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Comisién Nacional de la Especialidad de Medicina Preventiva y Salud Piblica.

Los avances conceptuales y cientificos,
los cambios sociales y legales y las deman-
das actuales de salud de la poblacién hicie-
ron necesario estructurar un nuevo programa
de formacién para Especialidad de Medicina
Preventiva y Salud Pdblica, adecudndolo 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.

Ademds, la incorporacién a la Comuni-
dad Europea y sus requerimientos para conse-
guir la libre circulacién de los profesionales
del campo de la salud, incluidos los especialis-
tas médicos, directiva CE 93/16, llevan a
uniformar los requisitos de duracién de la
formacién para especialistas de Medicina
Preventiva y Salud Piblica a cuatro afios, ar-
monizando también en sus contenidos con-
forme a los paises entre los que existe una
libre circulacién.

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

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

sea cual sea su nivel administrativo, su ads-
cripcién institucional o sus sectores de de-
pendencia: servicios de salud publica,
servicios de epidemiologia, servicios de ad-
ministracién y gestién sanitarias, medicina
preventiva hospitalaria y en los de formacidn
e investigacion.

Los especialistas en Medicina Preventiva
y Salud Publica deberdn liderar el esfuerzo
organizado de la sociedad, el sistema de sa-
lud y las instituciones asistenciales para fo-
mentar y mejorar la salud, asi como
promover la equidad y eficiencia del sistema
sanitario, desarrollando, entre otras, las si-
guientes funciones: administracién y gestion
de servicios sanitarios, vigilancia epidemiol3-
gica, estudios y andlisis epidemioldgicos y
tecnoldgica.

La formacién de un especialista en Me-
dicina Preventiva y Salud Piblica debe ser
pluridisciplinar e incluye, desde las bases fun-
damentales y aplicadas de Medicina Preventi-
va, Epidemiologia, Demografia, Estadistica,
Informidtica, Economia y Sociologia, hasta la
formacidn en Planificacién, Administracidn
y Gestidn de servicios y sus técnicas de estu-
dio y andlisis operativo.

Consecuentemente se perfilan las si-
guientes grandes 4reas, en las que habra de
capacitarse necesariamente, el futuro espe-
cialista en Medicina Preventiva y Salud Pu-
blica, mediante la realizacién de un Curso
Superior de Salud Publica de un afio de dura-




Luis I Gémez Lopez et al

cién y los tres afios de rotaciones discfiadas
en el programa.

1. Epidemiologia fundamental y apli-
cada.

2. Planificacién, administracién y ges-
tién de servicios sanitarios.

Medicina Preventiva Hospitalaria.

Promocién y educacion de la salud.

voos W

Salud Medio Ambiental y Ocupacio-
nal.

Por lo que, al final de su formacién, el es-
pecialista en Medicina Preventiva y Salud
Publica serd capaz de:

— Utilizar el método epidemioldgico
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, as{ como para la in-
vestigacién sobre las mismas.

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

— Conocer y aplicar los instrumentos y
técnicas de la planificacién, gestién
e investigacidn operativa para esta-
blecer prioridades en la planifica-
cién de servicios de salud, participar
en el desarrollo de politicas y elabo-
rar planes y programas de promo-
cién de la salud y prevencién de la
enfermedad.

— Promover y organizar la puesta en
marcha y el funcionamiento de las
politicas y programas sanitarios, asi
como los servicios de salud presta-
dos a la poblacion.

— Evaluar la calidad de los programas
y servicios de salud.

)

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

— Participar en tareas de formacién e
investigacidn en ciencias de la sa-
lud.

— Conocer los fundamentos médicos
preventivos en promocién 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 promocidn de la
salud y la educacidn sanitaria.

— Utilizar los medios y métodos de co-
municacidn, siendo el especialista
médico con conocimientos para
transmitir los mensajes sanitarios a
la poblacion.

Por otro lado en el programa también se
expone que la realidad social se ha adelanta-
do a la propia implantacién normada de la
especialidad, siendo asi que hoy nos encon-
tramos con un grupo de profesionales que
vienen desarrollando las funciones de la es-
pecialidad de Medicina Preventiva y Salud
Piblica en los aspectos de direccion de servi-
cios, inspeccién, controf ambiental y vigilancia
epidemioldgica, tanto en la administracion pi-
blica como en centros privados. Todos ellos
han accedido a sus puestos de trabajo con
procesos de formacién diversos, sin que
haya sido posible acreditar una formacion
especifica y reglada en el terreno de la medi-
cina preventiva y salud pablica, habiendo
pasado, en su mayoria, por oposiciones o por
concursos oposicién.

Esta realidad debe ser reconocida en el
marco en que se defina la especialidad de
Medicina Preventiva y Salud Publica, puesto
que entre las actuales especialidades médicas
no se dispone de una formacién suficiente-
mente especifica y coherente para dar res-
puesta a las carencias de formacidn
expresadas en los ambitos descritos, exis-
tiendo una necesidad evidente de profesiona-
lizar, mediante especialistas en Medicina
Preventiva y Salud Publica, sectores tales
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como la administracién sanitaria, los servi-
cios de epidemiologia, de promocién de la
salud, del medio ambiente, gestién de servi-
cios, etc.

La aplicacién y desarrollo del programa
de formacién especializada realizado dard
lugar a la consolidacién en el Estado Espafiol
de una especializacién médica en Medicina
Preventiva y Salud Pdblica, de cardcter siste-
matizado y globalizador, que incluya los conte-
nidos de la epidemiologia, la prevencién de las
enfermedades, la promocién de la salud, la
planificacién y programacién sanitarias y la
administracién y gestién de servicios.

Los especialistas médicos, formados a
partir de la puesta en marcha de este progra-
ma, presentardn la formacién adecuada y las
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aptitudes iddneas para realizar las activida-
des propias de la Medicina Preventiva y la
Salud Publica en el Sistema Sanitario, tanto
en el sector publico como privado, por ello
es esencial se habilite el que los puestos de
trabajo, incluidos en las dreas de capacita-
cién y campos de actuacién, que figuran en
el programa, sean cubiertos por los profesio-
nales que hayan realizado la formacién de
especialistas médicos en Medicina Preventi-
va y Salud Publica.

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

Se realiza una reflexion tedrica sobre las estructuras de ra-
cionalidad en Educacién para la Salud, bajo la hipétesis de que es
posible reducir la sensacion de confusién que produce la diversi-
dad de modelos en este campo, al enmarcar cada perspectiva en
un marco general de andlisis. Para ello se hacen confluir diferen-
tes 16gicas cientificas, analizando, paso a paso, las aportaciones
de bibliograffa especifica sobre modelos y teorias al respecto.

Este andlisis, sobre las estructuras de racionalidad, es
de gran actualidad y trascendencia en los campos de la Educa-
cién Sanitaria, la Participacién Comunitaria y la Promoci6n de
la Salud. El curriculum constituye la unidad conceptual en
Educacién para la Salud y, constituido por pensamientos y ac-
ciones, programados 0 no, en contextos de tiempo y espacio,
integra estos procesos bajo la inspiracién de las Ciencias Bio-
l6gicas y Sociales. Debido a etlo se obtiene una gran riqueza
de matices para cada acto concreto en este campo.

Un punto clave viene dado por la controversia surgida,
desde principios de siglo, en torno a los paradigmas que la
orientan, que ha hecho posible una evolucién desde posicio-
nes positivistas a hermenéuticas y criticas. Esta tercera ge-
neracién en Educacién para la Salud se distancia de las
posiciones informativas y conductuales, para adoptar enfo-
ques participativos.

Se estudian y clasifican las diferentes posiciones de auto-
res en Educacién para la Salud, espaiioles e internacionales, y se
reflexiona sobre las principales consecuencias sobre la progra-
macién y la evaluacién en EpS de esta controversia paradigma-
tica. referidas a modelos, diseios y metodologfas cualitativas o
cuantitativas. Se sefiala como cuestién clave, para los enfoques
criticos. la necesidad de la participacién comunitaria en todas
las fases de los procesos. Atin cuando en la actualidad se postu-
la la complementariedad entre diferentes tendencias, se conclu-
ye optando por el paradigma critico, situdindolo como nicleo en
el que integrar otros enfoques epistemolégicos.

Palabras clave: Educacién para la Salud. Promocién
de la Salud. Participacién Comunitaria en Salud. Atencién
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 confluence 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 pertaining 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 critical and participative.

The principal scientific contributors in the field of HE,
internationals 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 all 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.

I. INTRODUCCION

En el campo de la Educacién para la Sa-
lud (EpS), son numerosos los autores que se

Correspondencia:

Pedro Marset Campos. Historia de 1a Medicina.
Facultad de Medicina. Campus de Espinardo, Murcia.
Fux: (968) 36 41 50.

quejan de la diversidad de enfoques, con in-
suficiente implantacién de modelos, asi como
de la abundante confusidn al respecto 2.

El objetivo de este trabajo es presentar una
reflexién tedrica sobre las estructuras de racio-
nalidad en Educacién para la Salud, teniendo
en cuenta las principales aportaciones en este
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sentido y las que surgen como confluencia de
las Ciencias Bioldgicas y las Sociales.

Creemos, en primer lugar, que es posible
reducir la sensacién de confusién si consegui-
mos encuadrar cada perspectiva en un marco
general de andlisis, como consecuencia de la
evolucién social y conceptual que, en relacién
con estos aspectos, tiene lugar en el presente si-
glo. En segundo lugar, pensamos que las dife-
rentes posiciones que existen deberfan ser
vistas como la riqueza de la Educacion para la
Salud y no como sefial de su limitacién.

II. LA UNIDAD DE ANALISIS EN
EDUCACION PARA LA SALUD

La Educacin para la Salud es un amplio
conjunto de pensamientos y acciones, pro-
gramados 0 no, en unos contextos de tiempo
y espacio, que constituyen su curriculum y
nuestra unidad de andlisis. Comprende diag-
nésticos de situacién, fines, objetivos, conteni-

dos, actividades, recursos y evaluacién, jun-
to a fenémenos de proceso que se derivan de
los mismos. Todo ello inspirado por plantea-
mientos filoséficos, psicolégicos, pedagdgi-
cos, antropoldgicos y socioldgicos de la
medicina y de otras Ciencias de la Salud (Fi-
gura 1). Obtenemos, asi, lejos de andlisis
fragmentarios, una gran riqueza de matices,
segiln los distintos aspectos que se contem-
plen.

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

Tomando, asf, la Educacién 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
paradigmas?® 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 persecucién de la

Figura l

La Unidad del curriculum en Educacién parala Salud
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Psicologia Medicina
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T2 de la comunicacion

Antropologia

EDUCACION PARA LA SALUD

/

Andlisis de la situacién inicial

~~

Fines Ejecucién \

/ / Procesos
Objetivos Recursos
Contenidos Evaluacion

/

Actividades de aprendizaje
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salud y la justicia®. Tras la Segunda Guerra
Mundial adquiere importancia’ el paradigma
técnico o positivista para el que la Educacion
Sanitaria se constituye por realidades natura-
les verificables y reproducibles, enunciando
leyes libres de referencia éticas. Son cohe-
rentes, desde aqui, las teorfas de transmision
del aprendizaje, significativo o no, y encuen-
tra su principal expresién en una pedagogia
por objetivos®.

La insuficiencia de este acercamiento da
lugar a la teorfa prictica o hermenéutica en la
que juega un papel fundamental lo que cada
protagonista, subjetivamente, entiende que
estd pasando. Predominan los acercamientos
holisticos, con preferencia por las teorias in-
teraccionistas en educacién. Supone’ 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 critico, emanci-
patorio o participativo. Segin éste los aconte-
cimientos en EpS no pueden ser entendidos
si no se sitian en su contexto sociohistérico,
no objetivo, sino lleno de intereses que nece-
sitan del razonamiento dialéctico para su
comprensién y de la participacién para su
transformacién, resultando éste el principal
objetivo. La Investigacién Accién es un buen
exponente de esta metodologia® y, mas atn,
lo que Lather® llama investigacién orientada
a la préctica. Tiene preferencia por los proce-
sos de aprendizaje, basados en la interaccion
social, asumiendo asf, riesgos e incertidum-
bres!®.

IV.  UNA TERCERA GENERACION
EN EDUCACION PARA LA SALUD

En Educacién para la Salud el problema de
los paradigmas se encuentra, asf, claramente plan-
teado ' 2, ya que los diferentes enfoques > 4
que, algunos autores describen 519, tienen su
verdadero fondo en este tema.
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No es casualidad que, siguiendo a Modo-
lo"?, Briziarelli' y Minkler'®, puedan apre-
ciarse tres generaciones en el desarrollo de la
Educacion para la Salud, que van en paralelo
con los cambios sociopoliticos, la evolucion
de la nosologia y los factores de riesgo.

1.Y) Enfoques de primera generacién:
La Educacion para la Salud informativa y
prescriptiva. La dimensién igualitaria que
posee la Relacién Médico-Enfermo en la
medicina hipocrética %, que se traslada al
aspecto educativo de la misma, desaparece
con el hundimiento de la democracia !
bajo el Imperio Romano, siendo sustituida
por una relacién vertical, propia de la medi-
cina galénica, coherente con la elitizacién del
conocimiento y la jerarquizacién social, desa-
rrolladas en esos siglos. Las transformaciones
sociales que tienen lugar a partir del Renaci-
miento, unidas al efecto de la difusién de la
imprenta, recuperan la educacién para la sa-
lud que se expresa de miiltiples formas, pero
sobre todo en el renovado auge del género de
los “Consilia” o “Regimina Sanitatis”, como
conjunto de normas bdsicas para evitar la en-
fermedad. El idealismo rousoniano y el
avance cientifico de las ciencias bioldgicas
obligé a la subsidiariedad de la EpS y acen-
tud su intencién normativa. Dentro de este
modelo podria identificarse una linea autori-
taria, que obligaba al paciente a seguir las
normas (decdlogos de salud, naturalmente
buenos y no discutibles) y otra democritica
que reclamaba una informacién “neutral”.
En todo caso se trata de una transmisién de
conocimientos, con intencidn prescriptiva,
desde el entendido al profano, en una con-
cepcidén “bancaria # de la educacidn. Este
modelo, que Vuori ¥ llama “médico” y To-
nes '* “educativo”, se encuentra en descrédi-
to, aunque en la prictica 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 cientifica y la
actividad médica liberal desde la que la EpS
serfa una conducta secundaria y comprensi-
ble desde una 6ptica paternalista.
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2% Enfoques de segunda generacion:
La Educacién para la Salud comportamen-
tal. Esta orientacidn se va desarrollando en la
década de los 60 al contar con las aportacio-
nes de la antropologia cultural, recuperando
la subjetividad individual. Enfrentada al pro-
blema nuevo que supone la elevada mortali-
dad y morbilidad cardiovascular y
oncoldgica, asociadas a estilos de vida no sa-
ludables, se pone énfasis en la modificacion
de los hdbitos personales. Su objetivo es con-
seguir comportamientos saludables, y la in-
formacién es s6lo una parte del proceso,
insuficiente para una accién duradera. Se
abre el discurso de los factores sociales y cul-
turales, el andlisis 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 la
actualidad, son clave las aportaciones de la
teorfa del aprendizaje, en la que destacan, espe-
cialmente, ciertos aspectos del condiciona-
miento operante, el neoconductismo vicario
de Bandura y los procesos cognitivistas. De
la misma forma son relevantes la aplicacién
de estudios sobre motivacién humana (Mas-
low, locus de control, etc) y sobre la actitud
(Fishbein & Ajzen, comunicacién persuasi-
va, etcétera). Aunque cobra cierto auge la di-
némica de grupos, se estd, todavia, centrado
en lo individual. Minkler'® cree que esta eta-
pa fue institucionalizada por el Informe La-
londe y el concepto de campo de salud, y
paralelamente a la aparicién del concepto
"yo soy peligroso para mi salud" (mds tarde
versus "culpabilizacién de la victima"), fun-
damentalmente a través de Green.

Desde estas perspectivas®, iniciadas por
Matarazzo, destaca el Modelo de Creencias
de Salud de Rosenstock® que muestra como
las creencias de las personas influyen en las
decisiones que adoptan en relacién a la salud
y, aunque Mechanic?®-?" reconoce el gran pa-
pel que ha cumplido este modelo, sigue sin
encontrar una teoria general que integre to-
dos los datos.

El modelo Precede de Green'* 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
Costa's?, supone desde el conductismo que
el comportamiento queda descrito, definido
y explicado, de manera necesaria y suficien-
te, porque una determinada respuesta estd en
funcién de un estimulo determinado, pudién-
dose identificar variables que funcionan
como antecedentes y otras que constituyen
las tonsecuencias.

En esta linea, los modelos conductistas
son abundantes en EpS, como demuestran
los trabajos de Johns*, Greene & Simons
Morton®!, Richard David®, Polaino Loren-
te¥ o Méndez Carrillo® y muy similares al
de Rochon® o a las tecnologfas de ciertos en-
foques ecolGgicos™®,

También merece destacarse que los
planteamientos eclécticos de la "nueva socio-
logfa econémica" (Gary Becker*”) y la sociolo-
gia del cambio racional (James Coleman)
siguen suponiendo aproximaciones individua-
les para la explicacién de hechos sociales™ .
Por dltimo, dentro de estos planteamientos,
hay que decir que las técnicas de counseling
(interaccion entre consejero y aconsejado des-
de una perspectiva profesional®) no pertene-
cen estrictamente al campo de la Educacion
para la Salud®,

Los fundamentos conceptuales sobre los
que se basan las diferentes propuestas de esta
segunda generacidn se configuran, tras la Se-
gunda Guerra Mundial, en un contexto de
creacién y desarrollo del Estado de Bienes-
tar, y en su seno, en Europa, de los sistemas sa-
nitarios publicos®. Cobra importancia en esta
etapa histdrica la racionalidad y la 16gica de la
tecnocracia del Aparato del Estado, de las
burocracias y la sumisién y adaptacién del
individuo aislado a estas exigencias*™ *!- 42,
La hegemonia tedrica de los postulados, que
Max Weber* formulé 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
biolégico.

3. Enfoques de tercera generacion:
una Educacion para la Salud participativa,
critica y emancipatoria. 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-
crdtica, proponiendo, como sefiala Freuden-
berg®, alternativas de cambio social®. Segin
Terris"’, hay que buscar en la estructura so-
cioecondmica 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-
pacién*®#._ Sefiala Modolo'” que es transcen-
dente para ello el reconocimiento de la OMS,
en los afios 80, de los movimientos populares
(Alma-Ata® y Carta de Ottawa®), funda-
mentalmente de los trabajadores y de la mu-
jer (reivindicaciones de salud en los estatutos
de trabajadores, divorcio, interrupcién vo-
luntaria del embarazo, etc.), que se ven reco-
gidas en Leyes de Reforma Sanitaria en
diversos pafses.

Son, asi, enfoques criticos las aportacio-
nes®> 3 realizadas desde Perugia %, relacio-
nando la salud con el comportamiento, en un
sentido amplio y enfatizando la participa-
cién, las de Vuori®®, resaltando su valor en
si mismo, por encima de su utilidad como re-
curso, asi como las de los autores relaciona-
dos con la obra de Freire® (Rifkin®3%,
Bjards™, Minkler's, Wallerstein® y Serrano
Gonzdlez®, entre otros). Enfoques criticos
pueden encontrarse, también, cuando se con-
cibe la Educacién como algo mds que proce-
sos informativos® o persuasivos®, y se busca
la responsabilizacién ciudadana®® y la par-
ticipacién®, en diversos movimientos den-
tro% y fuera® de Espana.

Al desarrollo de esta tercera generacién
no es ajena la influencia que tiene la crisis
fiscal del Estado que actiia desde 1973%, 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-Ata® de
1978 no solamente sefiala un nuevo marco y
una dimensién 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 modificacién de la so-
ciedad. No sorprende en estas circunstancias
el énfasis puesto en la participacién comunita-
ria 0 en la intervencion piblica 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 ha-
bitos de vida peculiares, a la siniestralidad,
a las toxicomanias o a la transmisién se-
xual.

La critica de las rigideces de los modelos
sociolégicos, hacia los métodos cuantitativos
"integradores" o "normalizadres”, buscando
modelos y métodos capaces de albergar lo
cualitativo y el cambio, acompaiia a esta re-
ciente evolucién™.

Resulta, asi, evidente el paralelismo exis-
tente en el desarrollo de los paradigmas en las
Ciencias Sociales’ y en la Educaci6n para la
Salud, tratdndose, en definitiva de la misma
cosa. Podemos hablar, pues, de una evolu-
cién paradigmadtica en Educacién para la Sa-
Iud (cuadro 1).

Los planteamientos anteriores tienen
consecuencias pricticas, hasta el punto de
que podria hablarse de dos maneras de reali-
zar Educacion para la Salud: una positivista
y otra participativa, viéndose afectadas todas
las fases de la misma, pero, fundamental-
mente, la programacién y la evaluacién.

(Es posible programar una EpS critica y
participativa? ;Como se realiza una evalua-
cién desde estos planteamientos? ;En qué se
diferencian de los planteamientos positivis-
tas? ;Son incompatibles ambos postulados?

9
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Cuadro 1

Estructuras de racionalidad en Educacién para la Salud

Paradigma

Objeto de conocimiento
Fin
Metodologia

Teorias del aprendizaje

Papel del sujeto

Papel de la comunidad

Papel de la Educacién
parala Salud

Educacién parala Salud
tecnoldgica

Positivista,
hipotético deductivo
o tecnoldgico

Objetivo
Leyes universales
Cuantitativas

Transmision del conoci-
miento, conductista o
cognitivista

Receptor del
conocimiento

Cliente
Autoridad

Educacién para la Salud
préctica
Hermenéutico [
fendmenoldgico

.

Subjetivo
Autorrealizacion
Cualitativas

Teorias cognitivistas
interaccionistas

Constructor del
conocimiento

Contexto

Mediadora para la
autonomia personal

Educacién parala Salud
critica

Emancipatorio o
participativo

Dialéctico
Emancipacién
Cualitativa

Interaccionismo social

Utilizador del
conocimiento para la
interaccién con los demds
en tareas sociales

Protagonista

Organizadora de
proyectos participativos

de grupo en la comunidad

V. CONSECUENCIAS SOBRE LA
PROGRAMACION DE LA EDUCA-
CION PARA LA SALUD

Aunque la programacién es una parte
que siempre debe estar presente’, sin embar-
g0 no es posible hablar de una dnica forma
de hacerlo. Esto es asf, porque tiene una de-
pendencia del modelo general y, mds global-
mente, del paradigma de partida.

El punto de vista tecnolégico en la pro-
gramacion es, sin duda, el més frecuente, en-
tre otras cosas por encontrarnos socializados
en €l y haber demostrado eficacia en variadas
disciplinas cientificas. La programacién,
desde aqui %*?!, supone preparar una serie de
actividades pensadas para ser desarrolladas
en el futuro y asf alcanzar unos objetivos pre-
establecidos, debiendo especificarlos lo mds
concretamente posible e, incluso, en térmi-
nos de conducta®. Esta pedagogia por objeti-
vos? suele estar muy estructurada, huyendo

10

de la ambigiiedad, aunque asumen cierta fle-
xibilidad como mecanismo de retroalimenta-
cién. Incluyen™™ diagndéstico de la situacidn
inicial, fines, objetivos, actividades, ejecu-
cién y evaluacién.

Para los programas critico participativos
en Educacidn para la Salud, conviene sefia-
lar, de principio”™7%, que no aparecen por ge-
neracién espontdnea, sino que suele haber
alguien con una especial preocupacién por el
tema que realiza una cierta planificacién.

Lo que ocurre es que se trata, en este
caso, de un auténtico cambio de perspectiva
ya que, si en la programacién positivista el
principal hilo conductor son los objetivos,
aqui el nicleo es la propia participacién, en
palabras de Lather®, con un interés emanci-
pador”’,

En definitiva, ;cudl es la principal dife-
rencia entre un modelo tecnolégico de pro-
gramacién y uno critico? La respuesta es
que, fundamentalmente, no estd en su estruc-
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tura, sino en el requisito de que la poblacién
participe en cada una de las fases’, en situa-
ciones concretas, con sus contradicciones,
donde se analiza la realidad, se elabora un
plan, se lleva a la préctica, se controla su cur-
s0 y se evaliian e interpretan los resultados”™.

V1. CONSECUENCIAS SOBRE LA
EVALUACION DE LA EDUCACION
PARA LA SALUD

La evaluacién de programas® en Educa-
cién para la Salud muestra un desarrollo insufi-
ciente y desordenado. Insuficiente porque se
evalda poco®' y con escaso rigor®?, Desorde-
nado porque se ve muy influenciado por la
controversia sobre paradigmas'! y, por ello,
al uso de metodologfas cualitativas y cuanti-
tativas'?, Asi, Mullen ®*, sefiala que las técnicas
con experimentos aleatorios, cuasiexperi-
mentales, de objetivos medibles y andlisis
estadistico, con una concepcién libre de va-
lores, esté siendo reexaminada en Educacidn
para la Salud, llamando la atencién sobre el
proceso, sobre la generalidad, lo holistico, el
naturalismo y otros enfoques cualitativos.

Por lo cual el primer paso para la evalua-
ci6én debe consistir en saber en qué paradig-
ma estd uno situado. Es asf aunque puedan
encontrarse esquemas de sintesis* que eva-
ldan la definicién de un proyecto, su disefio,
ejecucion y conclusién. Pero, al preguntar-
nos ;quién evalia?, ;como? y ;con qué tec-
nologfa?, volveremos a encontrarnos con el
problema de los enfoques epistemoldgicos.

En efecto, hay que decidir si la pobla-
cién participa en la evaluacidn, cuestién im-
portante desde el punto de vista critico de la
Investigacién Accién Participativa®’. Tam-
bién hay que saber que, si nos decidimos por
el uso de metodologias cuantitativas, habla-
mos fundamentalmente de evaluacién de
producto o sumativa, control de variables,
expresiéon numérica, explicacion causal, di-
sefios experimentales o cuasiexperimentales
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a través de andlisis de sistemas, evaluacién
por objetivos o para la toma de decisiones,
con el uso de datos objetivos (indicadores,
encuestas, ficheros, historias clinicas, test y
escalas, etc). Si, por el contrario, nos decidi-
mos por metodologias cualitativas, habla-
mos fundamentalmente de evaluacién de
proceso o formativa, describiendo los hechos
en el contexto en el que ocurren, utilizando,
por ejemplo, la evaluacién iluminativa, res-
ponsiva, de percepcidn cualitativa o libre de
objetivos, con datos que proceden de entre-
vistas, observacidn participativa o noman4li-
sis de actas, registros y anotaciones de
campo, diarios personales, etc. Asumiremos,
asi, una cierta confrontacién entre validez in-
terna y externa, por un lado, y credibilidad y
utilidad por otro.

