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EDITORIAL

ALCOPOPS, BEBIDAS DE DISENO... Y ;QUE MAS?

Teresa Robledo de Dios.

Subdireccion General de Epidemiologia, Promocién y Educacién para la Salud. Direccién General de Salud Publi-

ca. Ministerio de Sanidad y Consumo.

El término alcopops se utiliza para refe-
rirse a un amplio rango de bebidas alcohd-
licas, muchas de las cuales son conocidas
como bebidas de disefio. Lo que realmente
las define no es tanto su contenido alcohd-
lico (que puede oscilar desde el 3°5% al
20%), como la innovacién, el disefio y
marketing asociado, asf como el estilo de
presentacion (envase).

El uso de caracteres que sugieren los di-
bujos animados, «signos» juveniles, atracti-
vas sugerencias sexuales, envases especia-
les que no se pueden apoyar (similar a un
«test-tubo» de laboratorio) y que tienen que
mantenerse en la mano, sabores dulces bus-
cando los gustos infantiles y enmascarando
el sabor del alcohol, y en definitiva de todos
aquellos elementos culturales de los jovenes
de los 90, hacen que este tipo de bebidas
sean muy atractivas para ellos.

Estamos hablando, entre otras, de alcohol
con limonadas y cola (3,5%-5,5% de gra-
duacion alcohdlica), vinos afrutados (13%-
13,5%), mezclas con bebidas destiladas
(4%-6%) y Test-Tube cocktails (15%-20%).

Sin perder nuestra referencia general, es
decir la importancia que nos merece el
«consumo juvenil de alcohol», lo verdade-
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ramente preocupante €n este caso, €s que se
trata de bebidas dirigidas a nifios y adoles-
centes, que promocionan un consumo de al-
cohol a edades cada vez mds tempranas, se
relacionan con consumos excesivos y se sue-
len presentar en el mercado bajo la aparien-
cia de bebidas no alcohdlicas, por lo que son
dificiles de reconocer (en muchas ocasiones
tienen la misma presentacién que otras bebi-
das sin alcohol...), siendo, ademas, dificiles
de definir desde aspectos legislativos o fis-
cales.

Las bebidas alcopops, con especial refe-
rencia a los refrescos con alcohol, se han
convertido en un gran éxito de ventas, prin-
cipalmente entre los jovenes en el Reino
Unido, Suecia y en otros paises de Europa.

Las primeras alcopops aparecieron en el
Reino Unido en 1995, y s6lo en un afio sus
ventas supusieron 265 millones de libras. En
Suecia fueron introducidas por la red estatal
de tiendas de venta de productos alcohélicos
(Systembolaget) a mediados de septiembre
de 1996 y, en poco mas de tres meses, las
ventas de dichas bebidas en Systembolaget
ascendieron a unos dos millones de litros,
una cifra extraordinariamente elevada tra-
tdndose de un nuevo producto.

Una treintena de este tipo de bebidas estd
ahora a la venta en Suecia. Se presentan con
gran variedad de sabores y se caracterizan,
como ya se ha sefialado, por estar invariable-
mente endulzados. Ademads, las botellas y
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latas estdn disefiadas siempre de forma tal
que resulten atractivas y seductoras para la
gente més joven. Estos envases son del mis-
mo tamafio y tienen la misma disposicion
que en el caso de los refrescos sin alcohol y
las etiquetas presentan en su mayor parte un
disefio muy imaginativo, por ejemplo con
personajes de tiras cémicas, en colores es-
tridentes, a veces luminosos.

Muchos expertos suecos opinan que el
gran peligro de estas bebidas consiste en
que tientan insidiosamente a los nifios y jo-
venes a la dependencia del alcohol, puesto
que éstos, en algunos casos, ni siquiera sa-
ben que lo estdn bebiendo.

Las bebidas alcopops han sido objeto de
acalorados debates en varios paises de la
Unién Europea, sobre todo en el Reino Uni-
do. La Asociacién Médica Britdnica y va-
rios diputados, entre ellos el ministro brita-
nico de Sanidad, han expresado su gran
preocupacion por las consecuencias, que ya
estdn resultando evidentes, a raiz de su con-
sumo cada vez mayor. Varias autoridades
locales en el Reino Unido han prohibido la
venta de alcorrefrescos, y varios minoristas
han interrumpido todas las ventas de estas
bebidas por propia iniciativa. También en
Finlandia se han tomado medidas encami-
nadas a confinar las ventas de estos produc-
tos al monopolio finlandés de la venta al por
menor de bebidas alcohdlicas.

La preferencia de los adolescentes por
este tipo de bebidas ha sido estudiada por
Mc Keganey' et al (1996) en Escocia,
Measham (1996) en el noroeste de Inglate-
rra, Health Education Authority (Londres
1996), y por el Scottish Council on Alcohol
(Escocia 1996), entre otros.

Hughes? et al (1997) investigaron, con
una doble metodologia cuantitativa y cuali-
tativa:

— Si el disefio de estas bebidas era atrac-
tivo para los jovenes.

— La naturaleza de ese atractivo y si el
mismo se correlacionaba con la edad y,

— Si el consumo de las bebidas de disefio
se asociaba con consumos excesivos de al-
cohol en ocasiones puntuales, pérdidas de
control o con ambos.

Los resultados de la investigacién cualita-
tiva mostraron cémo la mayoria de los jéve-
nes estaban familiarizados con las bebidas
de disefio, especialmente con el MD 20/20
(vino afrutado, con un 13% aproximadamen-
te de concentracion alcohodlica) y con unas
sidras blancas fuertes (White Lightening, Ice
Dragon, TNT y Spectra Whitet, con aproxi-
madamente un 8% de concentracién media
de alcohol).

La misma investigacion destacaba el con-
sumo de estas bebidas entre los chicos de 14
y 15 afios, quienes subrayaban en ellas su
sabor dulce, su bajo precio, y el gusto por
beber hasta emborracharse, con la consi-
guiente pérdida de control. Sin embargo, los
jovenes de 16 y17 afos prescntaban gustos
mas «adultos» (cerveza, bebidas destiladas),
considerando muchos de ellos, las bebidas
de disefio como infantiles.

En el estudio epidemiclégico se encontrd
que aproximadamente el 73% de los jévenes
encuestados entre 12 y 17 afios consumian
alcohol, y que de ellos mds de la mitad
(51%) habian probado MD 20/20 y el 42%
una de las cuatro marcas de «sidras blancas
fuertes», que estaban, en ese momento, en el
mercado.

En lo que respecta a las bebidas de disefio,
su popularidad era mayor en el grupo de 13
a 16 afios. Destacando como principales cua-
lidades su sabor dulce, su gusto agradable,
su accesibilidad econdmica y ser bien cono-
cidas.

Finalmente, el estudio mostré cémo las
bebidas de disefo tienden a ser consumidas
en circunstancias 0 ambientes de menos con-
trol (por ejemplo en la calle), y como su
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ingestion se asocia con consumos excesivos
y mayores pérdidas de control (borrache-
ras).

En un estudio auspiciado por el grupo
Portman (1997), se puso de manifiesto, no
solo la preferencia de los adolescentes por
este tipo de bebidas (I de cada 5 adolescen-
tes entre 13 y16 afios), sino el mayor atrac-
tivo que estas bebidas despiertan en las chi-

cas*

En definitiva, nos encontramos ante un
problema de salud publica claramente preo-
cupante. Este amplio espectro de bebidas
estd caracterizado no tanto por su concen-
tracién de alcohol, sino por todo el marke-
ting que los rodea y que utiliza los gustos e
imédgenes infantiles para su promocién.

Un informe del grupo Portman, que re-
presenta a un amplio sector de la industria
de bebidas alcohdlicas en Europa, califica
como «inaceptable esta nueva aventura de
marketing». Su introduccién en el mercado
europeo demuestra que los productores y
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distribuidores no estdn dispuestos a asumir
la responsabilidad que les corresponde, po-
niendo freno a un producto potencialmente
capaz de causar un grave dafio a nifios y
j6venes.

Estamos hablando de nifias, nifios y ado-
lescentes, con una larga vida de consumido-
res por delante, por lo que debemos estar
vigilantes y propiciar medidas de control,
principalmente legislativas y fiscales, que
sean firmes y que estén coordinadas a nivel
de la Unién Europea.
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RESUMEN

Este trabajo corresponde a la traduccién al espafol de la
Colaboracién Especial publicada en The Journal of the Ameri-
can Medical Association en agosto de 1996, junto con el edi-
torial How to report Randomized Controlled Trials. The Con-
sort Statement, publicada en el mismo niimero.

En ella se describe la elaboracién de las Normas Consoli-
dadas para la elaboracién de los Informes de los Ensayos
Clinicos Controlados, por un grupo de trabajo formado por
los componentes del grupo SORT y del Grupo de Trabajo
Asilomar. junto con el director de una revista y el autor del
informe de un ensayo clinico. El trabajo se realizé mediante un
proceso Delphi y el resultado fue una lista de comprobacién
{checklist) y un diagrama de flujo. La primera estd compuesta
por 21 puntos que se refieren principalmente a los métodos.
resultados y discusién del informe de un ensayo clinico con-
trolado. identificdndose la informacién necesaria para poder
evaluar la validez interna y externa del ensayo, valordndose la
mejora como positiva, tanto para los pacientes, como para los
directores de las revistas y los revisores de las mismas.

Palabras clave: Ensayo clinico controlado. Grupo de tra-
bajo. Método Delphi.
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ABSTRACT

Improving the Quality of Reporting
of Randomized Controlled Trials
The CONSORT Statement

This summary corresponds o the translation into Spanish of
the Special Communication published in the Journal of the
American Medical Association in August 1996, along with the
editorial published in the same issue «How to report Randomi-
zed Controlled Trials. The Consort Statement». It describes the
Consolidated Standars for Preparation of Controlled Clinical
Trials, prepared by a work group made up of members of the
SORT Group and of the Asilomar Work Group. along with the
director of a magazine and the author of the report on a clinical
trial. The work was carried out by means of a Delphi process
and the result was a check list and a process diagram. The check
list is made up of 21 items that mainly refer to methods. results
and discussions on the report of a controlled clinical trial, iden-
tifying the necessary information in order to be able to evaluate
the internal and extemnal value of the report. judging the impro-
vement to be positive for the patient, the editors and the re-
viewers of the magazines.

Key words: Controlled Clinical Trial. Work Group.Delphi
Method.
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El ensayo clinico controlado (ECC), més
que ninguna otra metodologia, puede tener
un impacto muy fuerte e inmediato en la
asistencia del paciente. Lo ideal es que el
informe de dicha evaluacién le comunique
al lector la informacién necesaria sobre el
disefio, proceso, andlisis y generabilidad del
ensayo. Esta informacién servird para que
el lector pueda juzgar la validez interna y
externa del ensayo clinico. Una informacién
completa y precisa también redunda en be-
neficio de los directores y revisores, en lo
que se refiere a los manuscritos presentados
a las revistas. Para que los ECC puedan
beneficiar a los pacientes, el informe pre-
sentado tiene que cumplir al mdximo posi-
ble las normas establecidas.

La evidencia de los dltimos 30 afios per-
mite apreciar una diferencia abismal entre la
informacién que se debe facilitar sobre un
ensayo y lo que en realidad se ha publicado
en la literatura. En un anélisis de 71 ECC con
resultados negativos publicados entre 1960 y
1975, los autores informaban que la mayor
parte de estos ensayos tenfan muy pocos pa-
cientes para poder observar diferencias, ya
fueran grandes o moderadas. Veinte afos
mas tarde, JAMA informé de un trabajo de
investigacion, indicando una mejora en la si-
tuacién y expresaba su preocupacion por los
informes de los ECC en general.

En un esfuerzo por corregir éste y otros
problemas, el grupo para establecer las Nor-
mas para la Informacién sobre Ensayos
(SORT en inglés) se reuni6 los dias 7 y 8 de
octubre de 1993. Como conclusién del ta-
ller, el grupo SORT hizo una propuesta para
los informes de los ECC: el informe estruc-
turado. En la propuesta se fijaban 24 puntos
esenciales que habr{a que incluir en el infor-
me que se hace de un ensayo clinico, apor-
tando la evidencia empirica de las razones
por las que habia que incluir dichos puntos,
con un formato en el que se mostraba como
habia que incluirlos.

Aproximadamente cinco meses més tarde
(del 14 al 16 de marzo de 1994), otro grupo,

el Grupo de Trabajo Asilomar, encargado de
las Recomendaciones para los Informes de
los Ensayos Clinicos en la Literatura Biomé-
dica, se reunio para discutir los problemas
inherentes a los informes de los ensayos cli-
nicos. En esta reunién se decidié hacer una
sugerencia a los directores de las revistas
para que incluyeran determinadas instruc-
ciones para los autores.

En un editorial posterior se instaba a estos
dos grupos a que se reunieran y elaboraran
recomendaciones a partir de las propuestas
hechas de cada grupo. Ademds de ser una
propuesta pragmadtica, tenia la posibilidad de
aumentar el consenso, que a su vez podria
servir para mejorar la calidad de los infor-
mes de los ensayos clinicos y asi poder di-
fundirlos a una audiencia mds amplia.

El 20 de septiembre de 1995 un total de 9
miembros (incluidos directores, epidemidlo-
gos y estadisticos) del grupo SORT vy del
Grupo de Trabajo Asilomar, se reunieron en
Chicago. A la reunidn asistieron dos perso-
nas mds: el director de una revista (RH), que
habfa expresado su interés en ayudar a me-
jorar los informes de los ECC, y el autor
(DS) del informe de un ensayo, que estaba
de acuerdo con el enfoque SORT.

METODOS

Se inici6 la jornada de trabajo analizando
las propuestas de los grupos SORT y Asilo-
mar, para comprobar en qué puntos conte-
nian dreas similares e identificar cudles eran
Unicos en cada una de ellas. A continuacién
se analizaron uno por uno los puntos que
tenfan contenidos comunes. Se decidio, a
priori, mantener s6lo aquellos sobre los que
habia evidencia empirica, caso de que estu-
viera disponible, cuya falta pudiese sesgar la
estimacion de los efectos de las intervencio-
nes. Se utilizé el sentido comiin en los pun-
tos incluidos para los que no existia eviden-
cia empirica. Los puntos se eligieron me-
diante un proceso Delphi modificado. Se
recalcd la necesidad de incluir los puntos
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minimos imprescindibles, manteniendo
siempre los estdndares adecuados en cuanto
a los informes de los ECC. Se utilizé el
mismo enfoque a la hora de decidir los pun-
tos que, siendo dnicos en cada una de las
propuestas, convenia mantener en la lista de
comprobacién definitiva (checklist). La jor-
nada finaliz6 con una discusién sobre la uti-
lizacién del diagrama de flujos incluido en
la propuesta del grupo SORT y el formato
del informe de un ensayo clinico. Aproxi-
madamente una semana después de haber
finalizado la reunion, se envid a cada uno
de los asistentes a la misma un borrador del
informe, para que fuera estudiado en pro-
fundidad. El proceso continué hasta que se
consideréd que el informe recogia exacta-
mente lo que se habia hablado durante la
reunioén.

RESULTADOS

El resultado final fue la elaboracién de
las Recomendaciones de las Normas Con-
solidadas para los Informes de los Ensayos
Clinicos (CONSORT): Una lista de com-
probacion (tabla 1) y un diagrama de flujo
(figura 1). La lista de comprobacién incluye
21 puntos que se refieren principalmente a
los métodos, resultados y discusion del in-
forme de un ECC, identificando las claves
de la informaci6n necesaria para poder eva-
luar la validez interna y externa del informe.
Se incluyd una referencia como minimo
para cada punto, cuando fue necesaria (ta-
bla 1). Del digrama de flujos se puede ex-
traer informacién sobre el progreso de los
pacientes que participaron en un ECC con
dos grupos paralelos, quiz4s el tipo de ensa-
yo més frecuentemente resefiado. En los in-
formes de los ECC con mayor niimero de
grupos, serd necesario introducir los ajustes
necesarios, asi como en los ECC con disefio
diferente.

Recomendamos, por ejemplo, que de los
ECC se informe de la forma en que se ge-
nerd la secuencia de asignacion (por ejem-
plo, por ordenador) o cémo se ocultd (por
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ejemplo, por orden numérico, opaco, por so-
bre cerrado) la misma, hasta que el paciente
fue asignado a un grupo de forma aleatoria,
lo que es posible en todos los ensayos.
Schulz y colaboradores han demostrado em-
piricamente que los ensayos clinicos en los
que la secuencia de asignacién se habia ocul-
tado de forma inadecuada, habian producido
m4s estimaciones sobre los efectos de trata-
miento (odds ratios inferiores, como media
en un 30%-40%) comparados con los ensa-
yos en los que los autores informaron de un
adecuado ocultamiento en la asignacion (es
decir, ocultando las asignaciones de inter-
vencion a las personas que participaron en el
ensayo, hasta el momento de la asignacién).
Una posible interpretacion es que algunos
ensayos con una informacién inadecuada de
ocultacién de asignacidén tenfan una aleato-
rizacién defectuosa y la aleatorizacién de-
fectuosa daba como resultado la introduc-
cién de sesgos.

COMENTARIO

Aunque un informe cumpla todas los pun-
tos incluidos en la lista de comprobacién, y
aporte el diagrama de flujo, también es im-
portante la manera en que se presentan los
informes de los ECC (es decir, su formato).
Para nosotros el formato idéneo es el que
incluye una combinacién de cinco subapar-
tados en el texto del informe y el uso de la
lista de comprobacién durante el proceso de
presentacion de informes.

Tres de los subapartados entran dentro de
la seccién de “Métodos” del informe de un
ensayo: protocolo, asignacién y enmascara-
miento. Por ejemplo, bajo el subapartado
“asignacidn”, los autores describirian la uni-
dad de aleatorizacién (por ejemplo, a nivel
de paciente). Los otros dos subapartados se
incluyen cuando los autores informan de los
resultados: flujo y seguimiento de los parti-
cipantes, y andlisis. Los subapartados de flu-
Jjo y seguimiento de participantes se utili-
zan conjuntamente cuando se describen los
detalles del diagrama de flujos. Estos cinco
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Lista de comprobacién con los 21 puntos que contienen la informacién necesaria
para la evaluacion de un ensayo clinico controlado

Tabla 1

Tiulo Subapartado

Descripcion

cEn qué
pdgina?

Titulo
Resumen
Introduccidn

Identificar el estudio como un ensayo aleatorizado’.

Utilizar un formato estructurado®”,

Presentar las hipétesis definidas, los objetivos clinicos el subgrupo
planificado o los andlisis covariados'”.

Métodos Protocolo

Describir:

La poblacién de estudio, junto con los criterios de inclusién o
exclusién.

Las intervenciones planificadas con sus fechas

Mediciones primarias y secundarias de resultados y las

diferencias minimas mds importantes; ¢ indicar cémo se ha
. X

calculado el tamaio de la muestra™"'

Exposicion y métodos de los andlisis estadisticos, detallando los
principales andlisis comparativos y si fueron completados con
: ” 2

intencién de tratar' ",

Reglas de detencion definidas prospectivamcmem.

Asignaci6n

Describir:

¢ La unidad de aleatorizacién (por ejemplo, individual, grupo,
geogréfica)ls.

» Meétodo utilizado para generar el programa de asignacion'®.

* Método de ocultacién de asignacién y coordinacion de
asignaciones' .

® Método para separar el generador del gestor de asignaciones 1718

Enmascaramiento

Descripcién del mecanismo (por ejemplo, cdpsulas, tabletas); si-
militud en las caracteristicas de tratamiento (por ejemplo, aspecto,
sabor); control del programa de asignaciones (posicion del codigo
durante el ensayo y cuando se rompe); evidencia de ocultamiento
con €xito entre los participantes. la persona que se encarga de la
intervencién, evaluadores de resultados y analistas de datos ™~

Resultados Flujo y seguimiento
de participantes

Proporcionar un diagrama (figura) resumiendo el flujo de partici-
pantes, el ndmero y programa de asignacién de aleatorizacién,
intervenciones y medidas para cada uno de los grupos aleato-
rizados™?'.

Andlisis

Especificar el efecto estimado de la intervencién sobre las medidas
primarias y secundarias, incluyendo una estimacién de puntos y
una medida de precisién (intervalo de confianza) ™

Especificar los resultados en ndmeros absolutos, cuando sea
factible (ejemplo 10/20, no 50%).

Presentar un resumen de datos y una descripcién adecuada y las
estadisticas inferenciales detalladas para permitir un andlisis
alternativo y la reproduccién del ensayo™.

Describir las variables de ;})ﬁronéstico por grupo de tratamiento y
cualquier método de ajuste™.

Describir las desviaciones del protocelo del estudio, segin se ha
planificado, junto con las causas por las que se han producido.

Comentarios

Facilitar interpretacién especifica de los datos del estudio,
incluyendo origen de los sesgos y de imprecision (validez interna)
y discusion de la validez externa, incluyendo, si es posible, las
medidas de tipo cuantitativo.

Ofrecer una interpretacion de tipo general de los datos, a la luz de
la totalidad de la evidencia disponible.
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Figura 1
Flujo de las diferentes fases de un ECC, incluyendo flujo de participantes,
abandonos y medida de resultados primarios y secundarios

Pacientes registrados o elegibles (n=...)

No aleatorizados (n=...)
Razones (n=...)

