de exploración de caderas. 

- Número de visitas periódicas pro- 
gramadas realizadas según el proto- 
colo instaurado en el centro. 

- Registro de exploración de estrabis- 
mo. 

- Registro de exploración de audición. 

En todos los parámetros se han superado 
los resultados obtenidos en la evaluación an- 
terior. 

Los parámetros estudiados en mayores 
de dos años ofrecen unos resultados más me- 
diocres, con pequeñas diferencias respecto a 
los del PAPPS a nivel estatal; destaca única- 
mente la prevención de la caries dental (5 1, I % 
en Aragón, 40,1% a nivel estatal), aunque si- 
guen siendo resultados muy por debajo de los 
óptimos. Este porcentaje podría explicarse 
tanto por la falta de material y tiempo ade- 
cuados para una correcta exploración, como 
por la falta de costumbre del personal sanita- 
rio en este tema. 

En los parámetros estudiados en todas las 
edades pediátricas destaca como dato a mejo- 
rar el registro de vacunación en la historia clí- 
nica (no consta la vacunación DTP-polio en 
el 20,976, y la vacuna triple vírica en el 
24,3% de las historias clínicas). Tal vez sea 
debido a la existencia de otro documento de re- 
gistro específico para vacunas. Este porcentaje 
es, quizcís por esto, algo superior al hallado a 
nivel estatal, a pesar de que la proporción de ni- 
ños correctamente vacunados sea similar. Cre- 
emos que este terna merece un esfuerzo de 
tiempo e imaginación de todos los implicados 
en la organización, administración y registro 
de esta tarea. Se encuentra mejor registro de 
palpación testicular, sobre todo antes de los 
doce meses de edad, en nuestra muestra res- 
pecto a la estatal. 

Los profesionales de los centros de salud 
debemos responsabilizarnos y coordinar todos 
los aspectos relacionados con la prevención y 
educación sanitaria: desarrollo sornritico du- 
rante toda la fase de crecimiento, programas 
de inmunización, exámenes audiométricos, 
visuales, dentales, lucha contra accidentes, e 
incluso unidades de rehabilitación de proble- 
mas comunes. También dar soporte y educa- 
ción sanitaria a los padres y desarrollar los 
servicios psicológicos que detecten las des- 
viaciones de la normalidad y promocionen la 
salud mental x. Creemos que las actividades 
de este programa siguen siendo necesarias, 
aunque es imprescindible una mayor comu- 
nicación entre los distintos sectores involu- 
crados en el mismo (profesionales de 
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atención primaria, padres y nivel especializa- 
do) 4.y. 

Podemos concluir, según los datos pre- 
sentados, que en los exámenes de salud en el 
niño sano de Aragón, la mayoría de los pará- 
metros estudiados se encuentran por encima 
de los observados a nivel estatal, a pesar de 
lo cual deberíamos seguir trabajando en el 
desarrollo de este programa para mejorar di- 
chos resultados. 
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RESUMEN 

Flrlldlll7wJrlro: Los accidentes infantiles son un pro- 
blema de halud de primera magnitud. sobre todo en siluacio- 
nes especmles de nesgo soaoambiental. y son escasos Ic:< 
estudios realizados en la atención primaria. Nos planteamos 
como objetivos establecer las características de los acciden- 
tes infantiles atendidoa en un centro de salud. su relación 
con la situación sociofamiliar del niíio y características de la 
atención prestada. 

Mc’rod0.s: Descripción de accidentes de niííos de O- 
1-I aiíos de la Zona (2.5-13 nifios. 788 en bariadas margina- 
les). atendidos en Centro de Salud. durante todo 1992 y lay 
2.1 horas. Datos recogidos en hoja “Ud-hoc” o vacnmdo ho- 
~aa de atención urgente e historia clínica. incluimos: edad. 
hexo. barriada. características del accidente. de la lesión > 
de la atencIón. 

Rcsrrlrcdos: Incluimos 623 accidentes. que suponc 
una incidencia acumulada anual de 245 por mil menores tlt 
I-I años. Predominio masculino (58.4% ), accidentándose 
mayontanamente en casa (35.6%). Causas II& frecuentes 
golpeh (39.9%). caídas (30.5%). Lesloncs más frecuenta 
heridas (29.7%). contusiones (25.7%). Localizacione> dex- 
I;LL‘;III extremidades superIore (31.5%) y cabezacueil,, 
(75.98% ). El 12.5% fueron remitidos al hospital. de los cua- 
iex ei 17.8% requirieron ingreso. un éxituï. Los niños de ba- 
rriadas más degradadas tienen un riesgo relativo=4,2 
(IC9.5%=3.64-4.81) de ser atendidos por acadente respecto 
al resto de Zona. Tuvieron accidentes repetidos 79 míío:. 
que se produjeron en su mayoríu entre 27 familias (92.6<,: 
marginadas 1. 