En resumen, un programa de Educacién
para la Salud, critico y participativo, supone
el planteamiento de un problema (en la es-
cuela, de diagnéstico de salud, consejo de sa-
lud, en torno a un programa de crénicos, de
la mujer, etc) en una colectividad relativa-
mente reducida (una zona de salud, uno o va-
rios centros escolares, barrio, colectivo de
mujeres, educacién de adultos, etc), convo-
cando a todos los interesados. Tras la discu-
sidn se llega a conclusiones a través del
didlogo, estableciendo un plan para su reso-
lucién, cuestién que posteriormente es eva-
luada por los propios participantes, a través
de los disefios 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
constatacion de que toda la polémica sobre
métodos cualitativos y cuantitativos estd
quedando obsoleta en la actualidad, funda-
mentalmente porque el problema no estd en
los métodos, sino en los paradigmas. Mds
aun, existe un amplio acuerdo sobre la nece-
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sidad de la complementariedad®* entre di-
ferentes enfoques”™®, donde 1a principal
cuestion se sitia en la capacidad de las teo-
rias para resolver problemas®, sin compro-
misos demasiado estrictos pero lejos de
pragmatismos empiristas, explorando las po-
sibilidades de las distintas perspectivas®™ en
funcién de cada situacién concreta®® y tra-
tando de superar las dificultades que esta alter-
nativa presenta®. De todas formas la opcidn
epistemoldgica por el paradigma critico sitda
a éste como niicleo en el que integrar, com-
plementariamente, los enfoques y aportacio-
nes de otros paradigmas.
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RESUMEN

En el presente articulo se exponen brevemente las dife-
rentes técnicas de evaluacion econdmica de medicamentos,
como y cuando pueden incorporarse en los ensayos clinicos
con medicamentos, se discute la influencia que tiene y puede
tener en la industria farmacéutica y en la administracion sani-
taria.

Existen algunas limitaciones metodoldgicas, a la
hora de incorporar la evaluacién econémica en un ensayo
clinico, que se derivan principalmente de los diferentes ob-
Jjetivos que tienen la evaluacidn econdmica (eficiencia) y
enensayo clinico (eficacia y seguridad). La industria far-
macéutica estd desarrollando departamentos de farma-
coeconomia, porque entiende que la disciplina le
reportard una mayor eficiencia interna a la hora de deci-
dir, por ejemplo, nuevas areas de investigacion y generar
estudios para las autoridades sanitarias con finalidades
regulatorias. A pesar de que en Australia y Canadd es
obligatorio presentar una evaluacién econémica de un
medicamento que se desee sea financiado por el sistema
ptblico, la administracién sanitaria espaiiola, de mo-
mento, recomienda su realizacién, pero no la exige. La
estandarizacion de la metodologia de la evaluacion eco-
ndmica es un elemento clave para que la disciplina se di-
funda y se adopte sistemdticamente en el proceso de
toma de decisiones sanitario.

Palabras clave: Evaluacién econémica. Medica-
mentos. Ensayo clinico. 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 influence in the pharmaceutical indus-
try and health care administration.

There are several 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 pharmacoeconomic departments in or-
der to increase the internal 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 assessment is a key issue that may produce
the spread and adoption in health care decision making
process.

Key words: Economic assessment. Drugs. Clinical
trial. Pharmaceutical industry. Health care decision ma-
king.

INTRODUCCION

El aumento del nimero 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-
cién econdmica de tecnologias sanitarias.
Este interés, derivado fundamentalmente de
la necesidad de invertir los recursos de la for-
ma mas eficiente, se ha centrado en la tecno-
logfa posiblemente mejor evaluada desde un
punto de vista cientifico, el medicamento.
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dando lugar a una nueva disciplina, la farma-
coeconomia - 2. El término farmacoecono-
mia se utiliza en la mayorfa de casos como
sinénimo de evaluacién econémica de medi-
camentos y en otros engloba una concepcidn
mds amplia y acorde con la aplicacién de la
economia al campo de los medicamentos.
Aungque la influencia de los estudios far-
macoecondmicos sobre los decisores es
ain moderada, parece que ha aumentado
durante los dltimos afios % siendo probable
que en un futuro préximo, este tipo de estu-
dios ocupen un importante puesto al lado de
la evaluacion de la eficacia y la seguridad de un
nuevo medicamento. Asf, el gobierno de
Australia requiere, desde enero 1993, la
realizacién de una evaluacién econdmica
para que un nuevo medicamento pueda ser
registrado y financiado por el sistema ptiblico *.
Una medida similar ha sido tomada en Ontario
(Canadd) >

Pero, ;qué efectos puede tener la incor-
poracién de la evaluacién econdmica en el
desarrollo de un nuevo medicamento?,
;cémo puede influir en la industria farma-
céutica?, ;estd suficientemente estandariza-
da la metodologia y es comprensible para
los decisores sanitarios?, ;es adecuada la ca-
lidad de los estudios farmacoeconémicos
que se publican en las revistas médicas? El
presente articulo pretende dar una orienta-
cién general sobre cudndo incorporar una
evaluacién econdmica durante el desarrollo
de un nuevo medicamento, apuntar los pro-
blemas de incorporar la evaluacién econémi-
ca en un ensayo clinico, revisar los puntos
principales de debate de las guias de evalua-
¢ién econdémica de medicamentos, desarro-
lladas en Australia y Ontario, y el impacto
que este tipo de directrices, recientemente
propuestas también en Espafia, puede tener
en el proceso de investigacién clinicay en la
toma de decisiones sobre el registro y utili-
zacion de un nuevo medicamento. Final-
mente, se apuntan unas lineas de futuro para
Espafia en el contexto europeo.
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LA INCORPORACION DE LA
EVALUACION ECONOMICA EN EL
DESARROLLO DE UN
MEDICAMENTO

Existen cuatro tipos de evaluacion eco-
némica 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 andlisis mds sencillo es el de minimi-
zacion de costes (AMC), que requiere que
dos 0 mas medicamentos o dos estrategias de
tratamiento de un mismo medicamento ha-
yan probado resultados idénticos ©. Dado que
la eficacia es o se supone igual, en este tipo
de andlisis sdlo se tiene en cuenta los costes
de las opciones evaluadas.

El andlisis coste-efectividad (ACE)
compara medicamentos alternativos, cuyos
efectos, medidos en unidades clinicas habi-
tuales (mm de Hg, mgr de colesterol, espe-
ranza de vida), son diferentes. Es el mds
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 farmacoldgicas
(lovastatina, gemfibrocilo, colestiramina y co-
lestipol) para el tratamiento de la hipercoles-
terolemia ’ o el tratamiento con anticuerpos
monoclonales antiendotoxina (actualmente
fuera del mercado) en la sepsis o el shock
séptico por gram negativos *.

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

En la prictica, en la evaluacién econd-
mica de medicamentos, el AMC, el ACU yel
ACB son menos utilizados que el ACE. En el
ACM, es muy dificil 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 afia-
dir a los afios de vida. El Afio de vida ajusta-
do por calidad es conceptualmente muy
sugestivo y socialmente aceptable. Sin embar-
g0, estudios recientes discuten que el indice
AVAC refleje la utilidad de los individuos
por los estados de salud de manera crefble y
algunos autores han propuesto indices alter-
nativos ' 12, El método de valoracién de los
estados de salud y su agregacién a los afios de
vida es un drea de investigacién en desarro-
llo. En el ACB, la medicién de la salud en
unidades monetarias, no es conceptualmente
aceptada y puede conllevar algunos proble-
mas €éticos. Asi, expresar el resultado sanita-
rio, segtin la capacidad productiva, favorecerfa
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 favoreceria los tratamientos
dirigidos a enfermedades con mayor inci-
dencia entre los colectivos con mayor ca-
pacidad productiva. Aunque esto podria 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 incorporacién de los diferentes tipos
de evaluacién econdmica en el desarrollo de
un nuevo medicamento se muestra en la tabla
1. El andlisis puede iniciarse en paralelo a las
fases iniciales (fases Iy II), en las que se es-
tudia la tolerancia del nuevo firmaco y su
eficacia en grupos de pacientes con unas ca-
racteristicas muy bien definidas '*. 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 afeccién a tratar .
Esta aproximacion permite establecer lazos
con otras disciplinas, como la epidemiolo-
gia, y conocer la informacién clinico-epide-
miolégica de la afeccién a la que va dirigida
el medicamento '. 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 especiticos para la afeccidn
a la que se va a dirigir el medicamento y en
caso de que no existieran, disefiarlos para te-
nerlos a punto para las fases IIT 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 afios en desarro-
larse ',

En la fase III del desarrollo del medica-
mento, donde se prueba su eficacia y seguri-
dad en grupos mds numerosos de pacientes,
se pueden disefiar estudios de evaluacién
econdmica paralelamente a los ensayos clini-
cos '*17, Estos pueden denominarse de coste-
“"eficacia” y no coste-efectividad, dado que
se realizan en las condiciones experimenta-
les propias del ensayo clinico, que habitual-
mente difieren de la situacidn real. Sin
embargo, no es suficiente presentar estudios
sélo con la informacién disponible del ensayo
clinico, la extrapolacién de los resultados de la
eficacia a la efectividad es altamente recomen-
dable y util para el decisor. En efecto, las técni-
cas de evaluacién econdmica permiten realizar
escenarios futuros del impacto en los recursos
sanitarios (costes y beneficios) futuros del
medicamento. Estos estudios pueden acom-
pafiar al informe del medicamento, que se
necesita para el registro.

Una vez comercializado, deberian reali-
zarse nuevos estudios farmacoecondémicos
para estudiar los efectos y los costes de las
opciones comparadas, cuando son utilizadas
en unas condiciones de practica clinica habi-
tuales (efectividad), especialmente, cuando

19
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Tabla 1

Integracién de la evaluacién farmacoeconémica en el desarrollo de nuevos medicamentos

1) Fase de planificacién de la investigacién:

a) Seleccion de dreas terapéuticas de interés

b) Coste-efectividad de las diferentes estrategias de investigacidn

¢) Finalizacién precoz de la investigacién de medicamentos de bajo interés

2) Fase de desarrollo clinico

a) Fasely Fase II:

— Desarrollo y validacién de escalas de calidad de vida

Estudios de coste de la enfermedad

b) Fase IlI:

— Inclusion de estudios farmacoecondmicos en los ensayos clinicos

Coste-“eficacia”
Coste-utilidad
Coste-beneficio

Inclusién de estudios de calidad de vida

3) Registro del medicamento (Decisores)

2) Inclusién del medicamento en los sistemas de financiacién piblica

b) Factor adicional para fijar el precio de un medicamento

4) Comercializacion

a) Difusidn de Ia informacion

Profesionales sanitarios

Hospitales (formularios)

b} Estudios de efectividad

Estudios coste-efectividad

Estudios coste-utilidad

Estudios coste-beneficio

Estudios de minimizacién de costes
Otros métodos:

Estudios de utilizacién de medicamentos

Estudios epidemioldgicos

se deriven nuevas indicaciones clinicas o di-
ferente dosis.

LA EVALUACION ECONOMICA'Y
LOS ENSAYOS CLINICOS

Puesto que ¢l ensayo clinico es el mejor
método para estudiar la eficacia de un nuevo

20

farmaco y la calidad de una evaluacién far-
macoecondmica depende directamente de la
calidad de los datos utilizados en su realiza-
cién, es natural que cada vez sean mds los
ensayos clinicos en los que se incluye una
evaluacién econémica de las opciones com-
paradas. Dicha inclusién permite, ademds,
contar con informacién en el momento del
registro del nuevo farmaco y puede ser muy
util, tal y como estd ocurriendo en Australia

Rev San Hig Pib 1995, Vol. 69, No. |



y Canadd, para decidir su financiacién por
los Sistemas Nacionales de Salud.

Sin embargo, a pesar de esas ventajas, ia
inclusi6n de evaluaciones econdémicas en los
ensayos clinicos presenta algunos problemas
que hacen que debamos ser cautos a la hora
de tomar decisiones, basadas en los resulta-
dos de tales estudios ' '8, Esos problemas se
refieren fundamentalmente a que, tanto los
costes como los datos de eficacia, establecidos

LA EVALUACION ECONOMICA DE MEDICAMENTOS: EFECTOS...

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

Tabla 2

Principales diferencias entre el ensayo clinico y la evaluacién econémica

referencia

Seleccién de los
pacientes
Monitorizacidn Estrecha
Andlisis de los
resultados

Variables de valoracién Clinicas
Dosis Fijas
Duracién Fija
Medicacién concomitante Controlada

Tamaiio de la muestra

clinicamente
relevante

ENSAYO EVALUACION
CLINICO ECONOMICA
GENERALES
Objetivo Eficacia Eficiencia
Perspectiva Unica Multiple
Resultados Generalizables Vilidos localmente
Registro Necesarios Optativos
Lenguaje Bien conocido Desconocido
METODOLOGICAS
Disefio Doble ciego Abierto
Comparadores Placebo/farmaco de Opciones mds relevantes

Criterios estrictos

Pacientes evaluables

Predeterminacién
segdn diferencia

(mas utilizadas/mds
eficientes)

Criterios amplios
(Naturalistas)

Minima
“Intencién de tratar”

Econdmicas/mixtas
Flexibles

Flexible

Flexible

Metodologia
no establecida
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coecondmico seria deseable la comparacion
con todas las opciones técnicamente posibles
0, al menos, con las mds utilizadas o las mas
eficientes. Ademds, en el ensayo clinico se
estudia una muestra seleccionada de pacien-
tes, no se permite la administracién conco-
mitante de otros farmacos, 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 posologia o via de administracion o
uso en asociacion, entre otros. Por tiltimo, el
alto coste de un ensayo clinico hace que el ni-
mero de pacientes tenga que limitarse a varios
cientos (0 unos pocos miles) y que el seguimien-
to sea, a menudo, mds corto de lo deseable (p.gj.
el caso de los anticuerpos monoclonales an-
tiendotoxina ', estableciendo variables de va-
loracién principal subrogadas que no se
correlacionan perfectamente con las finales.
Algunas soluciones parciales para estos pro-
blemas son el disefio de ensayos clinicos natu-
ralistas, que remeden fo mds posible la prictica
clinica y el andlisis "por intencion 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 farmacoldgicos estudiados
mediante un ensayo clinico no son realistas,
tampoco lo son los costes de las opciones
evaluadas ". Los recursos utilizados en los
ensayos clinicos estan protocolizados vy el
nimero de visitas, pruebas diagnésticas o
duracién de los tratamientos estdn prefijados.
De esa forma, los dnicos costes que diferen-
ciarfan dos alternativas de tratamiento serian
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 andlisis o exploracién especifica
en uno de los medicamentos ensayados. La
utilizacién de recursos en un ensayo clinico
suele ser superior a la de la prictica clinica,

22

debido fundamentalmente al mayor nimero
de pruebas diagndsticas y de visitas de los
pacientes, pero en determinadas ocasiones
pueden ser menores, p. €j. si, debido a la mo-
nitorizacién exhaustiva, es posible prevenir
algdn efecto adverso o tratarlo de forma mds
precoz. Para tratar de solventar estas distor-
siones, algunos autores han propuesto: @) la
inclusion dentro de los ensayos clinicos de
una rama adicional, no protocolizada, en la
que esos pacientes fuesen tratados como si
no estuviesen participando en el ensayo, o &)
la determinacién retrospectiva de los costes,
en pacientes que no participaron en el ensa-
yo, pero que podrian haber sido incluidos .

Aparte de estos problemas, son infrecuen-
tes los estudios farmacoeconémicos que em-
plean informacién obtenida exclusivamente a
través de un ensayo clinico. Para hacer una
evaluacién completa, es necesario conocer qué
tratamiento se administrd a los pacientes en los
que las terapias iniciales fracasaron, qué sucedié
en los casos de empeoramiento de la enferme-
dad tratada o los costes generados a largo pla-
zo. Para obtener esa informacidn, necesaria
para realizar un correcto drbol de decision, sue-
le ser preciso realizar bisquedas retrospectivas,
a partir de ensayos clinicos publicados, estu-
dios epidemiolégicos, bases de datos u opinio-
nes de expertos 22, Con toda la informacién
se realizan "modelos" y se aplica el andlisis 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 metodologia uti-
lizada no es la adecuada o no es suficientemen-
te conocida la investigacidn, puede contener
importantes sesgos que llegan a invalidar los
resultados, como se ha publicado recientemen-
te®.

EVALUACION ECONOMICA DE
MEDICAMENTOS EN LA
INDUSTRIA FARMACEUTICA

El desarrollo de farmacos innovadores,
que respondan a las necesidades médicas y

Rev San Hig Pib 1995, Vol. 69, No. 1



sociales atin no cubiertas, supone un largo
perfodo de investigacién y un alto coste *.
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 repercusion social:
SIDA, cédncer, Alzheimer etc. ®. Esto ha obli-
gado a las grandes compaiifas farmacéuticas a
ser selectivos en la investigacion, centrandose
en determinadas dreas terapéuticas, y a recurrir
a alianzas para investigar medicamentos de in-
terés comiin. La concentracidn del riesgo en
unos pocos fadrmacos en investigacién, puede
repercutir en el desarrollo de medicamentos
utilizados para el tratamiento de enfermedades
con una baja incidencia (especialmente los me-
dicamentos denominados “huértanos"), ya que
los beneficios obtenidos de su venta dificil-
mente podrian 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 poblacién o la
exigencia social para implantar los més re-
cientes avances tecnolégicos, ha hecho nece-
saria la priorizacién y utilizacién mds eficiente
de los recursos, y ha supuesto la puesta en
marcha de campafias de contencidn del gasto
sanitario. Algunos de los motivos expuestos
anteriormente han hecho que el porcentaje
del gasto farmacéutico haya ido aumentando
durante los ultimos afios, aunque en la mayoria
de los paises supone una pequefia parte de los
gastos totales en salud . A pesar de ello, la
contencion del gasto farmacéutico es uno de
los objetivos fundamentales perseguidos por
gran parte de las autoridades sanitarias de los
paises occidentales para disminuir el gasto sa-
nitario. La elaboracién de formularios, listas de
medicamentos reembolsables (listas "positi-
vas") o no reembolsables ("listas negativas")
por los sistemas sanitarios, utilizacién de pre-
cios de referencia, promocién del uso de medi-
camentos genéricos, o el aumento de la
aportacién de los pacientes, son algunas de
las medidas tomadas en los paises Europeos.
Sin embargo, este tipo de medidas, que po-
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driamos considerar "cuantitativas”, han ido
encaminadas a reducir los costes, mds que a
mejorar la eficiencia y el uso racional de los
medicamentos 2.

La realizacién de evaluaciones socioe-
condémicas introduce un importante matiz
cualitativo y permite juzgar el interés social
de un fdrmaco, basdndose no solo en su cos-
te, sino también en sus posibles beneficios
adicionales, es decir, en su eficiencia. Por
ello, las evaluaciones farmacoeconémicas
deberfan ser un punto de confluencia entre la
industria farmacéutica, interesada en demos-
trar que sus productos son eficaces, seguros
y eficientes, y la Administracién Sanitaria,
interesada en promover la utilizacién de los
fadrmacos que cumplan esas caracteristicas.

El interés de la industria farmacéutica
por realizar evaluaciones farmacoecondmi-
cas se refleja en la creciente creacién de de-
partamentos de farmacoeconomia ?7. El
objetivo de estos departamentos, no sé6lo es
realizar evaluaciones farmacoeconémicas en
paralelo a la investigacién clinica, sino deci-
dir sobre qué dreas terapéuticas se centrard la
investigacion %, la finalizacién precoz de pro-
yectos no eficientes (con un gran consumo de
recursos y que, previsiblemente, tendran poca
difusion) y la evaluacién del coste-efectividad
de los diferentes métodos de investigacion ®, en-
tre otros. En la mayoria de las ocasiones se trata
de equipos formados por personas de varios de-
partamentos y, aunque se trata de un aspecto de-
batido, parece 16gico que los departamentos de
investigacién clinica deban tener un papel pre-
dominante en la coordinacién y el desarrollo de
tales equipos, ya que la base de una buena eva-
luacién econémica es la existencia de una in-
vestigacién clinica de calidad, en la que,
adicionalmente, se incluyan los aspectos eco-
némicos y sociales.

Como ya se ha sefialado, la aplicacién
fundamental de la farmacoeconomia dentro
de la industria farmacéutica estd 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-
vas mds eficientes. Aunque no sea su objeti-
vo fundamental, estamos de acuerdo con
Drummond cuando sefiala que no existe in-
conveniente en presentar esa informacion adi-
cional a los profesionales sanitarios, siempre
que los estudios se hayan realizado con una
metodologia adecuada .

Sin duda, para que los resultados de los
estudios farmacoecondmicos puedan ser uti-
lizados es preciso que se realicen de formari-
gurosa y con una metodologia bien definida.
La industria farmacéutica deberfa ser una de
las partes interesadas en fomentar el desarro-
Hlo de una metodologia estandarizada y, al
igual que ocurrié con los ensayos clinicos y
las normas de Buena Prictica Clinica, se
aplique con rigor en el desarrollo de los nue-
vos medicamentos 03132,

INFLUENCIA DE LA EVALUACION
ECONOMICA DE MEDICAMENTOS
EN LA ADMINISTRACION
SANITARIA

La evaluacién econémica 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-
cién de indicaciones mds coste-efectivas, de
dosis apropiadas, duracién del tratamiento,
el establecimiento del precio inicial y su po-
sible revisidn en funcién de nuevos datos so-
bre la efectividad y la posible financiacién por
el sistema piiblico. Entre los decisores destacan
los responsables ministeriales con decision so-
bre el registro, precio y financiacién piblica,
los Comités de Terapéutica de los hospitales y
los médicos como prescriptores .

De entre todas las medidas de contencién
del gasto sanitario, posiblemente la evaluacién
farmacoecondmica de nuevas tecnologias sea
el método mds racional. A diferencia de otras
medidas que se basan exclusivamente en la se-
leccién de las opciones mds baratas, la evalua-
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¢ién farmacoeconémica considera de forma
simultdnea, no solo los costes de las diferen-
tes opciones, sino también sus efectos, de
forma que es posible adoptar una opcidn mds
cara siempre que su beneficio extra compen-
se el coste adicional (p. ej. mayor eficacia o
mejor calidad de vida). Ademids, la evalua-
cién farmacoecondémica, estableciendo "a
priori” unos criterios de adopcién de una
nueva tecnologia, puede permitir que las de-
cisiones sobre financiacién y uso de medica-
mentos sean mds transparentes y objetivas *.

Para que la evaluacién farmacoecond-
mica se convierta en una realidad, es preciso
un estuerzo comtin para que se estandarice la
metodologia, sobre cémo se debe realizar y
que elementos debe incluir la evaluacidn
econdémica de medicamentos . Reciente-
mente en Espafia ha sido publicada una pro-
puesta de estandarizacién de la metodologia
de evaluaciones de tecnologias sanitarias,
elaborado por un grupo de expertos, que pue-
de considerarse un primer paso en la adop-
cién de este tipo de instrumentos . 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 aplicacién del andlisis de sensibili-
dad, la inclusién de los costes directos o el
empleo del andlisis marginal. Sin embargo,
otros aspectos metodoldgicos no estdn sufi-
cientemente claros y probablemente tengan
que ser modificados seglin 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 afeccién) los medicamentos mds
utilizados o los mds eficientes; (&) 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 analisis
debe ser social (incluyendo todos los costes
derivados de la aplicacién de las diferentes
opciones); y (d) si debe incluirse también un
andlisis por separado del impacto en el pre-
supuesto piblico. De hecho esto tltimo es
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posiblemente 1o mds razonable, dado que
comparar evaluaciones econémicas de medica-
mentos con las de otras dreas como educacién
o transportes, es en la practica muy dificil. Un
tiltimo punto de debate es en qué unidades de-
ben expresarse los beneficios de los farmacos.
Las directrices de Ontario, apostaron por el
analisis coste-utilidad, donde los beneficios
se miden en afios 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
metodoldgicas de la medida de utilidades en
el AVAC, las guias de Ontario y Australia re-
comiendan actualmente el andlisis coste-
efectividad, donde los beneficios se miden
en unidades "naturales", como los afios de
vida ganados, ndmero casos de una determi-
nada afeccién evitados o en porcentaje de
éxitos. De momento parece mds razonable
utilizar estas dltimas, hasta que la metodolo-
gia del AVAC no este mas desarrollada.

Ademds de esas directrices existen dife-
rentes tipos de listas-gufa que recogen, de
forma mas o menos detallada, los principales
aspectos metodoldgicos de una evaluacién
farmacoecondmica y que pueden se utilizados
para realizar un andlisis de ese tipo signiendo
una sistemdtica o para leer criticamente los ar-
ticulos publicados sobre el tema. Algunos de
ellos estdn fundamentalmente orientados a los
aspectos econdmicos V7, mientras que en otros
se considera la metodologfa de evaluacién eco-
némica dentro del conjunto de métodos que
deben emplearse en cualquier proceso de in-
vestigacidn clinica ¥,

PRESENTE Y FUTURO DE LA
EVALUACION ECONOMICA
DE MEDICAMENTOS EN ESPANA

En una reciente revisién de la literatura,
entre 1982y 1992 en Espaiia, se encontraron
16 estudios publicados de evaluacién econd-
mica de medicamentos, de los cuales dnica-
mente uno era un andlisis coste-utilidad y
tres del tipo coste-beneficio 3. Los resultados
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mds significativos de la revisién fueron: el
escaso nimero de estudios publicados, Ia no
realizacién de estudios paralelamente a ensa-
yos clinicos y la escasa repercusién de di-
chos estudios en la toma de decisiones a
cualquier nivel ¥. La mitad de los estudios
fueron financiados por la industria farmacéu-
tica, y solo 3 de ellos tuvieron un cierto im-
pacto en algin nivel de la toma de
decisiones.

El movimiento internacional hacia la
evaluacién econémica de medicamentos
hace prever una influencia notable en los
proximos afios que afectard indudablemente
a Espafia. La afirmacidn se basa en la evolu-
cién de los acontecimientos que se han veni-
do produciendo desde las recomendaciones
de la Comisidn abril (1991, la creacién de
agencias de evaluacion tecnolégica en comu-
nidades como Catalufia (1990) y el Pafs Vas-
co (1993) o la propia agencia espafiola
(1993), el nuevo sistema de precios (1991),
el Decreto de financiacion selectiva de medi-
camentos (1993), la creacién de la comisién
de uso racional del medicamento y reunidn
de expertos sobre la estandarizacién de la
metodologia (1993), que dio tugar al docu-
mento sobre estandarizacién de la metodolo-
gia, antes mencionado *,

Por dltimo, para que este nuevo campo
de la evaluacién econémica de medicamen-
tos alcance su desarrollo e implantacidn defi-
nitiva y tenga una repercusidn real sobre la
toma de decisiones, es necesario realizar un
esfuerzo comdn por todas aquellas partes
que, desde diferentes puntos de vista, estdn
interesadas en el desarrollo y en la utiliza-
cién de medicamentos més eficientes para la
sociedad: administracién sanitaria, profesio-
nales sanitarios, industria farmacéutica, admi-
nistradores de hospitales, etc. Si ya se dispone
de una metodologia bésica y existe un cre-
ciente interés por implantarla, el paso si-
guiente es fomentar su utilizacién %. Sélo de
esa forma serd posible darla a conocer y me-
jorarla de manera que, igual que ocurrié con
los ensayos clinicos, dentro de pocos afios
sea posible realizar una evaluacién farma-
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coecondmica, segln unos criterios comunes
que permitan aceptar las conclusiones obte-
nidas con suficientes garantias.

8.

26
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RESUMEN

Laley del Medicamento advierte en su articulo 39 la
existencia de los medicamentos inmunoldgicos en el contexto
de los denominados como “especiales”, adaptando al Derecho
farmacéutico espaiiol la Directiva 89/342/CEE.

Bajo esta perspectiva se regulan los medicamentos
inmunoldgicos, 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-
zacion, produccidn y control de este tipo de medicamen-
tos.

Lo mds destacado del Real Decreto 288/91, de 8 de
marzo, es la facultad que se confiere al Ministerio de Sa-
nidad y Consumo para someter a autorizacién previa
cada lote de los medicamentos inmunoldgicos antes de
su comercializacion.