Intervencién estandar recibida
segiin se asignd (n=...)

No se recibid estandar
Intervencién segiin se asignd (n=...)

Intervencién recibida
segun se asigno (n=...)

No se recibi6 intervencién
segin se asignd (n=...)

|

Seguimiento realizado (n=...)
Cadencia de resultados primarios

Seguimiento realizado (n=...)
Cadencia de resultados primarios

y secundarios

y secundarios

Abandonos (n=...)

[ntervencion no efectiva (n:...)
Pérdidas durante el seguimiento (n=...)
Otros (n=...)

Abandonos (n=...)

Intervencion no efectiva (n:...)
Pérdidas durante el seguimiento (n:...)
Otros (n=...)

|

I Ensayo finalizado (n=...) I

Ensayo finalizado (n=...)

R = Randomizacion.

subapartados sirven para que el lector sepa
en cada caso donde encontrar la informa-
cién mds importante. Las revistas que reci-
ben informes de ECC deberfan exigir la lista
de comprobacién completa. Por ejemplo,
los autores tendrian que especificar si el in-
forme del ensayo clinico describe o no la
unidad de aleatorizacion, y, si la describe,
doénde estd documentada en el informe. En
determinadas ocasiones, se requeririn mo-
dificaciones en la estructura de los infor-
mes, cuando haya diferencias debidas por
ejemplo a métodos méds complejos.

La ventaja del formato CONSORT es que
no se tienen que hacer excesivos cambios

Rev Esp Salud Publica 1998, Vol. 72, N.° 1

en cuanto a la legibilidad o extensién del
manuscrito y a la claridad y organizacién del
informe de un ensayo, con la inclusién de los
cinco nuevos subapartados, mientras que, al
mismo tiempo, la informacién presentada a
los directores y los revisores aumenta al ma-
ximo, utilizando la lista de comprobacion.
Esta forma evita algunas de las criticas a los
formatos de los informes que se propusieron
en ocasiones anteriores.

Algunos autores, directores, e incluso re-
visores, puede que encuentren estas reco-
mendaciones para los informes de los ECC
dificiles, e incluso restrictivas. Opiniones
similares se recibieron cuando se propuso
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que los restimenes aportaran mds informa-
cién. Tanto los esfuerzos realizados por
separado como en el grupo CONSORT, se
produjeron basado en la necesidad de pro-
porcionar a los lectores una informacién
valida y con suficientes contenidos sobre
el disefio, andlisis y forma de realizar los
ECC.

Nos podrian tachar de negligentes si no
evaludramos si el enfoque CONSORT ha
tenido el impacto deseado. En dicha eva-
luacién se ha de incluir el disefio que pro-
ponemos, con las mejoras en cuanto a la
presentacion de los informes de los ECC.
Es necesario evaluar tanto el proceso
como los resultados, como por ejemplo la
legibilidad del informe, su extensién, asi
como otros estdndares de evaluacion de
calidad. En los préximos meses se traba-
jard en el disefio y aplicacién de dicha
evaluacién.

Durante la reunién se estuvo de acuerdo
de forma undnime en que los informes de
los ECC, y de cualquier investigacién en
general, son frecuentemente incompletos,
Ya se han citado ejemplos de informes
inadecuados y las consecuencias que ello
conlleva. Por tal razén, decidimos que
nuestras deliberaciones fueran difundidas
tanto como sea posible, con la esperanza
de que las recomendaciones del grupo
CONSORT sirvan para que los informes
de los ECC sean mds completos y com-
prensivos. Somos conscientes de que serd
necesario revisar estas recomendaciones,
segln se vaya teniendo mds experiencia.
Invitamos a todos los directores de revis-
tas y directores de ensayos clinicos a uti-
lizar la lista de comprobacién y el diagra-
ma de flujo CONSORT. Ambos estan dis-
ponibles para todos los directores
interesados que deseen difundir esta in-
formacidn a sus revisores. Los lectores in-
teresados también pueden encontrar la lis-
ta de comprobacién y el diagrama en la
pagina web de JAMA. (http://www.ama-
assn.org).
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El soporte financiero para este estudio fue provisto
por los laboratorios Abbot, Abbott Park III y el Council
of Biology Editors, North brook I11. Deseamos agrade-
cer también a todos los componentes del grupo de Nor-
mas para la Informacién sobre Ensayos y al Grupo de
Trabajo Asilomar la redaccién de las Recomendaciones
para la presentacién de los Informes de los Ensayos
Clinicos en la Literatura Biomédica, lo que nos ha ayu-
dado a llegar a este punto. Asi como expresar nuestro
sincero agradecimiento a las personas que revisaron el
manuscrito.
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RESUMEN

La descentralizacién de los servicios sanitarios, en cual-
quier pais, s un proceso que les afecta profundamente cuando
tiene lugar. Asi ha ocurrido también en Espafia, dénde las
entidades que han recibido las competencias y servicios des-
centralizados (las Comunidades Auténomas) son de dmbito
regional y han asumido responsabilidades de naturaleza politi-
ca y no sélo administrativa, en un proceso que puede ser
caracterizado como de «devolucién». Se analizan en primer
lugar las razones del proceso espafiol. Sus propias caracteristi-
cas permiten afirmar que se ha producido por razones externas
al sector sanitario, y que éste ha debido adaptarse al cambio
politico general. Una segunda peculiaridad es la simultaneidad
de una distribucién territorial de competencias y servicios con
la posibilidad de otra descentralizacién de caricter funcional
para la gestién de centros y servicios sanitarios. La combina-
cién de ambas clases de procesos ha abierto amplias posibili-
dades de diversificacion del sistema sanitario espafiol. Se hace
referencia en este trabajo a los efectos cuantitativos, en el
sentido de ampliacién o disminucién de las diferencias entre
los distintos territorios, del proceso de descentralizacién, y
asimismo, se analizan algunos efectos cualitativos de cardcter
general. El desarrollo de formas de coordinacién del sistema
sanitario, que se estudian a continuacién, ha sido limitado y
son necesarias nuevas lineas de desarrollo en este campo. Por
dltime, se consideran las posibilidades de futuro del sistema
sanitario espafiol como sistema descentralizado, valordndose
que tiene que ver con dos cuestiones principales: en primer
lugar. la consideracién del grado de diferenciacién entre los
servicios sanitarios autonémicos que es compatible con el man-
tenimiento de un sistema de proteccidn sanitaria en todo el
territorio espafiol para todos los ciudadanos y, en su caso, el
establecimiento de los limites que lo garanticen: y en segundo
lugar, la definicién de las relaciones entre los servicios sanita-
rios autondmicos en un sentido cooperativo o competitivo.

Palabras clave: Descentralizacién. Comunidades Auténo-
mas. Servicios sanitarios. Coordinacién. Desigualdades sanita-
rias.
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ABSTRACT

Analysis of the Origin, Situation and
Future Prospects of the
De-Centralisation Process of the
Spanish Health System

The de-centralisation of health services in any country is a
process that involves profound change. This is what has occu-
rred in Spain, where the entities that have received authority
for de-centralised services (Autonomous Communities) are re-
gional and have assumed political as well as administrative
responsibilities within, what could be defined as, a process of
«devolution». Firstly, the reasons behind the Spanish process
are analised. The nature of the process enables it to be confir-
med that it has been a result of causes non-related 1o the health
sector, which has had to adapt to the global political change.
A second feature is the coinciding of territorial distribution of
authority and services with the possibility of further de-centra-
lisation of a functional nature in the managing of health centres
and services. The combination of both types of processes has
enabled a large number of diversification possibilities for the
Spanish Health System. This study refers, in quantitative
terms, to the increase or decrease in differences between re-
gions, the de-centralisation process and, therefore analises cer-
tain general qualitative effects. Developing of ways to co-or-
dinate the health system, to be studied later, has been limited
and further developments are necessary in this area. Finally,
future prospects of a de-centralised Spanish health system are
considered in relation to two principal issues: firstly, the level
of difference amongst autonomous health services that is com-
patible with the ability to maintain health protection for all
citizens thoughout Spain and, as the case may be, establishing
of the limits to guarantee such level: secondly, defining of the
relations between autonomous health sevices in terms of co-
operation of competition.

Key Words: Decentralisation. Autonomous Communities.
Health Services. Coordination. Health Inequalities.
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INTRODUCCION

A lo largo de la historia hay pocas oca-
siones en las que se tenga la oportunidad de
asistir a un cambio fundamental en la con-
formacién de un pafs. Un cambio de ese
cardcter ha tenido lugar en Espafia con la
constitucién del Estado de las Autonomias.
Sus efectos se extienden a todos los dmbitos
en los que se ha producido la descentraliza-
ci6n de las responsabilidades o servicios co-
rrespondientes.

Sin embargo, los efectos en cada uno de
esos dmbitos, en particular en el sanitario,
han sido pocas veces analizados de manera
independiente. Otros cambios, de manera
especifica en nuestro caso los relacionados
con las nuevas modalidades de gestién de
los servicios, han sido objeto de una aten-
cién mds especial.

El objetivo de este trabajo es llamar la
atencién sobre las caracteristicas y conse-
cuencias de la descentralizacién que ha te-
nido lugar en Espafia, también en el 4mbito
sanitario. Unas y otras configuran ese pro-
ceso como el acontecimiento més importan-
te y condicionante ocurrido en los servicios
sanitarios espafioles en las dos tltimas dé-
cadas. Analizar ambas cuestiones, por otra
parte, es una actuacion indispensable para
orientar los cambios producidos hacia la
consecucion de unos servicios sanitarios
mds eficaces, equitativos y eficientes para
todos los ciudadanos.

Las caracteristicas del proceso

La complejidad de un proceso de descen-
tralizacion como el que ha tenido lugar en
Espafia, exige andlisis amplios, los cuales
han sido ya objeto de estudio'. Con carécter
general, sin embargo, cabe describir el pro-
ceso de descentralizacién fundamental
como una «devolucién» (proceso de des-
centralizacién politica en la que la capaci-
dad de decisidn se transfirié a un nivel po-
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litico inferior) segin la terminologia al
uso??

Las entidades a las que se transfirié la
responsabilidad politica sanitaria son de ni-
vel regional, las Comunidades Auténomas,
pero el proceso no ha sido homogéneo en
todos los dmbitos de responsabilidad sanita-
ria.

Una descripcién somera del sistema sani-
tario espafiol antes de la descentralizacién
permitiria caracterizar tres grupos de distin-
tos de competencias mds importantes: las de
Salud Ptblica en sentido amplio, incluyendo
la planificacién sanitaria, dependian antes de
la democracia de una Direccién General de
Sanidad, integrada en el Ministerio de la Go-
bernacién (o de Interior). Los servicios sani-
tarios asistenciales mds generales, por su
parte, se gestionaban bajo la responsabilidad
de un érgano de la Seguridad Social (el Ins-
tituto Nacional de Previsién, mas tarde Insa-
lud), que dependia del Ministerio de Traba-
jo. Por tiltimo, un grupo de centros sanitarios
especiales, encargados hasta entonces de
«luchas sanitarias» especificas (lepra, tuber-
culosis, otras enfermedades infecciosas, cdn-
cer), formaban un grupo independiente,
agrupado en un organismo denominado Ad-
ministracién Institucional de la Sanidad Na-
cional (AISNA) también bajo la responsabi-
lidad del Ministerio del Interior.

Con la instauracién de la democracia en
Espafa se creé un Ministerio de Sanidad y
Seguridad Social en 1977, que tenia como
precedente dnico un corto periodo durante la
época de la Segunda Reptiblica. En él se
unificaron los tres grupos de competencias
citadas (no asi otras competencias sanitarias,
a alguna de las cuales se alude mds adelante,
que permanecieron dispersas por otros De-
partamentos Ministeriales).

Sin embargo, a la hora de ceder responsa-
bilidades a las Comunidades Auténomas se
reprodujo la division previa: todas las Co-
munidades Auténomas recibieron la capaci-
dad de asumir las responsabilidades en las
materias de Salud Publica, incluida la plani-
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ficacion, asi como la de gestionar la red de
centros especificos integrados en la AISNA.
Y, de hecho (tabla 1). asumieron tales com-
petencias en los primeros afios siguientes a
su propia constitucién como Comunidades
Auténomas.

Por el contrario, las transferencias para
gestionar los servicios sanitarios asistencia-
les de la Seguridad Social (Insalud) se limi-
taron a un nimero reducido de Comunida-
des Auténomas, y aun entre las que tenfan
reconocida tal capacidad, el proceso de
asuncidn real de las competencias ha sido
disperso en el tiempo (tabla 1). La transfe-
rencia de esta materia a las Comunidades
Auténomas que atin no la tienen. requiere
modificaciones legales para abrir la capaci-
dad legal de asumir esa competencia, a las
que tendrd que seguir el proceso real de
transferencia, lo que es previsible que con-
suma aun periodos de tiempo relativamente
amplios.

Tabla 1

Transferencias de competencias a las Comunidades
Auténomas en materia de Sanidad

1979- 1981- 1986-  1991-
1980 1985 1990 1995

Sanidad 9 8 — —
AISNA 2 11 4 —
[nsalud — 2 2 3

Los origenes del proceso

La decision de la transferencia de los ser-
vicios sanitarios a las Comunidades Aut6-
nomas (atin con distintas modalidades y ex-
tensién) no fué una decisién primaria orien-
tada a la mejora de la gestion de los
servicios, o al acercamiento de éstos a los
ciudadanos: los servicios sanitarios se trans-
firieron, y deberdn transferirse en lo que atin
resta, a las Comunidades Auténomas por-
que se habian constituido éstas y para lle-
narlas de un contenido més. A su vez, la
decisién de crear esas entidades se adopté
para resolver problemas de integracién po-
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litica general, en especial de las llamadas
«nacionalidades historicas»; esta tarea se lle-
vo a cabo con mayor o menor acierto,
abriendo el campo a otros problemas nue-
vos, acordes con las modalidades de descen-
tralizacion establecidas.

La afirmacion contraria (que las Comuni-
dades Auténomas se constituyeran para fa-
cilitar la mejora de la gestién de los servi-
cios, o para acercar las responsabilidades a
los ciudadanos) no responde a la realidad del
proceso, aunque estos argumentos se hayan
afiadido luego para justificar algunas de las
ventajas posibles de las entidades previa-
mente constituidas.

Este hecho es bdsico para comprender
c6mo se ha desarrollado el proceso en aspec-
tos fundamentales del mismo, como son el
ritmo y los contenidos de la descentraliza-
cion: la decisién de las cuestiones cuya res-
ponsabilidad deberfa transferirse a las Co-
munidades Auténomas en cada campo se
adopt6 de manera urgente, condicionada por
urgencias més generales, las de la propia
Constitucién de 1978, sin debates sectoriales
especificos que permitieran un planteamien-
to mds adaptado a cada campo concreto; y
se ejecutd de manera inmediata, sin esperar
la existencia de leyes sectoriales que facili-
tasen una perspectiva armoénica y coordinada
del proceso.

En el d4mbito sanitario, la norma «secto-
rial» llamada a ordenar el sistema sanitario
espafiol (Ley General de Sanidad) es de
1986, fecha en la cual se habian realizado ya
buena parte de las transferencias derivadas
de la distribucién competencial establecida
(tabla 1).

Por otra parte, se discuten mas adelante
los problemas derivados de la transferencia
de las competencias mdas genuinas de autori-
dad sanitaria, que se cedieron a todas las
Comunidades Aut6nomas (a través de la
atribucién de competencias a todas ellas en
materia de «Sanidad e Higiene»). Por el con-
trario, probablemente por razones de reper-
cusién econdémica mds inmediata y evidente,
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la cesion de comp(,tencias en materia de
geiuon de los servicios sanitarios, se res-
tringié inicialmente a un ndmero mds redu-
cido de Comunidades Auténomas, abriendo
¢l campo a un problema todavia no resuelto,
que previsiblemente deberd acabar con la
ampliaciéon de esas competencias a todas

ellas.

El mismo hecho sirve también para com-

nrender cdmo el nanel de los servicios sani-

prender como el papel de 0s sani
tarios ha sido, como consecuencia, en mu-
chos casos el de adaptarse al «terreno de
juego» que se les ha marcado desde fuera,
y con arreg[o a logicas distintas a la suya
propia. Las razones sanitarias hubieran de-
terminado probablemente una distribucién
diferente de responsabilidades y servicios.
Pero las demandas de eficacia, eficiencia y
equidad dirigidas a los servicios sanitarios
no podrdn ser respondidas en un contexto
que no sea el politico establecido por las
coordenadas generales del proceso, y con
los instrumentos que se derivan del mismo.

El determinante politico, como causa
fundamental del proceso descentralizador,
es también la razén por la que las caracte-
risticas del mismo, tal como ha tenido lugar
en Espafia, no se ajusten a las que le corres-
ponderian si se analiza el proceso desde un
punto de vista econémico y de la teoria de
las organizaciones, compardndolo con los
procesos de descentralizacion que tienen lu-
gar en las grandes empresas, como han es-
tudiado algunos autores®.

Por otra parte, las propias caracteristicas
del proceso general determinan la irreversi-
bilidad del mismo incluso a niveles secto-
riales: una vez atribuidos ciertos poderes
(competencias) a las Comunidades Aut6no-
mas, no cabe, razonablemente, plantear la
reversion de esas facultades, ain sobre la
base de la disfuncionalidad de la distribu-
cién de competencias efectuada, pues la
reasignacion de poderes no serd aceptada en
ninguin caso por las nuevas entidades a las
que se han atribuido las competencias. Esa
razén politica general afecta a cualquier
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planteamlento parcial que pueda hacerse con
arreglo a l6gicas sectoriales especmcas y
abocan a éstas a un callején sin salida si se
plantean como alternativas tnicas a lo exis-

tente.

Coexistencia de diversas formas
de descentralizacion

Otro ”Spt‘:CT a sefialar es que el Proceso
de descentralizacion fundamental que ha te-
nido lugar en Espafia ha sido de cardcter
territorial: las competencias distribuidas en
el proceso que se ha descrito, lo fueron a
entidades politicas constituidas en territorios
concretos. Sin embargo, ese proceso funda-
mental coexistié con otras formas de distri-
bucion de ciertos poderes, sobre todo en el
terreno de la gestion de determinados servi-
cios asistenciales, que ya se daban con ante-
rioridad al proceso de descentralizacion te-
rritorial principal. Asi puede considerarse,
por ejemplo, la gestién independiente de la
asistencia sanitaria de las Mutualidades de
funcionarios (Muface, Mugeju e Isfas), o la
de las denominadas «Entidades colaborado-
ras de la Seguridad Social», cuyas formas de
gestién estaban y se mantienen al margen de
la gestion de los servicios sanitarios genera-
les, y que no han sido afectadas por el pro-
ceso de transferencias territoriales.

Junto con esas formas de gestién indepen-
diente preexistentes, que corresponden al ni-
vel del aseguramiento sanitario, los procesos
de descentralizacion territorial se han carac-
terizado por la potenciacién de nuevas for-
mas de gestion de centros y servicios (hos-
pitales y otros), tendentes a la autonomia de
los centros, al margen del derecho adminis-
trativo que ha caracterizado hasta ahora los
servicios mds generales.

Desde un punto de vista teérico, se ha
discutido la adecuacién de incluir unas y
otras formas de gestién diferentes a la gene-
ral como procesos de descentralizacion de
naturaleza «funcional»*®. En tanto constitu-
yen otras formas de atribucién de poderes a
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entidades distintas a las que realizaban con
anterioridad esas funciones con caricter
mds general, si parece adecuada tal conside-
racion.

En todo caso, es peculiar del proceso de
descentralizacion espafiol la coexistencia
del proceso de descentralizacién territorial
con esa otra clase de procesos de descentra-
lizacién «funcionales» (una experiencia si-
milar ha tenido lugar en Croacia’, sin que se
conozcan valoraciones mds amplias de los
efectos de la coincidencia de ambos tipos de
procesos). Mas aiin, lo caracteristico del
proceso espailol, es la potenciacién de la
posibilidad de procesos «funcionales» por
la descentralizacién territorial previa reali-
zada. El efecto final de la combinacién de
ambas clases de procesos, es la posibilidad
de una amplia diversificacién del sistema
sanitario, que se ha asumido como adecuada
para éste (no puede interpretarse de otra for-
ma la Ley 15/97, de 25 de abril, que abre la
posibilidad de nuevas formas de gestién, sin
hacer referencia a algunas experiencias en
determinadas Comunidades Auténomas que
se salen del dmbito marcado), ain antes de
evaluar los efectos de tal diversificacion,
tanto desde el punto de vista de la cobertura
de los servicios como desde el del control
del gasto.

Sin pretender sobreestimar sus efectos,
uno de los elementos que han podido con-
tribuir a ese proceso de potencial diversifi-
cacion es la falta de una cultura corporativa
de los servicios sanitarios, concretada en la
debilidad de la «tecnoestructura» (los cuer-
pos de funcionarios existentes), siguiendo la
terminologia de Mintzberg. La ausencia o
debilidad de esos grupos se ha descrito
como caracteristica de los pafses mediterra-
neos®, y en particular de Espaiia, y ha tendi-
do a llenarse en nuestro caso, como en otros,
mediante el recurso al personal asistencial,
que por su propia orientacién y formacién
carece también de una cultura global de los
servicios, aunque su funcién sea la presta-
cién concreta de éstos. Entre los efectos del
recurso a esa clase de personal, estd la ines-
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tabilidad de las «tecnoestructuras» existen-
tes en cada momento, que son sustituidas por
razones de afinidad politica al partido que
gobierna en cada caso.