Concl~.\iowes: Elevada frecuencia de atención u ac- 
cidentes infantiles. mayoritariamente resueltos en el Cent:;:. 
mayor concentmción dc casos en barriadas degradadas y er, 
familia de riesgo. 

Palabras clave: Accidentes. Infancia. Atención Pri- 
maria. Barriadas marginaleh. 

ABSTRACT 

Childhood Accidents in 
Primary Health Care 

Bnckgrt~~nd: Accidents in chilhood are an nnportant 
health problem. mainly in situations of’ social and enviro- 
mental risk. Additionaly. the lack of studies in primar) 
healtn care. encouraged us to set up u study 111 arder to ea- 
blish the characteristics of accidents in childhood attendrd 
in a health center. their relatlon with the chiid’s sociotàmi- 
liar situation and medical care delivered. 

Merhods: We describe children’s accidents occurreri 
in our area (2.543 children O-14 years old. 788 of them !:- 
ving in deprived neighbourhoods) during 1992 attended in thc 
health center. Study data wus collected from data included in 
emergencies and medical records of the health center. We 1~ 
cluded information on: age, sex. socio-Familia. situation. aca- 
dent. lesion. and heaith care delivered characteristics. 

R~culrs: We include 623 accidents: annual cumulatr~l 
incidence=235/I .OOO children: males were more afiec!rxli 
(5X.-I%): the accidents occurred mainly in the househo!:! 
(35.6%): the most frequent causes were blows (39.9%) tl~l’ 
falls (30.5%): the most frequent lesions were injuri: 
(29.7%) and blows (25.7%). Location of the lesions wei~. 
the superior limbs (33.5%) and head and neck (25.9% 
About 12.5% were delivered to the hospital, 17.8% 0i‘thr‘r.l 
required inpatient care. one died. Children of deprivel b >- 
rou& have ti relative risk of bernp attended tor al*cldent m 
our center of 4.2 (C195%= 3.63--l&) compared wlth ti’,: 
rest of the urea. 79 children have had repeated UCCKÍWL~. 
they occured mamly in only 27 families. 92.6% ot whom 
llve in deprived areas. 

C0tdu.sion.s: Our heatth ccntrer is attending a high 
frequency of children’s accidents. most of them can be tres- 
led in the health center. the cases are concentrated in depri- 
ved boroughs and in risk families. 

Key words: Accidents. Childhood. Primary Heahh 
Cure. Poverty areüs. 

INTRODUCCION 

Los accidentes son un problema social 1 
sanitario de primera magnitud por las conse- 
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07014 Palma de Mallorca. Fax: 971-17 57 98. 

cuencias que comportan en mortalidad, mor- 
bilidad, invalidez, obstáculos, consumo de 
recursos sanitarios y coste social de los mis- 
mos. En los países desarrollados, los acci- 
dentes son la primera causa de muerte en Ia 
infancia desmés del m-imer año de vida. Lz 
OMS en “Skud para’todos en el año 2000” 

-- 



afirma que para la Region Europea los acci- 
dentes se han convertido en los “mayores 
asesinos en especial para los grupos más ex- 
puestos: niños, ancianos y minusvalidos”l. 

En nuestro medio, concretamente en Ba- 
leares, la tasa de mortalidad anual por acciden- 
tes entre 1 y 4 años es de 28,42/100.000 hab, y 
de 5 a 14 años es de 10,25/100.000 hab ?. En 
Palma, entre 1 a 14 años son la primera causa 
de muerte y de años potenciales de vida perdi- 
dos 3, 

El enfoque epidemiológico en los acci- 
dentes y concretamente los infantiles indica 
que, si bien son sucesos fortuitos, existen una 
serie de factores en el medio, en la situacion 
psicosocial de la fclmilia que predisponen a 
que estos ocurran y que por tanto han permi- 
tido diseñar estrategias preventivas amplia- 
mente aceptadas 4. Los programas de 
prevencion como el desarrollado en Suecia 
pueden ser realmente efectivos 5. 