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.

Palabras clave: Medicamentos inmunolégicos.
Reglamentacion Espaiiola.

ABSTRACT

A Critical 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 288/91
of 8fh March, is the faculty confered to the Ministry 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 Royal Decree regula-
ting correctly this special kind of medicaments and collec-
ting all tendencies dictated by the European Community.

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

INTRODUCCION

Los medicamentos inmunoldgicos po-
seen unas caracteristicas especiales que los
distinguen del resto de los medicamentos, de
aqui que deban poseer una regulacion espe-
cifica que garantice la produccion, distribu-
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cién, dispensacién y uso de estos productos
para proteger la Salud Piblica.

Ademds, estos medicamentos actian de
una forma distinta sobre los intereses de la
salud publica, debido a que no sélo se em-
plean con fines curativos, sino que también
son utilizados con fines de diagndstico y pre-
ventivos. Esta tiltima particularidad hace que
se administre a la poblacidn sana, especial-
mente a nifios y lactantes.
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Esta regulacién es reciente tanto en Eu-
ropa (1989), como en Espafia (1991). En
nuestro pais se ha promulgado un Decreto,
que desarrolla ta Ley del Medicamento para
este grupo de medicamentos.

[. MEDICAMENTOS INMUNOLO-
GICOS EN LA COMUNIDAD
EUROPEA

La Comunidad Europea, en 1975, ya di-
ferencié a estos medicamentos, excluyéndo-
los explicitamente del ambito de aplicacién
de las Directivas que armonizaban las dispo-
siciones legales, reglamentarias y adminis-
trativas sobre medicamentos', en lo referente
a la autorizacidn, causas de suspensién y re-
vocacién.

En 1989, sc ampli6 el dmbito de aplica-
cién de las Directivas existentes a una serie
de medicamentos que se encontraban exclui-
dos de ellas, ademds de los medicamentos in-
munoldgicos’,  se  regularon  los
radiofdrmacos y los derivados de la sangre
humana, dando asi un nuevo paso hacia la ar-
monizacién de toda la legislacion farmacéutica
comunitaria, con vistas al mercado dnico eu-
ropeo del afio 1992, y conseguir la elimina-
cidn de obstaculos técnicos al comercio en el
sector de las especialidades farmacéuticas y
garantizar, al par, unos medicamentos mds
seguros y eficaces’.

Por dltimo, en 1990 y con el mismo fin
se regularon los medicamentos inmunologi-
cos de uso veterinario*, mediante una Direc-
tiva que contempla los mismos aspectos que
los ya recogidos para los de uso humano y
que amplfa, atin mds, la legislacion existente
sobre estos productos.

Posteriormente, en 1991 se adopt6 la Di-
rectiva en la que se actualizan las normas y
protocolos analiticos, toxicofarmacoldgicos
y clinicos de las pruebas a realizar en los me-
dicamentos y se indican las especificaciones
que estas prucbas deben cumplir para satisfa-
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cer las garantias de calidad, seguridad y efi-
cacia’.

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

2. REGLAMENTACION
ESPANOLA

En Espaiia, la Ley del Medicamento re-
gula, por primera vez con rango de Ley, los
medicamentos inmunoldgicos como un medi-
camento sometido a condiciones especiales.
Bajo el epigrafe de medicamentos bioldgicos
se definen sus peculiariedades legales®, aun-
que debemos comentar que la Ley sdlo hace
mencidn expresa a las vacunas y a los alérge-
nos, incluyendo por lo tanto al resto de medi-
camentos inmunoldgicos dentro del amplio
grupo de productos bioldgicos.

Se prevé la potestad del Ministerio de
Sanidad y Consumo de someter a autoriza-
cion previa algunos lotes de estos productos,
asi como los materiales de origen. productos
intermedios y a granel. cuando sea necesario
por interés de Salud Pablica.

Este articulo posee la condicién de le-
gislacién sobre productos farmacéuticos,
de acuerdo con lo establecido en el articulo
149.1.16 de la Constitucidon Espaiiola’, refe-
rente a las competencias exclusivas del Esta-
do, y asienta las bases necesarias para que se
produzca una posterior reglamentacién de
estos productos. Estas competencias exclusi-
vas del Estado, también estan reflejadas en el
apartado 5 del articulo 40 de 1a Ley 14/86, de
25 de abril, General de Sanidad, (BOE 29 de
abril) para aquellos productos que, al afectar
al ser humano, pueden suponer un riesgo
para la salud de las personas.

Sin embargo, por las caracteristicas pre-
ventivas de algunos de estos medicamen-
tos y por su importancia en la promocién y
mejora en la Salud Piiblica, corresponde a las
Comunidades Auténomas, el desarrollo de
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las camparias de vacunacién, la elaboracién
de un calendario obligatorio propio de vacu-
naciones, y cuantos otros aspectos sean nece-
sarios para la prevencién de enfermedades
infecciosas. También corresponde a las Comu-
nidades Auténomas la inspeccién sobre los al-
macenes de distribucién de medicamentos, de
suma importancia para este tipo de productos
por su delicada conservacién, pues una ruptura
de la cadena del frio en los medicamentos in-
munoldgicos supone la inactivacién o modifi-
cacién de éstos y, por lo tanto, la pérdida, total
o parcial, de su actividad.

Ademds, las Comunidades Autdnomas
poseen competencias de ejecucion de la le-
gislacion de productos farmacéuticos y, por
tanto, deben desarrollar todos los apartados re-
ferentes a la inspeccién y control de éstos (sin
perjuicio de las competencias exclusivas del
Estado, en materia de Comercio Exterior).

Respecto a los demds apartados de la Ley
del Medicamento, indicar que a estos pro-
ductos, le corresponden todas las obligacio-
nes de las especialidades farmacéuticas, pues
estdn sujetos al mismo régimen de autoriza-
cidn, fabricacién, inspeccidn y evaluacion de la
calidad, ensayos, farmacovigilancia y publici-
dad. En la misma Ley se hacen otras referen-

Tabla 1

ANALISIS CRITICO DE LA NUEVA REGLAMENTACION ESPANOLA...

cias a este tipo de productos en el capitulo dedi-
cado a infracciones (articulo 108.2.b.13) y en los
titulos dedicados a la fabricacién, distribucion
y dispensacién (a modo de ejemplo, los articu-
1029.4,79.1.cy &7).

En este marco juridico se ha publicado un
nuevo Decreto® que establece los requisitos ne-
cesarios para garantizar que se observen los
criterios de seguridad, eficacia y calidad en la
autorizacién, produccién y control de los me-
dicamentos inmunoldgicos, asi como los crite-
rios generales para su utilizacién con cargo a la
prestacién 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 novedad la inclusion de las vacunas
individualizadas, contando ademads con una
regulacién supletoria de la que hablaremos
mds adelante.

En esta clasificacion se observa que los
medicamentos inmunolégicos se usan con
tres tipos de fines distintos:

— como terapia curativa,
— como terapia preventivay

— con fines de diagndstico.

DEFINICIONES DE MEDICAMENTOS INMUNOLOGICOS

alergizante.

* VACUNAS

determinado.

* SUERO: Agente utilizado para producir una inmunidad pasiva.
* VACUNAS: Agentes empleados para producir una inmunidad activa.
* TOXINAS: Agentes utilizados para diagnosticar el estado de la inmunidad.

* ALERGENOS: Todo producto destinado a identificar o provocar una modificacién
especifica y adquirida de la respuesta inmunoldgica a un agente

INDIVIDUALIZADAS: Son las preparadas con agentes inmunizantes, a concentracion
y dilucién especifica en base a la correspondiente prescripcion facultativa para un paciente
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El que se use con fines preventivos y de
diagnéstico, nos revela una de las peculiarie-
dades mds sobresalientes de este tipo de me-
dicamentos, la de que pueden ser aplicados
en poblacidn sana.

Tampoco nos debemos extrafiar que una
stistancia con fines de diagnéstico sea inclui-
da en la definicién 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 utilizacion en las
personas o en los animales que se presente
dotada de propiedades para prevenir, diag-
nosticar, tratar, aliviar o curar enfermeda-
des o dolencias o para afectar a funciones
corporales o al estado mental™. Por lo tanto,
la introduccién en el grupo de medicamentos
inmunolégicos de productos destinados a de-
. tectar o provocar una alteracién adquirida y
especifica de la respuesta inmunoldgica a un
agente alergizante, estd justificada plena-
mente.

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

a. Registro y autorizacién de comer-
cializacion.

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

— ladescripcién cualitativa de los medi-
camentos inmunoldgicos se expresard
en masa, en unidades de actividad bio-
16gica o, en la medida de lo posible, en
contenido proteico segiin el tipo de
producto que se trate.

— en todo caso, la composicién cualitati-
va y cuantitativa de los componentes
activos se expresard en unidades de
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actividad biolégica o en contenido
proteico.

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, asi como las que
eventualmente deben observar los pacientes.

De igual forma, en el cartonaje y etique-
ta debe aparecer ademds de lo ya legislado!,
los simbolos y frases que adviertan de la ne-

cesidad de su conservacion en frio''.

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

La Directiva 89/342/CEE afirma que e/
fabricante, antes de que se le pueda conceder
la autorizacién para poner en el mercado un
producto inmunolégico, debe demostrar su
capacidad de garantizar de manera conti-
nuada la conformidad de los lotes',

Estas normas deben ser reguladas poste-
riormente, con m4s detalle, sobre todo lo refe-
rente a algunos aspectos que no vienen
recogidos en el anexo I de este Decreto, como
pueden ser estabilidad y fecha de caducidad, o
los estdndares utilizados para determinar su
potencia bioldgica.

b. Produccién y control de calidad.

Debido a la complejidad de los procesos
de fabricacién y a los miiltiples 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 elaboracién deben
ser autorizados por el Ministerio de Sanidad
y Consumo.

Para la FDA, la validacidn es la realiza-
cién 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-
gin la CE, es la obtencién de pruebas la que,
con arreglo a las normas de correcta fabrica-
cién (NCF) de que cualquier procedimiento,
proceso, equipo, material, actividad o siste-
ma, produce en realidad el resultado previs-
to.

En ambos casos, la validacién de estas
etapas de la produccién tiene dos fines fun-
damentales: favorecer la eliminacién de obs-
tdculos 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 Fabricaciéon (NCF o
GMP)", que se aplicardn a todas las opera-
ciones que requieran la autorizacién para la
fabricacién e importacién de productos, y
que se encuentran incluidas en los Anexos [
y 1l del Decreto; este tltimo estd inspirado en
las normas dadas por el Consejo Nérdico so-
bre el Registro de los preparados alergéni-
cos'*. Debemos entender las NCF como la
parte de la garantia 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-
zacién de comercializacién.

Tabla 2
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A partir de esta idea fundamental se de-
sarrolla esta parte del Decreto, ya que para
cumplir las NCF deben realizarse protocolos
de produccidn y control que deberdn ponerse
a disposicién de las autoridades sanitarias (Es-
tado o Comunidades Auténomas con compe-
tencias en materia de legislacién de
productos farmacéuticos).

Estos protocolos se retinen en las deno-
minadas "Guia Patrén"” de produccién y
control, donde se debe incluir como mini-
mo una serie de datos que figuran en la tabla
2.

Los fabricantes deberdn proporcionar
para su control, materias primas, productos
intermedios o lotes finales cuando estos le
sean solicitados por la Administracién'®,

¢. Autorizacion previa de lotes de me-
dicamentos inmunoldégicos.

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

GUIA PATRON (*)

* Pruebas de identidad de cepas.

* Pruebas de inocuidad de sustratos.

expresion del método empleado.

* Protocolo de fabricacién y control de calidad del producto de partida.
* Sistema de produccién y controles del proceso.

*  Protocolos analiticos que incluyan las especificaciones de aceptacién del
producto y los resultados obtenidos en cada una de las pruebas realizadas con

(*) Art. 3 de anexo I del R.D. 288/91 de 8 de marzo.
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pero determinados productos, como fos indi-
cados en la tabla 3, podidn ser sometidos por
el Ministerio de Sanidad y Consumo a auto-
rizacion previa de lotes, por interés de la Sa-
lud Piiblica, esta prevision ya viene recogida
en la Ley del Medicamento'¢ y en la Directi-

va 89/342/CEE".

Esta autorizacion implica la revisidn de
los protocolos y la realizacion de ensayos
analiticos oportunos por parte del Instituto
de Salud Carlos 111, que serd el que dé la con-
formidad al lote.

En este apartado se ha producido una
modificacién del articulado respecto al pro-
yecto inicial de Decreto del afio 1988; el Ins-
tituto de Salud Carlos III disponia de un
plazo médximo de 60 dias naturales para in-
formar a la Direccién 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 pequefio teniendo en cuenta los
“organismos que intervienen en la autoriza-
ci6n, en la nueva redaccién se ha introducido

la institucién del silencio administrativo, de

tal forma que, si trascuirido el plazo, no se ha
producido el pronunciamiento negativo por
parte del Ministerio de Sanidad y Consumo,
se entenderd que el lote ha sido aprobado y
se puede proceder a su comercializacion por

parte del laboratorio productor.

Quizds, el silencio administrativo nos
indique la imposibilidad de la Administra-
cion de cumplir los plazos previstos. Deberia
obviarse la autorizacidn previa de lotes e in-
crementar la inspeccion sobre la produccion
v los controles de calidad realizados, de esta
forma se evitarian desagradables incidentes,
como el producido, hace algunos afios, 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 autorizacién previa
serd otorgada por el Ministerio de Sanidad,
sin que el lote sea sometido a control. La
conformidad de estos lotes se deberd ajustar
a las exigencias previstas y siempre que se
haga manteniendo las condiciones originales

Tabla 3

CONTROL DE LOTES ANTE SU COMERCIALIZACION (*)

* VACUNAS VIVAS:

— las vacunas viricas (*¥),

polivalentes (**),

— Concentrados de vacunas antipoliomieliticas atenuadas (¥*),

— las vacunas frente al tétanos, difteria y tosferina, tanto monovalentes como

— la vacuna antitifica atenuada (¥%*).

* MEDICAMENTOS INMUNOLOGICOS: destinados a inmunizacién primaria
de nifios y otros grupos de especial riesgo.

*  MEDICAMENTOS INMUNOLOGICOS: utilizados en Campafias Sanitarias.

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

(*) Artitulo 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 inmunolé-
gicos son las que aparecen en la Farmacopea
Europea en la monografias dedicadas a las
vacunas de uso humano'®, a los inmunosue-
ros'? y a las toxinas®.

d. Las vacunas individualizadas.

El cuarto blogue es el dedicado a las va-
cunas individualizadas, en las que siempre
existe la condicién de ser una prescripcién
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 inclusién de este grupo importantes de
medicamentos se debe a que este tipo de va-
cunas, por sus caracteristicas singulares, no
pueden ser consideradas como de fabrica-
cidén industrial, y, por tanto, no se incluyen
en el dmbito de aplicacidn de las Directivas
sobre especialidades farmacéuticas.

Estas vacunas son antialérgicas, bacteria-
nas o autovacunas y las entidades fabricantes
deberan contar, siempre, con la autorizacién de
las autoridades sanitarias y poseerdn los me-
dios adecuados para la fabricacion y control.
La elaboracidn se encontrard bajo la respon-
sabilidad de un técnico superior cualificado?!
que garantice su correcta fabricacion.

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

Los fabricantes adoptardn las medidas
necesarias para identificar cada preparacion,
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 de fabricacién y control
realizado.

Asi mismo, el material de acondiciona-
miento identificard como minimo:

— al prescriptor,
— al paciente,

— composicién cualitativa de la prepa-
racion,

— via de administracion,

-— numero de referencia de la fabrica-
cidn,

— fecha de caducidad,

— entidad fabricante y

— la necesidad de conservarse en frio.

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

Todos estos datos son importantes para
realizar un uso racional de este tipo de medi-
camentos. La informacién 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. EIR.D. 288/91 de 8 de marzo regula
un grupo de medicamentos de los denomina-
dos especiales: los medicamentos inmunolégi-
cos. En € se establecen los requisitos necesarios
para garantizar que se observen los criterios de
calidad, seguridad y eficacia en este grupo.
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2. Seindican las modificaciones que se
deben realizar en el Registro para adecuarlo
a las peculiariedades de estos productos. Sin
embargo serian necesarias mayores determi-
naciones en cuanto a las pruebas previas a la
comercializacién, 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 juridica de los solicitantes.

3. Quizds el fin principal de este De-
creto sea el de reglamentar y garantizar las
Normas de Correcta Fabricacién (NCF). De
ahi, que se incluyan dos anexos de cardcter
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 mds completo
que el primero), con las especificaciones ade-
cuadas para conseguir una produccién que
redina 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
autorizacion previa de lotes antes de su co-
mercializacién. Esta autorizacién implica la
revisién de los protocolos y la realizacién de
ensayos analiticos por parte del Instituto de
Salud Carlos II1. Esta autorizacion se deberia
obviar, siempre y cuando la labor inspectora
de las Administraciones fuera la correcta, ya
sea en las fases de elaboracidén 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 caracteristicas
singulares, como de fabricacién industrial;
aunque para un correcto control en su fabri-
cacin es necesario regular aspectos que ne-
cesitan un mayor grado de detalle.
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RESUMEN

Fundamento: Los sustitutos de 1a leche materna han sido
comercializados con gran trascendencia econémica, 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 comercializacién de los
sustitutos de la leche materna, que han sido adoptadas por la le-
gislacion Espaiiola. El objetivo del trabajo es comentar las nor-
mas que reglamentan los preparados alimenticios de lactantes y
nifios de corta edad.

Métodos: Se analizan y comentan los contenidos de las nor-
mas, tanto internacionales, como europeas y nacionales, de prepa-
rados para lactantes y de continuacién.

Resultados: Las normas sobre preparados para lactantes y
de continuacién prohiben el término de "leches maternizadas” e
insisten en la lactancia materna que s6lo deberd ser sustituida
por indicaci6n de personal sanitario. Esta legislaci6n regula,
adem4s, su composicién quimica, cualitativa y cuantitativa; es-
tablece normas para el correcto etiquetado. que deberd contener
una informacién adecuada sin idealizar el producto, pero si se
admiten grificas o dibujos que ilustren una correcta prepara-
cién; contempla la distribucién, venta y adecuada publicidad,
que deberd ser controlada, prohibiendo las muestras gratuitas o
cualquier donacién tanto a particulares como a centros sanita-
rios.

Conciusiones: Con la situacién actual sobre "preparados
para lactantes y de continuaci6n”, las autoridades sanitarias in-
tentan que el cumplimiento de las normas legislativas beneficien
la adecuada alimentacién del lactante y nifio de corta edad, sien-
do responsabilidad de todos la proteccién de este tipo de consu-
midor.

Palabras clave: Legislacién. Alimentaci6n especial. Pre-
parados para lactantes. Preparados de continuaci6n. Leches para
lactantes. Leches de continuacién.

ABSTRACT

Present Regulation on Infant and
Follow-on Formula

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

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

Results: The regulations about Infant formula and Follow-
on formula, banning the term of "humanized milk"” and re-
marking the preference 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. It 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 or sanitary institutions.

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

Key words: Legislation. Special food. Infant formula. Fo-
llow-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 n.° 12. 1.°C.
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crecion procedente de la glindula mamaria,
denominada leche materna; ésta estd 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 alimentacién de los recién
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nacidos y s6lo, 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-
sicién. La revolucién industrial, unida a la
incorporacién de la mujer al trabajo fuera de
casa, hace que la industria de Ia alimentacién
infantil desarrolle cada vez mds suceddneos de
la leche materna que las autoridades sanitarias
deberdn controlar, ya que va a depender la sa-
lud presente y futura del nifio-hombre.

Revisamos las normas internacionales y
comunitarias, asi como la adaptacién de la
legislacidn espafiola a dichas normas.

SITUACION INTERNACIONAL Y
EUROPEA

La OMS/UNICEF aprobé en la 34 Asam-
blea Mundial de la Salud (21 de mayo de 1981)
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 nutricion segura y suficiente,
protegiendo y promoviendo la lactancia na-
tural y, a falta de ésta, asegurando el uso co-
rrecto de los sucedédneos de la leche materna,
sobre la base de una informacién adecuada y
mediante métodos apropiados de comerciali-
zacién y distribucién.

Este Cédigo? se aplica a la comercializa-
cién y précticas relaccionadas con suceda-
neos de la leche materna y otros productos de
origen l4cteo, alimentos y bebidas, incluidos los
alimentos complementarios administrados con
biberdn cuando estén comercializados, con o sin
modificacién, para sustituir parcial o total-
mente a la leche materna. Se aplica asimismo
a la calidad, disponibilidad y a la informa-
cién relacionada con su utilizacién.

Los puntos a tener en cuenta, segin la
OMS/UNICEEF, en este c4digo son:

1. Reconocer explicitamente que la co-
mercializacién de alimentos artificiales para
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lactantes pueden tener un efecto negativo so-
bre la salud y establecen unas normas mini-
nas para controlar esa comercializacién.

2. Prohibir la promocién dirigida al
ptblico, la distribucién de muestras gratis, la
promocion en los programas de salud, la in-
formacidn por parte de las industrias para
aconsejar a las madres, asi como incentivos
de ventas para aumentar fa demanda de los
productos.

Este cddigo internacional contiene algu-
nas lagunas que la industria aprovecha para
influir en las decisiones sobre la alimenta-
cién de los nifios a veces no correctas’; por
ejemplo contiene algunos pdrrafos 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 informacion bdsica para
el uso adecuado del producto, con indicacién
de los riesgos que supone para la salud una
preparacién incorrecta, y en ella debera
constar como AVISO IMPORTANTE la supe-
rioridad de la lactancia materna sobre la ar-
tificial y que sélo se utilizard el producto por
indicacion de un sanitario. Ni el envase ni la
etiqueta deberdn llevar imdgenes de lactantes
ni otras imdgenes o textos que puedan ideali-
zar la utilizacion de las preparaciones. No se
pueden usar términos como "humanizado” o
"maternizado".

Las etiquetas deben indicar claramente:
los ingredientes utilizados, composicién/andli-
sis del producto, las condiciones requeridas
para su almacenaje, nimero de serie y la fecha
limite para el consumo del producto, teniendo
en cuenta las condiciones climatolégicas del
pais.

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

Directiva (89/398/CEE), "Productos ali-
menticios destinados a una alimentacion es-
pecial™ 'y los define como aquellos
productos alimenticios que, por su composi-
cién particular o por el singular proceso de
su fabricacidn, se distinguen claramente de
los productos alimenticios de consumo nor-
mal. Se contempla como una alimentacion
especial deberd satisfacer las necesidades
nutritivas de los lactantes o nifios de corta
edad, con buena salud.

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

— Requisitos esenciales relativos a la natu-
raleza o composicion 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 presentacién y la publicidad.

— Las modalidades de toma de mues-
tray los métodos de andlisis necesa-
rios para controlar los productos de
conformidad con las disposiciones
de las directivas especificas.

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

La denominacién de venta de un produc-
to deberd ir acompafiada de la mencién de
sus caracteristicas nutritivas particulares;
ademds en los preparados para lactantes, esta
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mencién serd sustituida por la indicacién de
su destino.

El etiquetado de los productos, hasta que
no se adopte ninguna normativa especifica
deberd incluir: elementos de su composicién
de forma cualitativa y cuantitativa, asi como
el procedimiento de fabricacion que le d4 sus
caracteristicas nutritivas particulares; valor
energético expresado en kilojulios (kj) o en
kilocalorias (kcal), y su contenido en glici-
dos, prétidos y lipidos por 100 g 6 100 ml de
producto comercializado.

Los productos mencionados sélo se po-
drdn 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-
zacidn de estos productos entre los Paises
Miembros, siempre que cumplan con la di-
rectiva. Cuando algin estado miembro de-
tecte la comercializacién ilegal de alguno de
estos productos mencionados, suspendera fa
comercializacidn en su territorio e informara
detalladamente a la Comisidn,

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

La Directiva 91/321/CEE, "Relativa a
los preparados para lactantes y preparados
de continuacién', insiste en los requisitos
aplicables al etiquetado de los productos,
cuya composicion bdsica debe satisfacer las
necesidades nutritivas de los lactantes sanos,
considerando que se puede actualmente defi-
nir la composicidn de los preparados para
lactantes y de continuaci6n fabricados a par-
tir de proteinas de leche de vaca, de soja o
mezclas; para los preparados basados en
otras fuentes proteicas habrd que adoptar en
el futuro normas especificas.
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Se considera la necesidad de establecer
“ criterios microbiol6gicos y niveles maximos
de contaminantes,

A fin de proteger mejor la salud de los
lactantes, las normas de composicidn, etique-
tado y propaganda establecidas en la presente
directiva deberdn ajustarse a los principios y
objetivos del CODIGO INTERNACIONAL
DE COMERCIALIZACION DE SUST]JTU-
TOS DE LA LECHE MATERNA.

En esta directiva se define:
«Lactante» nifios menores de 12 meses.

«Nifios de corta edad» nifios entre uno y
tres afios.

«Preparados para lactantes» productos
alimenticios destinados a la alimenta-
cién especial de los lactantes, entre los
primeros cuatro o seis meses de vida, y
que satisfagan por si mismo las necesi-
dades nutritivas de esta categoria de per-
sonas.

«Preparados de continuacién» productos
alimenticios destinados a la alimenta-
ci6n especial de los lactantes de mds de
cuatro meses de edad, que constituyan €l
principal alimento liquido de una dieta
progresiva diversificada de esta catego-
ria de personas.

Se define la composicién de dichos pro-
ductos que se contemplan en los Anexos I, 11,
en donde, junto a los valores maximos y mi-
nimos de energia, se detallan cualitativa y
cuantitativamente: proteinas, lipidos, hidra-
tos de carbono, sustancias minerales y vita-
minas, asi como en el Anexo III. Se recoge la
lista de sustancias (vitaminas, aminodcidos y
minerales) que se pueden afiadir.

Se habla de fijar criterios de pureza para
estas sustancias nutritivas y los criterios mi-
crobiolégicos. Asimismo, se indica que estos
preparados no deben contener ningiin conta-
minante ni sustancia en cantidad tal, que
ponga en peligro la salud de los lactantes.
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Estos productos se venderdn con la de-
nominacién de «preparados para lactantes»
y «preparados de continuacién». Sin embar-
go, cuando los alimentos estén elaborados
totalmente a partir de las proteinas de la le-
che de vaca, se denominardn «leche para
lactantes» o «leche de continuacion».

En el etiquetado deberdn figurar como
datos obligatorios los siguientes:

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

En el caso de preparados para lactantes
no enriquecidos con hierro se indicard que,
cuando el producto se administra a nifios ma-
yores de 4 meses, se deben satisfacer las ne-
cesidades totales de hierro mediante otras
fuentes.

En los preparados de continuacién se in-
dicard que es Gnicamente para la alimenta-
cién especial de nifios mayores de 4 meses,
que sélo debe ser parte de una dieta diversi-
ficada.

Tanto en preparados para lactantes como
de continuacién, en la etiqueta se expresard
en kj. y kcal. el valor energético disponible y
su composicién en principios inmediatos por
cada 100 ml del producto listo para el consu-
mo, incluida la cantidad media de sustancias
minerales y vitaminas, segiin Anexos I'y II.