Los procesos de descentralizacién, por
otra parte, se han descrito como un momento
propicio para la importacién de modelos de
otros paises, en especial si se carece de un
modelo definido propio®. Esta es la situacion
en Espafia afios después de la Ley General
de Sanidad: esta norma siguié pautas de or-
ganizacién y planificacion de los servicios
que estuvieron vigentes, sobre todo en los
Servicios Nacionales de Salud, durante largo
tiempo; pero cuando en Espafia entré en vi-
gor, la mayoria de ellos (el Reino Unido;
Suecia) se estaban planteando ya otras for-
mas de organizacion para afrontar los nue-
vos problemas (fundamentalmente de efi-
ciencia y control del gasto, pero también de
legitimaci6n ante una poblacién de caracte-
risticas nuevas) a los que debian enfrentarse,
por otra parte similares a los que se plantea-
ron en Espafia casi de forma inmediata a la
aprobacion de la Ley.

La combinacién de esa falta de modelo
propio para afrontar dichos problemas, junto
con la ausencia de la tecnoestructura adecua-
da, descrita en el pérrafo anterior, ha podido
contribuir a la difusién de algunos modelos
de reforma en la linea de la «gestién» de los
servicios, como solucién para todos los pro-
blemas de éstos, que hoy dominan netamen-
te en el discurso sanitario espafiol.

Sin embargo, seguramente la razén mds
importante para justificar las amplias posibi-
lidades de diversificacién derivadas del pro-
ceso de descentralizacién que ha tenido lu-
gar en Espafia, hay que buscarla en la situa-
cién y actitudes del Ministerio de Sanidad y
Consumo. Desde un punto de vista estructu-
ral, a éste no se le atribuyeron competencias
sobre las distintas formas de descentraliza-
cién «funcional» preexistentes (por ejemplo,
las mutualidades de funcionarios). Pero, en
la préctica, tampoco demostré ningin afdn
coordinador o regulador de las nuevas mo-
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dalidades de gestién que se iban producien-
do en las Comunidades Auténomas. Y
cuando finalmente lo ha hecho, a través de
la Ley citada, ha sido para abrir puertas, sin
otra clase de desarrollo regulador general.
La actitud mantenida por el Departamento
de Sanidad, puede calificarse como global-
mente mds preocupada por las modalidades
de gestion de los servicios en los territorios
de los que es todavia responsable (el Insa-
lud) que por el papel de coordinacion gene-
ral que, nadie discute, le debe corresponder
en el conjunto del Sistema.

Los elementos de coordinacion
del Sistema

En tanto el proceso de descentralizacién
no suponga la separacién de un sistema sa-
nitario en servicios por completo indepen-
dientes, el establecimiento de instrumentos
de coordinacién debe ser paralelo al desa-
rrollo del propio suceso descentralizador.

Los instrumentos de coordinacién son se-
mejantes entre Unos y otros pafses con sis-
temas descentralizados y abarcan distintas
formas: el establecimiento de un drgano
multilateral de relacion entre las entidades
descentralizadas y con el que desempefia el
papel central del sistema; los sistemas de
informacion y planificacion general; los
mecanismos de financiacién y presupuesta-
ci6n, que suponen el reparto de fondos que
suelen tener, total o parcialmente, un origen
comuin; las distintas modalidades de conve-
nios y subvenciones para propiciar la actua-
cién comiin en ciertos campos; las normas
«marco» 0 «bdsicas», de cardcter general y
obligado seguimiento en sus desarrollos por
parte de las entidades descentralizadas; vy,
finalmente, la denominada «alta inspec-
cién», como forma de seguimiento (limita-
do normalmente al control de legalidad de
las normas de las entidades descentraliza-
das) de la actuacidn de estas tltimas.

Dentro de ese marco general, el desarro-
llo de las distintas formas de coordinacion

18

caracteristicas propias en cada pafs, las
les se atienen a las condiciones especifi-
e

1as CONLILE Taph

En el caso espaiiol se consideran como las
miés relevantes las siguientes:

1. En primer lugar, las condiciones de
las transferencias a las Comunidades Au-
ténomas, que hacen a éstas politicamente
responsables de las competencias asumidas.
En los campos en los que estas administra-
ciones han recibido la competencia (y todas
las han recibido en materia de autoridad sa-
nitaria), no hay posibilidad de imponeries
actuaciones contrarias a sus propios crite-
rios, ni de demandarles responsabilidades
por otra via que no sea la politica citada.

Esta situacion influye sobre los drganos
de coordinacidn, cuyas decisiones no pueden
tener un cardcter distinto al de recomenda-
ciones, cuyo seguimiento queda a la volun-
tad de cada una de las entidades responsa-
bles. Esa limitacion, sin embargo, es comin
a los érganos de coordinacién de otros pai-
ses, y permite formas de adopcién de acuer-
dos que no se han agotado en nuestro caso’.

Como es 16gico, tal situacion tiene tam-
bién repercusion directa sobre las posibilida-
des de la denominada «alta inspeccidn», que
(salvo complejos mecanismos legales, que al
final no suponen tampoco la existencia de
otra coercién que la de los tribunales) no
puede alcanzar las expectativas de obligar
determinadas actuaciones por parte de las
Comunidades Auténomas, que se han de-
mandado en algunos casos.

2. En segundo lugar, las caracteristicas
del sistema de financiacion establecido, en
el que el Estado es el financiador tltimo,
mientras que el gasto se hace por las Comu-
nidades Auténomas, con una distribucién
vinculada al reparto poblacional de los fon-
dos, y un sistema de seguimiento del gasto
descentralizado inexistente en la practica.

Diversos autores han examinado las razo-
nes del crecimiento del gasto sanitario, tanto

Rev Esp Salud Publica 1998, Vol. 72, N.° 1



en Espafia como en otros pafses. Entre los
estudios mds recientes, los realizados sobre
el Reino Unido '*'" y Espaiia'?, coinciden en
sefalar que el factor mds importante de cre-
cimiento es el coste de las nuevas tecnolo-
gias incorporadas (del 80 al 90% del incre-
mento se justifica por esta razén), y que el
resto (entre el 10 y el 20% del total) puede
atribuirse al proceso de envejecimiento de
la poblacién. Segtin estos estudios. el creci-
miento del gasto, en contra de lo que suele
decirse, seria controlable en su participa-
cién en el Producto Interior Bruto (PIB),
con los niveles de crecimiento de la finan-
ciacién sanitaria mantenidos hasta ahora,
siempre que se dé un crecimiento econémi-
co global sostenido en niveles del 2,5 al 3%
en términos reales.

En esa situacion, la ausencia de informa-
cién econdmica real y publica de las Comu-
nidades Aut6nomas se ha convertido proba-
blemente en el mecanismo més inflacionista
del Sistema, pues facilita las demandas de
fondos adicionales basadas en supuestas in-
suficiencias financieras, en las que no es
posible diferenciar la parte atribuible real-
mente a la escasez de financiacién de la
correspondiente a la gestion de cada una de
las entidades (Comunidades Auténomas)
descentralizadas, a las que, de esa forma, no
es posible demandar la responsabilidad po-
litica que les corresponde.

Esa falta de informacién econdmica de
las entidades descentralizadas puede agra-
varse con el cada vez mds dificil seguimien-
to de las formas de descentralizacién «fun-
cionales» (los hospitales sometidos a nue-
vas modalidades de gestién; las nuevas
formas de gestion establecidas en algunas
Comunidades Auténomas en atencién pri-
maria) establecidas en cada territorio, lo que
puede repercutir en las posibilidades de
control del ritmo de crecimiento del gasto
sanitario.

Otra caracteristica especifica del sistema
de financiacién sanitario en Espafia, es la

falta de previsién de un reparto centralizado
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de una parte de los fondos, cuya eficacia
para promover el seguimiento de politicas
comunes ha sido puesta de manifiesto en
otros paises'®. Por comparacién con otros
6rganos de funcionamiento descentralizado
(asi, por ejemplo, la Unién Europea, cuya
capacidad para promover el cumplimiento
de sus acuerdos se pone en relacin con la
distribucion condicionada de los distintos
fondos de cohesion) se ha puesto en cuestién
la viabilidad real de promover un funciona-
miento mas eficaz del Consejo Interterrito-
rial, el 6rgano de coordinacién multilateral
propio del sistema espafiol, si no tiene un
cierto papel de reparto de aigunos fondos.

3. En tercer lugar, con cardcter general,
cabe sefialar la existencia de importantes
déficits, tanto en los sistemas de informa-
cién comiin (que no se han reforzado de
manera significativa respecto a la situacién
previa al proceso descentralizador), como en
los mecanismos e indicadores de planifica-
cion general. Respecto a estos ultimos, no
se han llegado a diferenciar todavia los que
pueden corresponder a los niveles centrales
del sistema, ni las formas en que puede pro-
moverse su establecimiento y seguimiento
por parte de las Comunidades Auténomas.

4. En cuarto lugar, el desarrollo de los
convenios ha sido también escaso y falto de
continuidad, de manera que, en la prictica,
no ha servido como instrumento de coordi-
nacién'*. Y la utilizacién de subvenciones
se frené como consecuencia de alguna sen-
tencia del Tribunal. Constitucional (STC de
6 de febrero de 1992), que se muestra parti-
daria, en la mayoria de los casos, de un re-
parto de los fondos similar y simultdneo al
de la financiacidn general, y sobre bases fun-
damentalmente poblacionales.

5. Por dltimo, el desarrollo de normas
«basicas», salvo la Ley General de Sanidad,
dotada en buena parte de su texto de ese
caracter, ha sido también escaso (puede ci-
tarse como ejemplo el tantas veces deman-
dado «Estatuto Marco» del personal del Sis-
tema Nacional de Salud). Su desarrollo futu-

19



Javier Rey del Castillo

ro se verd dificultado por su retraso, que
deberd afrontar [a existencia de normas en
muchas materias dictadas por las Comuni-
dades Auténomas, que serdn asf reticentes a
modificar sus desarrollos ya hechos.

Una panordmica conjunta como la descri-
ta, que resulta una valoracién negativa de la
situacién de la coordinacién sanitaria en
nuestro pafs, es, sin embargo, acorde con la
actitud global que se atribuyé al Ministerio
de Sanidad y Consumo en el apartado ante-
rior. La modificacion de esa situacién re-
quiere, por eso, el cambio de actitud y papel
a desarrollar por el Departamento, haciendo
un uso diferente de los medios a su alcance
que se describfan antes.

Algunos efectos de la descentralizacién

Hacer una valoracién general de los efec-
tos de distinto tipo (sobre la salud; sobre los
recursos; sobre la organizacién de los servi-
cios) que ha tenido el proceso de descentra-
lizacién constituye una tarea compleja, que
se ha tratado de iniciar en otros trabajos'.

Cabe sefialar aqui, a grandes rasgos, que
el proceso descentralizador no parece haber
aumentado significativamente hasta ahora
las desigualdades territoriales (no se hace
referencia en este caso a desigualdades so-
ciales, que han sido analizadas por otros
autores'® en distintos pardmetros de salud y
de dotacidn y organizacion de los servicios,
¢ incluso puede apuntarse una tendencia a
la convergencia en algunos dmbitos.

Esas tendencias pueden ser el resultado
de movimientos que ya existieran con ante-
rioridad a la constitucién de las Comunida-
des Auténomas (se ha descrito, por ejemplo,
la tendencia a la igualacién de los indices
de dotacion de camas hospitalarias piblicas
por territorios desde antes del proceso des-
centralizador'’. En el caso de los niveles de
salud, los movimientos van en paralelo a un
cierto acercamicnto cn los niveles promedio
de renta y servicios entre las Comunidades
Auténomas'®,

Desde el punto de vista de la organizacion
de los servicios, un cierto «efecto copia» de
lo realizado por otras administraciones, pue-
de haber desempefiado un papel importante:
as{, por ejemplo, puede explicarse que las
normas de constitucion de los servicios de
salud de las Comunidades Auténomas, ha-
yan seguido pautas distintas antes y después
de la Ley de Ordenaci6n Sanitaria de Cata-
lufia de 1990, que introdujo la novedad de
plasmar la separacién de las funciones de
financiacién y provision de los servicios,
como base para introducir dosis de compe-
tencia y mercado entre ellos, orientacion se-
guida por las normas posteriores de otras
Comunidades Auténomas. Pero las compa-
raciones podrian extenderse a otras dreas!*?'.
Los parecidos observados pueden deberse
mdas a esa forma de «contagio» que a una
adaptacion especifica a circunstancias que
son muy distintas en algunos casos, y que,
en principio, permitirfan considerar como
poco adecuadas para algunas de ellas lo que
puede resultar apropiado para otras (asi, se
han puesto ya de manifiesto en otros paises®
las dificultades y efectos de promover la
competencia entre servicios sanitarios en te-
rritorios donde sélo existe un proveedor; ése
es el caso de diversos territorios y servicios
en Espafa).

El efecto de la descentralizacion sobre las
diferencias entre territorios en distintos as-
pectos de los sefialados, debe ser objeto de
atencién preferente en el futuro. Pero se
quiere llamar la atencion aqui sobre otros
efectos del proceso descentralizador sanita-
rio espafiol de cardcter cualitativo:

e En primer lugar, que al quedar al mar-
gen del interés (y de la responsabilidad) del
organo coordinador principal las formas de
descentralizaciéon funcionales preexistentes
que se han citado antes (las Mutualidades de
funcionarios; las entidades colaboradoras de
la Seguridad Social), se dejaron al margen
del sistema sanitario, y sin capacidad de in-
fluencia sobre ellos, modelos de organiza-
cion de los servicios que, a la postre, se han
constituido en referencia para el conjunto del
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sistema sanitario a la hora de proponer in-
novaciones en su gestién. Desde este punto
de vista parece que serfa adecuado que los
procesos de descentralizacién territorial se
acompariasen de una cierta centralizacion
de competencias sanitarias en un solo De-
partamento ministerial, pues, de otra forma,
es dificil, si no imposible, orientar una po-
litica sanitaria de manera coordinada. Se
trata de un problema que se ha descrito en
paises en vias de desarrollo®, cuya solu-
cién, sin embargo, parece haberse alcanza-
do ya en otros paises de nuestro entorno.

¢ En segundo lugar, que la descentraliza-
cién de la autoridad sanitaria como la que
ha tenido lugar en Espafia, al margen de
otros problemas de coordinacién, ha contri-
buido a provocar una situacién de relacion
desigual entre las Administraciones que 0s-
tentan esa autoridad (cada vez de menor
tamafio y mds atomizadas), y las entidades
y grupos que constituyen el objeto funda-
mental de la misma (por ejemplo, empresas
quimicas, de alimentacién, u otras), que
tienden a reforzar su poder y capacidad de
influencia mediante la constitucion de gru-
pos de cardcter nacional o transnacional.

En otros paises, como Francia y el Reino
Unido, se han producido iniciativas para
centralizar la autoridad sanitaria en materia
de salud puiblica y control sanitario de los
alimentos, como forma de potenciar la con-
sideracion de los efectos sanitarios de las
actuaciones mds diversas, de afrontar otros
intereses que puedan resultar contradicto-
rios con los sanitarios y de coordinar servi-
cios hasta ahora dispersos en diferentes de-
partamentos ministeriales**.

Por el contrario, con arreglo a la situacion
descrita en el caso espafiol, la distribucién
de competencias efectuada en Espafia no
serfa un modelo a imitar en este campo.
Pero la solucién de los problemas derivados
de esta situacién en nuestro pais, no parece
tener otra via que la més intensa coordina-
cion de los servicios descentralizados, si se
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acepta la irreversibilidad del proceso, antes
apuntada.

El mismo tipo de reflexiones podria apli-
carse a las actuaciones de compra por parte
de los servicios sanitarios, que, ahora disper-
sos, han disminuido la capacidad de utiliza-
ci6n del poder de monopsonio (0 monopolio
de compra) que en la préctica tienen como
conjunto.

e Un tercer aspecto de interés es que la
descentralizacién ha contribuido al reforza-
miento de una valoracién fundamentalmente
econdmica de la sanidad y, como consecuen-
cia, a una mayor «expropiacion» de las de-
cisiones sanitarias, que han pasado a ser ob-
jeto de una aiin mayor atencién y decision
por parte de las dreas econémicas de respon-
sabilidad de los gobiernos, tanto el central
como los descentralizados. Las razones para
ello son dobles: la importancia proporcional
del gasto sanitario en los presupuestos de las
Comunidades Auténomas que reciben las
transferencias sanitarias «completas» (la
parte sanitaria suele rondar el 30% del pre-
supuesto autondémico correspondiente); y la
desconfianza (tanto central, como de las
dreas econémicas de los gobiernos autono-
micos) hacia el control del gasto sanitario
(en un contexto general de control del gasto
publico) en un marco descentralizado.

Sin que ello suponga poner en cuestién la
capacidad de gestién de las Comunidades
Auténomas (por otra parte probablemente
mds sensibles a las demandas ciudadanas
mds diversas por razones estructurales de
proximidad), la combinacién de la falta de
informacién real del gasto sanitario autono-
mico y el peculiar sistema de financiacién
sanitaria vigente hasta ahora en Espafia, con-
forme a lo indicado antes, parecen haber
contribuido a una tendencia inflacionista, en
la que todas las administraciones pueden ob-
tener beneficios (mayores presupuestos) de
las desviaciones en el gasto realizadas por
otras. (A la vez, los déficits de una determi-
nada administracién se elevan a la potencia
del conjunto del Sistema, y pueden provocar
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la adopcién de medidas generales, como el
copago en determinados servicios, para
aportar fondos adicionales a la financiacién
insuficiente).

Pero la adopcidn de decisiones sanitarias
con la orientacidn exclusivamente econémi-
ca propia de las autoridades de este drea
deja al margen aspectos fundamentales de
la politica sanitaria como politica social y
parte importante del Estado del Bienestar?®.

De cualquier forma, por las razones
apuntadas, recuperar una cierta capacidad
de gestién auténoma por parte de ias auto-
ridades sanitarias, pasa, en nuestro caso, por
dotarse de unos sistemas de informacidn
economica y de financiacién que contribu-
yan a evitar los problemas citados.

Perspectivas de futuro de la -
descentralizacion sanitaria espaiiola

Siguiendo el planteamiento general de
este trabajo, se dejan al margen cuestiones
de futuro mds concretas (desde la perspec-
tiva temporal de las transferencias pendien-
tes; el desarrollo de algunas normas bésicas,
como el Estatuto Marco del personal del
Sistema Nacional de Salud; las formas que
pueden permitir la consolidacién del Con-
sejo Interterritorial como dérgano de coordi-
nacién; el papel de futuro del Ministerio de
Sanidad, u otras), que se han analizado en
el texto mds amplio citado antes”.

Con cardcter general, los aspectos que
centran las posibilidades de evolucion del
Sistema Nacional de Salud como sistema
descentralizado podrian girar en torno a dos
cuestiones principales:

e En primer lugar, la determinacién de
los mérgenes de diferenciacion organizativa
y funcional que resultan compatibles con el
mantenimiento de un sistema de proteccion
sanitaria para toda la poblacioén en todo el
territorio espafiol, con niveles de cobertura
semejantes, como parte del Estado de Bie-

1~
5]

nestar y contribucién a la integracién del
propio Estado.

Se ha sefialado antes que el resultado del
desarrollo descentralizador, en la forma en
que ha tenido lugar hasta ahora, ha abierto
las puertas a un amplio potencial diversifica-
dor. Esa diversificacién se ha considerado
adecuada y acorde con el proceso desde fue-
ra del propio scctor sanitario, e incluso una
de las expresiones mds propias de un desa-
rrollo «asimétrico» (y, por tanto, desigual)
del Estado autonémico®®. Sin embargo, des-
de el ambito sanitario, parece necesario en
primer lugar valorar con mas profundidad (y
mantener una evaluacién continuada) los
efectos de la diversificacion desde distintos
puntos de vista (niveles de salud; cobertura
de los servicios; mantenimiento de niveles
sostenibles de gasto...). Ese paso deberia se-
guirse de la regulacién de las circunstancias
(organizativas, financieras, de intercambio
de informacién...) que contribuyan al mante-
nimiento de condiciones de homogeneidad
en los aspectos que se consideren fundamen-
tales, aun cuando éstos deban definirse por
acuerdo general.

e La segunda perspectiva tiene que ver
con una definicién todavia no hecha del mo-
delo de Estado descentralizado espafiol. La
disyuntiva que se ha planteado por algunos
autores, con caricter general, es el decanta-
miento por un «federalismo competitivo» o
bien por un «federalismo cooperativo»®. El
paradigma del primero de ellos es el modelo
americano, en el que cada Estado compite
con los restantes por atraer hacia su territorio
la mayor cantidad de recursos e inversiones
publicas y privadas y los mayores niveles de
bienestar para sus ciudadanos propios. Ale-
mania, con sus «ldnder», y una amplia apli-
cacion del principio de lealtad para con el
Estado comin como base central del siste-
ma, constituye un ejemplo claro del segundo
modelo®

La aplicacion de un principio de compe-

tencia interterritorial en el caso sanitario,
que se ha propuesto desde fuera del sector
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por algunos autores (y que se beneficia del
clima favorable con el que son acogidas en
los &mbitos econdmicos de los gobiernos las
llamadas a la competencia para resolver
cualquier clase de problemas) es discutible
con cardcter general, y contradictoria con
los principios de cooperacién y solidaridad
que sustentan cualquier sistema sanitario
desarrollado.