El Ministerio de Sanidad y Consumo, en 
el Programa de Salud Materno-Infantil 6, 
marca como objetivo el elaborar estudios 
epidemiol6gicos sobre accidentes infantiles 
para establecer intervenciones. Existen dife- 
rencias en accidentabilidad según clase so- 
cial 7. La Asociación Española de Pediatría 
planteó en 1988 la necesidad de investiga- 
cion de los factores socioambientales %. 

Para la parte mas degradada de la Zona 
Básica de Salud (ZBS), que llamamos “Ciutat 
Antiga” (CA), existe desde 1988 una Comisión 
de Infancia que agrupa a profesionales de diver- 
sas Instituciones que trabajan para coordinarse y 
planificar estrategias de actuación con el fin de 
meiorar la calidad de vida de estos niños. Des- 
de esta Comisión y desde el Equipo de Aten- 
ción Primaria, tras un estudio exploratorio 
previo de accidentabilidad en la ZBS, se im- 
pulsó este estudio para averiguar las caracte- 
rísticas de los accidentes en los niños de 
nuestra Zona de Salud, siguiendo las reco- 
mendaciones que propugnan investigar en el 
terreno, interviniendo a nivel comunitario y 
especialmente en los grupos de riesgo I). 10. 

Los objetivos planteados son los siguientes: 

1. Conocer la incidencia acumulada 
(IA) de accidentes infantiles de una Zona Bá- 
sica de Salud atendidos en el Centro de Salud 
(CS) en un año, concretamente 1992. 

2. Describir las características de los 
accidentes infantiles determinando cómo, 
cuando y donde se producen y sobre quién 
inciden, calculando las diferencias de inci- 
dencias entre las barriadas más favorecidas y 
las más degradadas de la Zona, así como es- 
timando el riesgo de repetición de accidentes 
según a situación socioambiental. 

3. Determinar las características 
lesión y el tipo de atención recibida. 

de la 

Esperamos con ello disponer de informa- 
ción para poder plantear un programa de in- 
tervención eficaz sobre los mismos. acorde a 
las posibilidades de actuación desde la APS 
y enfocado a las situaciones y grupos mrls 
adecuados. 

MATERIAL Y METODOS 

El estudio se realizó en 1992, en el CS 
“Escuela Graduada”, en la Ciudad de Palma 
de Mallorca, en una ZBS con una población 
de derecho a 01-01-92 de 16.467 habitantes, 
de los que 2.543 (15,44%) son menores de 14 
años, de los cuales 788 viven en barriadas mar- 
ginales, que denominamos CA, formada por 
75 calles, caracterizada por viviendas antiguas, 
muchas en estado ruinoso, alto nivel de hacina- 
miento, degradaci6n ambiental y social con 
tráfico de drogas, prostitución y concentración 
de minorías étnicas marginadas. 

Para acercarnos más a los denominadores 
de las incidencias acumuladas recogimos, ade- 
mas del número de niños según población de 
derecho, la población infantil con historia clí- 
nica abierta en el CS y población usuaria a par- 
tir de revisión de las hojas de evolución de las 
historias clínicas (Tabla 1) 

Se incluyeron todos los accidentes de 
menores de 14 años ocurridos a lo largo de 
todo el año 1992 con domicilio en la ZBS y 
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Tabla 1 

Distribución de las poblaciones de la zona básica de salud “EscolaGracuada” 

ACCIDENTES 

Pobl. Derecho < 14 años ( 1) 

Pobl. Historia < 14 años (2) 

% Pobl. Demandante < 14 años (3) 

CIUTAT ANTIGA RESTO DE ZONA TOTAL 

405 215 620 + 3 no ubicados 

788 1.755 2.543 

987 1.190 2.177 

67.2% 625% 64.8% 

(1) Padrón Municipal Habitantes 01/01/92. Fuenre: Empwstr Municipal Informìrticrr. Ayto dp Palmo. 
(2) Historias clínicas O-l 3 años abiertas en CS y de la Zona. ÍI 31/12/92. 
(3) ‘/c de muestra sistemátice de las 128 historias clínicas, en las que constaba atención en los últimos 2 años 333. 

atendidos en el CS las 24 horas del día (en el 
CS se ubica un servicio de urgencia o Punto 
de Atención Continuada (PAC) que de las 17 
a las 8 horas y las 24 horas los días festivos 
atiende un área correspondiente a la pobla- 
ción de 5 otras ZBS. 

el CS de historia clínica (usuario an- 
terior del CS, nuevo captado...). 

El diseño es descriptivo transversal si bien 
el petíodo de inclusión duró un año, lo que per- 
mite calcular incidencias acumuladas de acci- 
dentes atendidos entre los habitantes de la ZBS. 