En cuanto a la publicidad de estos prepa-
rados para lactantes, se indica que se limitard
a las publicaciones especificas en la asisten-
cia infantil y a las publicaciones cientificas;
asi también estard prohibida la publicidad en
los lugares de venta, distribucién 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 podrén proporcio-
nar, al piblico en general ni a las mujeres
embarazadas o madres, productos gratis o a
bajo precio, muestras ni ningiin otro obse-
quio de promocidn, ya sea directamente o in-
directamente a través de los servicios
sanitarios o el personal sanitario.
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Resiimenes Anexos

A. linolenico

4, Hidratos de Carbono:

Minerales:

w

Sodio
Potasio
Cloro
Calcio
Fésforo
Magnesio
Hierro
Cinc
Cobre
lodo

6. Vitaminas

*  Vitamina A

Sélo se podra usar: lactosa (minimo 0,85 g/100 kj), maltosa,
sacarosa (maximo 20% del total), malto-dextrina, jarabe de glucosa, almidén pretostado y almiddn
gelatinizado (sin gluten 2 g/100 ml 6 30% del total).

AnexoI
PREPARADQS PARA LACTANTES COMPOSICION BASICA
MINIMO MAXIMO

1. Energia: 250 kj 315Kkj
2. Proteinas:

N x 638 = vaca 0,56 g/100 kj 0,7 &/100 kj

N x 625 = soja "
3. Grasas: 0,8 g/100 kj 1,5 g/100 kj

70mg/100 kj

Queda prohibida la utilizacion de:  Aceite de sésamo, Aceite de algod6n, Materias grasas que contengan
mds del 8% de isémeros trans de dcidos grasos.

1,7 g/100 Kj 34 g/100kj

5 mg/100 kj 14 mg/100 kj
15 " 35

12 " 29 "
12"

6 " 2
12 " 36 "
0,12 0.36 "
012" 0,36 "

48 " 19

12

14 pg-ER/100 kj 43 pg-ER/100 kj

*  Vitamina D 0,25 ug 0,65
* Vitamina B, B, 10-14 pg

* Niacina 60 ug-EN

*  Acido Patoténico T0ug

*  Vitamina Bg 9ug

*  Biotina 04 pg

*  Acido Félico 1pg

*  Vitamina By, 0,025 ug

*  Vitamina C 1,9 pg

*  Vitamina K Ing

*  Vitamina E 0.5 (mga-ET)
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Anexo I

PREPARADOS DE CONTINUACION

COMPOSICION BASICA

1. Energfa:
2. Proteinas:
N x 6'38 = vaca
N x 6'25 =s0ja
3. Grasas:

A. linolenico

mas del 8% de isdmeros trans de dcidos grasos.

4. Hidratos de Carbono:

Lactosa

Sacarosa

5. Minerales:
Hierro
Cinc
Todo
6. Vitaminas
*  Vitamina A
*  Vitamina D

* Vitamina C

*  Vitamina E

Queda prohibida la utilizacion de:  Aceite de sésamo, Aceite de algod6n, Materias grasas que contengan

Queda prohibida [a utilizacién de ingredientes que contengan gluten.

MINIMO MAXIMO
250 kj 335 kj
0.5 /100 kj

1.g/100kj

wow n oo

0,8 g/100 kj 1.5 g/100kj

70mg/100 kj

1,7 g/100 kj 3.4 ¢/100 kj
0,45 g/100 kj
20% del contenido
total de H. Carbono
0,25 mg 0,50 mg
0,12 mg
1,2 mg

14 pg-ER/100 kj 43 ng-ER/100 kj
0.25 ug 0.75

1,9 mg

0.5 (mgo-ET)

Por dltimo, comentar la importancia de
que los estados miembros suministren una
informacién objetiva sobre la alimentacién
de lactantes y nifios de corta edad, destinada
a la familia y a personas relacionadas con la
nutricién de estos. Sobre todo una informa-
cidn clara respecto a:

Ventajas y superioridad de la lactancia
materna, nutriciéon materna y forma de pre-
paracién a la lactancia; posible efecto negati-
vo de la alimentacién con biberdn, dificultad
de rectificar la decisién de no amamantar y el
empleo adecuado de los preparados para Jac-
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tantes, ya sean de fabricacién industrial o de
preparacidn casera.

Directiva 92/52/CEE sobre "Preparados
para lactantes y preparados de continuacion
destinados a la exportacion a paises terceros'™,
considera que sélo los preparados para lactantes
deber4n satisfacer por sf mismos las necesidades
nutritivas de los lactantes normales y sanos. Por
ello tanto los productos para lactantes como los
de continuacion deberdn ajustarse a:

— Los articulos 3, 4, 5y 6, directiva
91/321/CEE o a las correspondien-
tes del Codex Alimentarius.
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— Los apartados 2 a 6 del art. 7 de la
directiva 91/321/CEE.

— La directiva 89/396/CEE relativa a
las menciones o marcas que permitan
identificar el lote al que pertenece un
producto, salvo que las disposiciones
que establece el pais de importacién
requieran o estipulen lo contrario.

La etiqueta deberd estar redactada en el
idioma nativo para que no haya confusién,
asf como las demds prohibiciones y restric-
ciones en las directivas anteriormente co-
mentadas. Cuando los estados miembros
adopten dichas disposiciones, deberdn hacer
referencia a esta directiva.

SITUACION ESPANOLA

En Espaiia por el R.D. 2685/1976 -16 de
octubre se aprueba la "Reglamentacién Téc-
nico Sanitaria (R.T.S) para la elaboracién,
circulacién y comercio de preparados ali-
menticios para regimenes dietéticos y/o es-
peciales" 7. Posteriormente se modifica por
los Reales Decretos (385/1980, 1424/1982,
2353/1986), 1426/1988, hasta la publicacién
del R.D. 1809/1991 de 13 de diciembre, in-
corporado al Ordenamiento Juridico Nacio-
nal de Directiva Marco 89/398/CEE y el
R.D. 1408/1992 de 20 de noviembre donde
se publica la "Reglamentacion Técnico-Sani-
taria Especifica de los preparados para lac-
tantes y preparados de continuacion"®.

Esta R.T.S. recoge las recomendaciones
del Codex Alimentarius en su Cédigo Inter-
nacional sobre comercializacién de Suceda-
neos de la Leche Materna, asi como las
pautas que marca la CEE para estos tipos de
alimentos. Tiene por finalidad, aparte de de-
finir «preparados para lactantes» «prepara-
dos de continuacion» (capitulo I y que se
corresponden a las anteriormente dadas a ni-
vel internacional y europeas), establecer los
requisitos de elaboracién y composicién (ca-
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pitulo III), diferenciando entre «preparados
para lactantes» que se elaboraran a partir de
las fuentes proteicas definidas en el Anexo 1
(proteinas de vaca o de soja) y de otros ingre-
dientes alimenticios, cuya adecuacion a la
alimentacion de lactantes haya sido determi-
nada mediante datos cientificos. Los «prepa-
rados de continuacién» se elaborardn con
fuentes proteicas y sustancias nutritivas, re-
cogidas en el Anexo IL, y que por medio de
datos cientificos sean adecuados para la ali-
mentacion especial de lactantes de mds de
cuatro meses de edad.

Sélo las sustancias del Anexo III podréin
utilizarse con el fin de satisfacer las necesi-
dades de: sustancias minerales, vitaminas,
aminodcidos y otros compuestos nitrogena-
dos u otras sustancias con fines nutritivos es-
peciales. No contendrd ninguna sustancia en
cantidad tal que ponga en peligro la salud de
los lactantes. La preparacién del producto
listo para el consumo solo deber4 requerir, en
su caso la adicién de agua.

En el capitulo IV se regula el etiquetado,
publicidad e informacién:

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

Se comercializardn con la denominacién
de «leche para lactantes» o «leche de conti-
nuacién» sélo cuando los preparados estén
elaborados a partir de las proteinas proce-
dentes de la leche de vaca.

Ademds, en los preparados para lactan-
tes, elaborados con otras fuentes, es necesa-
rio indicar que el producto es adecuado para
la alimentacién de lactantes desde el naci-
miento. En el caso de que no estén enriqueci-
dos con hierro, indicar que 12 administracién
a nifios mayores de 4 meses, necesita ser
complementada con otras fuentes.

En los preparados de continuacidn, se
debe indicar que es una alimentacién espe-
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cial para nifios 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,
proteinas y grasa por 100 ml de producto lis-
to para el consumo, la cantidad media de sus-
tancia mineral y vitaminas '®!,

También el etiquetado deberd dar instruc-
ciones relativas a la correcta preparacion del
producto, permitiéndose la utilizacién de re-
presentaciones graticas que ilustren el modo de
preparacién. En general el etiquetado de pro-
ductos para lactantes y de continuacidn debera
estar disefiado de forma que proporcione la in-
formacién necesaria para el uso correcto, sin
destavorecer la lactancia materna.

No se incluirdn en las etiquetas de los
preparados para lactantes imagenes de nifios u
otras ilustraciones o textos, que puedan ideali-
zar el uso del producto, pero si graficas o repre-
sentaciones grificas que permitan ficilmente
identificar el producto. En el etiquetado se ad-
vertird la superioridad de lactancia materna y
que el producto se utilizard tinicamente por
consejo de personas independientes, cualifica-
das en medicina, nutricién o farmacia o de
otros profesionales encargados de la asistencia
materna e infantil.

La publicidad de los preparados para
lactantes se limitard a las publicaciones espe-
ciales en la asistencia infantil y a las publica-
ciones cientificas. Los anuncios de los
preparados para lactantes contendran nica-
mente informacién objetiva de caricter cien-
tifico. Tal informacién no deberd insinuar ni
hacer creer que la alimentacién con biberén
es equivalente o superior a la lactancia ma-
terna. Se prohibe la publicidad en los lugares
de venta, de distribucién de muestras o recu-
rrir a cualquier otro medio de propaganda
para fomentar las ventas de estos productos
directamente al consumidor en los estableci-
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mientos minoristas, como exhibiciones espe-
ciales, cupones de descuentos, primas, entre
otros. También se prohibe a los fabricantes y
distribuidores proporcionar al piblico en ge-
neral (mujeres embarazadas o madres) pro-
ductos gratis 0 a bajo precio, ni muestras ni
otros obsequios de promocién, ya sea direc-
tamente o a través de los servicios sanitarios
o del personal sanitario.

Las administraciones sanitarias serdn las
que se encargardn de planificar, suministrar y
difundir la informaci6n que se suministre a la
familia y personas relacionadas con la nutri-
cién de los lactantes y nifios de corta edad.
También, serdn dichas administraciones las
que tendrdn en cuenta que, en el material infor-
mativo y educativo relativo a la alimentacién,
tanto de lactantes como de mujeres embaraza-
das y madres, debe contener informaciones
claras sobre la lactancia materna, nutricion y
forma de preparaci6n para dicha lactancia,
efecto negativo de la alimentacion parcial con
biberdn, dificultad de rectificar la decision de
no amamantar y el empleo adecuado de los
preparados para lactantes, ya sean de fabrica-
cién industrial o de preparacion casera.

El capitulo V indica que serdn las admi-
nistraciones sanitarias las que regulardn las
donaciones de equipo o material informativo
por parte de los fabricantes o distribuidores a
instancias de dichas administraciones. Tales
equipos o materiales podrédn llevar el distinti-
vo de la empresa, pero no marcas especificas
del preparado, distribuyéndose tinicamente a
través de los servicios sanitarios.

Los productos que se regulan por el ca-
pitulo VI, no estardn sujetos a inscripcién 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 (articulo 4), ni
tampoco se inscribirdn de oficio conforme a
los datos que figuran en el modelo de etique-
tado que acompaiia a la preceptiva notifica-
cién, que debe realizar en el momento de su
primera comercializacién (articulo 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 elaboracion, lista
positiva de aditivos autorizados, limites ma-
ximos tolerados de sustancias contaminan-
tes. Los criterios microbioldgicos que deben
cumplir estos preparados son los fijados en el
Art. 12 del R.D. 2685/1976 de 16 de octubre,
que deberdn ser modificados cuando sean fi-
jados por la CEE.

El capitulo VII contempla las exporta-
ciones e importaciones de preparados para
lactantes y de continuacidn. Su Art.11.1 se
refiere a la exportacién 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.T. Especifica de
Preparados para Lactantes y Preparados de
Continuacion destinados a la exportacion a
paises terceros"'?, debiendo ajustarse los pro-
ductos que se exportan al R.D. 1408/1992 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
pais de importacién requiera o estipule lo
contrario.

El etiquetado de los productos para las
exportaciones deberan ajustarse, si el pais de
importacién no establece lo contrario, al R.D.
1408/1992 de 20 de noviembre, Art. 6 y al
R.D. 1808/1991 de 13 de diciembre por el que
se regulan las menciones o marcas que permi-
ten identificar el lote al que pertenecen.

La etiqueta debera estar redactada en el
idioma adecuado, sin que pueda haber confu-
sién entre preparados para lactantes y de
continuacién.

Los productos destinados a las exporta-
ciones a paises 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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cién", deberdn llevar en su embalaje la pala-
bra «export», asi como en la etiqueta o cual-
quier otro signo que permita identificarlo
inequivocamente, para evitar que el producto
sea comercializado y consumido en Espaiia.

CONCLUSIONES

Tras revisar la situacion legislativa de los
preparados para lactantes y de continuacidn,
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
"nifio de corta edad", asi como "preparados y
leche para lactantes y de continuacién”. Estos
tipos de alimentos sélo deben ser indicados
para su consumo por profesionales cualifica-
dos en la alimentacién de lactantes y nifios
de corta edad.

Regula la composicidn quimica 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
continuacién, y otras sustancias nutritivas
particulares, quedando pendiente de actuali-
zar y legislar los criterios microbioldgicos y
de contaminacidn.

Establecen normas y prohibiciones en
cuanto a etiquetado, fundamentalmente en
composicién, normas de preparacién; y prohi-
be fotos de nifios u otros dibujos que ideali-
cen ¢l producto.

Se reglamenta lo relativo a distribucién
y publicidad; en ello estdn prohibidas las
muestras gratuitas y otras donaciones tanto a
centros sanitarios como a particulares. Los
anuncios y publicaciones deberdn ser de ca-
ricter cientifico.

La legislacién espafiola en cuanto a pre-
parados para lactantes y de continuacion, se
ha adaptado tanto a la internacional como a
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la europea, quedando pendiente la revision y
actualizacién de criterios tanto microbioldgi-
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 nifio, durante su primer afio
de vida.
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RESUMEN

Fundamentos: Comparar la informacién 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.

Métodos: 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 1991 y 1992. Del cruce de los dos registros se obtuvie-
ron los individuos concordantes y los que s6lo aparecian en uno
de los dos registros. Posteriormente se averigud el motivo de las
discordancias.

Resultudos:  Durante los aiios 1991-92, 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 cumplian cri-
terios de SIDA (28,3%). por faltar informacién para
catalogarlos como casos de SIDA (28,3%) o por distinta adjudi-
cacién de residencia (7,.5%). Los 124 casos no detectados en el
registro de mortalidad se debieron a tener otra causa de muerte
(60.5%), distinta adjudicacién de residencia (21,8%) y a faltade
informacién debido a que 22 individuos no pudieron ser identi-
ficados en el registro de defunciones y por tanto no se localizé
la causa de muerte (17,7%).

Conclusiones: La adecuada vigilancia epidemioldgica
del SIDA exige una muy buena coordinacién entre los registros
de casos y los de mortalidad.

Palabras clave: SIDA. Mortalidad. Registros.

ABSTRACT

Comparison of Deaths of the Case
Register of AIDS and Deaths of AIDS
of Mortality Register. Barcelona 1991-1992.

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

Methods: Mortality data were obtained from the register of
AIDS cases and the mortality register during 1991 and 1992. The
two registers were linked and concordant cases were identified.

Results:  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 (6().5%), a different residence
(21,8%) 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%).

Conclusions: To do a correct epidemiological surveillan-
ce of AIDS, a good coordination between the case and the mor-
tality register is necessary.

Key words: AIDS. Mortality. Registers.

INTRODUCCION

El SIDA constituye una nueva epidemia
que se caracteriza, desde el punto de vista de

Correspondencia:
Joan Cayla. Instituto Municipal de la Salud
PI. Lesseps | - 08023 Barcelona. FAX: 93-2173197

la mortalidad, por su creciente participa-
cién entre la principales causas de defun-
cidn, sobretodo en los jévenes. El aumento
constante de casos, bdsicamente entre la po-
blacién 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-
blacién 23, En zonas donde la incidencia de
la enfermedad es elevada, en especial en
dreas urbanas, se trata de la primera causa de
defuncién entre la poblacién joven (25-44
aftos)*36, hecho que también repercute en la
mortalidad prematura. En este sentido el
SIDA ya se identificé en 1986 en Nueva York
como una de las primeras causas de afios po-
tenciales de vida perdidos’ y 1o mismo ha ido
sucediendo en Espafia®, Cataluiia’ y Barcelo-
nalﬂ.

En las estadisticas de mortalidad de la
ciudad de Barcelona, el SIDA se considerd
por primera vez en el afio 1986, aunque la
primera muerte atribuida a esta enfermedad
ya se registré en 1981''. Desde entonces el
nimero de casos ha ido aumentando progre-
sivamente: mientras en 1986 representé tni-
camente el 1,15% de todas las muertes entre
los hombres de 15 a 34 afios, en el afio 1992
lleg6 a representar el 47,7%, siendo ya la pri-
mera causa de afios potenciales de vida per-
didos en los varones; en las mujeres, el afio
1992, fue la segunda causa de mortalidad
prematura, después del cdncer de mama '25,
Ello explica que esta enfermedad se haya
convertido en uno de los principales proble-
mas de salud piblica de la actualidad.

Para estudiar el impacto del SIDA en la
poblacién general, ademas de las estadisticas
de mortalidad, muchos paises 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 razén, para evaluar la influencia del
SIDA en el patrén de morbilidad y mortalidad
de la poblacién, se han realizado diversos estu-
dios para valorar el grado de cobertura y la va-
lidez de estas fuentes de informacién con
diferentes objetivos segin los estudios:
mientras unos consideran el registro de mor-
talidad como el mds valido''>, para otros es
el registro de casos el considerado como
fuente de comparacién's. Algunos, sin em-
bargo, consideran que ambos registros sufren
defectos en la declaracidn, por lo que estu-
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dian discrepancias o concordancias entre
ellos!”.

En la ciudad de Barcelona existen dos
fuentes de informaci6n para conocer las muer-
tes por SIDA: el registro de casos, iniciado en
1986, basado en un sistema de vigilancia epi-
demiolégica activa a partir de 1987%, y el re-
gistro de defunciones de los residentes de la
ciudad. Ambos registros son competencia
de la misma institucién municipal (Instituto
Municipal de la Salud) y estdn ubicados res-
pectivamente en los Servicios de Epide-
miologia y de Informacidén Sanitaria,
existiendo una estrecha colaboracién entre
ambos servicios.

El objetivo de este estudio fue comparar
la informacién 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 mortalidad 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 definicion de los Centers for Disease
Control de EEUU de 1987, diagnosticados
en la ciudad y también los diagnosticados,
fuera pero residentes en Barcelona. La infor-
macién llega a través de las notificaciones de
los médicos, asi como de la biisqueda activa
que incluye casos detectados por parte de
personal de enfermerfa de salud piiblica y los
casos detectados mediante los controles de
los Boletines Estadisticos de Defuncién
(BED), del registro de tuberculosis, de las al-
tas hospitalarias, del registro del Departamen-
to de Justicia de la Generalitat de Catalufia
(incluye presos con criterios de SIDA) y del
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registro de casos de SIDA de Catalufia. La
investigacion sistemdtica de los casos cono-
cidos a través del BED y que no constaban en
el registro facilita la inclusién o exclusion se-
gin 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 padrén municipal de habitantes.
En este estudio, del registro de casos sdlo se
analizaron los muertos con residencia en Bar-
celona.

El Instituto Municipal de la Salud dispo-
ne, cada afio, del archivo informético de to-
das las defunciones ocurridas en Barcelona y
de los residentes que fallecen en el resto de
Catalufia. Este registro se nutre a través de la
informacién obtenida de los BED. Para este
estudio sélo se utilizaron de los registros de
las defunciones ocurridas durante los afos
1991 y 1992, los datos de los residentes en
Barcelona que tenian codificada como causa
bésica de defuncién el SIDA (Clasificacién
Internacional de Enfermedades, 9.* Revision,
cddigo 279.5%). En este registro, la residen-
cia de los individuos es la del padrén 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 aparecian en los dos registros y no
precisaron de mds investigaciones. El segun-
do grupo constaba de los individuos que sélo
aparecian en el registro de casos y no en el
registro de mortalidad. El tercer grupo cons-
taba de los individuos que aparecfan sélo en el
registro de mortalidad por SIDA y no consta-
ban en el registro de casos.

Una vez detectados todos los individuos
discordantes, se averigud 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 podian ser
debidas a las diferencias en la adjudicacion
de residencia, a la distinta codificacién 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 diagndsticos
de SIDA, puesto que el registro de casos sélo
incluye los pacientes que cumplen la defini-
cién de SIDA de los Centers for Disease Con-
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 corroboracién del diagnéstico
por parte del registro de casos, debido a la falta
de informacién (historia indccesible 0 extravia-
da o porque murié en el domicilio y no se ha
encontrado la historia en los cuatro hospita-
les de Barcelona donde se hace vigilancia ac-
tiva sistemdtica) y por la imposibilidad de
encontrar los datos de algunos individuos en
el registro de defunciones.

El andlisis de los datos se realizé me-
diante la proporcién de casos concordantes y
discordantes.

RESULTADOS

Durante los afios 1991-92, 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 significé el 78,6% de los ca-
sos en el registro de SIDA y el 8§7,3% en el
registro de mortalidad, lo que implica que el
registro de casos incluia 124 casos que no
constaban en el de mortalidad y éste 67 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 cumplian criterios de SIDA y
que fueron descartados, atn habiendo sido
declarados (28,3%), por faltar informacién
para catalogarlos como casos de SIDA por
imposibilidad de acceder a la historia clinica
(28,3%) o por distinta adjudicacién de resi-
dencia ya que en 5 casos, la residencia que
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Tabla 1

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

TOTAL CONCORDANTES DISCORDANTES
- N o N % N %o
REGISTRO 582 100 453 786 124 214
CASOS
REGISTRO 525 100 458 87,3 67 12,7
MORTALIDAD

N: numero 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 (60,5%), distinta adjudica-
cién de residencia (21,8%) y a falta de infor-
macién, debido a que 22 individuos no
pudieron ser identificados en el registro de de-
funciones y, por tanto, no se localizé la causa
de muerte (17,7%) (tabla 2).

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

que se les adjudicé una causa de muerte dis-
tinta de SIDA. En la mayoria de pacientes
constaba que la causa bésica de defuncidn
eran enfermedades infecciosas (27,4%), des-
tacando la tuberculosis pulmonar, la infec-
cidn por Virus de Inmunodeficiencia
Humana (VIH) y las neumonias por Pneu-
mocystis carinii, enfermedades del aparato
respiratorio (23,3%) y sobretodo neumonias
no especificadas y tumores (17,8%), basica-
mente linfomas. Tal como estd sefialado en la
tabla 3, s6lo 6 de las 73 defunciones (8,2%)
no estaban relacionadas con el SIDA. En las

Tabla 2

Distribucién de los casos discrepantes entre ¢l registro de casos de SIDA y el de mortalidad por SIDA,

Barcelona 1991-1992,

FALTAN EN EL REGISTRO FALTAN EN EL REGISTRO
DE CASOS DE MORTALIDAD
N % N %

CAUSA MUERTE 75 60,5
DIFERENTE SIDA
RESIDENTES 5 7.5 27 21,8
FUERA BARNA
NO DECLARADOS 24 35,9
PREVIAMENTE
NO 19 28,3 22 17,7
CONFIRMADOS (*)
NO CUMPLE 19 28,3
CRITERIOS
TOTAL 67 100 124 100

N: Numero de casos.
(*) Registro de casos: imposibilidad de corroborar el diagnéstico.
Registro de defunciones: imposibilidad de encontrar estas defunciones en el registro de mortalidad.
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Tabla3

Causa bésica de defuncién en los 75 pacientes del registro de casos cuya causa basica de defuncién no era

el SINA Ra

na 1991-1002(%*)

LULILUS CAUSA MUERTE NUM. %
CIE-9

0119 Tuberculosis pulmonar 7 9,59
046.3 Leucoencefalitis multifocal progresiva | 1,37
049.9 Virasis sistema nervioso sin esp. 1 1.37
070.9 Hepatitis virica 1 1.37
1175 Criptococosis i i.37
1129 Candidias 1 1.37
136.3 Neumonia por P, carinii 3 4.1
130.- Toxoplasmosis I 1.37
795.8 Infeccion por ViH 5 6,85
TOTAL ENFERMEDADES INFECCIOSAS 20 27,40
155.2 Tumor hepitico sin esp. 3 4,11
157.9 Tumor pincreas sin esp. 2 2.74
162.9 Tumor puimonar sin esp. i 1.37
1719 Tumor tejido conjuntivo y tejidos blandos | 1,37
1735 Tumor mauﬁﬁo pit’;t sin esp. 2 2,74
200.8 Linfosarcoma 1 1.37
202.8 Otros linfomas 3 4,11
TOTAL TUMORES 13 17,81
279.3 IJCll&lCll\,ld lIlIllulllld.lls( \HI C\}) l }.37
TOTAL ENFERMEDADES INMUNITARIAS 1 1,37
3485 Edema cerebrai i 1,37
348.8 Otras afecciones del encéfalo i 1.37
TOTAL ENFERMEDADES SISTEMA NERVIOSO 2 2,74
415.1 Embolia pulmonar 1 1.37
4254 Cardiomiopatia primaria sin esp. i .37
4275 Paro cardiaco 1 1.37
4289 Insuficiencia cardiaca 1 1.37
429.3 Cardiomegalia | 1.37
432.- Hemorragia, intracraneal no esp. ! 1.37
TOTAL ENFERMEDADES DEL SISTEMA CIRCULATORIO 6 8,22
483.- Neumonia por Mycopiasma 2 274
485.- Bronconeumonfa no esp. 1 1.37
480.- Neumon{a 110 esp. 8 10,96
516.8 Neupatia no esp. 1 1.37
5191 Otras enfermedades de trdquea y bronguios 1 1.37
519.8 Otras enfermedades del aparato respiratorio 4 548
TOTAL ENFERMEDADES DEL SISTEM A RESPIRATORIO 17 23,29
571. Cirrosis hepdtica no alcohdlica 2 2.74
571.9 Hepatopatfa crénica no alcohdlica 1 1.37
5722 Coma hepitico 1 1.37
578.0 Hematemesis 1 1.37
TOTAL ENFERMEDADES DEL SISTEMA DIGESTIVO 5 6,85
780.6 Pircxia origen desconocido ! 1.37
7855 Choque cardfaco no traumdtico 1 1.37
795.- Hallazgos inmunoldgicos anormales 1 1.37
TOTAL SINTOMAS MAL DEFINIDOS 3 4,11
E850.0 Envenenamiento por opificeos y narcSticos I 1,37
E850.8 Envenenamlemo droga no esp. 1 1.37
E858.- ras drogas 2 2.74
E888.- Caida no especificada 1 1.37
E982.1 Envenenamiento mondxido carbono 1 1.37
TOTAL CAUSAS EXTERNAS (**) 6 8,22
TOTAL 73 100

(*y  Dosdefunciones con c6digos 277.5 y 379.5 fueron considerados errores en la mecanizacién de los datos y por ello no se incluyen en Ia tabla,

(**) Causas no relacionadas con el SIDA.
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dos defunciones restantes la causa de muerte
en el registro de mortalidad tenia los cédigos
379.5 y 277.5 y fueron considerados errores
en la mecanizacién 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. Asi por ejemplo, Kristal encontré
que un 74% de las muertes con causa bésica
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’,
fendmeno similar al observado en este estu-
dio. Es importante hacer un enlace entre [os
dos registros para estudiar los motivos de es-
tas discrepancias, tal como sugirié Donovan
que hallé mds defunciones por SIDA en el
registro de casos que en el de defunciones de
New South Wales (Australia), por lo que el
autor sugerfa la necesidad de hacer un enlace
entre los dos registros para estudiar los moti-
vos de estas discrepancias'”,

También avalan la necesidad de relacio-
nar ambos registros otros estudios como el
de Herzog er al que validaron el registro de
casos de Ohio (EEUU) a través de los boleti-
nes estadisticos de defuncién y sélo encon-
traron un 3% de infradeclaracién®'. Johnson
et al validaron el registro de casos de Ontario
(Canadd) también con los boletines de de-
funcién, encontrando en el registro de casos
un 75,2% de cobertura’. Hardy y colabora-
dores valoraron el nivel de declaracién de los
registros de casos de SIDA en las ciudades
de Washington DC, New York, Boston y
Chicago, también comparandolos con los re-
gistros de defunciones, y objetivaron que la
cobertura de los cuatro registros de casos era
en global del 89%',

En cambio, Hessol er al compararon las
defunciones por SIDA de la cohorte de hom-
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bres de San Francisco City Clinic con los bo-
letines de defuncién. De 1978 a 1990 fueron
declaradas 1518 muertes de la cohorte y sélo
se obtuvieron 1292 boletines de defuncion. Solo
se detectaron 7 boletines de defuncién de SIDA
que no se conocian anteriormente en el registro
de casos. Probablemente esto fue debido a que
la cohorte se nutria de diversas fuentes de in-
formacion (entre ellas los boletines de defun-
cidn) para la detecci6n de casos ',

Tal como han sefialado otros autores, la
diferencia en el nimero de defunciones de-
claradas es debida a los distintos criterios de
inclusion, por lo que la concordancia podria
mejorarse si ambos registros pudieran enla-
zarse automdtica y rutinariamente'*!6,

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 informacion del registro de casos,
este hecho no tendria que ocurrir, lo que im-
plica que en el futuro deberd mejorar la rela-
cidn entre ambos registros. También hubo 38
defunciones que no constaban en el registro
de casos, ya sea por no tener confirmado el
diagnostico de SIDA o bien por no cumplir
criterios, por o que estos casos no deberian
existir en el registro de defunciones constan-
do el SIDA como causa bésica de defuncidn.