Desde puntos de vista mds especificos se
ha propuesto también la competencia entre
los servicios sanitarios autonémicos en el
contexto de la separacién de las funciones
de financiacién y de provisién de los servi-
cios y el establecimiento de un mercado
regulado™.

Fuera de andlisis tedricos sobre las posi-
bles ventajas de situaciones como las des-
critas* no hay evidencias contrastadas de
que. ese tipo de mecanismos, aplicados a la
competencia territorial, mejoren ni la efi-
ciencia ni la equidad de los servicios sani-
tarios del pais, tomados como conjunto al
servicio de todos los ciudadanos espafioles.
Por el contrario, la distribucién territorial
desigual de buena parte de los servicios
complejos y la disparidad de caracteristicas
(en tamafio, poblacién, dispersion y otras)
de las Comunidades Auténomas, permiten
suscitar recelos fundados de que el resulta-
do pueda ser el contrario desde los puntos
de vista citados (la posibilidad de la compe-
tencia interterritorial contribuirfa probable-
mente a promover la provisién de toda clase
de servicios por parte de todas las Comuni-
dades Auténomas, lo que resultarfa en dete-
rioro de la eficiencia global y de la calidad
de buena parte de ellos; el establecimiento
de sistemas de precios diferentes para la
«compra» de servicios entre las Comunida-
des Autdénomas puede provocar claros pro-
blemas de equidad en el acceso).

Ante unos y otros tipos de problemas, la
tnica solucion factible y adaptada a la rea-
lidad de nuestro Estado parece la de la co-
ordinacién entre las Administraciones para
garantizar los objetivos comunes del Siste-
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ma; y el paso a un cierto sentimiento de
propiedad del conjunto de éste por parte de
cada uno de los responsables parciales (au-
tonémicos) del mismo, de manera que el in-
terés de cada uno de ellos, no sea sélo la
situacién de la salud y los servicios sanita-
rios en su territorio auténomo, sino que se
manifiesten también como responsables so-
lidarios (por razones de interés propio, como
es la inevitable repercusion de las situacio-
nes y actuaciones sanitarias de otros territo-
rios sobre el suyo) de las mismas cuestiones
en todo el Estado espafiol.

Dejando al margen las formas concretas de
mejorar las formas de cooperacién entre las
Comunidades Auténomas y el cambio que
debe producirse en la actuacién del Ministerio
de Sanidad, que escapan a las posibilidades de
este trabajo, el conocimiento de los déficits en
la coordinacion desarrollada hasta ahora, que
se sefialaban antes, debe ser el primer incen-
tivo para mejorar esa situacion.
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RESUMEN

Fundamento: El objetivo de este estudio es evaluar la
contribucion del consumo de alcohol a la mortalidad en Cata-
lufia durante 1994, asi como su contribucién a las muertes
prematuras.

Meétodos: En este estudio se han utilizado los datos de las
causas de muerte en Catalufia durante 1994 del Servei d’Infor-
maci6 i Estudis de la Direccié General de Recursos Sanitaris
del Departament de Sanitat i Seguretat Social de Catalunya.
Las fracciones atribuibles al alcohol estdn basadas en las utili-
zadas en el estudio de la mortalidad relacionada con el alcohol
en Estados Unidos en 1987.

Resultados: El 5.3% de las muertes en Cataluia durante
1994 estuvieron relacionadas con el consumo de alcohol. Esta
mortalidad fue del 6,5% entre los hombres y del 3,9% entre las
mujeres. La categoria diagnéstica que mds contribuyé al nu-
mero de muertes fue la de las neoplasias malignas (29,3%). El
estudio de las muertes prematuras muestra que los accidentes
no intencionales son la causa mds importante «52,3%). En esta
categorfa diagnéstica los accidentes con vehiculos a motor son
los principales responsables de los afios potenciales de vida
perdidos (APVP). La media de APVP por cada muerte atribui-
ble al alcohol hasta la edad de 65 fue de 7.5.

Conclusiones: Este estudio muestra la magnitud que tiene
el alcohol como problema de salud piblica en Catalufia,

Palabras clave: Alcohol. Mortalidad prematura. Afios po-
tenciales de vida perdidos (APVP). Accidentes de tréfice. Ca-
talufia. Fracciones poblacionales atribuibles al alcohol. Inves-
tigacion epidemiolégica. Enfermedades cerebrovasculares.
Cincer,

ABSTRACT

Alcohol Related Mortality
in Catalonia: 1994

Background: The objective of this study was to evaluate
the contribution of the consumption of alcohol to mortality in
Catalonia during 1994, as well as its importance in premature
death.

Methods: This study used data on causes of death in Cata-
lonia during 1994 from the «Servei D'Informacié i Estudis de
la Direccié General de Recursos Sanitaris del Departament de
Sanitat i Seguretat Social de Catalunya» (Information and Study
Service of the Directorate General for Health Care Resources.
Catalonian Department of Health and Social Security). The fi-
gures attributable to alcohol are based on those used in the study
on alcohol-related mortality in the United States in 1987.

Results: In 1994 5.3% of deaths in Catalonia were related
to the consumption of alcohol. The mortality rate was 6.5% for
men, and 3.9% for women. The diagnostic category which most
contributed to the number of deaths was that of malignant neo-
plasias (29.3%). The study of premature deaths show that acci-
dents were the major cause (52.3%). In this diagnostic category
car accidents were the main cause of potential years of life lost
(PYLL). The average PYLL for each death attributable to alco-
hol up to the age of 65 was 7.5.

Conclusions: This study shows the scale of alcohol as a
public health problem in Catalonia.

Key words: Alcohol-induced mortality. Premature death
from alcohol. Catalonia (Spain).

INTRODUCCION

El consumo excesivo de alcohol constituye
uno de los principales problemas de salud pu-
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blica en los paises desarrollados. Esta preocu-
pacion aparece reflejada en el Plan de Salud de
Cataluiia en el cual se fija como objetivo ge-
neral de salud nimero 12, la reduccién en un
15% de la mortalidad atribuible al alcoholismo
en el perfodo 1993-2000'.

Diferentes estudios epidemioldgicos han
puesto de manifiesto la relacion entre un ele-
vado consumo de alcohol y un incremento
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en el riesgo de mortalidad™®. Algunas de
estas causas de muerte son enfermedades
directa o indirectamente producidas por el
efecto toxico del alcohol y las restantes lo
son por alteraciones de la conducta o por
circunstancias que estdn favorecidas por el
consumo de bebidas alcohdlicas.

La contribucion del consumo excesivo de
alcohol en la mortalidad ha sido evaluada
en diversas publicaciones®’. En todos los
casos, estas estimaciones estdn basadas en
revisiones de la literatura médica e intentan
cuantificar la contribucién del alcohol en
diversas causas de muerte. Entre estas revi-
siones, la mads reciente es la utilizada en el
célculo de la mortalidad atribuible al alco-
hol en los Estados Unidos, que fue del 4,9%
en el afio 19878,

El objetivo del estudio es la estimacién
de la mortalidad atribuible al alcohol y los
afios potenciales de vida perdidos (APVP)
en Catalufia durante el afio 1994,

MATERIAL Y METODOS

El conjunto de las causas de muerte in-
cluidas en ¢l estudio han sido aquellas rela-
cionadas con el consumo excesivo de alco-
hol. Los estimadores de impacto del alcohol
utilizados han sido las llamadas fraccio-
nes poblacionales atribuibles al alcohol
(FPAA). Estas han permitido estimar la pro-
porcién de muertes que en cada una de las
causas estudiadas estdn relacionadas con el
consumo de alcohol. Las causas de muerte
y las FPAA que se han utilizado estdn basa-
das en las expuestas en el estudio de la mor-
talidad atribuible al alcohol en Estados Uni-
dos ¢l afio 1987%.

Los datos de mortalidad de Catalufia han
sido facilitados por el Servei d’Informaci6 i
Estudis de la Direccié General de Recursos
Sanitaris de] Departament de Sanitat i Segu-
retat Social de la Generalitat de Catalunya.
Se ha dispuesto de los datos de 1994 por
categoria diagndstica segtin la Clasificacion
Internacional de Enfermedades, Novena

26

Revision, Modificacién Clinica (CIE-9-
MC), desagregados por grupos de edad en
perfodos de 5 afios y sexo. Se utilizaron los
datos de 1994 por ser el dltimo afio del cual
se pudo disponer de informacién sobre la
mortalidad en el momento de realizar el es-
tudio.

La mortalidad atribuible al alcohol se ha
calculado multiplicando el nimero de muer-
tes en cada categoria diagndstica por las co-
rrespondientes FPAA por sexo y periodo de
5 aflos de edad. Hay que tener en cuenta que
algunas FPAA se han aplicado solamente a
las muertes de personas por encima de cierta
edad y para dos causas de muerte las FPAA
son especificas por sexo.

Para valorar el impacto del alcohol en las
muertes que tienen lugar en las edades mds
jovenes, hemos calculado los APVP. En este
estudio hemos estimado los APVP hasta los
65 afios que coincide con la finalizacién de
la edad laboral en nuestro pais. Para cada
categoria diagndstica los APVP han sido cal-
culados multiplicando el nimero de muertes
por las correspondientes FPAA y por los
APVP hasta los 65 afios por sexo y periodo
de 5 afios de edad.

RESULTADOS

El ndmero total de muertes atribuibles al
consumo excesivo de alcohol segin el mo-
delo aplicado es de 2.764. Estas represen-
tan el 5,3% de todas las muertes (52.205)
producidas en Catalufia durante el afio
1994.

Del total de muertes atribuibles al alcohol,
el 65,1% corresponde a hombres (1.799), y
el 34,9% a mujeres (965). Estas cifras repre-
sentan el 6,5% y el 3,9% de todas las muer-
tes producidas en hombres (27.604) y muje-
res (24.601), respectivamente.

El 15,8% de las muertes atribuibles al al-
cohol corresponden a otras cirrosis hepdticas
(436), el 15,4% a enfermedades cerebrovas-
culares (426), el 10,7% a accidentes de vehi-
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culos a motor (295), el 7,5% a cancer de
esdfago (206) y el 7,2% a cancer de estéma-
20 (200). Estos cinco diagnosticos represen-
tan el 56,6% de las muertes atribuibles al
alcohol (tabla 1).

Respecto a los grupos diagndsticos, el
29.3% de las muertes atribuibles al alcohol
corresponden a neoplasias malignas (810),
el 22.8% a enfermedades digestivas (631).
el 21,19 a accidentes no intencionales
(584) y el 16,2% a enfermedades cardiovas-
culares (448). El conjunto de estos cuatro
grandes grupos diagnésticos representa, el
89.4% de las muertes atribuibles al alcohol
(tabla 2).

Se observan diferencias en la distribucién
de las categorfas diagndsticas por sexos. La
razén hombre/mujer presenta valores supe-
riores a las dos unidades en los transtornos
mentales. las neoplasias malignas, los acci-
dentes intencionales y los no intencionales.
Esta razon es inferior a la unidad en las
enfermedades cardiovasculares y en las
otras enfermedades relacionadas con el al-
cohol (tabla 2).

El niimero total de APVP es de 20.763.
De estos, el 80,9% corresponden a los hom-
bres (16.801) y el 19,1% a las mujeres
(3.962). Por diagndsticos especificos, el
36,6% de APVP corresponden a accidentes
de vehiculos a motor (7.600). Por grandes
grupos diagnésticos. el 52,3% de APVP co-
rresponden a accidentes no intencionales
(10.854). En la distribucién por sexos, los
accidentes no intencionales ocupan el pri-
mer lugar de APVP en los dos sexos, en los
hombres son el 51,8% (8.707) y en las mu-
jeres el 54,2% (2.147) (tabla 3).

La media de APVP por cada muerte atri-
buible al alcohol es de 7,5. Por sexos, en los
hombres es de 9,3 y en las mujeres de 4.,1.
La categoria diagnéstica que presenta una
media mds alta son los accidentes no inten-
cionales en los hombres 21,8 y los acciden-
tes intencionales en las mujeres 14,5 (ta-
bla 4).
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DISCUSION

El presente estudio muestra la importan-
cia del consumo excesivo de alcohol en la
mortalidad registrada en Catalufia. Segin el
modelo utilizado, el 5,3% de todas las muer-
tes producidas en Catalufia durante el afio
1994 son atribuibles al alcohol. Este porcen-
taje es superior al 4% citado en el Plan de
Salud de Catalufia'. El porcentaje de nuestro
estudio es también superior al 4,08% obteni-
do en el andlisis de la mortalidad atribuible
al alcohol en Espaiia el afio 1985, si bien en
este estudio solamente se consideran las
principales causas de muerte atribuibles al
alcohol®. En dos estudios realizados en Es-
paria, el primero para estudiar la mortalidad
del afio 1986 y el segundo para estudiar la
mortalidad en el periodo 1981-1990, en los
cuales se ha utilizado la misma metodologfa,
los porcentajes son de 6,1% y 6,3% (media
del periodo) respectivamente'®!!. Este hecho
coincide con los estudios de prevalencia de
consumo en la poblacién general que en-
cuentran un porcentaje superior de consumo
de riesgo en el global de Espafia respecto a
Catalufia'>*,

El riesgo de morir por causas relacionadas
con el consumo de alcohol es casi el doble
en los hombres respecto a las mujeres. Este
riesgo se mantiene mds 0 menos constante
tanto en los estudios americanos®'¥!¢ como
en los realizados en Espafia'®!’. Cuando se
analiza la aportacién por sexos a los APVP,
ésta es 4,2 veces superior en los hombres
respecto a las mujeres. Este hecho es debido
a que los hombres presentan una media de
APVP por cada muerte atribuible al alcohol
2,3 veces superior respecto a las mujeres. En
el estudio americano de referencia®, la apor-
tacién de los hombres a los APVP es del
triple respecto a las mujeres. Esto es debido
a que la media de APVP por cada muerte
atribuible en los hombres es 1,5 veces supe-
rior a la de las mujeres.

Respecto al global de las categorias diag-

ndsticas, es necesario remarcar los grandes
cambios que se producen en los pesos por-

27
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Tabla 1

Fracciones poblacionales atribuibles al alcohol (FPAA), mortalidad total
y mortalidad atribuible al alcohol (MAA), por sexo y diagndstico. Catalufia 1994

Edad Hombre Mujer
Diagndstico (CIE-9-MC) FPAA wios® . :X::,:” Mad m’x’::’;a MAA
Neoplasias malignas
Cancer de labio/cavidad oral/faringe (140-149) 0,50 > 35 300 150 50 20
Cancer de eséfago (150) 0,75 2 35 241 181 33 25
Ciéncer de estémago (151) 0,20 > 35 588 118 410 82
Cancer de higado/conductos biliares intrahepdticos (155) 0,15 > 35 447 67 247 37
Céncer de laringe (161) 0,5()h > 35 251 126 11 4
Transtornos mentales
Psicosis alcohdlica (291) 1,00 > 15 4 4 0 0
Sindrome de dependencia alcohdlica (303) 1,00 215 18 18 3 3
Abuso de alcohol (305.0) 1,00 > 15 1 i 0 0
Enfermedades cardiovasculares
Hipertension esencial (401) 0,08 > 35 75 6 149 12
Cardiomiopatia alcohdlica (425.5) 1,00 > 2 2 2 2
Enfermedades cerebrovasculares (430-438) 0,07 > 35 2503 175 3588 251
Enfermedades respiratorias
Tuberculosis respiratoria (011-012) 0,25 > 35 48 12 18 5
Neumonia y gripe (480-487) 0,05 2 35 407 20 382 19
Enfermedades digestivas
Enfermedades del esifago/estémago/duodeno (530-537) 0,10 > 35 112 11 91 9
Gastritis alcohélica (535.3) 1,00 > 15 0 0 0 0
Degeneracion grasa alcohdlica del higado (571.0) 1,00 > 15 0 0 0 0
Hepatitis alcohdlica aguda (571.1) 1,00 > 15 7 7 4 4
Cirrosis alcohdlica (571.2) 1.00 215 59 59 19 19
Lesién alcohdlica inespecificada del higado (571.3) 1,00 > 15 27 27 6
Otras cirrosis del higado (571.5, §71.6) 0,50 > 35 513 257 358 179
Pancreatitis aguda (577.0) 0,42 > 35 56 24 65 27
Pancreatitis cronica (577.1) 0.60 > 35 2 1 1 1
Accidentes no intencionales
Accidentes de vehiculos a motor (E810-E825) 0,42 >0 541 227 161 68
Otros accidentes de vehiculos viarios (E826-E829) 0.20 >0 8 2 0 0
Accidentes de transporte acudtico (E830-E838) 0,20 >0 1 0 0 0
Accidentes de transporte aéreo y espacial (E840-E845) 0,16 >0 3 0 0 0
Envenenantientos por alcohol (E860.0, E860.1) 1,00 > 15 1 1 0 0
Caidas accidentales (E880-E888) 0.35 > 15 155 54 184 64
Accidentes causados por el fuego (E890-E899) 045 >0 23 8] 15 7
Accidentes durante el bano (E910) 0,38 >0 62 24 17 6
Otros accidentes® 0.25 > 15 327 82 157 39
Accidentes intencionales
Suicidios (E950-E959) 0,28 > 15 342 96 121 34
Homicidios (E960-E969) 0,46 215 26 12 12 6
Enfermedades metabélicas
Diabetes mellitus (250) 0,05 z 35 472 24 726 36
Otras enfermedades relacionadas con el alcohol
Polineuropatia alcohdlica (357.5) 1,00 > 15 1 1 0 0
Nivel excesivo de alcohol en sangre (790.3) 1,00 > 15 0 (¢} 0 0
Total 7.632 1.799 6.830 965

 Las muertes que han tenido lugar antes de esta edad no han sido incluidas en los cdlculos.

® La FPAA es de 0,40 para las mujeres.
© Los codigos CIE-9-MC incluidos son E800-E807, E900-E909. E911, E916-E928 E980-E989.
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Tabla 2
Mortalidad atribuible al alcohol y razén hombre/mujer, por sexo y categoria diagndstica. Catalufia 1994
Niimero de muertes Razon

Categoria diagndstica Hombre/

Hombre (%) Mujer (%) Total (%) Mujer
Neoplasias malignas 642 (35,7) 168 (17,4) 810 (29.3) 38
Transtornos mentales 23 (1,3) 3 (0,3) 26 0,9 7.7
Enfermedades cardiovasculares 183 (10,2) 265 (27.5) 448 (16,2) 0,7
Enfermedades respiratorias 32 (1,8) 24 2,5) 56 2,0 1.3
Enfermedades digestivas 386 (21,5) 245 (25,4) 631 (22.8) 1.6
Accidentes no intencionales 400 (22,2) 184 (19,1) 584 (VAN 2.2
Accidentes intencionales 108 (6,0) 40 4, 148 (5.4) 2,7
Otras enfermedades relacionadas con el alcohol® 25 (14) 36 (3,7) 61 (2,2) 0.7
Total ' 1.799 965 2.764

* Incluye: diabetes mellitus. polineuropatia alcohélica y nivel excesivo de alcohol en sangre.

Tabla 3
Afios potenciales de vida perdidos (APVP) atribuibles al alcohol, por sexo y categoria diagnéstica. Cataluiia 1994
APVP hasta los 65 aros
Categoria diagnostica
Hombre (%) Mujer (%) Total (%)

Neoplasias malignas 3.048 (18.1) 307 (7.7 3.355 (16,2)
Transtornos mentales 242 (1,4) 36 0,9 278 (1,3)
Enfermedades cardiovasculares 199 (1,2) 110 (2,8) 309 (1.5
Enfermedades respiratorias 124 0,7) 5 0.1) 129 (0,6)
Enfermedades digestivas 2.453 (14,6) 763 (19,3) 3216 (15,5)
Accidentes no intencionales 8.707 (51,8) 2.147 (54.2) 10.854 (52,3)
Accidentes intencionales 1.997 (11,9) 579 (14,6) 2.576 (12,4)
Otras enfermedades relacionadas con el alcohol” 31 0,2) 15 0,4) 46 0.2)
Total 16.801 3.962 20.763

* Incluye: diabetes mellitus, polineuropatia alcohdlica y nivel excesivo de alcohol en sangre.

Tabla 4

Media de afios potenciales de vida perdidos (APVP) atribuibles al alcohol, por sexo y categoria diagnéstica. Catalufia 1994

Categoria diugndstica

Media de APVP hasta los 65 aiios

Hombre Mujer Total
Neoplasias malignas 4,7 1.8 4,1
Transtornos mentales 10,5 12,0 10,7
Enfermedades cardiovasculares 1,1 0.4 0.7
Enfermedades respiratorias 39 0.2 23
Enfermedades digestivas 6,4 3.1 5.1
Accidentes no intencionales 21.8 11,7 18.6
Accidentes intencionales 18,5 14,5 17.4
Otras enfermedades relacionadas con el alcohol® 1.2 0.4 0.8
Total 9,3 4,1 75

* Incluye: diabetes mellitus. polineuropat{a alcohdlica y nivel excesivo de aleohol en sangre.
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centuales de algunas de ellas, segiin se uti-
lice como criterio de referencia el niimero
de muertes o los APVP. Estos cambios nos
llevan a concluir que los accidentes no in-
tencionales y los intencionales causan una
mayor mortalidad atribuible al alcohol en
edades jévenes, mientras que las enferme-
dades cardiovasculares y las neoplasias ma-
lignas causan mayor mortalidad en edades
mds avanzadas.