Las variables incluidas fueron: 

* Del niño accidentado: Edad. Sexo. 
Identificación (para detectar repetibili- 
dad de accidentes en el mismo niño). 
Hábitat: se recogía domicilio para cla- 
sificar a los niños accidentados como 
habitantes de barriada marginal si eran 
de CA o del resto de la ZBS como no 
marginal. Consideramos al hábitat 
como indicativo de clase social y posi- 
ble riesgo socioambiental “, 

La información se obtenía por medio de 
una hoja de recogida de datos diseñada para 
el estudio, la cual rellenaba en el momento en 
que llegaba el niño accidentado por las enfer- 
meras de pediatría o la enfermera que estaba en 
sala de curas, en horario de CS (de 8 a 17 ho- 
ras). En el resto de horas se revisaban todas las 
copias de los informes que obligatoriamente se 
emiten a todos los atendidos en el PAC por las 
mismas enfermeras de pediatría y el trabajador 
social, vaciando la información en la hoja de re- 
cogida de datos. Se completa la información con 
el Sistema Informático de Citas en Atención Pri- 
maria y la historia clínica. 

Se realiza estudio específico para apro- 
ximarnos a los denominadores y poder dis- 
cutir los posibles sesgos incurridos al utilizar 
población de derecho respecto a población 
historiada y la población utilizadora habitual 
del Centro. 

* Del accidente: Lugar (casa, vía públi- 
ca, escuela...). Hora. Día. Mes. Tipo 
(caída mismo nivel, caída distinto ni- 
vel, tráfico, quemadura...). 

La mecanización se realizó en DBASE 
III Plus y el análisis estadístico mediante de 
SPSS for WINDOWS. 

* De la lesion: Tipo (contusión, herida 
incisa, fractura....), Localización. 

RESULTADOS 
* De la atención: Hora. Tipo (resuelto, 

nueva cita en CS, derivado a hospital, 
ingresado en planta, en Unidad de 
Cuidados Intensivos). Existencia en 

Se incluyeron 623 accidentes, que supo- 
ne una IA anual de 244,98 por mil (IC95%= 
228,3-261,7) menores de 14 de la ZBS. 
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Se producen más en niños (58,4%) que 
en niñas (41,6%). La edad en que se presen- 
tan mayor número de accidentes es cuando el 
niño empieza a andar: 15 meses hasta los tres 
años (figura 1). 

En la casa es donde más se accidentan, 
seguido de la vía pública (figura 2). La época 
del año con mayor incidencia es al final de la 
primavera y principios de otoño. No se en- 
cuentran diferencias significativas en el día 
de la semana y por la tarde, entre las 15 y las 
2 1. son las horas de mayor accidentabilidad 
y mayor frecuencia de atención. 

Los golpes y las caídas son los acciden- 
tes más frecuentes, aunque destacan los cor- 
tes y quemaduras (figura 3). 

En cuanto al tipo de lesión, es necesario 
señalar que, para un mismo accidente, pue- 
den tener hasta tres tipos diferentes de lesio- 
nes, siendo 749 el n.o total de las registradas 
apareciendo en primer lugar las contusiones 
y heridas contusas que suponen el 4 I,9% 
(IC95%=38,4-45,6%) seguido de las heridas 
incisas con el 12,6% (IC95%=10,2-14,9%) 
(figura 4). 

En 44 casos no constaba la localización 
de la lesión, en 24 casos había dos localiza- 
ciones diferentes y en 5 casos tres. En la fi- 
gura 5 aparecen las localizaciones. 

En cuanto al tipo de atención recibida, 
en 41 casos no constaba; 515 casos (88,4%) 
(IC95%= 79,6%-85,6%) fueron resueltos en 
el CS. requiriendo la mayoría seguimiento 
(63,1%) (IC95%=58,9%-67,2%). Los 67 
restantes (11,6%) (IC95%=8,3%- 13,1%) 
fueron remitidos al hospital, no ingresaron 
55 casos (82,1%) (IC95%=7 1,2%-89,4%), 
se hospitalizaron 12,9 en planta, 3 en la UCI 
y 1 de ellos resultó éxitus. 