Es importante que se proceda a unificar
criterios entre distintos registros, asi 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 {a residen-
cia del difunto que consta en el padrén de ha-
bitantes. Otros autores ya han sefialado la
importancia de la unificacion de criterios de
residencia para enlazar correctamente dos re-
gistros?,

Una explicacién al hecho de hallar me-
nor numero de casos en el registro de morta-
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lidad. es la no certificacién de la defuncién
por esta causa por parte del médico, proba-
blemente para evitar posibles perjuicios a los
familiares, dadas las implicaciones sociales a
la que estd sometida esta enfermedad. La ma-
yoria de las causas de muerte distintas de
SIDA del registro de defunciones podrian
ser SIDA. habiendo sélo 6 muertes en que
la causa consignada probablemente no esta
relacionada con la enfermedad (5 defun-
ciones por envenenamientos y una por cai-
da), aunque también se ha descrito el
hecho de que pacientes con SIDA tengan
mas 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-
tinitorias de SIDA (por ¢j. neoplasias)*. Las
causas declaradas fueron similares a las ha-
lladas en el estudio de Hessol ef al en los ca-
s0s en que no constaba SIDA como causa de
defuncién'® 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 afios 1983-9 (68%
de las muertes por SIDA de aquel pafs)*. 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
codificada la causa bdsica como SIDA™,

Debe tenerse en cuenta que del registro
de mortalidad sélo se han seleccionado los
BED con causa bdsica con ¢ddigo 279.5,
mientras en el registro de casos se recogen
todas las muertes ocurridas en los enfermos
de SIDA, sean 0 no por esta causa, aungue
segln un estudio previo practicamente to-
das las causas de muerte son relacionadas
con el sindrome®’. Si del registro de mortali-
dad se hubieran escogido las causas de muer-
te relacionadas con el SIDA, la concordancia
entre ambos registros habria aumentado.
Otra limitacién de este estudio es que en el
registro de casos de SIDA sélo entran los in-
dividuos a los que se ha conseguido corroborar
el diagndstico, por lo cual, los casos en que
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no se ha podido acceder a Ia historia clinica
no se han podido incluir (19 casos).

Una ventaja de este estudio es que al tra-
tarse de una ciudad, el radio de accidén queda
bien delimitado, con lo que las posibilidades
de cobertura del registro de casos aumenta.
Ademds, el hecho de que Barcelona sea una
ciudad con la mayoria de hospitales de tercer
nivel de Catalufia, aumenta la atraccién de pa-
cientes. Sin embargo, a pesar de la intensa vigi-
lancia epidemioldgica 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 tos dos
registros, ya que no se dispone de una fuente ex-
terna totalmente valida ("gold standard™) de
defunciones de SIDA. De todos modos, segiin
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 declaracién de forma exhaustiva
de todos los casos de SIDA y se debe seguir
trabajando en la orientacién a fos médicos y
a los estudiantes de medicina sobre la impor-
tancia de rellenar correctamente los Boleti-
nes Estadisticos de Defuncién. Asimismo,
deberia investigarse si determinadas enferme-
dades infecciosas o tumores podrian incluirse
en la definicién de enfermedades relacionadas
con el SIDA.

Dado que el SIDA ya es la primera o una
de las primeras causas de defuncién entre la
poblacién joven en muchas ciudades y paises
desarrollados, es necesario disponer de bue-
nos registros de casos y defunciones a nivel
poblacional para poder conocer el impacto
real de la epidemia, asi como para tener una
base objetiva en la planificacidn de servicios
de atencidn y programas de prevencién. Para
tener un buen conocimiento del impacto epi-
demiolégico del SIDA, es necesaria la revi-
si6n sistemdtica de todos los BED y que haya
una buena coordinacidn entre los distintos
registros.
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RESUMEN

Fundamento: La Consejerfa de Sanidad y Consu-
mo de la Comunidad Valenciana, en 1992, pone en mar-
cha el Programa de Prevencion del Cincer de Mama con
el objetivo de obtener una reduccién del 30% en la mor-
talidad por cdncer de mama en las mujeres sometidas a
cribado. Con este fin se han creado de forma paulatina,
durante 1992 y 1993, cinco unidades de prevencién de
céncer 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 poblaci6n diana es de 125.000 mujeres
sanas de 45 a 65 aiios del drea de salud correspondiente, a
las que se les realiza un estudio, consistente en mamogra-
ffa bilateral en doble proyeccién y exploracién clinica a
criterio del médico lector/a y con un intervalo de dos
afios.

Resultados: En este periodo se han citado a 52.848
mujeres, con una tasa de participacién de 70°78% con
respecto a citaciones vélidas. Se han detectado 141 cdn-
ceres, con una tasa de deteccién del 3'90 por mil mujeres
estudiadas.

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

Palabras clave: Cincer de mama. Cribado poblacio-
nal. Mamografia.

ABSTRACT

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

Background: 1In 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 five 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.

Methods: 'The program target population consisted
on 125.000 healthy 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 datection,
were achieved in this period of assesment.

Key words: Breast cancer. Mass screening. Mammo-
graphy.

INTRODUCCION

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

Correspondencia:

Dolores Salas Trejo.

Jefa del Servicio de Programas Especiales.

Direccién General de Salud Piblica.

C/. Dr. Rodriguez Fornos ndm. 4. 46010 - VALENCIA

Valenciana (CV) se encuentra el cdncer de
mama, debido a su elevada incidencia y mor-
talidad y su correspondiente repercusién sa-
nitaria, social y econémica !.

Aunque no disponemos de datos de inci-
dencia de cdncer de mama en la CV, ya que
se encuentran en fase de desarrollo los regis-
tros hospitalarios de cdncer, parece razona-
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ble suponer que sea semejante a la que se
presenta en los registros espafioles de tumo-
res de base demogréfica, 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 relacién a la mortalidad, el cancer de
mama en la CV, en 1993, supuso en la pobia-
cién 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-
jerfa de Sanidad y Consumo, en 1992, pone en
marcha el Programa de Prevencion del Cén-
cer de Mama de la CV, %, siguiendo las reco-
mendaciones del comité de expertos de la
C.E.E. ? y del Ministerio de Sanidad y Con-
sumo *y recogiendo las experiencias de
otros programas nacionales * e internaciona-
les &7,

El objetivo general de este programa es
obtener una reduccién del 30% en la mortali-
dad por cdncer de mama, tras un periodo de
10 a 15 afios, en las mujeres sometidas a cri-
bado, mediante el acceso de las mujeres entre
45 a 65 afios a examen de sus mamas cada
dos afios y, en caso de que se sospeche un
cdncer, a confirmacidn diagndstica y trata-
miento en la atencién especializada °.

Con este fin se han creado de forma pau-
latina, durante 1992 y 1993, cinco unidades
de prevencién de cdncer de mama (UPCM),
situadas en cinco Areas de Salud: Alcoy, (fe-
cha de apertura: 28-4-1992), Valencia (fa: 8-6-
1992), Alicante (fa: 16-11-1992), Castellén
(fa: 25-1-1993) y Jdtiva (fa: 8-6-1993). En
mayo de 1994 se ha puesto en marcha una sex-
ta unidad en la ciudad de Castellén, en cola-
boraci6n con la Asociaci6én Espaiiola contra
el Céncer.

La repercusion del programa sobre la re-
duccién de la mortalidad, sélo se podra medir
transcurridos varios afios de su aplicacién. No
obstante, tras la experiencia de otros progra-
mas de cribado de cdncer de mama, es de es-
perar que si los indicadores de participacién,

60

estudios complementarios, tasa de deteccion,
valor predictivo, etc. se mantienen dentro de
los limites previstos, se producird una dismi-
nucién de la mortalidad por cdncer de mama.
Por esta razén es importante una evaluacion
continua y sistemdtica 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

Descripcion del programa

*  Poblacién diana

No existiendo unanimidad en cuanto a la
edad id6nea para participar en programas de
diagndstico precoz, a criterio del Plan de Lu-
cha Contra el Céncer de la Comunidad Va-
lenciana, se considera adecuado estudiar a
aquellas mujeres sanas, de 45 a 65, afios de!
drea de salud correspondiente '. Con esta
eleccion, la poblacién diana total de la CV
corresponde a unas 450.000 mujeres.

El programa se dirige actualmente a una
poblacién diana de 143.000 mujeres. Una
vez consolidadas las unidades en funciona-
miento, se ampliard de forma progresiva la
cobertura del programa.

*  Técnica de cribado

En la actualidad, existe acuerdo general
en que la mamografia es el test mds adecua-
do para ser empleado en programas de pre-
vencion del cdancer de mama. Con respecto al
nimero de proyecciones mamogrificas, el Co-
mité de expertos oncdlogos sobre el screening
del cdncer de mama del programa "Europa
contra el cdncer”, recomienda dos proyeccio-
nes en el primer afio de un programa a todas
las mujeres que entran por primera vez en el
mismo, para detectar el maximo nimero de

Rev San Hig Pab 1995, Vol. 69, No. 1



cénceres incipientes y minimizar el nimero
de mujeres a las que se cita para nuevos exd-
menes. En nuestro medio el estudio consiste en
mamografia bilateral en doble proyeccién (cré-
neo-caudal y oblicua-medio-lateral) en la pri-
mera serie de cribado y una proyeccién
(oblicua-medio-lateral) en series sucesivas, y
exploracién clinica a criterio del médico/a
lector.

*  Intervalo entre estudios

En caso de normalidad, los estudios se
efectdan cada dos afios.

Dotacion de las Unidades de Preven-
cién del Ciancer de Mama

*  Personal

El equipo que constituye estas unidades
esta formado por: médico/a con formacidn
especifica en lectura mamogriéfica; técnico/a
especialista en radiologia; auxiliar de enfer-
meria; auxiliar administrativo/a; y celador/a.

Al mismo tiempo, cada unidad dispone
del apoyo de:

1. Un radidlogo de referencia, cuyas
principales funciones se relacionan con el con-
trol de calidad de la técnica mamogrdfica, la
doble lectura de las mamografias realizadas en
la unidad y la conexién con los servicios hospi-
talarios implicados.

2. Una unidad de informdtica, que ga-
rantizard el correcto funcionamiento del sis-
temay de la aplicacién informética.

3. Un técnico de salud piblica, que su-
pervisard el correcto funcionamiento de la
unidad.

*  Equipamiento

Cabe citar: mamdégrafo de alta resolu-
c¢ion, equipo revelador, negatoscopio con
lupa, material de informdtica, material de
consulta y mobiliario habitual, etc.
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*  Dotacidn informdtica

Se ha disefiado una aplicacién especifi-
ca, como instrumento bdsico para las unida-
des. Principalmente permite gestionar la
agenda de citaciones, registrar las historias cli-
nicas de las mujeres, controlar el proceso de
citacion y el seguimiento del estudio realiza-
do y mecanizar los informes estadisticos de
actividad.

Organizacion del programa

*  Gestion del programa

El ndmero y la diversidad de unidades en
funcionamiento y la implicacién de numero-
sas estructuras sanitarias, hace necesario dedi-
car esfuerzos considerables a la coordinacién y
el consenso, para establecer criterios homogé-
neos de calidad de la atencién que garanticen
el cumplimiento de los objetivos marcados.
Para facilitar esta actuacion integrada, se cons-
tituye la Comision de Coordinacién del Pro-
grama de Prevencién del Cdncer de Mama,
presidida por la Directora General de Salud
Piblica y conformada por una serie de exper-
tos/responsables de aquellas materias con
mds repercusion sobre su desarrollo.

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

En las dreas de salud donde existen UPCM,
la gestién del programa se realiza a través de la
interconexién entre las Direcciones de Aten-
cién Primaria, Especializada y Salud Piblica.

*  Desarrollo del programa
— Sensibilizacién

Coincidiendo con la apertura de cada
unidad y al comienzo de la citacién de un ba-

61



D Salas Trejo et al

rrio o seccion determinado, se realizan acti-
vidades dirigidas tanto a la poblacién diana
como a los profesionales sanitarios, con obje-
to de influir sobre la aceptacidn del programa.
Se utilizan medios de comunicacién, reuniones
con profesionales y asociaciones, dossieres in-
formativos, folletos, carteles, etc..

~— Citacién

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

La citaci6n se dirige a cada mujer de for-
ma personalizada, indicdndole dfa, hora y di-
reccion a donde acudir. En caso de que las
mujeres citadas no acudan, se realiza una se-
gunda citacidn (recitacion).

— Actividades de atencién a las mujeres

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

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

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

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

Ante una sospecha de patologia, las muje-
res son sometidas a un protocolo de estudio que
incluye la posibilidad de puncién/aspiracién en
las mismas unidades y/o envio al hospital de
referencia de su drea, para su diagnostico y tra-
tamiento. En cada uno de estos hospitales se
coordinan los servicios implicados en el Pro-
grama (radiologfa, cirugifa, anatomia patoldgi-
ca, oncologia, etc.).

RESULTADOS

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

A la hora de proceder a su valoracidn, hay
que tener en cuenta que los perfodos de funcio-
namiento de las unidades son diferentes en
funcién de su respectiva fecha de apertura.
Esto influye sobre todo en las unidades de Cas-
tellén y Jétiva, que comenzaron a funcionar
durante 1993, por lo que su rendimiento estd
condicionado al perfodo de puesta en marcha.

Participacién (tabla 1)

El total de mujeres citadas ha sido de
52.848. Puesto que la poblacién diana de las
cinco unidades es de 125.706 mujeres, la co-
bertura a fecha 31-12-1993 es del 42%.

Participacién por Grupos de edad. 1992-93

Tabla 1

Grupo Citadas Citaciones Acuden % part. Acuden Tasa de
de edad vilidas 1." cita resp. 1."c. 1.%c. + rec. participacién
45-49 13.349 12.861 8.822 68,59% 9.490 73,79%
50-54 11.359 11.029 7.362 66,75% 7.994 72,48%
55-59 11.904 11.539 7.537 65,32% 8.209 71,14%
60-65 16.236 15.655 9.365 59.82% 10.463 66,83 %
50-65 39.499 38.223 24.264 63,48% 26.666 69,76 %
45-65 52.848 51.084 33.086 64,77% 36.156 70,78%
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En total, han acudido entre la primera y
la segunda citacién, 36.156 mujeres. La tasa
de participacién, (calculada como propor-
cién de las que acuden entre las citaciones
vélidas) es del 70,78%. Se consideran cita-
ciones no validas las cartas devueltas y las
bajas del programa (cdncer anterior, cambio
de domicilio fuera del drea, defuncién, edad
mayor de 65 afios o errores de padrén).

De las mujeres que no acudieron a la pri-
mera cita, el 38,86% estdn pendientes de re-
citacién y, puesto que la tasa de participacion
en recitacién viene siendo de un 29%, la par-
ticipacién global puede alcanzar un 74%.

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

Las unidades situadas en los niicleos de
poblacién mds pequefios (Alcoy, Jativa) pre-
sentan las tasas de participacién mas altas. Esto
se ha observado incluso en el periodo 1993, en
que han estado citando a mujeres de otros
ayuntamientos del drea de salud, con las consi-
guientes dificultades de accesibilidad.

Metodologia de cribado y confirmacion
diagnéstica (figuras 1y 2. Tabla 6)

Se han realizado estudios radiolégicos a
35.126 mujeres, el 97,15% de las participan-
tes en el programa (se han excluido las que
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disponian de un estudio mamografico reali-
zado recientemente).

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

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

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

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

En cuanto a los procedimientos diagnds-
ticos utilizados, la relacién entre biopsias/ci-
tologias es inferior al 50% y el porcentaje de
biopsias, que estdn precedidas por la realiza-
ci6én de una citologia, es del 35% (tabla 2).

Tabla 2

Confirmacién diagnéstica por Grupos de edad 1992-93

Grupo Particinantes Biopsias Cénceres detectados
de edad P . "
con sin con sin
citologia citologia citologia citologia

45-49 9.490 25 45 13 16
50-54 7.994 24 36 13 14
55-59 8.209 16 41 8 23
60-65 10.463 32 54 24 30
50-65 26.666 72 131 45 67
45-65 36.156 97 176 58 83
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Figura 1
Metodologia de Cribado y confirmacién diagnéstica 1992-93

35.126
Mamograffas
97,15%
18,87% 7.26%
6.823 2.625
Expl. clinica Proy. adicional
6,48%
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M. enviadas hosp.

72,30% 37,69%
4,69 % 2,44%
1.694 ) 883 )
Ecografias Citol. y/o Biops.
11,65%
0,70%
273
Biopsias

Figura 2

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

CITOLOGIAS

20%

ECOGRAFIAS
63%

E.T.X.
7%

BIOPSIAS
10%
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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 cdnceres 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 51,65%.

Resultado de los estudios (tablas 3y 4)

De las 36.156 mujeres participantes, el
94,55% obtuvieron un resultado de normali-
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dad o de patologia benigna y el 4,81% han
generado una citacién precoz.

Al cierre del periodo 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 céncer, {0
que supone una tasa de deteccion del 3,90 x
mil mujeres estudiadas.

La tasa de deteccién més alta se da en el
grupo de mayor edad, siendo similar en los
otros grupos. Para el grupo de 50-65 afios, la

Tabla 3
Resultado de los estudios 1992-93

N.’ %
Muj. con resultado normal o pat. benigna: 34.185 94,55
Muj. con citacién precoz: 1.739 4.81
Cénceres detectados: 141 0,39
Muj. pendientes de resultado: 25 0,07
Abandonos del programa: 66 0,18
Total de participantes: 36.156 —_

Tabla 4

Canceres detectados por Grupos de edad 1992-93

Grupo Ciédnceres detectados

de edad Invasivos In situ Desconocido Total Tasa
45-49 26 3 0 29 3,06%
50-54 20 6 1 27 3.38%
55-59 24 7 0 3] 3,78%
60-65 46 7 1 54 5.16%
50-65 90 20 2 112 4,20%
45-65 116 23 2 141 3,90%
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tasa de deteccidn seria de 4,20 x mil mujeres
estudiadas.

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

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

y el 16,55% son carcinomas "in situ" (23 ca-
808).

Al valorar la precocidad diagndstica, ve-
mos que, con respecto al tamafio, el 17,16%
son Tis y el 53,73% T1, es decir menor o
igual a 2 cm. Entre los cdnceres invasivos, el
65% son clasificados como T} y un 35% tie-
nen un tamafio superior a 2 cm. (Tp-Ty).

Figura 3

Situacién diagnéstica. Tamainio 1992-93

IT (<2cm): 54% /-

N

Tis: 17%

T4: 2%
13(>5cm): 1%

T2(2-5¢cm): 25%

Figura 4

Situacidn diagnéstica. Estadio 1992-93

HA: 22%
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O: 14%
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Canceres detectados. Afectacién ganglionar por Grupos de edad. 1992-93

Detectados Desconocidos Negativos Positivos
N.° %

45-49 29 1 19 67,86% 9

50-54 27 3 18 75,00% 6

55-59 31 4 21 71,78% 6

60-65 54 6 36 75,00% 12

50-65 112 13 75 75,76% 24

45-65 141 14 94 74,02% 33

Tabla 6
Indicadores del programa de Screening 1992-93
Grupo 45-49 50-54 55-59 60-65 50-65 45-65
de edad N % N.’ % NS | % N.’ % N. % N %

Muyjeres citadas vdlidas: | 12.861 -] 11.029 - 11.539 -} 15.655 -}38.223 —~|51.084 -
N.? participantes: 9.490] 73,79| 7.994| 72,48 8.209] 71,14]10.463] 66,83}26.666] 69.76]36.156| 70,78
Muj. enviadas hospital: 901 - 530 -1 41 -1 501 -] 1.442 -] 2.343 -

% participantes -1 9.49 -l 6,63 -1 5.01 -1 479 -1 541 -l 648
Muj. citologia y/o biopsia: 277) 30,74] 201] 37,92 182] 44,28} 223| 44,51 606 42,02] 883] 37.69
Muj. con citolegia: 232 - 170 - 141 - 174 -1 485 -1 17 -

% participantes -] 244 -1 2,13 -1 1,72 -] 1,66 -1 1,82 -1 1,98

% enviadas hospital -1 25,75 -| 32,08 - 34,31 -1 34,73 -| 33,63 -1 30,60
Muj. con biopsia: 70 - 60 - 57 - 86 - 203 - 273 -

% participantes -1 0,74 -1 075 -1 0,69 -1 082 -1 0776 -1 076

% enviadas hospita! - 177 -1 11,32 -1 13,87 -1 17,17 —1 14,08 -1 11,65
Biopsias/Citologias: -1 0,30 -1 035 -1 040 -1 0,49 -1 042 -1 0,38
Cédnceres detectados: - - - - - - - - - - - -

Invasives 26 - 20 - 24 - 46 - 90 - 116 -

In situ 3 - 6 - 7 - 7 - 20 - 23 -

Desconocido 0 - 1 - 0 - 1 - 2 - 2 -

Total 29| 3,06 271 338 311 3,78 54] 5,16 112] 420 1411 3,90
VP. Muj. enviadas hospital -1 3.22 -] 5,09 -{ 754 -] 10,78 -1 1717 -] 6.02
VP, Biopsias -| 4143 -1 45,00 -| 54,39 -| 62,79 -1 55,17 -] 51,65
VP.: Valor Predictivo.
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En cuanto a la afectacién ganglionar, se
observa que no existe esta afectacion en el
74% de todos los cdnceres diagnosticados y
en el 70,64% de los cdnceres invasivos.

Segin el estadio de presentacion, el
13,82% no presenta ninguna infiltracién ("in
situ") y el 45,53% son estadio I. No se ha pre-
sentado ninguno en estadio IV.

Con respecto al tipo de tratamiento al
que fueron sometidos los cénceres diagnosti-
cados, la proporcién 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 quirtrgico,
vemos que en el 23,70% de los casos trans-
currié menos de un mes, en el 32,59% de uno
a dos meses y en el 43,70% mds de dos me-
ses.

DISCUSION (tabla 7)

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

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

Cabe destacar que el conjunto de los obje-
tivos marcados por el programa, con respecto a
la metodologia de cribado y a la precocidad
diagndstica de los casos diagndésticados, se
han cumplido en este periodo de tiempo. El
porcentaje de proyecciones adicionales y de ci-
tacidn para estudios complementarios en el
hospital, asi como la realizacién de otras
pruebas, principalmente ecografias, han dis-
minuido sustancialmente en comparacion
con resultados anteriores del programa ¥, de-
bido a la experiencia adquirida desde su ini-
cio y a las modificaciones introducidas en los
protocolos de confirmacién diagndstica.

El porcentaje de tratamientos conserva-
dores ha tenido un aumento importante con
respecto a otros resultados anteriores & Ello
se debe, por una parte, a una mayor propor-
cién de casos con caracterfsticas de precoci-
dad diagndstica 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 evaluacién. Comunidad Valenciana 1992-93

Objetivo Comunid‘;?i‘(‘)l;lenciana
Tasa de participacién 70 % 70,78 %
Tasa de Proyecci6n Adicion. <10% 7,26 %
Tasa citac. estudios compl. <10% 6,48 %
Tasa de biopsias <1,5% 0,76 %
Valor predictivo de biopsias >=50% 51,65 %
Tasa de deteccién 4-5 x 1.000 4 x 1.000
Porcentaje carcinomas In situ > 10 % 16,55 %
Porcentaje tumores <=2 cms. >50 % 53,713 %
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La tasa de deteccidn de cdnceres estd
dentro de los objetivos marcados. Si esta tasa
y la de participacién 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 deteccion 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 gestién y
por desarrollarse simultdneamente en un ni-
mero considerable de dreas de caracteristicas
muy diferentes. Esto ha exigido, asumiendo
un cierto grado de diversidad, un seguimien-
to constante de los criterios y la metodologia
empleados en cada una de las unidades. En
general, los resultados obtenidos en cuanto a
cumplimiento de objetivos, garantia de cali-
dad y coordinacién 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-
luacién continuada.
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ANALISIS DE LA EFICIENCIA DE LA DETECCION DE ANTICUERPOS
ANTI-HEPATITIS A IgG PREVIA A LA INMUNIZACION ACTIVA O PASIVA*

José M.* Arnal Alonso (1), Olga Frisas Clavero (2), Roberto Garuz Bellido (3) y Tarsicio Forcen Alonso (4).

(1} Servicio de Pediatria. CS Actur "Norte". Zaragoza.

(2) Unidad Docente de Medicina Familiar y Comunitaria. Zaragoza.

(3) Direccién de Atencién Primaria. Area 3. Zaragoza.
(4) Centro de Salud de Tafalla. Navarra.

*  Este estudio ha sido financiado por el Fondo de Investigaciones Sanitarias (FIS); n.® 93/1144.

RESUMEN

Fundamento: El patrén epidemiolégico de la hepati-
tis A ha cambiado en los 1ltimos afios, y se observa una dis-
minucién de anticuerpos anti-hepatitis A IgG (Anti-VHA)
en las edades mas tempranas, lo que se acompaiiard en un
futuro de un aumento de hepatitis sintomdticas. La pre-
vencién de la hepatitis A exige la aplicacién de normas
de higiene ambiental, personal y la administracién de va-
cunas o inmunoglobulina. Determinar la conveniencia de
inmunizar activa o pasivamente con o sin deteccién pre-
via de Anti-VHA, exigen determinar qué estrategia es la
mis eficiente.