En relacién a los diagndsticos especifi-
cos, es necesario tener presente la importan-
cia de los accidentes de vehiculo a motor
que representan el 36,6% de los APVP. Esta
relacién entre el alcohol y los accidentes en
general, y los de vehiculo a motor en parti-
cular se encuentra bien documentada en
nuestro entorno'™'?,

La media de 7,5 APVP por cada muerte
atribuible al alcohol es muy similar a la de
7,3 del estudio espafiol’®. Pero éstas son
aproximadamente la mitad de la media de
14,6 expuesta en el articulo americano de
referencia®. Este hecho viene determinado
en gran parte, por un mayor peso de la mor-
talidad producida por las lesiones no inten-
cionales 28,7% e intencionales 16,8% en el
estudio americano® comparado con el
21,1% y 5.4% respectivamente, de nuestro
estudio.

La metodologia utilizada en el presente
trabajo no estd exenta de limitaciones. En
primer lugar, es necesario que en los datos
de mortalidad, el mimero de muertes por los
diferentes diagndsticos especificos se ajuste
a la realidad. Se han descrito errores en la
certificacién de la causa de la muerte que
pueden infravalorar la influencia del alco-
hol en la mortalidad®?’. En segundo lugar,
las FPAA dependen de la exposicién al al-
cohol y de la magnitud del efecto (riesgo
relativo). La discusion detallada de las difi-
cultades metodolégicas en la valoracién de
los pardmetros relacionados con cada uno
de los dos factores anteriores ya aparece
bien descrita en la literatura médica®*. Tam-
bién es necesario afiadir que la utilizacién
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de una tnica FPAA no desagregada por edad
y sexo es problemdtica. Por otro lado, la
aplicacion en Catalufia de las FPAA utiliza-
das en los Estados Unidos es otra limitacidn
de este trabajo. En este caso, debido a la falta
de estudios al respecto en Catalufia, hemos
asumido que no existen grandes diferencias
con las FPAA expuestas en el estudio ame-
ricano de referencia®,

A pesar de las dificultades metodoldgicas
citadas anteriormente, el presente estudio
nos permite una aproximacién al impacto del
consumo excesivo de alcohol en la salud
publica de nuestra comunidad. Asi como
también nos permite disponer de una herra-
mienta Gtil para monitorizar y evaluar el

4

efecto de las intervenciones sanitarias.

Estos resultados confirman la impertancia
de la contribucién del consumo excesivo de
alcohol en la mortalidad y en los APVP en
Caralufia, asi como la necesidad de actuacio-
nes preventivas de acuerdo con los criterios
fijados en nuestro entorno®?,

BIBLIOGRAFIiA

1. Departament de Sanitat i Seguretat Social. Plan de
Salud de Catalufia 1993-1995.1.* ed. Barcelona:
Departament de Sanitat i Seguretat Social; 1993,
pp- 130-132, 216-219.

2. Smith R. The relation betwen consumption and
damage. Br Med J 1981; 283: 895-898.

3. Gordon T, Doyle JT, Drinking and mortality. Am
J Epidemiol 1987; 125: 263-270.

4. Williams GD, Grant BF, Stinson FS, Zobeck TS,
Aitken SS, Noble J. Trends in alcohol-related mor-
bidity and mortality. Public Health Rep 1988;
103(6): 592-597.

5. Duffy JC. Alcohol consumption and all-cause
mortality. Int J Epidemiol 1995; 24: 100-105.

6. Parker D, Shultz J, Gertz L, Berkelman R, Re-
mington P. The social and economic cost of alco-
hol abuse in Minnesota. Am J Public Health 1987;
77: 982-986.

7. Medonnell R, Maynard A. Estimation of life years

lost from alcohol-related premature death. Alcohol
Alcoholism 1985; 20: 435-443.

Rev Esp Salud Piblica 1998, Vol. 72, N.° |



10.

Shultz JM, Rice DP, Parker DL. Alcohol-related
mortality and years of potential life lost-United
States, 1987. MMWR 1990; 39: 173-178.

Salleras L, Bach L. Alcohol y Salud. En: Piédrola
G, del Rey I, Dominguez M, Cortina P, Gélvez
R, Sierra A, et al. Medicina Preventiva y Salud
Piiblica. 9. edicién. Barcelona: Masson-Salvat;
1992. pp. 1.278-1.293.

Yaidiez JL, Del Rio MC, Alvarez FJI. Alcohol-re-
lated mortality in Spain. Alcohol Clin Exp Res
1993; 17: 253-255.

Prada C, Del Rio MC, Yifiez JL, Alvarez FI.
Mortalidad relacionada con el consumo de alco-
hol en Espaiia: 1981-1990. Gac Sanit 1996; 10:
161-168.

Majé X, Ollé JM, Suelves JM, Torralba LI, Co-
lom J. El consum i les actituds de la poblacié
catalana respecte a I’alcohol i les drogues social-
ment no integrades. Enquesta 1990. Salut Cata-
lunya 1994; 8: 115-120.

Gil Lépez E, Jiménez Garcia Pascual R, Pérez
Andrés C y Vargas Marcos F. Estudio de los
estilos de vida de la poblacién adulta espafiola.
Madrid: Ministerio de Sanidad y Consumo; 1990.

Cruz Roja Espafiola y Ministerio de Trabajo. El
consumo de drogas en Espafia. Cuadernos de to-
xicomanias (nim. 14). Madrid: Cruz Roja Espa-
THola; 1985.

Sutocky JW, Shultz JM, Kizer KW. Alcohol-re-
lated mortality in California, 1980 to 1989. AmJ
Public Health 1993; 83: 817-823.

Rev Esp Salud Puiblica 1998, Vol. 72, N.° |

MORTALIDAD ATRIBUIBLE AL ALCOHOL EN CATALUNA: 1994

20.

21.

22.

24.

Akgulian NA, Moss ME, Remington PL, Ander-
son HA, Shultz JM. Alcohol-related disease im-
pact-Wisconsin, 1988, MMWR 1990; 39: 178-
180, 185-187.

Pares A, Caballeira J, Rodamilans M, Urbano A,
Bach L, Rodés J. Consumo de alcohol y accidentes
en Barcelona. Estudio epidemioldgico. Med Clin
(Barc) 1988; 90: 759-762.

Salleras L. Alcohol y accidentes. Med Clin (Barc)
1988; 90: 775-778.

Cia MT, Arévalo JM, Ardanaz E, Barricarte A,
Chueca P, Serrano S. Nivel de alcohol y riesgo de
lesion por accidente de trfico en Tudela (Nava-
rra). Gac Sanit 1996; 10: 55-61.

Pollock DA, Boyle CA, DeStefano F, Moyer LA,
Kirk ML. Underreporting of alcohol-related mor-
tality on death certificates of young US Army ve-
terans. JAMA 1987; 258: 345-348.

Romelsjo A, Karlsson G, Henningsohn L, Ja-
kobsson SW. The prevalence of alcohol-related
mortality in both sexes: variation betwen indica-
tors, Stockholm, 1987. Am J Public Health 1993;
83(6): 838-844.

Gonzélez J, Rodriguez F, Martin J, Banegas JR,
Villar F. Muertes atribuibles al consumo de tabaco
en Espaiia. Med Clin (Barc) 1989; 92: 15-18.

Bruguera M, Gual A, Salleras L, Rodés J. Cribado
del consumo excesivo de alcohol. Med Clin (Barc)
1994; 102 Supl 1: 85-92.

Robledo T, Alvarez FJ. Plan Europeo de actuacion

sobre el consumo de alcohol: una mirada hacia el
futuro. Med Clin (Barc) 1996; 106: 581-582.

31



Rev Esp Salud Piblica 1998; 72: 33-42

N.° 1 - Enero-Febrero 1998

ORIGINAL

UN ESTUDIO DE MINIMIZACION DE COSTES EN LA l”RESCRIPCI()N
DE ANTIINFECCIOSOS EN DOS AREAS DE ATENCION PRIMARIA

Susana Castan Cameo (1), Florencio Jesis Garcia Latorre (2), Javier Martinez Gorostiaga (2},
M.? José Sierra Moros (1), Victor Manuel Solano Bernad (1) y Alfredo Peral Casado (1).

(I) Servicio de Medicina Preventiva. Hospital Miguel Servet. Zaragoza.

(2) Gerencia de Atenci6n Primaria, Areas 2 y 5. Zaragoza.

RESUMEN

Fundamento: El gasto farmacéutico es la principal partida
de gasto en las dreas de atencién primaria. La necesidad de
contener el gasto sanitario ha supuesto la bisqueda de alterna-
tivas en este campo, una de las cuales seria potenciar una
politica de prescripeién que utilizara la presentacién més barata
de cada principio activo. El objetivo de este trabajo es evaluar
la cantidad que se ahorraria si se optara por prescribir la alter-
nativa més barata en una seleccién de farmacos antiinfecciosos.

Métodos: Se analizd la prescripcién farmacéutica de dos
dreas sanitarias a través de la base de datos de facturacion de
productos farmacéuticos de 1995. Se seleccionaron los mono-
firmacos de accién antiinfecciosa y se buscd para cada princi-
pio activo y presentacion la alternativa mds econdmica, segin
el registro facilitado por el Ministerio de Sanidad; realizando
un andlisis de minimizacién de costes. No se consideraron los
costes de implementacién de dicha politica de prescripcién.

Resultados: El gasto farmacéutico total en las dreas fue de
8.547 millones en 1995. El gasto en los antiinfecciosos selec-
cionados fue de 522 millones (6,1% del total). El ahorro global
estimado fue del 7.63% (39.901.778 ptas.). Dicho ahorro se
concentré en los subgrupos: penicilinas, quinolonas, cefalos-
porinas y macrélidos. El1 75% del ahorro potencial identificado
se hubiera conseguido con la prescripcidn de la alternativa mds
barata de 2 principios activos: amoxicilina y ciprofloxacino.

Conclusiones: El estudio muestra las posibilidades de con-
tencién del gasto en nuestro medio y ofrece una base para la
actuacion en este sentido. Serfa conveniente impulsar la infor-
macién y formacién de prescriptores y dispensadores para po-
tenciar el uso de la alternativa mds econémica de cada medi-
camento que se prescriba, especialmente en aquellos casos en
que haya importantes mdrgenes para el ahorro.

Palabras clave: Antiinfecciosos. Andlisis de costes. Costes
farmacéuticos. Eficiencia, Atencién Primaria,
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ABSTRACT

A Study to Minimize the Cost
of Prescribing Anti-infective Drugs in
two Areas of Primary Health Care

Background: Pharmaceutical costs are the main cost item
in basic health care. The need to contain health care expenditure
has led to the search for alternatives in this area, one of which
would be to foster a prescription policy which uses the cheapest
presentation for each active principle. The aim of this study was
to evaluate the amount which would be saved by prescribing the
cheapest alternative from a selection of anti-infective drugs.

Methods: Pharmacy prescriptions in two different health
areas were analyzed using the database on turnover of pharma-
ceutical products for 1995. Single principle drugs with anti-in-
fective action were selected, and for each active principle and
presentation the most economic alternative was sought using the
records provided by the Ministry of Health and a cost minimi-
sation analysis was undertaken. The cost of applying this pres-
cription policy was not considered.

Results: Total pharmaceutical expenditure in the areas was
pesetas 8.547bn in 1995. Expenditure on selected anti-infective
drugs was pesetas 522 million (6.1% of the total). The overall
saving estimated was 7.63% (pesetas 39,901,778). This saving
was centred on the following subgroups: penicillins, quinolones,
cephalosporins and macrolides. Of potential savings identified,
75% would be achieved by prescribing the cheaper alternative
of 2 active principles: amoxacillin and cyprofloxacine.

Conclusions: The study shows the possibility of containing
expenditure in our area and offers a basis for action in this
direction. It would be advisable to increase information and
training for prescribers and dispensers in order to stimulate the
use of the most economical alternative of each medicament
prescribed, especially in cases in which there are significant
margins to be saved.

Key words: Anti-infective drugs, Cost analysis. Pharmaceu-
tical costs. Efficacy, Basic health care.
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INTRODUCCION

El gasto farmacéutico representa aproxi-
madamente el 20% del presupuesto total
destinado a la asistencia sanitaria por el Sis-
tema Nacional de Salud'2. El 90% del con-
sumo de medicamentos corresponde a pres-
cripciones realizadas por los facultativos de
atencién primaria’, siendo para las Geren-
cias de este nivel asistencial la mayor parti-
da de gasto®.

Su crecimiento en los dltimos afios se
debe fundamentalmente al aumento del pre-
cio medio por receta y al aumento del nu-
mero de prescripciones a pensionistas, ya
que el nimero de recetas se ha mantenido
relativamente estable*®. La aparicién de
nuevas moléculas en el mercado (con un
elevado precio) y la promocién de la indus-
tria farmacéutica sobre los prescriptores se
han postulado, asi mismo, como factores
vinculados al aumento del gasto.

En estas circunstancias, se han generado
numerosos estudios®*!® sobre los factores
condicionantes de la prescripcidn, especial-
mente tras la puesta en marcha de la politica
de Uso Racional del Medicamento (URM),
cuyos objetivos se centran en la contencién
del gasto manteniendo la calidad en la pres-
cripcién. Una de las alternativas que se
plantean es la disminucién del precio medio
por receta mediante la prescripcién de la
marca registrada mds barata existente en el
mercado, sin detrimento de la calidad tera-
péutica. En este estudio se ha analizado di-
cha propuesta para un grupo determinado de
farmacos, los antiinfecciosos.

La patologia infecciosa bacteriana es un
problema de consulta frecuente en atencién
primaria®!!-13, La prescripcién de antibidti-
cos supone en este nivel asistencial alrede-
dor de un 15% sobre el total, porcentaje
muy superior al de otros paises europeos
(Italia 9,5%, Francia 7,6% ¢ Inglaterra
9,8%)"8.

El objetivo de este estudio ha sido cuan-
tificar el gasto farmacéutico debido a la

34

prescripcién de antiinfecciosos en las dreas
2y 5 de atencién primaria de Zaragoza du-
rante 1995. Asi mismo, se ha realizado un
andlisis de minimizacién de costes compa-
rando dicho consumo con la prescripcién de
la presentacién de menor coste del mismo
principio activo al objeto de conocer el mar-
gen de ahorro que se obtendria si dicha po-
litica estuviese implementada.

MATERIAL Y METODOS

Los datos sobre las prescripciones realiza-
das y dispensadas en las Oficinas de Farma-
cia durante el afio 1995 se obtuvieron a partir
del registro informatizado de facturacién de
recetas médicas del Colegio Oficial de Far-
macéuticos procesado por la gerencia de
atencion primaria de las dreas 2 y 5 del Ins-
tituto Nacional de la Salud (Insalud) en Za-
ragoza. Para cada una de las especialidades
farmacéuticas se consideraron las siguientes
variables: cédigo nacional, grupo terapéuti-
co, consumo (expresado en nimero de enva-
ses y nimero de recetas) y precio de venta
al publico. Dicho consumo se obtuvo de for-
ma global y desglosado para activos y pen-
sionistas.

Se seleccionaron las especialidades far-
macéuticas que contenian un solo principio
activo antiinfeccioso de los incluidos en los
grupos terapéuticos JOI (antibidticos sisté-
micos) y JO3 (quimioterdpicos sistémicos)
de la clasificacién anatomico-terapéutica de
medicamentos' (A.T.C.) adoptada en Espa-
fla desde 1989, excluyendo las presentacio-
nes calificadas como de diagndstico hospita-
lario.

Los precios oficiales de las especialidades
farmacéuticas se tomaron del Nomenclator fa-
cilitado por el Servicio de Banco de Datos de
Medicamentos de la Direccién General de
Farmacia y Productos Sanitarios del Ministe-
rio de Sanidad y Consumo. En esta base de
datos de medicamenios, cada especialidad
farmacéutica viene descrita por los siguientes
campos: cédigo nacional, grupo terapéutico,

Rev Esp Salud Pdblica 1998, Vol. 72. N.° |



marca registrada y presentacién, composi-
cién, laboratorio fabricante, precio de venta
al piiblico y situacién de comercializacién.
De este listado se obtuvo la especialidad de
menor precio entre las posibles alternativas.

A partir del consumo por receta de estos
antiinfecciosos, se ha realizado un analisis
de minimizacién de costes para cuantificar
el ahorro tedrico que supondria la prescrip-
cién del mismo principio activo pero de la
marca registrada més barata y con la misma
presentacion, sin incluir los costes necesa-
rios para la implementacién de dicha politi-
ca de prescripcion.

El andlisis de minimizacién de costes es
una forma de evaluacién aplicable cuando
se valoran alternativas terapéuticas a las que
se presume el mismo resultado sanitario, la
misma eficacia farmacoldgica y los mismos
efectos secundarios, es decir, se asume que
presentan la misma efectividad terapéuti-
ca'> '8, De este modo, basta con la compara-
cién entre los costes de cada una de las
opciones para identificar la menos gravosa.

En este caso, se ha asumido que presenta-
ciones con la misma composicién y dosis
tienen una eficacia terapéutica equivalente.
Asi, se ha considerado que dos especialida-
des farmacéuticas son equivalentes desde el
punto de vista farmacoldgico si contienen el
mismo principio activo en cuanto a dosis, via
de administracién y nimero de unidades en
la presentacion. En la via de administracién
oral-se incluyen las presentaciones sobres,
comprimidos y cdpsulas, considerando por
separado las presentaciones en soluciones o
jarabes orales. Esta clasificacién se ha utili-

UN ESTUDIO DE MINIMIZACION DE COSTES EN LA PRESCRIPCION...

zado tanto para los formacos prescritos como
para la eleccion de la alternativa m4s barata.

En este trabajo no se ha valorado si la
indicacion del tratamiento es correcta, ni
tampoco el grado de cumplimiento terapéu-
tico de los pacientes.

La poblacién asignada a las dreas 2 y 5 de
Zaragoza en 1995 fue de 532.457 personas
(384.657 activos y 147.800 pensionistas). El
nimero de zonas bésicas de salud en el periodo
estudiado era de 35, repartidas segin modelo
de atencién en 19 equipos de atencién primaria
urbanos, 4 equipos rurales, 4 consultorios de
modelo tradicional urbanos y 8 zonas atendi-
das por modelo tradicional rural. El nimero
total de facultativos que trabajaban en las 4reas
era de 409 (283 médicos generales, 67 pedia-
tras, 37 facultativos del servicio de urgencias
y 22 médicos de Unidades de Apoyo).

RESULTADOS
Analisis General

Durante 1995, el gasto farmacéutico total
en las dreas, sin incluir la aportacién de los
asegurados, superd los 8.500 millones de pe-
setas, correspondiente a la prescripcion de
algo mds de 6 millones de recetas. De estas
cantidades, el grupo terapéutico J supuso el
12,15% del gasto y el 10,21% del total de
recetas. Por su parte, los AS (antiinfecciosos
seleccionados) representaron el 6,1% del
gasto total y el 4,8% de las prescripciones a
través de receta médica. En la tabla 1 se ha
reflejado informacién mds pormenorizada
sobre estos aspectos.

Tabla 1
Gasto farmaceitico, recetas prescritas y gasto medio por asegurado y por receta en 1995
Gasto o o , Gasto medio Gasto medio por
. . e N.°de %
Sfarmucéutico el por receta asegurado
sobre toral recetas sobre rotal 5
(peveras) (pesetas) {pesetas)
Total prescripeiones 8.547.421.675 100 6.067.373 100 1.404 16.053
Total antiinfecciosos 1.038511.173 12.1 619.479 10,21 1.676 1.950
Total principios seleccionados 522624.670 6.1 292.498 48 1.786 981
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El 62,7% de las recetas de los AS han
sido prescritas sobre receta de activos y el
37,3% en receta de pensionista. A su vez,
los AS, supusieron un 9,3% del total de
prescripciones realizadas para poblacién ac-
tiva y un 2,6% para pensionistas.

Estos dos grupos de poblacion presentan
notables diferencias en algunos pardmetros.
El gasto medio por receta de los AS fue de
1.107 pesetas para la poblacion activa y de
2.931 pesetas para pensionistas. Del mismo
modo, el gasto medio por persona para los
AS fue de 528 ptas. en activos y 2.162,5
pesetas. en pensionistas. Por dltimo, la rela-
cidn recetas por persona fue de 0,58 en
activos y 0,74 en pensionistas.

La base de datos empleada contenia un
total de 856 presentaciones existentes en el
mercado de los AS. Sin embargo, sélo se
registré consumo de 447 de ellas en el afio
estudiado, es decir, del 52%.

Anilisis por subgrupos terapéuticos

El consumo segun los subgrupos de an-
tiinfecciosos expresado en porcentaje de re-
cetas prescritas para activos y pensionistas
se describe en la tabla 2.

El mayor porcentaje de consumo por re-
ceta para la poblacién activa fue en los sub-
grupos Penicilinas, Macrélidos y Cefalospo-
rinas; en poblacién pensionista, en los ante-
riores, ademds de las Quinolonas.