Al estudiar accidentes y riesgo social, 
atendiendo al barrio donde vivían, obtuvi- 
mos que de los 788 niños que viven en ba- 
rrios marginales incluimos 405 accidentes 
{65,4% del total; IC95%=61,6%-69,1%) con 
IA anual de 514 accidentes en 1000 niños. 
De los 1755 niños que viven en el resto de 

calles de la ZBS aparecieron 215 accidentes 
í34,6% IC95: 30,9-38,4), con IA anual de 
1225 por 1000 niños. Segun nuestros datos, 
los niños que viven en barrios marginales 
presentan un Riesgo Relativo = 4,20 (IC 
3,64-4,84) y con diferencias estadísticamen- 
te significativas (p-6) de pertenecer a una ba- 
rriada marginal respecto a los que viven en el 
resto de ZBS. 

Los 623 accidentes atendidos se produ- 
jeron en 491 niños. Hubo 79 (16,1%} niños 
que fueron atendidos por más de un acciden- 
te: 49 presentaron dos accidentes, 20 presen- 
taron tres accidentes, 14 presentaron entre 
cuatro y seis accidentes y un niño presentó 
siete. Los casos de repetición se concentra- 
ron en un 92,6% en 27 familias que viven en 
barriadas marginales CA. 

DISCUSION 

Difícilmente podemos conocer cuál es la 
verdadera incidencia de los accidentes infan- 
tiles. Las encuestas de salud nos pueden 
acercar a ella, ya que la mayoría de lesiones 
leves son atendidas por la familia o los edu- 
cadores y, por tanto, no aparecen en ningun 
tipo de registro asistencial. .La variabilidad 
de los resultados obtenidos en dichas encues- 
tas en España 12, l3 es, en su mayor parte, ex- 
plicable por las diferencias en la misma 
definición de accidente, la forma de plantear 
la pregunta (que implica grado de severidad 
del mismo y por tanto la capacidad de re- 
cuerdo de los entrevistados). 

Ningún estudio basado en accidentes 
atendidos en servicios sanitarios puede ofre- 
cer datos de incidencia sin caer en un sesgo 
de selección por infravaloración de los mis- 
mos tanto en cuanto no recogen los que se re- 
suelven en la casa 0 la escuela por simples 
autocuidados 14. Estimar este sesgo es difícil 
en cuanto a que la capacidad de autocuida- 
dos varía por factores tales como la cultura 
sanitaria, la accesibiliadad a los centros sani- 
tarios. etc. 
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Las limitaciones de los estudios sobre 
frecuencia de accidentes en base a los atendi- 
dos son evidentes puesto que, además del 
sesgo por autocuidados antes citado, pueden 
incurrir en otros sesgos por subregistro por 
parte del personal asistencial. Hay una falta 
de uniformidad que complica la comparabili- 
dad entre los resultados de los diversos estu- 
dios por la ausencia de una definición del 
nivel de severidad, a partir del cual estemos 
seguros que serán objeto de una demanda de 
cuidados r4. 

La mayoría de las publicaciones sobre 
frecuencia de accidentes infantiles atendidos 
en servicios sanitarios están realizadas a par- 
tir de registros hospitalarios, los cuales dis- 
tan enormemente de la frecuencia real de 
accidentes por recoger los más severos. 

La atención primaria está en mejor posi- 
ción para acercarse a la incidencia de acci- 
dentes infantiles que requieren atención 
sanitaria, por acudir a ella en caso de acci- 
dentes graves pero también en los menos se- 
veros. La IA calculada para nuestra Zona, 
pensamos, si bien es inferior a la real, se aleja 
poco de la misma; dado que, como ya co- 
mentamos, nuestra ZBS es urbana poco ex- 
tensa, además hay un PAC por lo que 
hemos recogido todos los accidentes aten- 
didos las 24 horas del día y, salvo casos ex- 
cepcionalmente graves, habitualmente los 
usuarios del sistema sanitario público antes 
de acudir al hospital tienden a ir al CS, 
donde encuentran pediatra desde la mañana 
hasta las 22 horas. 

Los niños se accidentan más que las ni- 
ñas, como en la mayoría de los estudios ‘9 r5. 
rh Respecto a la edad destacan los tres años . 
como segundo momento de mayor acciden- 
tabilidad, habiendo recogido 80 casos de 2 a 
24 meses, si bien y como es habitual, la edad 
de mayor accidentabilidad es la de 13 años, 
dato coincidente con el estudio realizado el 
mismo año y en la misma ciudad r7. Los me- 
ses del año con mayor accidentabilidad coin- 
ciden con el inicio y final del curso escolar. 
La elevada proporción de accidentes en la 
casa en parte se puede explicar por las carac- 
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terísticas de las viviendas de la zona (poco 
confortables, pequeñas, antiguas y con un 
alto nivel de hacinamiento) ix-21. 