Métodos: Se realiza un andlisis para determinar el
umbral de prevalencia, donde la razén de eficiencia se es-
tablece al comparar el coste unitario de inmunizar activa
o pasivamente a la poblacién con el coste de inmunizar
s6lo a los Anti-VHA negativos por cribado previo, me-
diante la férmula: Coste unitario de la inmunizacién acti-
va o pasiva (coste unitario del cribaje + coste de la
inmunizacién activa o pasiva con inmunoglobulina ines-
pecifica en los Anti-VHA negativos). Los resultados se
correlacionan con las prevalencias de Anti-VHA para
grupos de edad encontrados en los estudios seroepide-
miolégicos publicados por Salleras (1992) y Pérez-Tra-
llero (1994).

Resulrados:  El umbral de prevalencia, razén de efi-
ciencias igual a 1, se sitia en el 18% y 65% para la inmuniza-
ci6n activa y pasiva respectivamente, lo que se corresponde
con los grupos etarios entre 10-19 afios y 20-29 afios, en
base a los datos seroepidemiol6gicos utilizados.

Conclusiones: Con prevalencias de Anti-VHA igual
o superiores al 18% en la poblacién la estrategia mas efi-
ciente es realizar determinacién de Anti-VHA previa a la
inmunizaci6n activa; Este umbral de prevalencia se despla-
za al 65% ante la inmunizacién pasiva. Por debajo de estas
prevalencias es mds eficiente inmunizar activa o pasiva-
mente sin cribaje previo.

Palabras clave: Hepatitis A. Vacuna. Inmunoglobuli-
na. Prevalencia de Anticuerpos Anti-VHA. Eficiencia.

ABSTRACT

Analysis of Efficency to Screening of
IgG Antibodies Anti-HVA Previous the
Active or Passive Inmunization

Background: The epidemiological patron of hepatitis
A has changed in the last few years and a 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 knowte-
dge of with strategy is more efficient.

Methods: An analysis is carriout to determine the ther-
shold of prevalence, where the reason of efficiency is esta-
blished by comparing the unit cost of inmunization either
actively 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
inmunoglobuline) 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-
lleras (1992 and Pérez-Trallero (1994).

Results:  The threshold of prevalence, the reason of
efficciency equals 1, its situated in 18% and 65% respecti-
velly for the active and passive inmunization, which corres-
ponds to the age group of 10-19 years and 20-29 years
based on sero-epidemiological studies used.

Conclusions: With prevalence of Anti-HVA equal to
or 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. Efficiency.
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INTRODUCCION

La hepatitis A (HA) es una enfermedad
considerada en otro tiempo como benigna,
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que afecta a un importante nimero de personas

y supone alrededor del 40% de las hepatitis vira-.

les!2. El nivel socioecondmico y sanitario ha
mostrado su influencia, asf en los paises desarro-
llados la prevalencia de la enfermedad es de 0-15
casos clinicos/100.000 habitantes/afio, al con-
trario de lo que ocurre en los subdesarrollados
con 30-100 casos clinicos por 100.000 habitan-
tes/afio™. Espafia muestra una prevalencia inter-
media con 20-30 casos clinicos por 100.000
habitantes/afio, pero con un desplazamiento pau-
latino de la curva de prevalencia hacia edades
mas tardias®, con el consiguiente aumento de
las hepatitis clinicas.

La comercializacion reciente en Espafia
de una vacuna de virus inactivados contra la
HA obliga a evaluar qué estrategia de inmu-
nizacién es la mds eficiente frente al virus de
la HA. En aquellas poblaciones con tasas ba-
jas de infeccién parece, a priori, més eficiente
inmunizar activa o pasivamente sin deteccién
previa de anticuerpos Anti-VHA IgG (Anti-
VHA), ya que este arrojaria un gran nimero
de susceptibles a ello.

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

MATERIAL Y METODO

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

Para que ambas practicas sean eficien-
tes, hay que determinar un umbral de preva-
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lencia, que permita discernir a partir de él
qué préctica es mas eficiente. Un umbral de
prevalencia, razdn de eficiencia igual a 1, €s
aquel en el cudl la estrategia de inmunizar
activa o pasivamente sin cribado previo es
igual de eficiente que realizarlo con él.

Se ha calculado el umbral de prevalencia
con la férmula’;

Coste unitario de la inmunizacin activa o pasiva

(Coste del unitario del cribaje + coste de la inmuniza-
cién 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, también 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 seroepidemioldgicos en mues-
tras de poblacién vasca y catalana respecti-
vamente.

Para determinar el umbral de prevalencia
se ha considerado:

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

1.1) Coste de la extraccion de la mues-
tra que incluye: coste de personal de enferme-
ria y material (aguja, jeringuilla de extraccién,
tubo siliconado al vacio) 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
minimo 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,
amortizacién de equipos y el reactivo para la
determinacién 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 UNITARIODELA
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 administracion 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 mds su administracién asciende a
10.006 pesetas.

3) COSTE UNITARIO DE LA IN-
MUNIZACION PASIVA:

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

2.2) Coste de la administracion de la
Ig que incluye: Coste de personal y material
99 ptas., y 2 horas de tiempo del paciente
1.114 ptas., total 1.213 ptas.

La suma total del coste de la Ig mds su
administracién asciende a 2.791 ptas.

RESULTADOS

La tabla I muestra el andlisis de la efi-
ciencia de la deteccién prevacunal de Anti-
VHA, previo a la inmunizacién activa versus
inmunizacidn sin cribaje, todos los datos se
refieren a gastos por unidad. Si se realiza un
cribaje de Anti-VHA a la poblacidn suscepti-
ble de ser vacunada (columna A), con una
sensibilidad y una especificidad del test de
deteccién del 99%, una parte de la misma po-
see Anti-VHA (columna B) y otra no (co-
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lumna C). Esta dltima es 1a susceptible de
padecer la enfermedad y por ello de ser vacu-
nada. Si esta poblaci6n es vacunada se origi-
nan unos costes que disminuyen a medida
que disminuye el nimero de susceptibles
(columna D). Si se practica un cribaje previo
habrd que afiadir este coste al de la vacuna-
cién (columna E).

La razdn de eficiencia (columna F) en-
frenta ambas estrategias, vacunacién sin cri-
baje versus vacunacién con cribaje. Con
prevalencias en la poblacién del 18% de
Anti-VHA, cualquiera de las dos alternativas
es plausible, razén de eficiencia igual a 1,
mientras con prevalencias menores es mas
eficiente vacunar sin realizar cribaje previo
y, viceversa, con prevalencias mayores es
mds eficiente la inmunizaci6én con cribaje
previo.

En Espafia con los datos de prevalencia
para edad de 19948 y 1992° utilizados (Tabla I,
columna A), el umbral de prevalencia se co-
rresponderia con el grupo etario de 10 a 19
afios.

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

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 1.000 ptas./dosis, el umbral de preva-
lencia se desplaza del 18%, alrededor de los
15 afios, al 27% por encima de los 20 afios.

Del mismo modo, al analizar la eficien-
cia de la deteccion de Anti-VHA previa a la
administracién de Inmunoglobulina versus
administracion sin cribaje, tabla II, el umbral
de prevalencia se sitda en el grupo de edad
de 20-29 afios, por lo que por debajo de esta
edad es, pues, mds eficiente administrar la
inmunoglobulina sin serologia previa.

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

Andlsis de la eficiencia de la deteccién prevacunal de Anti-VHA versus inmunizacién activa.

Punto de vista ampliado del usuario (Incluyen costes de desplazamiento)

A

EDAD PREVA]EENCIA PREVAEENCIA COSTE ‘I’A)ACUNAL COSTE \I":ACUNAL RAZSN DE
ANTI-VHA + ANTI-VHA - CON CRIBAJE EFICIENCIA
Afios PEREZ®  SALLERAS®| PEREZ® SALLERAS®| PEREZ®  SALLERAS’| PEREZ®  SALLERAS®| PEREZ® SALLERAS’
-9 0,024 0,020 0,976 0,980 9.766 9.806 11.593 11.633 0,86 0,86
10-19 0,210 0,265 0,790 0,735 7.905 7.354 9.732 9.181 1,03 1,09
20-29 0,576 0,663 0,424 0,337 4.243 3.372 6.070 5.199 1,65 1,92
30-39 0,875 0,899 0,125 0,101 1.251 1.011 3.078 2.838 3,25 3,53
UMBRAL 0,180 0,820 8.205 10.032 1,00
Iy
D: Coste unitario de la vacunacién (10.006 pts.) *C (Anti-VHA -).
E: D (Coste vacunal) + Coste unitario del cribaje (1.827 pts.).
F:  Coste unitario de la vacunaci6n (10.006) / E (Coste vacunal con cribaje).
Punto de vista institucional (No se incluyen costes de desplazamiento)
A B C D E F
EDAD PREVALENCIA PREVALENCIA COSTE VACUNAL COSTE VACUNAL RAZONDE
ANTI-VHA + ANTI-VHA - CON CRIBAJE EFICIENCIA
Afios PEREZ® _ SALLERAS’| PEREZ® SALLERAS’| PEREZ® SALLERAS’| PEREZ® SALLERAS’| PEREZ® SALLERAS’
1-9 0.024 0,020 0,976 0,980 7.056 7.085 7.768 7.797 0,93 0,23 ‘
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 2437 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 5,01
UMBRAL 0,100 0,900 6.507 7.219 1,00

D: Coste unitario de la vacunacién (7.230 pts.) *C (Anti-VHA -),
E: D (Coste vacunal) + Coste unitario del cribaje (786 pts.).
F: Coste unitario de la vacunacién (7.230) / E (Coste vacunal con cribaje).
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Tabla 11

Andlsis de la eficiencia de la deteccién prevacunal de Anti-VHA versus inmunizacién pasiva.

Punto de vista ampliado del usuario (Incluyen costes de desplazamiento)

A B C D E F
EDAD PREVALENCIA PREVALENCIA COSTEDE LA COSTE DE LA RAZONDE
ANTI-VHA + ANTI-VHA - INMUNIZACION PASIVA INMUNIZACION EFICIENCIA
CON CRIBAJE
Afios PEREZ®  SALLERAS®| PEREZ® SALLERAS’| PEREZ® SALLERAS’| PEREZ® SALLERAS’| PEREZ®  SALLERAS’
1-9 0,024 0,020 0,976 0,980 2.724 2.735 4.551 4.562 0,61 0,61
10-19 0,210 0,265 0,790 0,735 2.205 2.051 4.032 3.878 0,69 0,72
20-29 0,576 0,663 0,424 0,337 1.183 941 3.010 2.768 0,93 1,01
30-39 0,875 08% | 0125 0,101 34 282 2.176_ 2.129 1,28 1,32
UMBRAL 0,650 0,350 977 2.804 1,00
D:  Coste unitario de la inmunizacién pasiva (2.791 pts.) *C (Anti-VHA -).
E: D (Coste de 1a inmunizacién pasiva) + Coste unitario del cribaje (1.827 pts.).
F:  Coste unitario de la inmunizaci6n pasiva (2.791) / E (Coste de la inmunizacidn con cribaje).
Punto de vista institucional (No se incluyen costes de desplazamiento)
A B C D E r
EDAD PREVALENCIA PREVALENCIA COSTE DE LA COSTEDE LA RAZONDE
ANTI-VHA + ANTI-VHA - INMUNIZACION PASIVA INMUNIZACION EFICIENCIA
CON CRIBAJE
Afios PEREZ®  SALLERAS’| PEREZ® SALLERAS’| PEREZ® SALLERAS’| PEREZ® SALLERAS’| PEREZ®  SALLERAS’
1-9 0,024 0,020 0,976 0,980 1.637 1.643 2.423 2.429 0,69 0,69
10-19 0,210 0,265 0,790 0,735 1.325 1.233 2.1t 2.019 0,79 0,83
20-29 0,576 0,663 0,424 0,337 711 565 1.497 1.351 112 1,24
30-39 0,875 0,899 0,125 0,101 210 169 996 955 1,68 1,76
UMBRAL 0,470 0,530 889 1.675 1,00

D:  Coste unitario de la inmunizacién pasiva (1.677 pts.) *C (Anti-VHA -).
E: D (Coste de la inmunizacién pasiva) + Coste unitario del cribaje (786 pts.).
F: Coste unitario de la inmunizacién pasiva (1.677) / E (Coste de la inmunizaci6n con cribaje).
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Figura 1

Analisis de la eficiencia de la deteccién prevacunal de Anti-VIIA
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INTERVALOS DE EDAD
DISCUSION micidad, incluido cuando visitaban nuestro

Las mejoras socioecondmicas y sanita-
rias, acontecidas en los tltimos afios en Es-
pafia®**1% al igual que en Ttalia y Grecia'?,
son las responsables de la progresiva disminu-
cién de nifios y adolescentes que han tenido
contacto con el virus de 1a HA, aproximando-
nos a unas tasas de prevalencia similares a las
de los paises mds desarrollados'*!. Esto hace
que la edad de exposicién al virus y el umbral de
prevalencia se retrasen considerablemente, ob-
servindose un incremento en la edad de los pa-
cientes y que la frecuencia de casos
sintomaticos aumente, como se ha observado
ya en Catalufia en los trabajos del Prof. Bru-
guera y Salleras'®.

Previamente a la aparicion de la vacuna
en el mercado mundial en aquellos paises de
baja endemicidad como Suecia y Noruega,
se recomendaba a la poblacidn cuando efec-
tuaban viajes a aquellas zonas de alta ende-
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pais'® la administracion de Ig sin la deteccién
previa de Anti-VHA. Asf la incidencia de
HA entre los turistas suecos, sin administra-
cién previa de Ig, que viajaron a los paises

‘mediterrdneos europeos pasé de 1 por cada

3.000 en 1970-72 a 1 por cada 20.000 en
1982y 1 por cada 56.000 en 1990, al contra-
rio que los que viajan a los paises asidticos
que es de 1:300 y africanos 1:100, manteni-
das estas iltimas a lo largo del tiempo'”. De
todos modos se estima que la utilizacion de
Ig, por parte de los turistas suecos que viajan
al Mediterrdneo, ha disminuido desde el
45% al 25% a pesar de haberse duplicado el
ndimero de viajeros, mientras que los que
viajan a Africay Asia lo utilizan en un 95%

La aparicién de una vacuna contra el virus
de la HA, segura, inmunogénica y eficaz'®',
cuestiona en la actualidad la utilizacién de in-
munoglobulina en zonas de baja endemicidad,
sobre todo para aquellas personas sometidas
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a una exposicion probablemente repetida a lo
largo del tiempo, como serfa el caso de viaje-
ros jévenes®, manipuladores de alimentos,
profesionales sanitarios particularmente per-
sonal de enfermeria de servicios de pediatria
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 seria tan absurdo vacunar-
los como no hacer nada y proponen una es-
trategia de deteccidn previa de Anti-VHAZ.
El objetivo de este trabajo es establecer cual
seria 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 deteccidon previa de Anti-VHA
versus cribaje previo, muestran un umbral de
prevalencia distinto, 18% para la inmuniza-
cion activa y 65% para la pasiva que se co-
rresponden con el grupo etario de 10-19 afios
y 20-29 respectivamente. Esta variacién 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 decisidn.

La exposicidn al virus de la HA ha varia-
do espectacularmente en los dltimos afios y,
probablemente, continuard cambiando en los
préximos, por lo que las prevalencias de
Anti-VHA para cada edad se modificardn y
desplazardn el umbral de prevalencia hacia
edades atin mds avanzadas.

Estudios del tipo andlisis de umbral son
en muchas ocasiones un primer paso para
realizar evaluaciones econémicas mds pro-
fundas, coste/efectividad, coste/utilidad, que
comparen las diferentes estrategias de inmu-
nizacion frente al virus de la hepatitis A.
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FE DE ERRATAS

Por problemas en el proceso de edicién,
se detectaron errores en dos de los trabajos
publicados en la Revista de Sanidad e Higie-
ne Publica, volumen 69, ndmero 1, enero-fe-
brero de 1995, de los cuales se publican a
continuacién las correcciones oportunas:

Articulo original “Andlisis de la eficien-
cia de la deteccién de anticuerpos antihepati-
tis A IgG previa a la inmunizacién activa o
pasiva”. JM Amal Alonso, O Frisas Clavero,
R Garuz Bellido y T Forcén Alonso. Rev
San Hig Piblica 1995; 69: 71-78.

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

En Ia tabla 2, donde se muestran los da-
tos correspondientes al punto de vista am-
pliado del usuario, en la columna E (coste de
la inmunizacién con cribaje) el dato corres-
pondiente a Salleras, para la edad de 30-39
afios, 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-
grifica nimero 1 debe ser:

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

Articulo original “Accidentes infantiles
en atencién primaria”. J Arbés Galdén, M
Rovira Vila, J Llobera Cénaves y M Bonet
Mulet. Rev San Hig Piblica 1995; 69: 97-
103.

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

En el primer parrafo de la segunda co-
lumna de la pigina 100, donde dice (p-6)
debe decir (p<10°9).

Ademds, las figuras de este trabajo no
fueron incluidas en el proceso de impresién
del mismo, por lo que se publican a conti-
nuacion.

FIGURA 1

Distribucién de los accidentes por edad y sexo
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FIGURA 2

Lugar del accidente
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FIGURA 3

Tipo de accidente
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FIGURA 4

Tipo de lesién
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FIGURA 5

Localizacion de la lesion
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SANITARIO DE LA ATENCION PRIMARIA DE MADRID:
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RESUMEN

Fundamento: Este estudio tiene como objetivo cono-
cer si la férmula de gestién basada en el Contrato Programa
entre la Direccién General del Instituto Nacional de la Salud y
las Gerencias de Atencién Primaria, es conocida por los médi-
cos y enfermeras del Insalud de Madrid que trabajan en el ni-
vel de la atencién primaria, asi como su aceptabilidad y las
reJaciones de los elementos que la condicionan.

Métodos:  Se ha empleado metodologia cualitativa a
través del andlisis e interpretacién del discurso producido
en cinco grupos de discusién, todos ellos formados por per-
sonal sanitario.

Resultados: El Contrato Programa es conocido por el
personal sanitario de la atenci6n primaria con el nombre de
"autogestién". Esta palabra les induce a pensar en la gestién de
los equipos por los médicos del mismo. Con esta autogestion
los médicos planificarian plantillas, en las que el personal de
enfermerfa estarfa mfnimamente representado, a cambio de
aumentar el personal médico y administrativo, lo que resolve-
ria sus principales problemas: el personal de enfermerfa, la
presién asistencial y la burocracia. Los factores que condicio-
nan esta respuesta tienen relacidn con el grado de satisfaccién
alcanzado por cada uno de estos colectivos con la Reforma de
la Atencién Primaria, la cual ha conllevado una igualdad sub-
jetiva entre ambos colectivos, situacién que es deseada por el
personal de enfermerfa y rechazada por los médicos.

Conclusiones: El Contrato Programa en Atencién
Primaria en general es aceptado por los médicos, excep-
tuando a los pediatras de equipo de atencién primaria, y re-
chazado por el personal de enfermerfa. Las razones que los
médicos tienen para aceptar el Contrato Programa son las
mismas que el personal de enfermerfa tiene para rechazarlo,
y se refieren a la capacidad del mismo para producir la recu-
peraci6n de la diferencia entre ambos colectivos.

Palabras clave: Contrato Programa. Autogestién. In-
vestigaci6n cualitativa. Satisfaccién. Reforma sanitaria.
Atencién primaria. Enfermeria. Medicina General. Médico
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 management formu-
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.

Merthods: 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 fact 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 level 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 Subcomision de Atencidn Pri-
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maria para la Comisién Nacional de Andlisis
y Evaluacién del Sistema Nacional de Salud,
del Informe de la propia Comision Abril y
del documento britdnico "Working For Pa-
tiens"'3, el Plan de Gestién del Insalud® elabo-
rado por la Secretarfa General de Planificacion
del Ministerio de Sanidad y Consumo en
1992, traslada la politica sanitaria a los servi-
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cios 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-
duccidn con el presupuesto, la Direccién Ge-
neral del Insalud y las Gerencias de Atencién
Primaria firman también entre ellos un CP
como férmula de gestién y asignacién de
presupuestos, en base a objetivos y necesida-
des identificados por cada centro de gastos
(Sectores de Atencién Primaria).

El CP, entre la Direccién General de In-
salud y las Gerencias de Atencién Primaria
para 1994, contempla los objetivos a alcan-
zar y los criterios de calidad, vinculando los
primeros con las posibilidades reales de ges-
tién. Especifica las condiciones del contrato
en cinco grupos de cldusulas referidas a finan-
ciacion, provisién de servicios, organizacidn
de los servicios, calidad, y descentralizacién.
Para su puesta en marcha en los diferentes
equipos se disefian tres fases, debiendo todos
los equipos estar en la tercera en 19965,

En la actualidad el CP estd en distintas
fases en los diferentes equipos de atencién
primaria (EAP). Desde su inicio no se ha ob-
jetivado en ningiin trabajo de investigacién
la vivencia que este nuevo tipo de gestidn
crea en el personal sanitario, siendo éste el
motivo por el que se ha realizado este estu-
dio.

SUJETOS Y METODO

La investigacién ha sido realizada con
metodologia cualitativa, mediante la produc-
cién de la informacién en cinco grupos de
discusidn y su posterior andlisis e interpreta-
cion. El grupo de discusién, como la entre-
vista abierta y la historia de vida, es una
metodologia cualitativa que trabaja con el
habla, asumiendo que en todo habla se arti-
culan el orden social y la subjetividad 7.

30

La forma mds habitual de investigacion
de los fendmenos sociales es la investigacién
cuantitativa, que informa los resultados pre-
sentando una distribucién de frecuencias de
las diferentes variables estudiadas en el obje-
to de investigacidn, expresando su repre-
sentatividad estadistica. La muestra estructural
de la investigacién cualitativa pretende ir a las
relaciones y no a los individuos, encontrando
en ello su representatividad estructural, lo que
asegura su validez®.

En el andlisis 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-
cion sobre la vivencia que el CP en atencidn
primaria produce en el personal sanitario,
conforma un objeto de investigacién para el
que la metodologia mds adecuada es la cuali-
tativa, ya que ésta es capaz de indagar en la
génesis de los fenémenos 8.

Dadas las heterogéneas caracteristicas
de los profesionales sanitarios de la atencién
primaria, se disefiaron cinco grupos de dis-
cusiéon (GDI a GD3), con el fin de mantener
la homogeneidad dentro de cada uno de ellos
y permitir la expresion de los diferentes ni-
veles profesionales. Los requisitos de parti-
cipacién 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 Atencién Prima-
ria del Insalud de Madrid. Para contactar con
los gerentes, se pidid la colaboracién del
Subdirector Provincial de Atencién Primaria
del Insalud, después de haberle sido explica-
do el objetivo de la investigacion.

* Reuniones de los grupos y produc-
cion de la informacion: Las reuniones de los
grupos de discusion tuvieron fugar en ef Centro
Universitario de Salud Piblica de Madrid, los
dias 30 de mayo, 6, 8, 13 y 14 de junio de 1994,
en horario de 13:30 a 15:00.
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Tabla 1
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Criterios de seleccién de los participantes en cada uno de los grupos de discusién

SITUACION
GRUPO PARTICIPANTES ESPECIALIDAD ACCESO AL EAP EDAD SEXO LABORAL
GD1 Coordinadores de | Médicos Concurso libre Entre 30y 45 afios | Hombres y Fijos o
EAP cenerales o Pediatras | o aproximadamente | Mujeres interinos
GD2 Médicos Medicina familiar y restringido
generales de EAP | comunitaria
Otra especialidad
Sin especialidad
GD3 Pediatras de EAP | Pediatria via MIR
ono MIR
GD4 Médicos Con o sin No procede
generales o especialidad
pediatras de cupo
GD5 Enfermerfa de Medicina general | Libre o
EAP y/o pediatria restringido

GD: Grupo de discusién.

* [Intervencion inicial: La intervencion
inicial que se utilizd al comienzo de los gru-
pos para provocar la produccién de la infor-
macién no contenfa en forma explicita el
objeto de investigacién, con el fin de evitar
respuestas "racionalizadas" sobre el mismo,
por lo que, para provocar la conversacidn en
el grupo, se les pedia a los participantes que
hablaran de su opinién sobre la atencién pri-
maria 7.

La informacion producida en los gru-
pos arriba descritos se registré mediante
grabadora, para su transcripcién y poste-
rior andlisis e interpretacién del discurso
producido y elaboracién de las conclusio-
nes.

RESULTADOS

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

Mediante el andlisis del discurso de los
cinco grupos, se han encontrado tres clases
en lo que se refiere a las opiniones de los di-
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ferentes colectivos sobre la Reforma de la
Atencién Primaria (RAP), las cuales se
describen porque condicionan la aceptabili-
dad del CP. Se encuentran resumidas en la
Tabla 3:

1. La primera clase estd formada por el
grupo de discusion de coordinadores de EAP
(GDI), entre los cuales no habfa ningin 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, 1a RAP ha conllevado un aumento
de la calidad asistencial, sin aumentar su satis-
faccion profesional, ya que se encuentran des-
motivados, desautorizados y desprestigiados,
en general cada colectivo frente a los demds,
frente a los especialistas, frente a la Adminis-
tracidn, y frente a la poblacién, pero sobre todo
frente al personal de enfermeria, con el que se
ha producido una situacién de igualdad subje-
tiva que viven como invasidn. Critican la can-
tidad de burocracia que existe en la AP. Desean
incentivos sobre todo econémicos, aunque
también nombran a aquellos que se refieren a
la mejora de las condiciones de trabajo, promo-
cién profesional, etc.
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Tabla 2
Caracteristicas de las personas que participaron en cada uno de los grupos de discusién
o MUJERES/ ESPECIALIDAD O ANOS QUE LLEVANEN | SIHAN TRABAJADO
GRUPO N° | EDAD § HoMBRES MODALIDAD EAP EN CUPO
GDl 8 31-45 1717 3 Medicina Familiar 25-8 581
Coordinadores 1 Medicina Interna 3NO
4 Sin especialidad
GD2 5 32-41 32 4 Médicina Familiar 2-95 181
Médicos generales 1 Medicina Interna 4 NO
EAP
GD3 5 34-44 2/3 5 Pediatria via MIR 3-9 381
Pediatras EAP 2 NO,
GD4 7 31-47 25 2 Pediatras (MIR)
Médicos cupo 5 Médicos no procede no procede
generales (1 de ellos
médico de familia)
GDS 9 24-42 2 2 Pediatria 4-9 no se preguntd
Enfermerfa 7 Médicina general

Tabla 3

Clasificacién de los grupos de discusién por clases segiin sus opiniones sobre la RAP y su aceptacién del
Contrato programa

S— , ACEPTACION DE LA
CLASES DE OPINIONES PERCERCIN SATISFACCION AN el AUTOGESTION O
FRENTE A LA RAP ASISTENCIAL PROFESIONAL ENFERMERIA CONTRATO
PROGRAMA
Coordinadores

C |(GDD

L Buena Baja No la aceptan Si lo aceptan

A | MG de EAP

§ |(GD2)

E

I Médicos de

Cupo (GD4)

C

L

A | Pediatras Muy buena Muy baja La aceptan en pediatria No lo aceptan

S

E

11

C

L | Enfermerfa

A |deEAP Buena Alta Alta aceptacién No lo aceptan

S (GD5)

E

18

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

82

que opinan que en el Insalud se hace hoy una
"pediatria de lujo". Sin embargo, estdn mds
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 Administracién y la peor consideracién
que la Administracion tiene de ellos en rela-
cién a los médicos de familia y a los pediatras
del hospital. Tampoco se sienten respetados
por la poblacidn, 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-
blacién. 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 estdn empezando a orga-
nizar reuniones de trabajo entre ellos, a nivel de
drea. Reconocen de manera positiva la labor de
la enfermeria en el drea de pediatrfa, sin embar-
go también tienen puntos de friccién con este
personal, ya que no estdn de acuerdo con que la
opinidn de enfermeria pese mds que la suya en
las votaciones de los EAP o que se contemple
la posibilidad de que los incentivos econémi-
cos haya que repartirlos con ellos. Reclaman
mejores remuneraciones. No tienen ninguna
confianza en nada que proceda de la Adminis-
tracion.