El porcentaje de gasto que ha representa-
do cada uno de los subgrupos se expresa en
la figura 1. El mayor gasto en poblacion
activa ha sido en Macrdlidos (35,57 %), Ce-
falosporinas (27,35 %) y Penicilinas de am-
plio espectro (20,79%), y para poblacién
pensionista, los mismos subgrupos con un
2691%, 35,47% y 9,52% respectivamente,
afiadiendo ademds Quinolonas (22,73%),
subgrupos que en ambas poblaciones coinci-
den con los de mayor prescripcion.

Andlisis por principios activos

El principio activo antibiético mds receta-
do ha resultado ser la amoxicilina, especial-
mente en la presentacién de 500 mg, 16 so-
bres, seguido del principio activo cefonicid
lgr inyectable. Las 10 presentaciones de
monofdrmacos mds recetados y consumidos
en 1995 se encuentran relacionadas en la
figura 2.

Tabla 2

Porcentaje de recetas prescritas por subgrupos de antiinfecciosos

ACTIVOS PENSIONISTAS

N.? recetas % N.? recetas %
Tetraciclinas 5.902 3,22 2.186 2
Penicilinas amplio espectro 79.023 43,1 30.911 28.35
Cefalosporinas ' 30.168 16,44 22.146 20,31
Macrélidos y similares 52.688 28,72 33.532 30,75
Aminoglucésidos 492 0,27 874 0.8
Rifampicinas y afines 459 0,25 192 0,18
Sulfamidas 238 0,13 227 0,21
"Fosfomicina 1.460 0.8 2.140 1,96
Quinolonas 6.098 332 13735 12,6
Midecamicina 6.903 3,76 2.975 2,73
Otros * 12 0 132 0,12
TOTAL 183.448 100 109.050 100

* Se refiere a los subgrupos: Cloranfenicol, Aztreonam y Colistina.
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Figura 1

Porcentaje de gasto en antibidticos segiin los grupos seleccionados
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Presentaciones farmacolégicas més consumidas (en nimero de recetas)

Amoxicilina 500 mg 16 sobres

Cefonicid lgr. inyectable

Claritromicina 250mg. 12 compr.

Eritromicina 500mg 12 sobres

Amoxicilina Igr. 12 comprimidos

Amoxicilina 750mg 12 tabletas
Amoxicilina 500mg 12 cidpsulas
Amoxicilina 250mg 120ml. sus.

Minociclina 100mg 12 cdpsulas

Eritromicina lgr. 12 sobres
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Minimizacion de costes

El ahorro medio global que hubiera su-
puesto la prescripcion del mismo principio
activo pero de la marca registrada mds ba-
rata es del 7,63%.

En la tabla 3 se han agrupado los resulta-
dos por subgrupos. En dicha tabla, el ahorro
estimado para cada uno de ellos, se expresa
primero mediante la cantidad de pesetas
ahorradas (diferencia entre el gasto real en
1995 en ese subgrupo y el gasio estimado
con la eleccion de la marca registrada mds
barata), y segundo, en el porcentaje que di-
cha cantidad representa dentro de cada sub-

grupo.

Para la poblacién activa destaca que el
ahorro estimado en el subgrupo Penicilinas
de amplio espectro es de un 23% y de un
15% en Quinolonas. En los otros subgrupos
de elevado consumo en la poblaci6n activa,
como son Macrélidos y Cefalosporinas el
ahorro que se ha estimado es inferior al 3%;
sin embargo, en Aminoglicésidos, con un
porcentaje de ahorro importante (14%) re-
presenta una cantidad poco relevante debi-
do a su baja prescripcién.

Para la poblacién pensionista, también el
méximo ahorro estimado ha sido en Penici-
linas de amplio espectro con un 23% y de
un 16% en Quinolonas. En esta pobla-
cidén ocurre, como en la poblacidn activa,
que Cefalosporinas y Macrélidos, en los que
se estima un porcentaje de ahorro bajo en su
grupo, representa cantidades relativamente
importantes. Contrariamente, en el caso del
cloramfenicol el ahorro estimado atn siendo
casi de un 24% representa una cantidad mi-
nima. Como en el caso de la poblacién acti-
va, en este colectivo existen subgrupos en
los que no se¢ obtiene ahorro, ya que es coin-
cidente el gasto real con el gasto estimado al
no existir otra alternativa més barata.

Si se considera la contribucién de cada
subgrupo de antiinfecciosos al ahorro total
se obtiene la siguiente distribucion: el 42,4%
del ahorro corresponderia a penicilinas de
amplio espectro, el 35,4% a quinolonas, el
10,8% a cefalosporinas, el 10% a macrélidos
y similares, y un pequefio porcentaje
(0,54%}) en tetraciclinas, fosfomicina y ami-
noglucésidos.

El ahorro estimado en pesetas para cada
principio activo se expresa en la tabla 4.
Teniendo en cuenta la prescripcion de la al-

Tabla 3

Ahorro estimado con la eleccién de la alternativa mas barata por subgrupos

ACTIVOS PENSIONISTAS TOTAL
Ahorro en ptas. % ahorro  Ahorro en ptas. % ahorro  Ahorro en ptas. % Ahorro

Tetraciclinas 66.921 1,65 75.069 3,63 141.990 2,32
Cloranfenicol 21 4,48 496 23,87 517 20,23
Penicilinas amplio espectro 9.799.909,6 2322 7.099.718 23,32 16.899.627 23,26
Cefalosporinas 1.441.338,8 2,60 2.871.130 2,53 4.312.469 2,55
Macrélidos y similares 1.760.192,8 244 2.220.417 2,58 3.980.610 2,52
Aminoglucésidos 88.416 13,98 308.072 16,03 11.625 15,52
Rifampicinas y afines 8.987 1,88 2.639 0,61 0 1,28
Fosfomicina 15.695 1,28 26.980 0,82 42.675 0,94
Quinolonas 2.430.028,6 15,45 11.685.747 16.09 14.115.775,8 15,97
Otros * 0 0 0 0 0 0

TOTAL 15.611.509,8 7.69 24.290.268 7,60 39.901.777.8 7.63

* Otros hace referencia a los subgrupos: Aztreonam, Colistina, Sulfamidas y Midecamicina.
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Tabla 4

Ahorro estimado con la eleccion de la alternativa mds
barata segiin principios activos

AHORRO ESTIMADO
Importe ptas. (*) e Ahorro

Amoxicilina 16.389.083 25
Ciprofloxacino 12.818.536 16,3
Eritromicina 2.822.440 11,6
Cefuroxima 1.595.558 35
Ofloxacino 1.230.061 15.1
Cefonicid 1.182.115 2
Claritromicina 859.555 1.4
Cefaclor 701.890 53
Otros 2.302.540 (**)
TOTAL 39.901.778 100

(*) La diferencia en el gasto entre las dos alternativas. es decir, el gasto
real en 1995 y el gasto que se hubiera producido con la eleccién de la
alternativa mds barata para cada principio activo.

(**) No se ha desglosado el porcentaje de ahorro en cada uno de los
principios activos restantes de este subgrupo.

ternativa mds barata de Ginicamente 8 prin-
cipios activos se ahorrarfa el 94,2% de la
cantidad sefialada anteriormente como gas-
to total potencialmente evitable. Es decir,
con la prescripcién de las presentaciones
mds baratas en la amoxicilina se ahorraria
el 41,1% del total, en ciprofloxacino el
32,12%, en la eritromicina el 7,1%, en ce-
furoxima un 4%, ofloxacino el 3,1%, cefo-
nicid el 2,9%, claritromicina el 2,2%, cefa-
clorel 1,8% y con todo el resto de principios
activos se ahorrarfa sélo el 5,8%.

El ahorro estimado con la eleccién de la
alternativa mds barata presenta diferentes
niveles en dependencia del grupo de anti-
infecciosos del que se trate. Asi, existen
subgrupos terapéuticos en los que, con el
consumo de 1995, se hubiera ahorrado en
promedio por cada receta prescrita aproxi-
madamente 400 pesetas, como es el caso del
subgrupo de quinolonas para la poblacién
activa.

En la poblaciéon pensionista el mayor
ahorro por receta se obtiene en quinolonas,
alcanzando la cifra de 850 ptas. y Amino-
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glucésidos con un gasto evitable por pres-
cripcién de 352 ptas.

El 40,6% de las recetas no son candidatas
a ningdn tipo de ahorro, es decir, no existe
alternativa mas econémica (tabla 5).

Tabla 5

Porcentaje de recetas susceptibles de ahorro; ahorro
medio en activos y pensionistas

Activos Pensionistas

Porcentaje recetas suscepti-

bles de ahorro 58,5% 60,9%
Ahorro medio 1456 ptas.  365,7 ptas.
DISCUSION

La limitacién de recursos disponibles para
el funcionamiento de los servicios de salud
estd generando un progresivo aumento en la
produccioén cientifica en relacidn con la eco-
nomia de la salud. Por el momento en nues-
tro pafs no son muchos los trabajos publica-
dos en este drea de conocimiento y son rela-
tivamente escasos los dedicados a la
farmacoeconomia'-*>6:5:19-21,

La utilizacién de recursos publicos en una
determinada actividad impide su uso en otras
que también serian de utilidad para la mejora
de la salud de la poblacién. En este caso, la
partida dedicada a farmacia absorbe una
quinta parte del presupuesto total de sistema
sanitario? por lo que su importancia es ma-
nifiesta. En los dltimos afios se han venido
ensayando multiples medidas de conten-
cion?, como la exclusion de determinados
productos de la financiacién publica a raiz
del RD 83/93 sobre financiaciéon de medica-
mento® o la reduccién de margenes comer-
ciales a las oficinas de farmacia. Fuera de
nuestras fronteras, otras opciones utilizadas
para contener costes han sido el estableci-
miento de precios fijos financiados por el
medio publico, de modo que para fidrmacos
con un coste superior, la diferencia corre a
cargo del usuario (Alemania, Holanda), o
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una amplia promocion de la prescripcion de
genéricos?,

En otros paises los precios de estos me-
dicamentos genéricos resultan més baratos
que los de marca. Debido a que en Espafia
hasta 1992 ha estado vigente la patente de
procedimiento, en el mercado espaiiol exis-
ten “falsos genéricos”, es decir, medica-
mentos con denominacidén genérica que son
copias de otros similares y cuyo perfodo de
patente no ha finalizado. En algunos casos,
el precio de los medicamentos con marcas
de fantasia es inferior al de los “genéricos”
existentes en nuestro pafs, como se ha podi-
do constatar mediante la revision realizada,
por lo que el debate sobre la utilizacién o
no de los productos asi denominados, como
modo de disminuir el gasto, debe ir mds alld
de la simple nomenclatura.

La recomendaci6n de una politica de ge-
néricos podria entrar en contradiccién con
el principio de libertad de prescripcién pero,
sin embargo, parece 16gico pensar que en
una situacioén de contencién del gasto sani-
tario ésta puede ser una via licita para dis-
minuir el gasto sin perjudicar la calidad de
la prestacidn farmacéutica de cara al ciuda-
dano. En general, el consumo de genéricos
en Espafia no supera el 1%%; en terapia
antiinfecciosa, se encuentran genéricos para
un reducido ndmero de principios activos.

Es obvio que la implementacién de una
nueva politica de prescripcién requiere de in-
tervenciones que generarian el consiguiente
consumo de recursos, que en este trabajo no
se han tenido en cuenta. Sin embargo, esta
minimizacion de costes puede ser util para
valorar los beneficios (ahorro tedrico) que esa
politica generarfa y contrapesarlos con los
costes de su puesta en marcha y asi valorar la
factibilidad de la intervencion.

En este estudio se ha contado con que dis-
tintas presentaciones comerciales, contenien-
do la misma cantidad de principio activo y
administrables por la misma via, presentan
una efectividad equiparable. Se podria criticar
esta asuncion sefialando que, posiblemente,
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los productos no son bioequivalentes, que los
excipientes pueden dar lugar a efectos distintos
sobre la farmacocinética del producto o bien,
que por este mismo motivo, pueden generar
efectos secundarios diferentes. Debido a que lo
sustancial es el principio activo, estas cuestio-
nes no parecen ser de excesiva relevancia de
cara a la validez del estudio. La aplicacion de
la minimizacién de costes sobre monofdrma-
cos, sin incluir combinaciones, facilita el obje-
tivo trazado.

Desde las dreas de atencién primaria se ha
venido trabajando en los tltimos afios en la
elaboracién de gufas farmacoterapéuticas
para facilitar la toma de decisiones en el
tratamiento de una determinada patologia. El
coste ha sido uno de los elementos de juicio
aportados en dichas guias. El conocimiento
de costes comparativos entre productos pa-
rece modular de algiin modo los hébitos de
prescripcién'*®. Esta medida puede tener
efectos a mds largo plazo que cualquier otra
intervencion, al ser los profesionales los
principales implicados en la prescripcion.

El gasto farmacéutico estd estrechamente
vinculado al consumo de las diferentes molé-
culas y su politica de utilizacion. La dispen-
sacion de antibidticos en Espafia, segin algu-
nos autores®, representa un porcentaje mayor
que en otros paises europeos. En concreto, en
las 4dreas del estudio ha representado un
12.15% sobre el gasto farmacéutico total.

El perfil del consumo de antiinfecciosos
obtenido coincide con el de otros estudios”
siendo, en este trabajo también, el subgrupo
de penicilinas de amplio espectro el mds im-
portante sobre todo para la poblacién activa.
En un estudio realizado en un 4rea limitro-
fe?’, también se ha observado la coincidencia
en los subgrupos terapéuticos mads utiliza-
dos: penicilinas, macrélidos, tetraciclinas y
cefalosporinas. La literatura recoge el im-
portante aumento de las cefalosporinas y
quinolonas en atencién primaria. quizd mo-
tivado por el desarrollo de nuevas molécu-
las'; parece de interés, la monitorizacién del
uso de algunos de estos antimicrobianos so-
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bre todo teniendo en cuenta el creciente au-
mento de las resistencias bacterianas como
problema importante de salud publica''.

De los tres subgrupos de antiinfecciosos
mds prescritos, la mayor reduccién en porcen-
taje de ahorro corresponde a las penicilinas.
En gasto evitable por receta, serfa el subgrupo
de las quinolonas el de mayor relevancia. Es-
tas dos informaciones marcan un camino a
seguir en la informacién a los profesionales,
del mismo modo que Ia constatacién de que
la intervencidn sobre tan s6lo 8 principios ac-
tivos puede suponer el 94% del ahorro total
en los monofdrmacos seleccionados, y casi el
75% con tnicamente dos principios (amoxi-
cilina y ciprofloxacino).

Las medidas de contencién del gasto en
farmacia dependen de muiltiples factores,
cada uno de ellos con distinta relevancia y
posibilidades de intervencion. Los estudios
de farmacoeconomia, as{ como los referidos
a idoneidad de la prescripcién y al cumpli-
miento del tratamiento pueden ser de gran
ayuda en la toma de decisiones sobre las
medidas més adecuadas para mejorar la efi-
ciencia en la prestacion farmacéutica. Su
éxito pasa por su capacidad de generar una
responsabilidad compartida entre responsa-
bles de la informacién, prescriptores, dis-
pensadores y usuarios'338928.29,
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RESUMEN

Fundamento: Las prisiones espafiolas albergan un elevado
nimero de personas con pricticas de riesgo para la infeccién
por virus de la hepatitis C (VHC). El objeto de este trabajo es
conocer la prevalencia de esta infeccion en la poblacién reclusa
del noroeste de Espafia y sus factores asociados.

Métodos: Se estudia a las personas ingresadas en siete
centros penitenciarios del noroeste espafol. Se recogieron va-
riables socio-demogrificas. penitenciarias y factores de riesgo
para la infeccién por VHC. Se realizé determinacién de anti-
cuerpos frente a VHC (EIA e INNO-LIA HCV 1), virus de la
hepatitis B (VHB) (EIA) y virus de la inmunodeficiencia hu-
mana (VIH) (EIA y Western-Blout). El andlisis de los factores
asociados se basd en regresidn logistica.

Resultados: El 47,9% de los estudiados presentaron anticuer-
pos frente a VHC, Destacd la mayor prevalencia en: UDVP
(89.6%). los que compartieron jeringuillas (94%). los infectados
por VIH (92,7% ). los portadores de antigeno Australia (65,1%) y
de anticuerpos frente al antigeno del core del VHB {79.8%), aque-
Hlos con ingresos previos en prisién (60.9%), los solteros (54.8%),
los gitanos (52%), 1os trabajadores no cualificados (30,4%), 1os que
no habfan obtenido el graduado escolar (50.9%). los tatuados
(66.7%) y aquellos con antecedentes de autolesiones (79,3%). En
el andlisis de regresion logistica las variables asociadas a la infec-
¢ién por VHC fueron: UDVP (OR=33,3;1.C.95%=25-50), HBcAc
(+) (OR=4.1: L.C.95%=2.9-6.3), no graduado escolar (OR=16;
1.C.95%=1.1-2.5). infeccién por VIH (OR=2.4; 1.C.95%=1.1-5.3).
edad (OR=0.98: 1.C.95%=0.96-1.00), meses en prisién (OR=
=101 1:1.C.95%=1.004-1.019) y antecedentes de estancias previas
en prision (OR=23:1.C.95%=1,5-3.6).

Conclusiones: La prevalencia de infeccion por VHC en
presos es muy elevada. Se aconseja potenciar Jas medidas pre-
ventivas (programas de reduccién del dafio) y la elaboracidn
de protocolos de seguimiento clinico-analitico de los infectados
v de tratamiento en los casos de hepatitis crénica activa para
controlar este grave problema de salud piblica.

Palabras clave: Hepatitis C. Epidemiologia. Prision. Salud
publica. Usuario Drogas Via Parenteral.
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ABSTRACT

Seroprevalence of Infection
by Hepatitis C Virus on Entry
to Prison in the Prison Population
in the North-East of Spain

Background: Spanish prisons have a high number of inma-
tes whose behaviour puts them at risk of being infected by
hepatitis C virus (HCV). The object of this study was to esta-
blish the prevalence of this infection and its associated factors
in the prison population of the north-east of Spain.

Methods: Inmates in seven prisons in the north-east of Spain
were studied. Socio-demographic and prison variables were ga-
thered, as well as risk factors for infection by HCV. Antibodies
against HCV were determined (EIA and INNO-LIA HCV IID).
Hepatitis B virus (VHB) (EIA), and human immunodeficiency
virus (HIV) (E1A and Western-Blott). The analysis of associated
factors was based on logistic regression.

Results: Of the total number of inmates studied. 47.9%
presented HCV antibodies. There was greater prevalence in the
case of the following: UDVP (89.6%): those who shared needles
(94%): those infected by HIV (92.7%): carriers of Australia
antigen (65.1%) and antibodies to the HBV core antigen
(79.8%); those who had been in prison before (60.9%); unma-
rried men (54.8%). gypsies (52%). unqualified workers
(50.4%): those who had no basic school qualifications (50.9%):
those with tattoos (66.7%). and those with a background of
self-inflicted injuries (79.3%). In the logistic regression analysis
the variables associated to infection by HCV were: UDVP
(OR=33.3: I.C. 95%=25-50), HBcAc (+) (OR=4.1: [.C.95%=
=1.1-5.3), age (OR= 0.98: 1.C. 95%=0.96-1.00). months in pri-
son (OR=1.011; 1.C. 95%= 1.004-1.019) and a background of
previous prison sentences (OR=2.3; L.C. 95%=1.5-3.6).

Conclusions: The prevalence of infection by HCV in prison
inmates is very high. It is therefore recommended that preven-
tive measures be increased (harm reduction programmes) and
that clinical and analysis protocols be drawn up for those infec-
ted and for treatment in cases of chronic active hepatitis in order
to control this serious public health problem.

Key words: Hepatitis C. Epidemiology. Prison. Public
health. Intravenous drug users.
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INTRODUCCION

El virus de la hepatitis C (VHC) es la
causa mds frecuente de hepatitis postransfu-
sional'? y se asocia con el desarrollo de
enfermedad hepdtica crénica, cirrosis y car-
cinoma hepatocelular®'. Se encuentra muy
extendido entre los usuarios de drogas por
via parenteral (UDVP)’ y dada, fundamen-
talmente, la gran proporcién de UDVP que
componen la poblacién reclusa espaiiola, la
prevalencia de infecciéon por VHC en la
misma se estima muy elevada. Por esta ra-
z6n, la hepatitis por VHC constituye un gra-
ve problema de salud en las instituciones
penitenciarias (IIPP) de nuestro pais, y sus
importantes repercusiones clinicas en la ac-
tualidad y en un futuro cercano, obligan a
prestarle una especial atencion.

Un grupo de facultativos de Sanidad Pe-
nitenciaria se ha constituido como grupo de
trabajo, denominado Grupo Noroeste, al ob-
jeto de abordar de una manera racional y de
calidad la infeccién por VHC en el medio
penitenciario. El primer objetivo de este
grupo de trabajo fue conocer la seropreva-
lencia de VHC en la poblacién reclusa del
noroeste espafiol y las variables asociadas
siendo este el objeto del presente trabajo.

PACIENTES, MATERIAL Y METODOS

La poblacién estudiada estd constituida
por todas las personas que ingresaron en
prision procedentes de libertad, entre el 1 de
diciembre de 1994 y el 31 de mayo de 1995
y que permanecieron siete o mas dias en los
centros penitenciarios de La Corufia, Ledn,
Monterroso (Lugo), Orense, Santander, Va-
lladolid y Villabona (Asturias).