Nuestro estudio coincide con diferentes 
estudios hospitalarios en que los golpes son 
la causa de lesión más habitual y las contu- 
siones, la lesión más atendida ‘m6. 21. 

En cuanto al tipo de atención, la inmensa 
mayoría han recibido sólo atención en el CS- 
PAC, uno de cada nueve casos se han remiti- 
do al hospital de los cuales ingresó menos de 
uno de cada cinco de ellos. Estos datos están 
de acuerdo con la literatura. Se estima que 
por cada lesión mortal hay 45 lesiones que 
precisan hospitalización y 1300 que requie- 
ren cuidados ambulatorios **. 

Riesgo socioambiental 

Al estudiar riesgo social hemos observa- 
do que, según población de derecho, los ni- 
ños que viven en barrios marginales 
presentan 4,2 veces más riesgo de ser atendi- 
dos por accidente que los que viven en las 
otras calles de la ZBS. 

Existe un posible sesgo de selección de- 
bido al hecho de que suponemos que en ma- 
yor medida los niños accidentados de las 
barriadas no marginales no acudan al CS- 
PAC y sean atendidos en otros servicios. 
Para intentar acercarnos a este sesgo, imposi- 
ble de evaluar sin realizar una encuesta po- 
blacional, revisamos cual era la población 
historiada y la demandante de la CA respecto 
al resto de Zona. 

Nos encontramos que la población con 
historia clínica abierta en el CS de “Ciutat 
Antiga” eran 987 niños y 1190 en el resto de 
Zona (ver tabla 1). La IA para la población 
infantil historiada, si utilizamos como deno- 
minador las historias, sería 410,3 por mil ni- 
ños año en Ciutat Antiga y de 180,6 por mil 
niños año en resto de Zona, reduciéndose el 
riesgo relativo para la población historiada a 
2,27. 

Realizamos una revisión de una muestra 
de 128 historias clínicas para determinar el 
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nivel de uso de los servicios del CS por parte 
la población historiada de ambos tipos de ba- 
rriada. Se comprobo si habían acudido o no 
en los últimos dos años. El 67,2% de niños 
de CA historiados acudió en los últimos 2 
años y el 62,5% del resto de Zona, diferen- 
cias estadísticamente no significativas, 

te de Medicina Familiar y Comunitaria de 
Mallorca, por sus valiosas aportaciones. 
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Por problemas en el proceso de edición, 
se detectaron errores en dos de los trabajos 
publicados en la Revista de Sanidad e Higie- 
ne Publica, volumen 69, número 1, enero-fe- 
brero de 1995, de los cuales se publican a 
continuación las correcciones oportunas: 

Artículo original “Análisis de la eficien- 
cia de la detección de anticuerpos antihepati- 
tis A IgG previa a la inmunización activa o 
pasiva”. JM Arna1 Alonso, 0 Frisas Clavero, 
R Garuz Bellido y T Forcén Alonso. Rev 
San Hig Publica 1995; 69: 7 l-78. 

En la tabla 1, donde se muestran los da- 
tos relativos al punto de vista institucional, 
en la última columna (F razón de eficiencia) 
el dato correspondiente a Salleras en la edad 
l-9 donde dice 0,23 debe decir 0,93. 

En la tabla 2, donde se muestran los da- 
tos correspondientes al punto de vista am- 
pliado del usuario, en la columna E (coste de 
la inmunización con cribaje) el dato corres- 
pondiente a Salleras, para la edad de 30-39 
anos, donde dice 2.129 debe decir 2.109. En 
la misma tabla y misma columna, en los da- 

tos correspondientes al punto de vista insti- 
tucional, para Salleras, en la edad 10-19, 
donde dice 2.029 debe decir 2.019. 

En el mismo trabajo la referencia biblio- 
gráfica número 1 debe ser: 

1. Picazo JJ, Romero JJ. Hepatitis a. En: 
hepatitis y Sida. Madrid: Smith Klime and 
French JA, 1991: 12-25. 

Artículo original “Accidentes infantiles 
en atención primaria”. J Arbós Galdón, M 
Rovira Vila, J Llobera Cánaves y M Bonet 
Mulet. Rev San Hig Pública 1995; 69: 97- 
103. 

Donde pone Mercedes Bonet Mulet (2) 
debe poner Mercedes Bonet Mulet (1). 

En el primer párrafo de la segunda co- 
lumna de la página 100, donde dice (p-6) 
debe decir (p< 1 Oe6). 