3. La tercera clase diferenciada estd
formada por el personal de enfermeria, por lo
que coincide con el grupo de discusién 5
(GD3) que, a diferencia de las dos clases an-
teriores, junto al reconocimiento del aumen-
to de la calidad asistencial que la RAP ha

ACEPTACION DEL CONTRATO PROGRAMA ...

conllevado, declaran una gran satisfaccion
profesional, y dan a entender que ésta depen-
de de su nueva relacion con los médicos, a la
que designan como "colaboracién”, porque ya
no estdn bajo su control ni autoridad. Opinan
que sus actividades deben estar dirigidas, so-
bre todo, a personas jovenes y sanas, v son
partidarios de realizarlas en el Centro de Sa-
lud en sus consultas de enfermerfa o de una
manera "retdrica”, explicitan que en las fa-
bricas y colegios, pero no quieren acudir a
los domicilios de las personas a su cargo,
sean sanas o enfermas. Reconocen que la
presién 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 poblacién 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 relacién con el CP, estas tres clases
mantienen posiciones diferentes, estando és-
tas relacionadas con su satisfaccién profesio-
nal y sugeridas por la palabra que utilizan
para denominar al CP, al cual conocen con el
nombre de "autogestién", 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 discusién del Contrato Programa

GD1 GD2 GD3 GD4 GD5
COORDINADORES MEDICOS PEDIATRAS EAP | MEDICOS CUPO | ENFERMERIA EAP
GENERALES EAP

CONOCE | ACEPTA | CONOCE | ACEPTA J CONOCE | ACEPTA | CONOCE | ACEPTA | CONOCE | ACEPTA
Carterade Servicios Sl Sl SI SI S1 NO St NO S1 NO
Gestién suplentes Si NO SI NO SI NO S1 SI SI NO
Control del gasto SI S1 S1 N St NO SI SI NO NO
farmacia Procede
Facturaci6n SI SI St St St NO SI SI NO NO
especializada Procede
Incentivos SI S1 St ST SI SI S1 SI NO NO
econémicos Procede

Rev San Hig Piib 1995, Vol. 69, No. |
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A continuacién se describen en cada cla-
se los motivos que tienen para aceptar o 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 gestién de
personal diferente a la que en la realidad esta
forma de gestién les plantea. Su principal
reivindicacién es la posibilidad de que los
miembros de los EAP puedan elegirse entre
sf, lo que equivale al disefio de las plantillas.
Las plantillas por ellos disefiadas tendrian
menos enfermeras y mds médicos y adminis-
trativos, lo que resolveria sus principales
problemas: la presién asistencial, la igualdad
con enfermerfa y la burocracia. Ademads los
incentivos econdmicos que implica el logro
de los objetivos de la Cartera de Servicios y
el ahorro producido en los consumos farma-
céutico y de atencidn especializada son otro
motivo por el que 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 el CP por tres motivos: el primero se re-
fiere al aumento de administrativos que la
gestién de personal que suponen de la pala-
bra autogestién les permitirfa; 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 relacién
con la clinica y con el aumento de la salud de
la poblacidn, algunos de los participantes de
los grupos no tienen inconveniente en afir-
mar que podrian ser rellenados sin excesivo
rigor, como un tramite no demasiado impor-
tante e, incluso, afirman que pueden ser falsi-
ficados. Sin embargo, no aceptan la
autogestién del presupuesto de los suplentes,
del que critican que cada vez es mds escaso y
ven en ello una prueba de la falta de interés
de la Administracién 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 gestién, primero porque no se identifican

&4

con los planteamientos de los médicos de fa-
milia, de los que piensan que estdn encanta-
dos con la autogestién, y segundo porque no
creen ya ni en los posibles incentivos econd-
micos que el CP les ofrece. Los médicos pe-
diatras, en realidad, no estdn interesados en
seguir formando parte de los EAP, por lo que
viven la autogestién 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 econdmicos
que les pueda reportar.

3. La tercera clase, el personal de en-
fermerfa, identifica la autogestién exclusiva-
mente con la gestién 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 decidird que las
ausencias del personal de enfermeria no re-
quieren ser suplidas, dado que en su mayoria
sus actividades son programadas y, ademas,
no contribuyen a disminuir la presién 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 "autogestién” y
tampoco la aceptan, por no contemplarse en
ella las actividades preventivas que ellos de-
sean realizar. Ademds no la identifican con
incentivos econdmicos, 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 investigacidn lla-
man la atencién al poner de manifiesto el
ambiente que existe entre ¢l personal sanita-
rio de la AP, concretamente, en lo que se re-
fiere a la desmotivacién de los médicos y a
las relaciones de éstos con el personal de en-
fermerfa.

En general, los comentarios que se en-
cuentran publicados adjudican a la RAP un
aumento de la satisfaccién profesional, asi
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como elogios por parte incluso de los médi-
cos a la reforma de las actividades del perso-
nal de enfermeria %,

Sin embargo, los resultados de esta in-
vestigacién 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-
fermerfa 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 invasion.

Por otra parte el personal de enfermeria
se encuentra satisfecho profesionalmente, a
pesar de que de su discurso se desprende fa-
cilmente que ellos mismos no tienen claro
cial es el objeto de su actividad, ni donde de-
ben realizarla, asi 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
disminucién 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 autogestion,
lo que les permite suponer la gestién total de
personal en el futuro y, con ello, reducir el
personal de enfermeria y aumentar el perso-
nal médico y administrativo, resolviendo as{
sus principales problemas, es decir, el perso-
nal de enfermeria, la presién asistencial y la
burocracia.

También aceptan el CP porque les supo-
ne una ocasién para conseguir los incentivos
econdmicos 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, asi como tampo-
co lo estdn en gestionar.

La enfermerfa rechaza el CP porque la
gestion de las suplencias por el equipo pone
en peligro su conseguida igualdad con los
médicos y porque las actividades que realizan
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o no se recogen en la Cartera de Servicios o,
bien, sus resultados no son susceptibles de
ser evaluados en un afio, periodo planteado
para la evaluacién del CP.

La explicacién de esta situacién podria
encontrarse en el hecho de que durante unos
afios, los que coincidieron con la RAP y
como consecuencia de las Recomendaciones
de Alma Arta? 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 condiciond la eleccién por los responsa-
bles de las administraciones sanitarias de la
expresion "Politicas de Salud” frente al de
"Politicas Sanitarias", como si de dos térmi-
nos opuestos se tratara®.

En cualquier caso esta confusidn respec-
to a las competencias, se trasladé a los traba-
jadores de los servicios sanitarios a la hora
de decidir cuales actividades debian desarro-
1lar, y su coincidencia con la RAP permitié
que estas confusiones se imprimieran en la
misma, afectando sobre todo a las personas
que mas han reformado su actividad, esto es,
al personal de enfermerfa.

Por otra parte es importante tener en
cuenta que en la actualidad se estd dando
marcha atrds en algunos de los planteamien-
tos ideoldgicos de la RAP 2%, 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 enfermerfa en los EAP.

Junto a estos argumentos estdn los que
se refieren a que la RAP no ha conseguido
los objetivos planteados en ella, en relacion a
las actividades de promocién de la salud y
prevencién de la enfermedad » y, aunque
ambos términos siguen formando parte del
discurso politico, el médico no ha dejado de
considerar que su papel esté exclusivamente
relacionado con la curacién de la enferme-
dad.

El CP incluye ya estos cambios en su
redaccidn: la denominacién de Centro de
Salud es sustituida por la de Centro de Aten-
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cién Primaria, al que atribuye la funcidén de
dar respuesta a la demanda de la poblacién
en las dreas de consulta, atencién a domicilio
y atencién continuada. El CP deja en segun-
do término las actividades preventivas y de
promocién de la salud, junto con la investi-
gacion y docencia®.

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

Todo ello favorece la aceptacién en ge-
neral por parte de los médicos, exceptuando
a los pediatras de EAP, de lo que conocen
con el nombre de "autogestién”, de la que se
piensan sujetos, porque les permitird volver a
recuperar sus diferencias con el colectivo de
enfermeria y, con ello, su protagonismo en la
asistencia sanitaria, a través de la curacién de
la enfermedad.

El hecho de que esta situacion no se en-
cuentre asf descrita en ninguna de las publi-
caciones que se refieren a la atencién
primaria, podria deberse a dos motivos:

1. El primero se refiere a la metodolo-
gia utilizada, esto es la cualitativa, metodolo-
gfa que permite el habla de los sujetos de la
enunciacién, frente a la metodologia distri-
butiva o cuantitativa, en la que quien habla es
el investigador, ya que es él quien disefia qué
preguntas quiere que le sean contestadas, asi
como los temas a los que deben referirse las
mismas!®-2,

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

2. Elsegundo, es que la posibilidad que
los médicos tienen ahora para decir lo que
piensan, en relacién a su desmotivacién y
concretamente a las funciones del personal
de enfermerfa, es nueva, ya que lo permite la
situacién que la Administracién estd crean-
do. Los médicos coordinadores lo dicen muy
bien en su grupo: cuando ellos empezaron a
trabajar, lo hacfan en condiciones de igual-
dad. Ahora la Administracién rompe los li-
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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 vivia como una invasién.

Este segundo motivo no deja de pertene-
cer también al primero, ya que la metodolo-
gia que mejor investiga en la génesis de los
fendmenos es la metodologia cualitativa, que
permite ir reduciendo la multidimensionali-
dad de 1a realidad investigada®. Dado que es
ahora cuando el médico se siente autorizado
a hablar, es la metodologia cualitativa la que
mejor puede investigar sobre lo que dice.

Por otra parte, los resultados de esta in-
vesligacion pueden contribuir al reconoci-
miento de un problema importante, como el
que puede significar la disminucién del per-
sonal de enfermeria en los EAP. Esta dismi-
nucién conllevaria la falta de posibilidad de
realizar determinadas actividades, sobre todo
fuera del Centro de Salud. Sin embargo para
proceder a la solucién 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 mds frecuentes entre la po-
blacién anciana, lo que contradice el deseo
de atender a personas sanas y jévenes que
tiene el personal de enfermeria. Al mismo
tiempo, el personal de enfermeria debe reali-
zar otro tipo de actividades, como la investi-
gacion en relacién a su propio trabajo, pero
sin confundir éstas con su actividad princi-
pal.

En el caso de los médicos, éstos no debe-
rian olvidar que de su trabajo forman parte
no solo las actividades de curacién de la en-
fermedad, sino también, aunque sin medica-
lizar la vida, los trabajos de promocién de la
salud y prevencién de la enfermedad, por lo
que deberin contar con ello a la hora de estu-
diar las necesidades de la poblacién 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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EVALUACION DE LAS ACTIVIDADES PREVENTIVAS EN POBLAGION
INFANTIL DE CENTROS DE SALUD ARAGONESES
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Rodrigo Cérdoba Garcia(2) y Maria Jesiis Cabafias Bravo(3).

Centro de Salud "Delicias Sur”. Zaragoza.

RESUMEN

Fundamento: Se presenta la tendencia de la co-
bertura de los exdmenes periédicos de salud (EPS) en
nifios de O a 14 afios en los centros de salud de Aragén
durante 1991, su comparacién con los resultados a nivel
estatal y su variacion respecto a 1990.

Métodos: Se realizé un estudio transversal des-
criptivo con las historias clinicas, seleccionadas median-
te muestreo sistematico, de los nifios atendidos en nueve
centros de salud. Se analizaron los pardmetros contem-
plados dentro del EPS en el nifio. La muestra fue de 436
historias.

Resultados: Destacan los siguientes: edad del
nifio en la primera visita: 83,5% menores de | mes;
screening de metabolopatias: no consta en el 31,8%; va-
cuna DTP-polio: no consta en el 20,9%; vacuna triple
virica: no consta en el 24,3%.

Conclusiones: La mayoria de los pardmetros estu-
diados superan los observados a nivel estatal, mejorando
la evaluacidn del afio anterior. Deberia mejorarse tanto
el registro del screening de metabolopatias como el de
vacunacion.

Palabras clave: Atencién primaria. Poblacién pe-
didtrica. Promoci6n de la salud.

ABSTRACT

Preventive Activities
Evaluation in Aragonese
Pediatric Population

Background: We have shown the coverage of pe-
riodic health examinations made in children aged be-
tween 0 and 14 years old in Aragén during 1991,
comparing whith results obtained at national level and re-
sults obtained during 1990.

Methods: A descriptive transversal study was de-
veloped by reviewing clinic records of 9 primary health
centers selected by sistematic sampling. Sampling con-
sisted on 436 histories.

Results:  Main results were: age of child in the first
visit: 83,5% below | month; metabolic disease scree-
ning: no data on 31,8%; DTP-polio: no data on 20,9%;
triple viric: no data on 24,3%.

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

Key words: Primary care. Pediatric population.
Health promotion.

INTRODUCCION

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

Correspondencia:

Maria Jests Cabaiias Bravo.
Centro de Salud "Delicias Sur”.
C/ Dronda n.® 1. 50009 Zaragoza.

equipo de atencidn primaria (EAP). Su inte-
gracion organizativa y funcional con las res-
tantes tareas asistenciales, que han de realizar
los distintos componentes de los equipos y
centros, ha de suponer un progreso indudable
en la introduccién de cambios cualitativos en
el proceso de reforma de la atencién primaria
en nuestro pafs 2.
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Tabla 1

Resultados del Papps en Aragén y a nivel estatal (1991)
(nifios menores de dos afios)

ARAGON ESTATAL
EDAD DEL NINO EN LA PRIMERA VISITA:
—  Menores de | mes (1) 83,5% 64,2%
— Entre 'y 3 meses (1) 11,8% 26,7%
—  Mis de 3 meses 4,7% 72%
— No consta 0,0% 1,9%
LUGAR DE PRIMERA VISITA:
— Domicilio (1) 31,8% 11.9%
—  Consulta (1) 68,2% 88,1%
EXPLORACION DE CADERAS:
— Nomal 85,9% 71.5%
— Presuntamente patolégico 8,2% 7.2%
— No consta (2) 5,9% 15,3%
SCREENING DE METABOLOPATIAS:
— No consta 31,8% 36,0%
— Siconsta 68,2% 64,0%
LACTANCIA MATERNA:
— No ha intentado 15.3% 18,0%
—  Menos de | mes 14,1% 18,5%
— De | a3 meses 44,7% 37,9%
— Mis de 3 meses 259% 22,7%
— Noconsta 0,0% 2,9%
N.? VISITAS CONTROL:
— No se ha seguido crecimiento/desarrollo 2,4% 1,9%
— Menos visitas de protocolo (1) 11,8% 33,6%
— Todas las visitas del protocolo (1) 84,7% 62,6%
— Noconsta 1,2% 1,9%
EXPLORACION ESTRABISMO:
— Resultado normal (2) 69,4% 57,3%
— Resultado dudoso 1.2% 0,9%
—  Presuntamente patoldgico 1.2% 1,4%
— No consta 28,2% 40,4%
EXPLORACION AUDICION:
- Resultado normal (1) 68,2% 47,0%
— Resultado dudoso 0,0% 0,0%
—  Presuntamente patologico 0,0% 0,1%
— No consta (1) 31.8% 52,9%

(1y p<0,01.
(2)y p<0.05.
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Resultados del Papps en Aragén y a nivel estatal (1991)

Tabla 2

EVALUACION DE LAS ACTIVIDADES PREVENTIVAS ...

(nifios mayores de dos afios)

ARAGON ESTATAL
EXPLORACION DE LA VISION:
— Normal 42,0% 38.5%
— Patolégica 5,1% 7,6%
— No consta 52,8% 53,9%
NIVEL DE ESCOLARIZACION:
— Si, normal (1) 34,7% 26,5%
— Si, con problemas 3,1% 3,4%
— No escolarizado 5,4% 8,4%
— No consta 56,8% 61,7%
PREVENCION DE CARIES DENTAL
— Consta (1) 51,1% 40,1%
— Noconsta 48,9% 59,9%
TOMA DE TENSION ARTERIAL
— Consta 28,1% 32,2%
— No consta 71,9% 67,8%

(1) p<00L
Tabla 3
Resultados del Papps en Aragén y a nivel estatal (1991)
(Todas las edades pedidtricas)

ARAGON ESTATAL
PALPACION TESTICULAR:
- Consta antes de 12 meses (1) 59,4% 40,2%
- Entre 12y 24 meses 4,9% 4.6%
— Edad posterior a 24 meses 16,8% 18,1%
— Noconsta (1) 18,9% 37.1%
VACUNA DTP-POLIO:
— No vacunado 0,5% 0,9%
— Incorrectamente vacunado 0,2% 2,9%
— Correctamente vacunado 76,8% 77.3%
— No indicada/contraindicada 1,6% 3,3%
— No consta (1) 20,9% 15,6%
VACUNA TRIPLE VIRICA:
— No vacunado 1,7% 3.2%
— Incorrectamente vacunado 0,0% 1,6%
- Correctamente vacunado 70.8% 69,2%
— No indicada/contraindicada 3,2% 3,7%
— No consta 24,3% 22,3%

(1 p<0,05.
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En el examen periddico de salud (EPS)
perseguimos la identificacion de anomalias y
defectos desconocidos en nifios aparente-
mente sanos, mediante la utilizacion de prue-
bas sencillas, rdpidas, sensibles, especificas
y de bajo coste econémico. Por supuesto, los
Organos o aparatos & investigar son aquellos
cuya disfuncién origine un auténtico proble-
ma de salud por su extension, gravedad o re-
percusién social 34,

La auditoria médica, entendida como e!
andlisis del grado de cumplimiento de una
conducta protocolizada previamente con e!
establecimiento de medidas correctoras per-
tinentes y su posterior reevaluacion, es un
elemento de gran importancia para mantener
una calidad suficiente de la informacidn ut:-
lizada *.

En el presente estudio, presentamos lu
tendencia de la cobertura durante el afio
1991, de los EPS de los centros de salud de
Aragoén, en nifios de 0 a 14 afios, dentro de!
programa de Actividades Preventivas y de
Promocién de la Salud (PAPPS) de la Socie-
dad Espafiola de Medicina Familiar y Comu-
nitaria (SEMFYC), durante el afio 1991, su
comparacién con los resultados de dicho
programa a nivel estatal, asf como su varia-
cién respecto a la evaluacion realizada en
1990.

MATERIAL Y METODOS

Se trata de un estudio descriptivo de tipo
transversal, llevado a cabo en nueve centros
de salud pertenecientes a la provincia de Za-
ragoza, adheridos al PAPPS. Se evaluaron
436 historias ciinicas de nifios y nifias con
edades comprendidas entre 0 y 14 afios, que
fueron atendidos en su centro correspondiente
en 1990 y 1991, recogidas mediante muestreo
aleatorio sistemdtico. El tamafio muestral se
calculd para un intervalo de confianza del 95%
y un error muestral menor del 5%.
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Se evalud la constancia en la historia cli-
nica de los pardmetros contemplados dentro
del PAPPS en el nifio %, comprobando, me-
diante criterios explicitos y normativos, si ia
actividad aplicada se ajustaba a los conten:-
dos de dicho programa (auditorfa interna;.
Se analizaron en los niflos menores de dis
afios los siguientes pardmetros: edad del mfio
en la primera visita, lugar de la primera visits
por el equipo, primera exploracion de cade-
ras, cribado de metabolopatias, lactancia ma-
terna, control de crecimiento y desarroi!-~
(segiin el nimero de visitas de control proio-
colizadas en el centro), exploracidn de estic-
bismo y exploracién de audicidn. En jos
nifios de dos a catorce afios se analizaron los
siguientes: exploracién de la vision, nivel Je
escolarizacién, prevencién de caries dentat y
determinacién de tensién arterial. Asimisma
se analizaron en todas las edades pedidtricas
palpacidn testicular, vacunaciones DTP-po-
lio y triple virica. La informacidn para cacs
una de las variables se registré teniendo e
cuenta la realizacién de la actividad, y «1
existia o no alteracién. Se elaboré un cues-
tionario especifico para la recogida de datos =
1990 y en 1991. En esta tltima evaluacion -
cho cuestionario fue transmitido a un prograniu
informdtico en forma de base de datos autove-
rificable sin modificar los parametros de eva-
luacion. Para el andlisis estadistico de [os daios
se utilizo la prueba de comparacion de porcer:-
tajes (Chi-cuadrado) para un nivel de significa-
cién estadistica del 95%.

RESULTADOS

La edad media de la poblacion estudiada
fue de 5,3 afios, con una desviacién estdnda:
de 0,8, siendo a nivel estatal de 5,0 afios, co:
una desviacion estindar de 0,1. E1 49.9% d=
la poblacién en Aragon fueron varones, sien-
do el 52,2% a nivel estatal. Los porcentajes
de historias clinicas, en las que constaba e!
dato evaluado en Aragdn y a nivel estatal se
expresan en las tablas 1, 2 y 3. Los resultado
comparados en Aragon entre 1990y 1991 se
recogen en la tabla 4.
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Tabla 4

EVALUACION DE LAS ACTIVIDADES PREVENTIVAS ...

Resultados del Papps en Aragén en los afios 1990 y 1991

1990 1991
LUGAR DE PRIMERA VISITA*:
— Domicilio 9,8% 31,8%
— Consulta 90,2% 68,2%
SCREENING DE METABOLOPATIAS*:
— Noconsta 55.8% 31,8%
— Siconsta 44,2% 68,2%
LACTANCIA MATERNA*:
— No ha intentado 22,1% 15.3%
— De | a3 meses 30,2% 44,7%
— Mis de 3 meses 38,4% 25,9%
— No consta 9,3% 0,0%
N.® VISITAS CONTROL*:
— No seguido crecimiento/desarrollo 3.8% 2,4%
— Menos visitas de protocolo 15,2% 11,8%
— Todas visitas protocolo 81,0% 84,7%
TOMA DE TENSION ARTERIAL**:
—  Siconsta 19,7% 28,1%
— No consta 80,3% 71,9%
VACUNA TRIPLE VIRICA*#*;
— No vacunado 3,8% 1,7%
— Correctamente vacunado 56,6% 70,8%
— No indicada/contraindicada 4,4% 3,2%
— No consta 35,2% 24.3%

En nifios menores de dos afios.
**  En nifios mayores de dos afios.
**% En todas las edades pedidtricas.

DISCUSION

Al introducir actividades de evaluacion
de calidad asistencial en los servicios sanita-
rios, conviene recordar que los profesionales
no somos generalmente conscientes de la cali-
dad de la documentacién clinica que genera-
mos, al no estar habituados a la metodologfa
del control de calidad y convencidos, quizis,
de nuestros altos estandares éticos y profe-
sionales *7. No existen tampoco sistemas de
registro adaptados y/o unificados en todos
los centros para las distintas tareas de los
EPS.
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La media de edad y la distribucién por se-
xos en los centros de salud del presente estudio
son similares a las del resto de Espaiia 6, lo que
facilita la comparacién de resultados, a pesar
de que haya otras variables que puedan in-
fluir en los mismos. Por ejemplo, es posible
que la razén pediatra/nifios sea mayor (y a
nuestro entender mejor) en nuestra comuni-
dad influyendo de manera decisiva en ello.
Otra variable podria ser la amplia participa-
cién y coordinacién de los pediatras de los
centros de salud de Aragdn, en la elabora-
cién y puesta en marcha de los exdmenes de
salud infantiles.
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La carga asistencial que recaia en el pe-
diatra ha cambiado sustancialmente. Existe
evidentemente una patologia especifica, tri-
butaria de alta tecnologia y que pertenece
mds 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 realizacién y construccion del individuo .
Ademds es el marco ideal para desarrollar
este tipo de actividades, ya que se trata del
nivel dentro del sistema sanitario donde la
poblacién accede de una manera directa y
donde se atiende 1a mayor parte de la patolo-
gia®,

Respecto a los pardmetros estudiados en
menores de dos afios, encontramos un por-
centaje alto de neonatos que contactan con el
equipo antes del mes de edad (83,5%, de los
cuales un 31,8% lo hacen en domicilio), dato
importante para el fomento, apoyo y manteni-
miento de la lactancia materna y otras pautas
de alimentacién y educacién 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 pardmetros:

— Edad del nifio en la primera visita.
— Lugar de la primera visita.
— Registro de exploracién de caderas.

— Nidmero de visitas periédicas pro-
gramadas realizadas segiin el proto-
colo instaurado en el centro.

— Registro de exploracién de estrabis-
mo.

— Registro de exploracién de audicién.

En todos los pardmetros se han superado
los resultados obtenidos en la evaluacién an-
terior.
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Los pardmetros estudiados en mayores
de dos afios ofrecen unos resultados mds me-
diocres, con pequeas diferencias respecto a
los del PAPPS a nivel estatal; destaca dnica-
mente la prevencidn de la caries dental (51,1%
en Aragdn, 40,1% a nivel estatal), aunque si-
guen siendo resultados muy por debajo de los
optimos. Este porcentaje podria explicarse
tanto por la falta de material y tiempo ade-
cuados para una correcta exploracién, como
por la falta de costumbre del personal sanita-
rio en este tema.

En los pardmetros estudiados en todas las
edades pedidtricas destaca como dato a mejo-
rar el registro de vacunacién en la historia cli-
nica (no consta la vacunacién DTP-polic en
el 20,9%, y la vacuna triple virica en el
24.3% de las historias clinicas). Tal vez sea
debido a la existencia de otro documento de re-
gistro especifico para vacunas. Este porcentaje
es, quizds por esto, algo superior al hallado a
nivel estatal, a pesar de que la proporcién de ni-
fios correctamente vacunados sea similar. Cre-
emos que este tema merece un esfuerzo de
tiempo e imaginacion de todos los implicados
en la organizacién, administracién y registro
de esta tarea. Se encuentra mejor registro de
palpacién 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 prevencidn y
educacidn sanitaria: desarrollo somatico du-
rante toda la fase de crecimiento, programas
de inmunizacidn, exdmenes audiométricos,
visuales, dentales, lucha contra accidentes, e
incluso unidades de rehabilitacion de proble-
mas comunes. También dar soporte y educa-
cién sanitaria a los padres y desarrollar los
servicios psicolégicos que detecten las des-
viaciones de la normalidad y promocionen la
salud mental *. Creemos que las actividades
de este programa siguen siendo necesarias,
aunque es imprescindible una mayor comu-
nicacidn entre los distintos sectores involu-
crados en el mismo (profesionales de
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atencién primaria, padres y nivel especializa-
do) 9.