Se cumplimentd, mediante entrevista rea-
lizada por personal sanitario previamente
adiestrado, un cuestionario validado en un
pre-estudio anterior, en el que se recogian
variables socio-demogréficas (edad, sexo, es-
tado civil, nivel educativo, cualificacién la-
boral), penitenciarias (nimero de ingresos en
prisién, edad del primer ingreso, meses de
permanencia en prisién, nimero de autole-
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siones), factores de riesgo para la infeccién
por VHC (uso de drogas por via parenteral,
patrén de uso, tatuajes) y antecedentes perso-
nales de haber padecido clinica de hepatitis.

La determinacién de anticuerpos frente a
los diversos virus estudiados (VHC, Virus de
Hepatitis B —VHB—, y Virus de Inmuno-
deficiencia Humana —VIH-—) se realizo se-
gin técnicas de enzimoinmunoandlisis
(EIA), y confirmacion en los casos positivos
para las infecciones por VHC (INNO-LIA
HCV III) y VIH (Western-Blott).

Los datos recogidos en el cuestionario
fueron introducidos en una base de datos
creada con el subprograma ENTER del pro-
grama informatico EPIINFO version 5, y los
resultados se trataron estadisticamente con el
subprograma ANALISYS del mismo®. El
andlisis estadistico se realizé con la prueba
ji-cuadrado con la correccién de Yates para
las variables cualitativas. Para el andlisis de
variables cuantitativas se utilizo el andlisis
de la varianza en el caso de normalidad de-
mostrada con el test de Bartlett; en el caso
de no existir homogeneidad en las varianzas,
se usé la prueba no paramétrica de Kuskal-
Wallis. Para el andlisis de regresion logistica
se utilizé el programa EGRET y el método
de méaxima verosimilitud’, siendo incluidas
en €l modelo todas aquellas variables asocia-
das a la infeccién por VHC con una p < 0,01
en el andlisis univariado.

RESULTADOS

El ndmero total de sujetos susceptibles de
estudio fueron 1744. Pudo conocerse su es-
tado respecto a la infeccién por VHC en
1214 (69,6%). No pudo realizarse la extrac-
cién por libertad del interno en 290 casos
(16,6%), y se negaron a que se les realizara
la extraccién 240 internos (13,7%).

El nimero de infectados por VHC fue de
582 personas, lo que supuso una prevalencia
del 47,9% (1.C. 95% = 45,1% — 50,8%).

La infeccion fue mds frecuente en los
hombres (502/1030; 48,7%) que en las mu-
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jeres (80/184; 43,5%), si bien las diferen-
cias observadas no se mostraron significa-
tivas. La infeccion fue més frecuente en
los gitanos (52%) que en los blancos
(48%) y en los pertenecientes a otras ra-
zas o etnias (14,2%; p=0.005); y en los
solteros (54,8%) que en los casados
(38.6%) o divorciados/separados (40,5%:

SEROPREVALENCIA DE INFECCION POR VIRUS C DE LA HEPATITIS...

p < 0,001). En los reclusos que tenfan el
Graduado Escolar la prevalencia fue infe-
rior que en los que no lo tenian (43.5% vs
50,9%;p=0,01). De la misma forma, las
personas cualificadas laboralmente pre-
sentaron una prevalencia inferior que las
no cualificadas (42,7% vs 50,4%: p=0.01).
(tabla 1).

Tabla 1
Distribucion de la infeccion por VHC segiin diversas variables
Variables Numero VHC (+) G O.R. LC 95 %
Etnia
Blanco 1.067 513 48 5.56 1,7-29.6
Gitano 125 65 52 6.5 1.8-35.8
Otros 21 3 14,2 1
Estado Civil
Soltero 655 359 54,8 1.92 1.5-2.5
Casado 406 157 38,6 1
Otros 143 58 40,5 1.08 0.7-16
Graduado Escolar
Si 450 196 435 1
No 750 392 50,9 14 1,1-1.8
Cualificacién laboral
Si 38K 166 427 1
No 816 412 50.4 14 1.1-1.8
UDVP
Si 557 499 89,6 60.8 41.7-88.7
No 653 81 124 1
Compartir jeringas
Si 344 328 94 34 1.8-6.3
No 202 166 82,2 1
Tatuajes
Si 553 369 66.7 4.2 3.3-55
No 65”7 211 321 1
Autolesiones
Si 184 146 79.3 5.2 3.5-78
No 1.01s 431 423 1
Infeccion VIH
St 194 180 92,7 20.3 11.2-37.2
No 1.007 391 38.8 |
HbeAc (+3
Si 47" 381 79.8 10.9 8.2-14.6
No 71 190 26.6 1
Primario
St 404 8Y 217 1
No 78¢ 481 60.9 5.2 4.2-7.1
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La prevalencia de infeccién por VHC fue
significativamente mds alta en los UDVP
{(89,6%) que en los no UDVP (12,4%) (p <
0,001), y entre aquellos fue mayor en los
que manifestaron haber compartido jerin-
guillas que entre los que lo negaron (94%
vs 82,2%; p < 0,001). También fue signifi-
cativamente superior en los que presentaban
tatuajes (66,7% vs 32,1%; p < 0,001) y en
los que manifestaron antecedentes de auto-
lesiones (79,3% vs 42,3%; p < 0,001) (ta-
bla 1).

En los infectados por VIH la prevalencia de
infeccién por VHC fue superior que en los no
infectados (92,7% vs 38,8%; p < 0,001), al
igual que en los portadores del antigeno de
superficie de la hepatitis B (HbsAg) (65,1%
vs 47,6; p=0,02) y en los que presentaron
anticuerpos anti-core de la hepatitis B
{HbcAc) (79,8% vs 26,6%; p < 0,001). Tam-
bién fue superior la prevalencia en los que
manifestaron antecedentes clinicos de hepati-
tis (79,9% vs 38,8%; p < 0,001) (tabla 1).

La media de edad de los infectados fue
significativamente inferior que en los no in-
fectados (27,8+6,4 afios vs 31,5+10,9 afios; p
< 0,001). En aquellos en los que este ingreso
en prisién fue el primero (primario), la preva-

lencia de infeccién por VHC fue inferior
(21,7%) que en los que tenian antecedentes
previos de estancia en prisidn (reincidente)
(60,9%) (p < 0,001) (tabla 1). Los reclusos
infectados por VHC presentaban una mayor
precocidad al ingreso en prision (21,7+5.4
afios vs 28,8+11,3 anos; p < 0,001), un mayor
nimero de ingresos (4,9+4,6 vs 2,2+2.6;
p < 0,001) y mayor tiempo de permanencia en
la misma (24,539 meses vs 7,5+20 meses; p <
0,001) (tabla 2).

No se encontraron diferencias significati-
vas en la prevalencia de la infeccién por
VHC entre los distintos centros penitencia-
rios que participaron en el estudio (rango
36,5 — 53,3%, p=0,364) (tabla 3).

En el modelo de regresién logistica las
variables asociadas a la infeccién por el
VHC fueron: nivel socio-cultural, anticuerpo
del core de VHB (HbcAc), infeccién por
VIH, ser o no interno primario, ser UDVP,
la edad y los meses de permanencia en pri-
sién. Presentaron infeccion por VHC mds
frecuentemente aquellos sujetos que no ha-
bian obtenido el graduado escolar, los
UDVP, los que tenian antecedentes de estan-
cias previas en prisién, los que habian per-
manecido en ella més tiempo, los infectados

Tabla 2

Anilisis de variables cuantitativas asociadas a la infeccion por VHC
Variables Media DE Mediana P25-P75 P
Edad
VHC (+) 278 6.4 27 24-31 <0.001
VHC (-) 31,5 10,9 29 23-28
Edad 1% ingreso
VHC (+) 21,7 54 20 17-25 <0,001
VHC (-) 288 11,3 26 20-34
N.° de ingresos
VHC (+) 49 46 4 2-6 <0,001
VHC (-) 22 2,6 1 1-2
Meses en Prision
VHC (+) 24,5 39,1 7 1-30 <0.001
VHC (-) 7.5 20,1 1 1-3
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Tabla 3
Prevalencia de la infeccién por VHC en los distintes centros penitenciarios
Centro Niimero VHC (+) % 1.C. 95 %
La Coruiia 179 81 453 38,0-52,5
Ledn 111 47 423 33,2-51.5
Monterroso 52 19 36,5 23,6-51.0
Orense 90 48 53,3 42,5-63.9
Santander 192 95 49,5 42,4-56.6
Villanubla 226 114 50,4 43.9-57.0
Villabona 364 178 489 43,8-54.0

por VIH y los que presentaron anticuerpos
anti-HBc . Por el contrario los més viejos
presentaron infeccién por VHC con menor
frecuencia (tabla 4).

DISCUSION

La prevalencia de infeccién por VHC ob-
servada es muy superior a la hallada en
otros estudios hechos en poblacién donan-
te*813, mas de 20 veces superior a la estima-
da para la poblacién general de nuestro pafs
(0,1-2%)'*+1¢ y similar e incluso ligeramente
inferior, en algunos casos, a la observada
por otros autores en poblacién reclusa!’-2.
La elevada proporcion de UDVP (el 46% de
los sujetos incluidos en el estudio declara-
ron ser o haber sido UDVP) y ser esta va-
riable la que presenta una mayor asociacién
con la infeccién podrfa explicar en gran me-
dida lo elevado de la prevalencia de infec-
cién por VHC observada en estas prisiones.

Los niveles de infeccién por VHC observa-
dos en el colectivo de UDVP fueron supe-
riores a los observados en la mayoria de los
estudios publicados, si bien las prevalencias
oscilaban entre el 37,5% y el 93,8%41522-3¢,

La elevada prevalencia encontrada en los
no UDVP podria explicarse al menos par-
cialmente, en la ocultacién del consumo de
drogas por parte de algunos internos y por
que el porcentaje de UDVP fuera incluso
superior al declarado. Aiin en este caso, la
prevalencia encontrada en los no UDVP si-
gue siendo muy elevada y obliga a pensar en
otros posibles mecanismos de transmision.
La transmision sexual del VHC parece ser
posible, pero menos efectiva que para VIH
o VHB como se recoge en varios estu-
dios®14.2531.34.3738, hede abundar en ello el no
haber observado diferencias en la distribu-
cién de la infeccién por VHC entre hombres
y mujeres; diferencias que en este colectivo
si se han observado en la distribucién de la

Tabla 4
Factores asociados a la infeccién por VHC. Anilisis de regresion logistica
Variables Coeficiente Error 0Odds Ratio 1.C.95% Valor de P
estandar
No Graduado escolar 0,49 0,49 1,64 1,09-2,47 0,019
HbcAc (+) 1,42 0,21 4,17 2,94-6,25 < 0,001
VIH (+) 0.86 0.4 2,38 1,08-5.26 0,033
UDVP Si 3,51 0,21 333 25,0-50,0 < 0,001
Edad ~0,02 0,01 0,98 0,96-1.0 0,036
Meses en prision 0,01 0,004 1,01 1.004-1,019 0,003
Primario No 0.84 0,22 2,32 1,46-3,60 < 0,001
Rev Esp Salud Publica 1998, Vol. 72, N.° 1 47



Vicente Martin Sanchez et al

infeccién por VIH* y se han achacado a la
transmision heterosexual, mds frecuente en
las mujeres, de la infeccion VIH. No se ha
entrado a valorar los habitos sexuales de la
poblacion objeto de estudio, pero la promis-
cuidad sexual y el escaso uso de medidas de
proteccién en las relaciones sexuales nada
infrecuentes en este colectivo pudieran con-
tribuir a la elevada prevalencia de infeccion
encontrada.

En la poblacién gitana se ha observado
una mayor prevalencia de infeccidn que
puede obedecer a miltiples razones: una po-
sible transmision horizontal de la infeccidn
en condiciones de pobreza y hacinamiento
extremas tal y como se ha descrito para la
infeccion por VHB¥; mas frecuencia en los
comportamientos de riesgo o practicas mds
arriesgadas; o que provengan de un medio
de mis elevada prevalencia donde a igual-
dad de comportamientos de riesgo la proba-
bilidad del contagio es mayor como se ha
explicado la mayor infeccién por VIH de-
tectada también en este colectivo®'.

La asociacién de la infeccion por VHC
con la infeccién por VHB y por VIH ya ha
sido descrita por otros autores tanto en po-
blacién general o infectada por VIH y/o
VHBIQ!SJI.MAZA} COmo en UDVI)]().2324.27.32.44
y en poblacién reclusa®. En todos los casos
las prevalencias de co-infeccion encontrada
son similares a las descrilas en este trabajo,
siendo preocupantes la prevalencia de co-
infeccion VHC-VIH por sus importantes re-
percusiones clinicas. El que las tres infec-
ciones viricas compartan mecanismos de
transmision y lo extendida de estas infeccio-
nes en estos colectivos puede explicar la
asociacion encontrada.

La mayor prevalencia de infeccién por
VHC en aquellos sujetos que no han obte-
nido el Graduado Escolar pudiera ser debi-
do a que éstos presentaran un mayor grado
de marginalidad y una menor capacidad de
percepeion del riesgo, lo que darfa lugar a
practicas de riesgo mds frecuentes y exten-
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didas. Este hallazgo esta en consonancia con
lo informado por otros autores!**,

Con respecto a la edad, parece encontrarse
en poblacién general un incremento de pre-
valencia hasta los 40 aios, descendiendo por
encima de esa edad, lo que podria explicarse
por una menor exposicién al virus en edades
avanzadas, mortalidad previa por enferme-
dad hepdtica de los infectados y/o por la
desaparicién de niveles detectables de anti-
cuerpos*®. La media de edad de la poblacion
que ha participado en nuestro estudio es in-
ferior a 40 afios, y son los mds jovenes los
que presentan una mayor prevalencia de in-
feccién, lo que puede ser debido a la juven-
tud del colectivo mas afectado, los UDVP.

La asociacion del tiempo de estancia en
prision con la infeccién por VHC ha sido
informada ya por algunos autores en nuestro
pafs'. Un mayor tiempo de permanencia en
prisién supone una mayor probabilidad de
consumir drogas, la falta de material estéril
de inyeccién obliga a compartirlo y el con-
trol del personal de vigilancia sobre una
préctica prohibida en los centros penitencia-
rios predispone al consumo en condiciones
antihigiénicas; todo ello unido a la elevada
prevalencia de la infeccién en el medio pe-
nitenciario, supone una situacion de muy
alto riesgo para contraer la infeccion.

La mayor prevalencia de la infeccién en
personas que han ingresado varias veces en
prision puede traducir caracteristicas dife-
renciales de los UDVP reincidentes frente a
los reclusos primarios y/o situaciones de
consumo de alto riesgo derivado de los sin-
dromes de abstinencia sufridos al ingreso en
prision.

Como conclusion, constatamos la elevada
prevalencia de infeccién por VHC en la po-
blacidn reclusa estudiada. Si tenemos pre-
sente que mds del 50% de los pacientes con
hepatitis C evolucionara hacia la cronicidad.
de los que un 20-30% presentardn una cirro-
sis”, y un porcentaje considerable de ellos
desarrollardn un carcinoma hepatocelular
primario, nos encontramos ante un grave
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problema de salud en las instituciones peni-
tenciarias que puede justificar el potenciar
las medidas encaminadas a prevenir la in-
feccion, tales como los programas de reduc-
cién de riesgos dirigidos a los UDVP, la
bisqueda activa de infectados y el segui-
miento clinico y analitico de los anti-VHC
positivos para establecer un diagndstico
precoz de los casos de hepatitis crénica que
permita el tratamiento con interferdn.
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RESUMEN

Fundamentos: Conocer el grado de contaminacién por
plomo, cadmio, cinc y arsénico de las aguas de la provincia de
Salamanca y su relacién con la zona de procedencia de las
muestras y el punto de recogida de las mismas.

Método: Estudio epidemioldgico transversal, observacional y
descriptivo. Se han estudiado aguas procedentes de redes de abas-
tecimiento, fuentes, manantiales, pozos, rios, riveras y lagunas de
la provincia de Salamanca, analizindose los contenidos de plomo,
cadmio, zinc y arsénico de 180 muestras, mediante espectroscopia
de absorcién atémica. Se han comparado los niveles de contami-
nacién por los cuatro elementos de las muestras de agua entre las
cuatro unidades comarcales de la provincia. Se han comparado
los niveles de contaminacién por los cuatro elementos entre las
aguas procedentes de redes de abastecimiento y aquellas muestras
de pozos. fuentes, manantiales y aguas de superficie.

Resultados: Los resultados indican que un 56% de las
muestras analizadas superan las concentraciones miximas ad-
misibles de cadmio, y un 28% del total de muestras analizadas
supera las concentraciones madximas admisibles de plomo, se-
gin la legislacién vigente presentando niveles tolerables de
zine y arsénico. No se han observado diferencias importantes
en el grado de contaminacion de las aguas por los elementos
estudiados entre las cuatro unidades comarcales de la provin-
cia. No se han observado diferencias en los niveles de conta-
minaci6n por los cuatro elementos entre las aguas procedentes
de redes de abastecimientos y aquellas muestras de pozos,
fuentes, manantiales y aguas de superficie.

Conclusiones: Los resultados sugieren que las aguas de la
provincia de Salamanca presentan de forma “natural” altos
contenidos de cadmio y plomo, probablemente debido a las
caracteristicas geoldgicas del terreno.

Palabras clave: Contaminacion. Aguas. Ploma. Cadmio.
Zinc. Arsénico.

ABSTRACT

Levels of Lead, Cadmium, Zinc and
Arsenic in the Water in the Province of
Salamanca

Background: To establish the degree of contamination by
lead, cadmium, zinc and arsenic in the water in Salamanca
province and its relationship with the provenance of the samples
and their collection point.

Methods: Transverse, observational, descriptive epidemio-
logical study. Province of Salamanca

Results: Water from water pipes, fountains, springs, wells,
rivers, streams and lakes in the province of Salamanca were
studied, analyzing the lead, cadmium, zinc and arsenic contents
of 180 samples using Atomic Absorption Spectroscopy. Results
indicated that 56% of samples analyzed showed toxic levels of
cadmium, and 28% of samples gave toxic levels of lead. but
showed tolerable levels of zinc and arsenic. No major differen-
ces were observed in the degree of contamination by the four
elements between the four provincial district areas. Levels of
contamination by the four elements were compared for water
from the water supply, and samples from wells, fountains,
springs and surface water, showing similar contents of the ele-
ments studied.

Conclusions: Findings suggest that the water in the province
of Salamanca shows «naturally» high cadmium and lead con-
tent, probably due to the geological characteristics of the terrain.

Key words: Contamination, Water. Lead. Cadmium. Zinc.
Arsenic.
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INTRODUCCION

El agua es un elemento fundamental y
determinante en la vida humana. La escasez
y el uso abusivo del agua dulce plantea una
creciente y seria amenaza para el desarrollo
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sostenible y la proteccién del medio am-
biente. La salud y el bienestar humanos, la
seguridad alimenticia, el crecimiento indus-
trial y el ecosistema del que dependen se
hallan en peligro, a no ser que la gestién de
los recursos hidricos y del suelo se efectie
en el presente decenio de forma més eficaz
que en el pasado'-.

El agua de consumo puede ser una fuente
de intoxicacién por plomo, cuando se com-
binan aguas de cardcter dcido con un siste-
ma de conduccién por tuberfas plomadas.
Un claro ejemplo de esta via de contamina-
cién es la region francesa de Les Vosges,
que se considera zona endémica de saturnis-
mo hidrico®.

En Espafia se han constatado zonas con
alta concentracién de plomo en el agua de
consumo, cuyos indices alcanzan alrededor
de 6.000 ppb®. En algunos casos de saturnis-
mo hidrico, se llegaron a detectar hasta
19.000 ppb de plomo en el agua de consumo
procedente de la griferia doméstica’. Re-
cientes estudios publicados resaltan la im-
portancia del agua como factor epidemiol6-
gico determinante para la intoxicacidn cré-
nica por plomo. En todos los casos son
viejas conducciones de plomo las que se
han visto implicadas®.

De una a otra zona del planeta, se multi-
plican los trabajos que descubren tasas cle-
vadas de cadmio, tanto en seres vivos, como
en aguas y suelos de dreas sometidas a una
fuerte contaminacién®!!, Los efectos de la
contaminacioén por cadmio del subsuelo y
de las aguas subterrdneas, permanecen en el
tiempo de forma ain no determinada. En
este sentido, las investigaciones realizadas
sobre el agua de consumo, en zonas de Ale-
mania en las que durante la Segunda Guerra
Mundial se ocasionaron vertidos y dep6si-
tos residuales extremadamente téxicos, han
detectado concentraciones elevadas de cad-
mio, plomo y zinc, aun hoy, mas de 50 afios
después del desastre'’. Los efectos nocivos
de la contaminacién ambiental por cadmio
sobre la salud humana son bien conocidos.