Además, las figuras de este trabajo no 
fueron incluidas en el proceso de impresión 
del mismo, por lo que se publican a conti- 
nuación. 

FIGURA 1 

Distribución de los accidentes por edad y sexo 

60 50 40 30 20 10 0 10 20 30 40 50 60 
N.” accidentes en niñas N.” accidentes en niños 

1 259 NIÑAS (41,6%) 364 NIÑOS (58,4%) 



FIGURA 2 

Lugar del accidente 
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FIGURA 3 

Tipo de accidente 
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FIGURA 4 

Tipo de lesión 
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I  I  
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FIGURA 5 

Localización de la lesión 
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El libro del Profesor Sven Hernberg nos 
proporciona una introducción básica exce- 
lente a la Epidemiología en Salud Ocupacio- 
nal, a través de una correcta selección de 
materias y una redacción amena y práctica 
que facilita el proceso lógico de enseñanza y 
aprendizaje. 

Tal y como se recoge en el prólogo a la 
edición española, realizada por el Dr. Josep 
Vaqué Rafart, la Salud Ocupacional es el 
área de la Salud Pública dedicada a la pre- 
vención de las enfermedades y lesiones rela- 
cionadas con el trabajo y, al igual que la 
Salud Pública, la Salud Ocupacional descan- 
sa o pivota sobre la Epidemiología. De he- 
cho, muchos de los conocimientos de la 
Medicina Ocupacional moderna derivan de 
estudios epidemiológicos; este es especial- 
mente el caso de los “trastornos relacionados 
con el trabajo” no considerados enfermeda- 
des ocupacionales clásicas, sino que son pro- 
cesos que se caracterizan por tener una 
etiología multifactorial y cuyas manifesta- 
ciones pueden ser indistinguibles de las en- 
fermedades generales. 

El Dr. Hernberg, director de investiga- 
ción del Instituto Finlandés de Salud Ocupa- 
cional, ha realizado notables actuaciones en 
la resolución de problemas ocupacionales, 
desarrollando destacados proyectos de in- 
vestigación, principalmente en las áreas de la 
Toxicología Clínica Ocupacional y de la Epi- 
demiología Ocupacional. 

El libro se estructura en nueve capítulos y 
un índice alfabético. Redactado en un lenguaje 
claro y sencillo, con un importante abordaje 
pedagógico, contiene numerosas tablas y figu- 
ras que clarifican y sintetizan el contenido. 

En el primer capítulo se presenta una in- 
troducción sobre la naturaleza de la investi- 
gación no experimental, destacando los 
aspectos en que estos estudios difieren de la 
investigación experimental. Se recogen inte- 
resantes ejemplos en los que la observación 
de una asociación epidemiológica ha facilita- 
do la primera pista de una conexión causal 
entre una exposición y una enfermedad, mu- 
cho antes de que el mecanismo fuera conoci- 

do. 



S Herflberg et al 

Se señala la importancia de los efectos 
subclínicos o a largo plazo de la exposicio- 
nes ocupacionales y la necesidad de estudios 
sobre grupos de individuos, con objeto de es- 
tablecer la relación causa efecto entre la rnani- 
festación de una enfermedad y una exposici6n 
ocupacional. Este enfoque épidemiológico es 
necesario no sólo en las enfermedades ocupa- 
cionales típicas, sino también en aquéllas en- 
fermedades relacionadas con el trabajo, cuya 
etiología es ocupacional sólo en un menor 
grado, e incluso en aquellas enfermedades 
cuya etiología es mayoritariamente no ocu- 
pacional, pero cuyas manifestaciones se 
agravan o exacerban por factores ocupacio- 
nales. 

En el segundo capítulo se introducen las 
medidas más importantes utilizadas en la in- 
vestigación epidemiológica, sobre todo las 
mas relevantes para la Medicina Ocupacio- 
nal. Este capítulo es de especial interés para 
cualquier profesional sanitario interesado en 
la epidemiología. 

En el capítulo tercero se exponen breve- 
mente las fuentes de los datos, describiéndose 
las estadísticas vitales, registros de poblaci6n y 
registros de exposici6n. El autor refiere las li- 
mitaciones que, desde el punto de vista de la in- 
vestigación epidemiológica, presentan los 
registros, dado que generalmente se establecen 
y mantienen con fines administrativos y no 
científicos. Por otro lado, las medidas legislati- 
vas sobre confidencialidad impiden o al menos 
complican el uso de los datos de los registros 
en numerosos países. 