Podemos concluir, segiin los datos pre-
sentados, que en los exdmenes de salud en el
nifio sano de Aragdn, la mayoria de los pard-
metros estudiados se encuentran por encima
de los observados a nivel estatal, a pesar de
lo cual deberfamos seguir trabajando en el
desarrollo de este programa para mejorar di-
chos resultados.
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RESUMEN

Fundamento:  Los accidentes infantiles son un pro-
blema de salud de primera magnitud, sobre todo en situacio-
nes especiales de riesgo socioambiental. y son escasos los
estudios realizados en la atencién primaria. Nos planteamon
como objetivos establecer las caracterfsticas de los acciden-
tes infantiles atendidos en un centro de salud, su relacion
con la situacién sociofamiliar del nifio y caracteristicas de la
atencién prestada.

Métados:  Descripeién de accidentes de nifios de -
14 aiios de la Zona (2.543 nifios. 788 en bariadas margina-
les). atendidos en Centro de Salud, durante todo 1992 y las
24 horas. Datos recogidos en hoja "ad-hoc” o vaciando ho-
Jas de atencién urgente e historta clfnica. Incluimos: edad.
sexo. barriada. caracteristicas del accidente, de la lesién y
de la atencién.

Resultados:  Incluimos 623 accidentes, que supone
una incidencia acumulada anual de 245 por mil menores de
14 afios. Predominio masculino (58.4%), accidentdindose
mayoritariamente en casa (35.6%). Causas mas frecuentes.
golpes (39,9%). caidas (30,5%). Lesiones mds frecuentes
hendas (29.7%). contusiones (25.7%). Localizaciones des-
tacan extremidades superiores (33.5%) y cabezucueile
(25.98%). El 12.5% fueron remitidos al hospital. de los cua-
fes el 17.8% requirieron ingreso. un €xitus. Los nifios de ba-
rrindas més degradadas tienen un riesgo relativo=4,2
(1C95%=3,64-4.84) de ser atendidos por accidente respecto
al resto de Zona. Tuvieron accidentes repetidos 79 niftos
que se produjeron en su mayorfa entre 27 familias (92.69+
marginadas).

Conclusiones: Elevada frecuencia de atencién a ac-
cidentes infantiles, mayoritariamente resueltos en el Centro.
mayor concentracion de casos en barriadas degradadas y en
familias de riesgo.

Palabras clave: Accidentes. Infancia. Atencién Pri-
maria. Barriadas marginales.

ABSTRACT

Childhood Accidents in
Primary Health Care

Background.  Accidents in chilhood are an important
health problem, mainly in situations of social and enviro-
mental risk. Additionaly. the lack of studies in primary
health care. encouraged us to set up a study in order to estu-
blish the characteristics of accidents in childhood attendad
in a health center, their relation with the child’s sociofami-
liar sitwation and medical care delivered.

Methods:  We describe children’s accidents occurred
in our area (2.543 children 0-14 years old, 788 of them li-
ving in deprived neighbourhoods) during 1992 attended in the
health center. Study data was collected from data included in
emergencies and medical records of the health center. We in-
cluded information on: age, sex, socio-familiar situation, acci-
dent, lesion, and health care delivered characteristics,

Results:  We include 623 accidents: annual cumulated
incidence=245/1.000 children: males were more affectud
(58.4%): the accidents occurred mainly in the househo!d
(35.6%): the most frequent causes were blows (39.9%)
falls (30.5%); the most frequent lesions were injuric«
(29,7%) and blows (25,7%). Location of the lesions weie
the superior limbs (33,5%) and head and neck (25,98%
About 12.5% were delivered to the hospital, 17.8% of ther.:
required inpatient care, one died. Children of deprived bo-
roughs have a relative risk of being attended for accident
our center of 4.2 (C195%= 3.64-4,84) compared with the
rest of the area. 79 children have had repeated accidents,
they occured mainly in only 27 families, 92,6% of whom
live in deprived areas.

Conclusions:  Our health centrer is attending a high
frequency of children’s accidents. most of them can be trea-
ted in the health center. the cases are concentrated in depri-
ved boroughs and in risk families.

Key words:  Accidents. Childhood. Primary Health
Care. Poverty areas.

INTRODUCCION

Los accidentes son un problema social y
sanitario de primera magnitud por las conse-

Correspondencia:
Joana Arbés Galdén. C/Mestres d’aixa 2, 6 B.
07014 Palma de Mallorca. Fax: 971-17 57 98,

cuencias que comportan en mortalidad, mor-
bilidad, invalidez, obstdculos, consumo de
recursos sanitarios y coste social de los mis-
mos. En los paises desarrollados, los acci-
dentes son la primera causa de muerte en a
infancia después del primer afio de vida. Lz
OMS en "Salud para todos en el afio 2000"
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afirma que para la Regién Europea los acci-
dentes se han convertido en los "mayores
asesinos en especial para los grupos més ex-
puestos: nifios, ancianos y minusvdlidos”'.

En nuestro medio, concretamente en Ba-
leares, la tasa de mortalidad anual por acciden-
tes entre | y 4 afos es de 28,42/100.000 hab, y
de 5 a 14 afios es de 10,25/100.000 hab 2. En
Palma, entre 1 a 14 afios son la primera causa
de muerte y de afios potenciales de vida perdi-
dos 2,

El enfoque epidemioldgico 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 situacién
psicosocial de la familia que predisponen a
que estos ocurran y que por tanto han permi-
tido disefiar estrategias preventivas amplia-
mente aceptadas ®. Los programas de
prevencién como el desarrollado en Suecia
pueden ser realmente efectivos .

E! Ministerio de Sanidad y Consumo, en
¢l Programa de Salud Materno-Infantil ¢,
marca como objetivo el elaborar estudios
epidemiolégicos sobre accidentes infantiles
para establecer intervenciones. Existen dife-
rencias en accidentabilidad segiin clase so-
cial ”. La Asociacién Espafiola de Pediatria
planted en 1988 la necesidad de investiga-
cién de los factores socioambientales *,

Para la parte mds degradada de la Zona
Bisica de Salud (ZBS), que llamamos "Ciutat
Antiga" (CA), existe desde 1988 una Comision
de Infancia que agrupa a profesionales de diver-
sas Instituciones que trabajan para coordinarse y
planificar estrategias de actuacién con el fin de
meiorar la calidad de vida de estos nifios. Des-
de esta Comisién y desde el Equipo de Aten-
cién Primaria, tras un estudio exploratorio
previo de accidentabilidad en la ZBS, se im-
pulsé este estudio para averiguar las caracte-
risticas de los accidentes en los nifios 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 * °.

Los objetivos planteados son los siguientes:
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1. Conocer la incidencia acumulada
(IA) de accidentes infantiles de una Zona Ba-
sica de Salud atendidos en el Centro de Salud
(CS) en un afio, concretamente 1992,

2. Describir las caracteristicas de los
accidentes infantiles determinando c¢émo,
cudndo y dénde se producen y sobre quién
inciden, calculando las diferencias de inci-
dencias entre las barriadas mds favorecidas y
las mds degradadas de la Zona, asi como es-
timando el riesgo de repeticion de accidentes
segun a situacién socioambiental.

3. Determinar las caracteristicas de la
lesidn y el tipo de atencién recibida.

Esperamos con ello disponer de informa-
cién para poder plantear un programa de in-
tervencion eficaz sobre los mismos, acorde a
las posibilidades de actuacion desde la APS
y enfocado a las situaciones y grupos mds
adecuados.

MATERIAL Y METODOS

El estudio se realizé en 1992, en el CS
"Escuela Graduada", en la Ciudad de Palma
de Mallorca, en una ZBS con una poblacion
de derecho a 01-01-92 de 16.467 habitantes,
de los que 2.543 (15,44%) son menores de 14
afios, 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, degradacién ambiental y social con
tréfico de drogas, prostitucién y concentracién
de minorias étnicas marginadas.

Para acercarnos mds a los denominadores
de las incidencias acumuladas recogimos, ade-
mds del nimero de nifios segin poblacién de
derecho, la poblacién infantil con historia cli-
nica abierta en el CS y poblacion usuaria a par-
tir de revision de las hojas de evolucién de las
historias clinicas (Tabla I)

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

ACCIDENTES INFANTILES EN ATENCION PRIMARIA

Distribucién de las poblaciones de la zona bésica de salud “EscolaGracuada”

CIUTAT ANTIGA | RESTO DE ZONA TOTAL
ACCIDENTES 405 215 620 + 3 no ubicados
Pobl. Derecho < 14 afios (1) 1.755 2.543
Pobl. Historia < 14 afios (2) 1.190 2.177
% Pobl. Demandante < 14 afios (3) 67,2% 62,5% 64,8%

(1) Padrén Municipal Habitantes 01/01/92. Fuente:  Empresa Municipal Informatica. Avto de Palma.
(2) Historias clinicas 0-13 afios abiertas en CS y de la Zona, a 31/12/92.
(3) % de muestra sistemdtica de las 128 historias clinicas, en Ias que constaba atencién en los dltimos 2 afios 333.

atendidos en el CS las 24 horas del dia (en el
CS se ubica un servicio de urgencia o Punto
de Atencién Continuada (PAC) que de las 17
a las 8 horas y las 24 horas los dias festivos
atiende un drea correspondiente a la pobla-
cién de 5 otras ZBS.

El disefio es descriptivo transversal si bien
el periodo de inclusién durd un aiio, lo que per-
mite calcular incidencias acumuladas de acci-
dentes atendidos entre los habitantes de la ZBS.

Las variables incluidas fueron:

* Del nifio accidentado: Edad. Sexo.
Identificacion (para detectar repetibili-
dad de accidentes en el mismo nifio).
Hibitat: se recogfa domicilio para cla-
sificar a los nifios accidentados como
habitantes de barriada marginal si eran
de CA o del resto de la ZBS como no
marginal. Consideramos al hdbitat
como indicativo de clase social y posi-
ble riesgo socioambiental .

* Del accidente: Lugar (casa, via publi-
ca, escuela...). Hora. Dia. Mes. Tipo
(caida mismo nivel, caida distinto ni-
vel, trifico, quemadura...).

* De la lesion: Tipo (contusién, herida
incisa, fractura....). Localizacién,

* De la atencién: Hora. Tipo (resuelto,
nueva cita en CS, derivado a hospital,
ingresado en planta, en Unidad de
Cuidados Intensivos). Existencia en
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el CS de historia clinica (usuario an-
terior del CS, nuevo captado...).

La informacién se obtenia por medio de
una hoja de recogida de datos disefiada para
el estudio, la cual rellenaba en el momento en
que llegaba el nifio accidentado por las enfer-
meras de pediatria 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 pediatria y el trabajador
social, vaciando la informacién en la hoja de re-
cogida de datos. Se completa la informacién con
el Sistema Informdtico de Citas en Atencién Pri-
maria y la historia clinica.

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

La mecanizaci6n se realizé en DBASE
IH Plus y el andlisis estadistico mediante de
SPSS for WINDOWS.

RESULTADOS

Se incluyeron 623 accidentes, que supo-
ne una JA anual de 244,98 por mil (IC95%=
228,3-261,7) menores de 14 de la ZBS.

99



3 Arbds Galdén et al

Se producen mds en nifios (58,4%) que
en nifias (41,6%). La edad en que se presen-
tan mayor nimero de accidentes es cuando el
nifio empieza a andar: 15 meses hasta los tres
afios (figura 1).

En la casa es donde mds se accidentan,
seguido de la via piblica (figura 2). La época
del afio con mayor incidencia es al final de la
primavera y principios de otofio. No se en-
cuentran diferencias significativas en el dia
de la semana y por la tarde, entre las 15 y las
21, son las horas de mayor accidentabilidad
y mayor frecuencia de atencién.

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

En cuanto al tipo de lesidn, es necesario
sefialar 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 41,9%
(1C95%=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 localizacién
de la lesién, en 24 casos habfa dos localiza-
ciones diferentes y en 5 casos tres. En la fi-
gura 5 aparecen las localizaciones.

En cuanto al tipo de atencidn recibida,
en 41 casos no constaba; 515 casos (88,4%)
(IC95%= 79,6%-85,6%) fueron resueltos en
el CS, requiriendo la mayoria seguimiento
(63,1%) (IC95%=58,9%-67,2%). Los 67
restantes (11,6%) (1C95%=8,3%-13,1%)
fueron remitidos al hospital, no ingresaron
55 casos (82,1%) (IC95%=71,2%-89,4%),
se hospitalizaron 12, 9 en planta, 3 en la UCI
y 1 de ellos resulté éxitus.

Al estudiar accidentes y riesgo social,
atendiendo al barrio donde vivian, obtuvi-
mos que de los 788 nifios 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 nifios.
De los 1755 nifios que viven en el resto de
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calles de la ZBS aparecieron 215 accidentes
(34,6% 1C95: 30,9-38,4), con 1A anual de
122,5 por 1000 nifios. Segin nuestros datos,
los nifios que viven en barrios marginales
presentan un Riesgo Relativo = 4,20 (IC95
3,64-4,84) y con diferencias estadisticamen-
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 niftos. Hubo 79 (16,1%) nifios
que fueron atendidos por més de un acciden-
te: 49 presentaron dos accidentes, 20 presen-
taron tres accidentes, 14 presentaron entre
cuatro y seis accidentes y un nifio presenté
siete. Los casos de repeticién se concentra-
ron en un 92,6% en 27 familias que viven en
barriadas marginales CA.

DISCUSION

Dificilmente podemos conocer cudl es la
verdadera incidencia de los accidentes infan-
tiles. Las encuestas de salud nos pueden
acercar a ella, ya que la mayoria de lesiones
leves son atendidas por la familia o los edu-
cadores y, por tanto, no aparecen en ninguin
tipo de registro asistencial. La variabilidad
de los resultados obtenidos en dichas encues-
tas en Espaiia '> 3 es, en su mayor parte, ex-
plicable por las diferencias en la misma
definicidén 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).

Ningin estudio basado en accidentes
atendidos en servicios sanitarios puede ofre-
cer datos de incidencia sin caer en un sesgo
de seleccién por infravaloracién de los mis-
mos tanto en cuanto no recogen los que se re-
suelven en la casa o la escuela por simples
autocuidados %, Estimar este sesgo es dificil
en cuanto a que la capacidad de autocuida-
dos varfa 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, ademds 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 definicién del
nivel de severidad, a partir del cual estemos
seguros que serdn objeto de una demanda de
cuidados '*.

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

La atencién primaria estd en mejor posi-
cién para acercarse a la incidencia de acci-
dentes infantiles que requieren atencidn
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, ademds hay un PAC por lo que
hemos recogido todos los accidentes aten-
didos las 24 horas del dia y, salvo casos ex-
cepcionalmente graves, habitualmente los
usuarios del sistema sanitario publico antes
de acudir al hospital tienden a ir al CS,
donde encuentran pediatra desde la mafiana
hasta las 22 horas.

Los nifios se accidentan més que las ni-
fias, como en la mayoria de los estudios " 1%
16, Respecto a la edad destacan los tres aiios
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 afios,
dato coincidente con el estudio realizado el
mismo afio y en la misma ciudad ". Los me-
ses del afio con mayor accidentabilidad coin-
ciden con el inicio y final del curso escolar.
La elevada proporcién de accidentes en la
casa en parte se puede explicar por las carac-
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terfsticas de las viviendas de Ia zona (poco
confortables, pequefias, antiguas y con un
alto nivel de hacinamiento) %21,

Nuestro estudio coincide con diferentes
estudios hospitalarios en que los golpes son
la causa de lesién mds habitual y las contu-
siones, la lesién mds atendida '--2%,

En cuanto al tipo de atencién, la inmensa
mayorfa han recibido sélo atencién en el CS-
PAC, uno de cada nueve casos se han remiti-
do al hospital de los cuales ingresé menos de
uno de cada cinco de ellos. Estos datos estén
de acuerdo con la literatura. Se estima que
por cada lesién mortal hay 45 lesiones que
precisan hospitalizacion y 1300 que requie-
ren cuidados ambulatorios .

Riesgo socioambiental

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

Existe un posible sesgo de seleccién de-
bido al hecho de que suponemos que en ma-
yor medida los nifios 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 poblacion
historiada y la demandante de la CA respecto
al resto de Zona.

Nos encontramos que la poblacidn con
historia clinica abierta en el CS de "Ciutat
Antiga" eran 987 nifios y 1190 en el resto de
Zona (ver tabla I). La IA para la poblacién
infantil historiada, si utilizamos como deno-
minador las historias, serfa 410,3 por mil ni-
fios afio en Ciutat Antiga y de 180,6 por mil
nifios afio en resto de Zona, reduciéndose el
riesgo relativo para la poblacién historiada a
2,27.

Realizamos una revisién de una muestra
de 128 historias clinicas para determinar el
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nivel de uso de los servicios del CS por parte
la poblacién historiada de ambos tipos de ba-
rriada. Se comprobd si habian acudido o no
en los ditimos dos afios. El 67,2% de nifios
de CA historiados acudi6 en los dltimos 2
afios y el 62,5% del resto de Zona, diferen-
cias estadisticamente no significativas,

Asi mismo, revisamos retrospectivamen-
te Ia muestra de historias clinicas. En el
32,6% de historias de CA constaba algiin ac-
cidente en los dltimos dos afios y sélo el
17,5% para el resto de ZBS. En ellas se re-
produce este riesgo de 2 accidentes en CA
por uno en ¢l resto de ZBS. Consideramos
pues que se mantiene aproximadamente el
mismo riesgo para poblacién demandante
que para poblacién historiada.

A partir de estas apreciaciones podemos
concluir que el riesgo relativo sigue siendo
mayor para CA, seguramente entre cuatro y
dos, por lo que, a pesar de las dudas en la va-
lidez del riesgo relativo calculado para el
presente estudio, todo indica que las condi-
ciones sociofamiliares y ambientales degra-
dadas suponen mayor accidentabilidad.

Hay que prestar especial atencién a los
nifios que tienen accidentes de repeticién,
por parecernos muy importante 2, ademds en
nuestro caso pertenecen a familias de la zo-
nas mds marginales. Para poder elaborar pla-
nes de prevencién primaria es importante el
estudio de las familias recidivantes en acci-
dentabilidad %, ya que es factible identificar-
las para actuar preferentemente en ellas.

La linea de investigacién abierta con
este estudio se continda, mediante un estudio
caso-control, para estimar mejor los factores
que determinan la reincidencia o repetibili-
dad de accidentes y riesgo socioambiental.
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FE DE ERRATAS

Por problemas en el proceso de edicién,
se detectaron errores en dos de los trabajos
publicados en la Revista de Sanidad e Higie-
ne Publica, volumen 69, ndimero 1, enero-fe-
brero de 1995, de los cuales se publican a
continuacién las correcciones oportunas:

Articulo original “Andlisis de la eficien-
cia de la deteccion de anticuerpos antihepati-
tis A IgG previa a la inmunizacién activa o
pasiva”. JM Arnal Alonso, O Frisas Clavero,
R Garuz Bellido y T Forcén Alonso. Rev
San Hig Piblica 1995; 69: 71-78.

En la tabla 1, donde se muestran los da-
tos relativos al punto de vista institucional,
en la dltima columna (F razén de eficiencia)
el dato correspondiente a Salleras en la edad
1-9 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 inmunizacién con cribaje) el dato corres-
pondiente a Salleras, para la edad de 30-39
afios, 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-
grafica nimero 1 debe ser:

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

Articulo original “Accidentes infantiles
en atencién primaria”. J Arbés Galdén, M
Rovira Vila, J Llobera Cdnaves y M Bonet
Mulet. Rev San Hig Pdblica 1995; 69: 97-
103.

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

En el primer pérrafo de la segunda co-
lumna de la pdgina 100, donde dice (p-6)
debe decir (p<10°9).

Ademds, las figuras de este trabajo no
fueron incluidas en el proceso de impresién
del mismo, por lo que se publican a conti-
nuacion.

FIGURA 1

Distribucién de los accidentes por edad y sexo
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FIGURA 2

Lugar del accidente
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FIGURA 3

Tipo de accidente

250

200

150 |

100

50

0

O S S 509 oS
QO\»:iEg\‘]E‘;ﬁX‘]@“ ?po g};% CPS)\S?*P‘COYS @eéﬁ N%CO &%“P’S o™
P\ TN WO¥ OSX\CO R S

434 Rev Esp Salud Piiblica 1995, Vol. 69, No. 5



FIGURA 4

Tipo de lesién
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FIGURA 5

Localizacién de la lesion
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RECENSIONES

INTRODUCCION A LA EPIDEMIOLOGIA OCUPACIONAL

Autor: Sven Hernberg

Titulo original: Introduction to Occupational Epidemiologic

Editorial: Diaz de Santos, S.A.
Afio: 1995.

ISBN: 84-7978-187-4.

N.° de pdginas: 326

Precio: 3.900 pts.

Recension: Teresa Robledo de Dios. Servicio de Promocién de Hébitos Saludables. Subdirec-
cién General de Epidemioldgia, Promoci6n y Educacién para la Salud. Direccién General de

Salud Piblica. Ministerio de Sanidad y Consumo.

El libro del Profesor Sven Hernberg nos
proporciona una introduccién bdsica exce-
lente a la Epidemiologia en Salud Ocupacio-
nal, a través de una correcta seleccién de
materias y una redaccién amena y préctica
que facilita el proceso lgico de ensefianza y
aprendizaje.

Tal y como se recoge en el prélogo a la
edicién espafiola, realizada por el Dr. Josep
Vaqué Rafart, la Salud Ocupacional es el
area de la Salud Pdblica dedicada a la pre-
vencién de las enfermedades y lesiones rela-
cionadas con el trabajo y, al igual que la
Salud Piblica, la Salud Ocupacional descan-
sa o pivota sobre la Epidemiologfa. De he-
cho, muchos de los conocimientos de la
Medicina Ocupacional moderna derivan de
estudios epidemiolégicos; este es especial-
mente el caso de los "trastornos relacionados
con el trabajo” no considerados enfermeda-
des ocupactonales clasicas, sino que son pro-
cesos que se caracterizan por tener una
etiologia multifactorial y cuyas manifesta-
ciones pueden ser indistinguibles de las en-
fermedades generales.

El Dr. Hernberg, director de investiga-
cién del Instituto Finlandés de Salud Ocupa-
cional, ha realizado notables actuaciones en
la resolucién de problemas ocupacionales,
desarrollando destacados proyectos de in-
vestigacion, principalmente en las dreas de la
Toxicologia Clinica Ocupacional y de la Epi-
demiologia Ocupacional.

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

En el primer capitulo se presenta una in-
troduccidn sobre la naturaleza de la investi-
gacién no experimental, destacando los
aspectos en que estos estudios difieren de la
investigacién experimental. Se recogen inte-
resantes ejemplos en los que la observacion
de una asociacién epidemiolégica ha tacilita-
do la primera pista de una conexién causal
entre una exposicion y una enfermedad, mu-
cho antes de que el mecanismo fuera conoci-
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Se sefiala la importancia de los efectos
subclinicos o a largo plazo de la exposicio-
nes ocupacionales y la necesidad de estudios
sobre grupos de individuos, con objeto de es-
tablecer la relacién causa efecto entre la mani-
festacin de una enfermedad y una exposicién
ocupacional. Este enfoque epidemiol6gico es
necesario no sélo en las enfermedades ocupa-
cionales tipicas, sino también en aquéllas en-
fermedades relacionadas con el trabajo, cuya
etiologia es ocupacional s6lo en un menor
grado, e incluso en aquellas enfermedades
cuya etiologia es mayoritariamente no ocu-
pacional, pero cuyas manifestaciones se
agravan o exacerban por factores ocupacio-
nales.

En el segundo capitulo se introducen las
medidas mds importantes utilizadas en la in-
vestigacion epidemioldgica, sobre todo las
mds relevantes para la Medicina Ocupacio-
nal. Este capitulo es de especial interés para
cualquier profesional sanitario interesado en
la epidemiologia.

En el capitulo tercero se exponen breve-
mente las fuentes de los datos, describiéndose
las estadisticas vitales, registros de poblacién y
registros de exposicién. El autor refiere las li-
mitaciones que, desde el punto de vistade la in-
vestigacién epidemiolégica, presentan los
registros, dado que generalmente se establecen
y mantienen con fines administrativos y no
cientificos. Por otro lado, las medidas legislati-
vas sobre confidencialidad impiden o al menos
complican el uso de los datos de los registros
en nUMerosos paises.

El siguiente capitulo presenta una intere-
sante introduccidn al disefio de los estudios
epidemioldgicos. 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 epidemiolégicos. De hecho, la apli-
cacién es muy amplia, son muchos los pro-
gramas de vigilancia que podrian disefiarse,
pero, teniendo en cuenta que generalmente
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los recursos son limitados, estos programas
deben centrarse en grupos de riesgo especifi-
cos, requiriendo unos objetivos claramente
definidos de antemano. La eleccién del tipo
de estudio dependerd de factores relaciona-
dos con la factibilidad, la eficiencia y la vali-
dez. Frecuentemente cuestiones pricticas
como la disponibilidad del material de estu-
dios, los fondos y los recursos humanos, de-
ciden qué disefio es el dptimo bajo las
circunstancias que prevalecen.

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

Es destacable en este capitulo, la descrip-
cién de los estudios de base de cohortes, de
especial indicacién en el campo de la salud
ocupacional.

El resultado de un estudio especifico
puede ser exacto, "correcto”, o puede haber
sido causado o modificado por errores siste-
mdticos, por imprecision (aleatorios) o por
ambos, por ello en el capitulo quinto se dis-
cuten los problemas de la validez, precisién
y generalizacién. Asimismo se describen
métodos para controlar o evitar los sesgos de
informacidn y los de confusidn (restriccién,
pareamiento, estandarizacion y modeliza-
cion).

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 ocupacidn, el trabajo o las condiciones
del mismo. Como es posible mejorar las con-
diciones de trabajo, las patologias relaciona-
das con el mismo son, al menos en principio
prevenibles, sin embargo, antes de poder
conseguir una prevencion efectiva, es impor-
tante no sélo identificar sino cuantificar la
fraccidn etioldgica relacionada con el traba-
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jo. Por ello la investigacién epidemioldgica
tiene un importante papel en este proceso.

En el capitulo sexto se describen los pro-
blemas inherentes a la investigacion epide-
mioldgica que surgen al intentar identificar y
cuantificar la etiologifa relacionada con el tra-
bajo de cinco categorias de grandes enferme-
dades: cdncer, enfermedades respiratorias
crénicas no especificas, trastornos musculoes-
queléticos, enfermedad coronaria y respuestas
conductuales y sintomas psicosomaticos.

Un estudio epidemioldgico, por lo gene-
ral, es una tarea compleja de larga duracién
que requerird una planificacién 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 sistemdtica en el marco
de un protocolo de estudio, descrito en el ca-
pitulo séptimo.

En el capitulo octavo se exponen los as-
pectos éticos: La confidencialidad de los da-
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tos utilizados, la necesidad de realizar el es-
tudio de la mejor manera posible, de poner a
disposicién de la comunidad los resultados
del estudio, realizando una interpretacién
objetiva de los mismos, mostrando todos los
datos pertinentes, no sélo los éptimos, desta-
cando los errores y discutiendo abiertamente
los problemas de validez.

Finalmente, en el dltimo capitulo se ofre-
cen algunas pautas para la evaluacién critica
de los resultados de un estudio epidemioldgi-
co.

En definitiva este libro proporciona una
concienzuda introduccién a la Epidemiologia
Ocupacional, siendo de utilidad para investiga-
dores que preparen estudios epidemioldgicos,
estudiantes de las diversas dreas de la Salud
Ocupacional, médicos de salud ocupacional,
higienistas, sociélogos, ergonomistas y para
todos los profesionales que trabajan en el
campo de la Salud Publica.
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