El siguiente capítulo presenta una intere- 
sante introducción al diseño de los estudios 
epidemiológicos. Dada las interacciones en- 
tre trabajo y salud, todas las enfermedades de 
los trabajadores son de interés para cualquier 
sistema de asistencia sanitaria ocupacional. 

Los problemas de salud de cualquier cen- 
tro de trabajo pueden estudiarse mediante 
métodos epidemiológicos. De hecho, la apli- 
cación es muy amplia, son muchos los pro- 
gramas de vigilancia que podrían diseñarse, 
pero, teniendo en cuenta que generalmente 

los recursos son limitados, estos programas 
deben centrarse en grupos de riesgo específi- 
cos, requiriendo unos objetivos claramente 
definidos de antemano. La elección del tipo 
de estudio dependerá de factores relaciona- 
dos con la factibilidad, la eficiencia y la vali- 
dez. Frecuentemente cuestiones prácticas 
como la disponibilidad del materia1 de estu- 
dios, los fondos y los recursos humanos, de- 
ciden qué diseño es el óptimo bajo las 
circunstancias que prevalecen. 

Evidentemente hay que planificar pen- 
sando en la continuidad, por lo que un pro- 
grama de cribado sólo tendrá exito si el 
servicio de salud ocupacional u otros siste- 
mas de asistencia sanitaria puedan realizar 
posteriormente los examenes necesarios y 
poner en práctica las medidas correctoras 
que pudieran derivarse (traslados de puestos 
de trabajo,..). 

Es destacable en este capítulo, la descrip- 
ción de los estudios de base de cohortes, de 
especial indicación en el campo de la salud 
ocupacional. 

El resultado de un estudio específico 
puede ser exacto, “correcto”, o puede haber 
sido causado o modificado por errores siste- 
máticos, por imprecisión (aleatorios) 0 por 
ambos, por ello en el capítulo quinto se dis- 
cuten los problemas de la validez, precisión 
y generalización. Asimismo se describen 
métodos para controlar o evitar los sesgos de 
información y los de confusión (restricción, 
pareamiento, estandarización y modeliza- 
ción). 

Conceptualmente, las enfermedades re- 
lacionadas con el trabajo comprenden una 
amplia gama de morbilidad, relacionadas de 
un modo u otro, no necesariamente causal, 
con la ocupación, el trabajo o las condiciones 
del mismo. Como es posible mejorar las con- 
diciones de trabajo, las patologías relaciona- 
das con el mismo son, al menos en principio 
prevenibles, sin embargo, antes de poder 
conseguir una prevención efectiva, es impor- 
tante no sólo identificar sino cuantificar la 
fracción etiológica relacionada con el traba- 
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jo. Por ello la investigación epidemialógica 
tiene un importante papel en este proceso. 

En el capítulo sexto se describen los pro- 
blemas inherentes a la investigación epide- 
miológica que surgen al intentar identificar y 
cuantificar la etiología relacionada con el tra- 
bajo de cinco categorías de grandes enferme- 
dades: cáncer, enfermedades respiratorias 
crónicas no específicas, trastornos musculoes- 
queléticos, enfermedad coronaria y respuestas 
conductuales y síntomas psicosomáticos. 

Un estudio epidemiológico, por lo gene- 
ral, es una tarea compleja de larga duración 
que requerirá una planificación cuidadosa y 
detallada. Por ello los planes de estudios no 
pueden permanecer almacenados en las men- 
tes de los investigadores, sino que deben pro- 
yectarse de manera sistemática en el marco 
de un protocolo cle estudio, descrito en el ca- 
pítulo séptimo. 

En el capítulo octavo se exponen los as- 
pectos éticos: La confidencialidad de los da- 

tos utilizados, la necesidad de realizar el es- 
tudio de la mejor manera posible, de poner a 
disposición de la comunidad los resultados 
del estudio, realizando una interpretación 
objetiva de los mismos, mostrando todos los 
datos pertinentes, no sólo los óptimos, desta- 
cando los errores y discutiendo abiertamente 
los problemas de validez. 

Finalmente, en el último capítulo se ofre- 
cen algunas pautas para la evaluación crítica 
de los resultados de un estudio epidemiológi- 
co. 

En definitiva este libro proporciona una 
concienzuda introducción a la Epidemiología 
Ocupacional, siendo de utilidad para investiga- 
dores que preparen estudios epidemiológicos, 
estudiantes de las diversas áreas de la Salud 
Ocupacional, médicos de salud ocupacional, 
higienistas, sociólogos, ergonomistas y para 
todos los profesionales que trabajan en el 
campo de la Salud Pública. 
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