54

n 1968 se describi6 el sindrome de Itai-Ttai,

en familias agricolas de Toyama (Japén)'?, y
recientemente se han descrito casos simila-
res por exposicién crénica al cadmio en
Tiangxi (China), relacionados con la conta-
minacién de alimentos por aguas de regadio
procedentes de lugares préximos a explota-
ciones mineras de tungsteno'*'¢. En Europa,
los casos conocidos de exposicién ambiental
al cadmio se han ligado tanto a la contami-
nacion atmosférica como a los residuos s6li-
dos, y, sobre todo, a la contaminacién de las
aguas de superficie. Todos estos factores re-
percutirian en un aumento del contenido de
cadmio en los alimentos vegetales, con los
efectos nocivos sobre la salud humana que
esto conlleva. El agua de consumo humano
estd considerada también fuente de exposi-
ci6n al cadmio'”'®,

La contaminacién ambiental por zinc, y
sus efectos sobre la poblacién, no son tan
conocidos como en el caso de la producida
por los elementos anteriormente comenta-
dos. Sin embargo, cada vez son mds nume-
rosos los estudios que ponen de manifiesto
su elevada concentracion en aguas subterra-
neas y de superficie, y en las destinadas al
consumo humano, siempre acompafiando a
concentraciones elevadas de otros elemen-
tos: cadmio, plomo y mercurio, especial-
mente en determinadas zonas de Centro Eu-
ropa'®19,

Las labores agricolas, y, en particular, la
utilizacién de compuestos arsenicales como
productos fitosanitarios, han supuesto una
fuente comiin de contaminacién ambiental,
no sélo al actuar directamente sobre los ali-
mentos, sino, y esto es fundamental, al per-
petuar la cadena contaminante, por sus muy
dilatados efectos en el tiempo sobre los sue-
los y las aguas residuales empleadas en el
riego de estas labores®*, Cada vez son mds
numerosos los datos que avalan la importan-
cia del agua de consumo humano como
fuente de exposicion al arsénico**. Recien-
tes estudios epidemioldgicos han encontrado
regiones en las que una amplia poblaci6n se
encuentra expuesta a concentraciones muy
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elevadas de arsénico en el agua de consumo,
originando gravisimos problemas sanitarios
que se estdn evaluando en la actualidad?s-%.
La mayoria de los estudios reconocen que
la fuente de contaminacién hidrica no es
otra que la composicién geolégica del terre-
no, descartindose otras fuentes de aporte
del arsénico al agua de consumo?®.

El presente trabajo de investigacién epi-
demiol6gica tiene un estricto carcter obser-
vacional y descriptivo, pretendiendo descu-
brir la existencia de elementos contaminan-
tes (plomo, cadmio, zinc y arsénico) en
aguas de la provincia de Salamanca, sin es-
tudiar las causas que condicionan la existen-
cia de contaminacién en dichas muestras,
dejando, pues, las puertas abiertas a poste-
riores investigaciones.

Se ha estudiado la asociacién de diferen-
tes circunstancias al grado de contamina-
cién de las muestras de agua; en particular,
la zona de procedencia y el punto de reco-
gida de dichas muestras.

Dentro de la linea de investigacién de
nuestro equipo y teniendo como soporte el
Proyecto de Investigacién Coordinado Mul-
tidepartamental subvencionado por la Junta
de Castilla Ledn (n.° 1884), acometimos la
tarea de realizar un estudio del contenido de
distintos elementos (plomo, cadmio, zinc y
arsénico) en aguas naturales y de consumo
en la provincia de Salamanca, aproximén-
donos, de una forma general, al nivel de
contaminacion de sus aguas por estos cuatro
elementos.

MATERIAL Y METODOS

El trabajo se ha llevado a cabo en el De-
partamento de Medicina de la Facultad de
Medicina y en el Departamento de Quimica
Analitica, Nutricién y Bromatologia de la
Facultad de Ciencias Quimicas, de la Uni-
versidad de Salamanca.

El presente estudio se circunscribe a la
provincia de Salamanca, de la Comunidad
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Auténoma de Castilla Leén. Aunque son
muchas las comarcas definidas en nuestra
provincia, se han considerado, en lo que se
refiere a nuestro estudio, cuatro grandes zo-
nas, cada una de las cuales integra suficien-
tes criterios comunes para hacerla diferente
de las otras. Asi, tendremos: Zona 1, Campo
de Salamanca. Zona 2, Los Arribes. Zona 3,
La Sierra, Zona 4, La Armuria.

Recogida de muestras. Han sido anali-
zadas 180 muestras de agua de la provincia
de Salamanca. El nimero total de muestras
analizadas se distribuye de la siguiente ma-
nera: 137 procedentes de aguas de las redes
de abastecimiento destinado al consumo de
otros tantos ntcleos de poblacién; 35 han
sido obtenidas de fuentes, pozos y manantia-
les, situados en nicleos de poblacién, o en
sus proximidades; y 8 pertenecientes a los
rios, riveras y lagunas. En la figura 1 se
representa la situacion de los puntos de re-
cogida de las muestras.

Las 137 redes de abastecimiento, cuya
agua ha sido analizada, pertenecen a otras
tantas localidades elegidas al azar, mediante
la técnica de muestreo aleatorio, entre los
368 municipios existentes en la provincia de
Salamanca, lo que supone un estudio del
37,2% del total de los 368 municipios que
tiene la provincia. Las muestras procedentes
de aguas de abastecimiento han sido obteni-
das en un punto de la red de su distribucién,
bien comunitaria (grifos o cafios publicos),
bien particular, desechando el agua acumu-
lada en la griferia, dejdndola correr por es-
pacio de unos segundos.

Dada la enorme amplitud del trabajo, sélo
se ha recogido una muestra de agua del abas-
tecimiento de cada localidad, a fin de abarcar
al mayor nimero de éstas. Se han excluido
del estudio los municipios de mas de 50.000
habitantes, con el objeto de que éste tenga
un cardcter eminentemente rural. Los pozos,
fuentes y manantiales, cuya agua ha sido
analizada, tienen una localizacidén variada,
conseguida gracias a una investigacion de
campo durante las salidas para recoger
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muestras de agua de abastecimiento. Se han
analizado las aguas de 6 r{os y riveras, to-
mando una sola muestra de cada uno. No ha
habido uniformidad en el punto del curso
del rio en el que se ha obtenido la muestra.
La recogida de muestras de aguas se realizé
entre los meses de mayo de 1988 y junio de
1989. Las muestras fueron recogidas en re-
cipientes de pet, sin ningiin conservante ni
reactivo, y fueron transportadas, directa-
mente y sin periodo de almacenaje, al labo-
ratorio para su determinacién analitica. Du-
rante la recogida de muestras, se ha cumpli-
mentado la hoja de control, consignando los
siguientes datos: nimero secuencial de la
muestra, municipio de procedencia, punto
de obtencién de la muestra y fecha de reco-
gida.

Andlisis de las muestras. Las determi-
naciones analiticas han sido llevadas a cabo
en el Departamento de Quimica Analitica,
Nutricién y Bromatologia de la Facultad de
Ciencias Quimicas de la Universidad de Sa-
lamanca. Se han analizado 180 muestras de
agua, determindndose en cada muestra plo-
mo, cadmio, cinc y arsénico, por lo que el
nimero total de determinaciones ha sido de
720.

En la determinacién de plomo, las dos
opciones mds utilizadas en la evolucién de
los métodos de espectroscopia de absorcién
atémica, han sido los métodos de cdmara de
Delves y de horno de grafito. El método de
horno de grafito (andlisis por absorcién ato-
mica con atomizacién electrotérmica con
horno de grafito) puede ser facilmente auto-
matizado, es un método simple, cuya preci-
sién y exactitud son similares o superiores
a los del procedimiento de la cdmara de
Delves.

Para muestras con contenidos de cadmio
a nivel de ultratrazas, la técnica mds apro-
piada es la espectroscopia de absorcién at6-
mica con atomizacién electrotérmica
(EAA-hommo de grafito), preferiblemente
con plataforma a temperatura estabilizada y
con corrector por efecto Zeeman™.
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Para la determinacidn de zinc en el tipo de
muestras analizadas, la espectroscopia de
absorcién atémica con llama es la técnica
adecuada.

En el caso del arsénico, la utilizacién de
la espectroscopia de absorcién atémica con
generacién de hidruros (EAA-GH), incre-
menta la sensibilidad en unas dos 6érdenes de
magnitud, en relacién con la espectroscopia
de absorcién atémica con llama®'.

En definitiva, las razones para el uso de
estas técnicas son muy consistentes, debien-
do tener en cuenta aspectos como matriz,
operador, experiencia y razones econémicas,
a la vez que caracteristicas analiticas, como
limite de deteccién, exactitud y precisién. La
utilizacién de una u otra técnica se ha deter-
minado valorando todos estos factores.

Para la determinacién de plomo y cadmio
se ha empleado el espectrofotémetro de ab-
sorcién atémica modelo VARIAN AA-
1475, con corrector de fondo de lampara de
deuterio y atomizador electrotérmico de
Horno de Grafito, VARIAN GTA-95.

En el caso del zinc, se ha utilizado el es-
pectrofotémetro de absorcion atémica ya se-
fialado para el plomo y cadmio. Para la de-
terminacidén de arsénico, la técnica utilizada
ha sido la espectroscopia de absorcién atd-
mica con generacién de hidruros, modelo
VARIAN VGA-76, con separador gas liqui-
do, ya que su sensibilidad es la mds apropia-
da para el nivel de contenido de los elemen-
tos a determinar.

Determinacion de niveles. Segun la Re-
glamentacién Técnico-Sanitaria para el
abastecimiento y control de calidad de las
aguas potables de consumo piiblico (Real
Decreto 1138/1990)%, tanto el plomo como
el cadmio y el arsénico, son considerados
componentes toxicos del agua, y la concen-
tracién maxima admisible, estd fijada en 50
ppb para el plomo y el arsénico, y en 5 ppb
para el cadmio. El zinc es considerado “com-
ponente no deseable” para las aguas de con-
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sumo humano y la concentracién maxima
admisible es de 5000 ppb.

Los lfmites de deteccion se han definido
por las distintas técnicas analiticas y son los
siguientes: plomo y cadmio: 0,05 ppb; zinc:
0,80 ppb y arsénico: 0,20 ppb.

Con estos criterios se han fijado tres ca-
tegorfas de niveles de contaminacién, segin
los contenidos en los elementos estudiados.
Se han denominado “niveles téxicos” aque-
llos que superan las concentraciones maxi-
mas admisibles, segun la legislacién vigen-
te; “niveles tolerables”, aquellos que, aun-
que detectdndose contenidos de los
elementos estudiados, no superan las con-
centraciones mdximas admisibles, segtin la
legislacién vigente; y “niveles no detecta-
bles”, aquellos en los que, mediante las téc-
nicas utilizadas no se detectan trazas de los
elementos estudiados.

Andlisis estadistico. El estudio estadis-
tico se ha llevado a cabo en la Unidad de

Informdtica ubicada en el Hospital N.* Sefo-
ra de Sonsoles, de Avila, mediante el progra-
ma Excel, desarroliado en un ordenador tipo
PC/AT compatible con el sistema IBM.
Dado el marcado cardcter observacional y
descriptivo del trabajo epidemioldgico, se ha
optado por el estudio de las variables, una
vez transformadas en variables cualitativas y
agrupadas en distribuciones porcentuales.
Asi, se han obtenido tres categorias diferen-
tes de muestras: muestras con niveles no de-
tectables; muestras con niveles tolerables, y
muestras con niveles téxicos. Para la compa-
racién entre distribuciones porcentuales de
variables cualitativas, se ha utilizado la prue-
ba de hipotesis de test de chi cuadrado, y se
ha fijado el grado de significacion para p,01

RESULTADOS

En la figura 2 se representan las distribu-
ciones porcentuales de muestras de agua, se-
giin sus contenidos de plomo, cadmio, Zinc
y arsénico. Un total del 56% de las muestras

Figura 2

Distribucién porcentual de las muestras segiin los niveles de los elementos a estudio
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analizadas presentan niveles toxicos de cad-
mio, siendo estas diferencias significativas
estadisticamente, incluso si las comparamos
con el porcentaje de muestras de agua con
niveles toxicos de plomo.

En el caso del plomo, si bien el grado de
contaminacion de las muestras es menor, su
presencia en las aguas de nuestra provincia,
es muy amplia, ya que un 28 % de las mues-
tras analizadas presentan niveles tdxicos,
siendo estas diferencias estadisticamente
significativas, cuando las comparamos con
los porcentajes de muestras de agua con ni-
veles toxicos de cinc y de arsénico.

(P < 0,001).

Niveles de plomo en aguas, en relacién
con la zona de procedencia (figura 3)

Cuando comparamos los porcentajes de
muestras con niveles toxicos y tolerables de
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plomo, no existen diferencias significativas
entre las distintas comarcas. Tan sélo, al cen-
trarse en las muestras con niveles de plomo
no detectables, se objetiva que en la zona de
El Campo Charro ninguna muestra presenta
niveles no detectables, siendo estas diferen-
cias significativas, si las comparamos con las
de Los Arribes o La Sierra.

Niveles de cadmio en aguas, en relacion
con la zona de procedencia (figura 4)

Con caricter general, se puede decir que
el cadmio presenta un comportamiento simi-
lar al plomo. Pero, cuando comparamos las
muestras de aguas procedentes de Las Arri-
bes (zona 2), con las procedentes de La Ar-
mufia (zona 4), aquellas presentan un mayor
porcentaje de muestras con niveles toxicos,
siendo estas diferencias estadisticamente
significativas.

Figura 3

Distribucién porcentual de las muestras de agua, en relacion con los niveles de plomo y la zona de procedencia
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Figura 4

Distribucién porcentual de las muestras de agua, en relacién con los niveles de cadmio y la zona de procedencia
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Niveles de cinc en aguas, en relacion
con la zona de procedencia (figura 5)

Las distintas comarcas salmantinas presen-
tan similares porcentajes de muestras con ni-
veles téxicos. Sin embargo, al estudiar las
muestras de agua en las que no se ha detectado
ninglin contenido de zinc, se observa que la
comarca de La Armufia y El Campo Charro,
presentan un porcentaje de este tipo de mues-
tras significativamente inferior a las que pro-
ceden de las zonas de La Sierra y Los Arribes.

Niveles de arsénico en aguas, en
relacion con la zona de procedencia
(figura 6)

No existen diferencias entre las distintas
comarcas, cuando se examinan los niveles
téxicos. Pero si estudiamos las muestras de
agua con niveles tolerables, se observa que la
zona de la Sierra presenta un porcentaje de
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muestras con trazas de arsénico mds elevado
que aquellas procedentes de las restantes.

Estudio de los niveles de plomo, cadmio,
cinc y arsénico, en aguas, en relacion
con el punto de recogida de las muestras

En la tabla 1, se representan las distribu-
ciones porcentuales de los niveles de plomo,
cadmio, zinc y arsénico, en aguas, en rela-
cién con el punto de recogida de las mues-
tras. No existen diferencias significativas en-
tre el grado de contaminacién por los ele-
mentos estudiados de las muestras de agua
de las redes de abastecimiento y las proce-
dentes de otros puntos de recogida.

DISCUSION

Los resultados ponen de manifiesto que el
elemento que estd mds presente y con unos
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Figura 5

Distribucién porcentual de las muestras de agua, en relacién con los niveles de cinc y la zona de procedencia
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Figura 6
Distribucién porcentual de las muestras de agua, en relacién con los niveles de arsénico y la zona de procedencia.
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Tabla 1

Distribucién porcentual de las muestras de agua, en relacién con los niveles de plomo, cadmio, cinc y arsénico y con el
punto de recogida de las mismas

(Aguas naturales y aguas de abastecimiento)

Muestras con Muestras con Muestras con
niveles toxicos niveles tolerables niveles no detectables
Elemento estudiado Aguas Aguas Aguas Aguas Aguas Aguas
naturales abastecimiento naturales abastecimiento naturales abastecimiento
(%) (%) (%) (%) (%) (%)
Plomo 35 25 60 71 5 4
Cadmio 54 56 39 42 7 2
Cinc 0 3 58 72 42 25
Arsénico 0 1 30 28 70 71

niveles mds altos en las aguas de la provin-
cia de Salamanca es el cadmio. Un total del
56% de las muestras analizadas presentan
niveles téxicos. Sin duda, es un resultado
sorprendente, dado que los datos recogidos
en la literatura muestran que los casos en
que se han detectado niveles elevados de
cadmio en aguas, han estado siempre en
relacién con actividad minera o industrial
importante'>'7. Esta circunstancia podria
explicar los contenidos en cadmio de las
aguas de unas pocas localidades muy deter-
minadas, que tienen en sus proximidades
explotaciones mineras, a cielo abierto y con
importantes escombreras de detritos que
originan escorrentfas ‘dignas de tener en
cuenta. Pero, aquellas otras localidades,
pertenecientes a zonas donde la actividad
minera o industrial estd ausente, muestran
también altas concentraciones de cadmio en
sus aguas, tanto en aquellas procedentes de
las redes de abastecimiento, como las reco-
gidas en manantiales, charcas o rios. Esto
sefiala que otro tipo de fuentes estd implica-
do en el aporte de este metal pesado a las
aguas de nuestra provincia, y, como en el
caso del plomo, es mds que probable que
una distribucién tan amplia y unos niveles
tan intensos solamente puedan explicarse si
las aguas presentan estos contenidos en cad-
mio de forma natural.

El caso del plomo guarda cierta similitud
con el elemento estudiado anteriormente; si
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bien el grado de contaminacion de las mues-
tras es menor, su presencia en las aguas de
nuestra provincia es muy amplia; mucho
mds de lo que seria esperable, ya que un 28%
de las muestras de agua analizadas presentan
niveles considerados como téxicos. Los fac-
tores epidemioldgicos que inciden en la con-
taminacién por plomo de las aguas son los
mismos que hemos referido al hablar de la
contaminacién por cadmio, y de igual forma
no explicarfan en nuestro medio los altos
niveles encontrados. Otro factor epidemiol6-
gico especifico del plomo es la contamina-
cién producida por la liberacion de este me-
tal pesado desde las conducciones de agua,
especialmente cuando ésta presenta un mar-
cado caricter dcido. Son varios los casos
descritos en los que se han producido into-
xicaciones por este elemento debido a esta
forma de exposicion™®. Mds adelante queda-
rd claro que en nuestro medio este factor no
induce diferencias en los contenidos de plo-
mo de las muestras de agua. Todo lo referido
anteriormente sefiala que la fuente mas pro-
bable de aporte de este metal pesado al agua
sea la composiciéon geolégica del terreno,
siendo, por lo tanto, una forma de contami-
naciéon que se puede denominar “natural”.
Sin embargo, no se pueden descartar otros
fenémenos de contaminacién locales, tales
como filtraciones desde vertederos de resi-
duos sélidos, canteras o explotaciones mine-
ras a cielo abierto, que estdn presentes en las
proximidades de algunas poblaciones en las
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que se han detectado importantes conteni-
dos de cadmio y plomo en sus aguas, como
son Los Santos y Golpejas. Otras fuentes
como el plumbismo asociado a actividades
cinegéticas™, son factores a tener en cuenta
y que justificarfan estudios epidemiolégicos
dirigidos mas especificamente a este fin.

En general, y salvo las puntualizaciones
que comentaremos a continuacién, no exis-
ten diferencias importantes del grado de
contaminacion de las aguas de los cuatro
elementos estudiados entre las cuatro unida-
des comarcales provinciales. Como ha que-
dado puesto de manifiesto, la zona de Los
Arribes presenta un porcentaje de muestras
de agua con niveles téxicos de cadmio sig-
nificativamente mds elevado que aquellas
procedentes de La Armuiia. En el resto de
categorias de contaminacién, también se
objetivan pequefias matizaciones, como la
mayor presencia de plomo en las aguas de
El Campo Charro, o la mayor presencia de
zinc en las aguas de La Armufia y el Campo
Charro; o el mayor contenido de arsénico de
las aguas de La Sierra, siempre presentando
contenidos tolerables. La comparacién de
estos datos con los recogidos en la literatura
internacional®?’, conduce a pensar que las
pequefias diferencias del contenido de estos
elementos en las aguas de las distintas co-
marcas vienen determinadas principalmente
por las caracteristicas hidrogeoldgicas del
terreno, ya que, como ha quedado dicho, la
actividad minera o industrial estd practica-
mente ausente en todas las zonas. La inci-
dencia de la utilizacién de abonos quimicos
y productos fitosanitarios es muy alta en la
zona de La Armuiia, sin embargo, no parece
incidir de forma notable en los niveles de
contaminacion de sus aguas por los elemen-
tos estudiados.

Los resultados obtenidos al comparar el
grado de contaminacién de las aguas por los
cuatro elementos, entre las muestras proce-
dentes de las redes de abastecimiento y las
obtenidas de otros puntos de recogida, que
denominamos genéricamente como ‘‘natu-
rales”, muestran una total uniformidad, ya
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que no existen diferencias en ninguna cate-
goria y para ningtin elemento estudiado. Con
estos resultados hay que pensar que el alto
indice de muestras contaminadas por plomo
no es debido, como reflejan la mayoria de
los datos bibliogréaficos recogidos®”, a los
aportes plimbicos desde las conducciones
de agua, ya que las muestras “naturales”, que
no poseen conducciones metalicas, presen-
tan similares niveles de contaminacién por
plomo. Esto indica que, en nuestro medio, es
otra la fuente de contaminacién por este me-
tal pesado. Por lo tanto, concluimos que la
manipulacién del hombre para almacenar,
canalizar y distribuir el agua, ademads de tra-
tarla para el consumo, no induce diferencias
en el grado de contaminacién de las aguas
por los elementos estudiados.

En resumen, las aguas de la provincia de
Salamanca, presentan un alto grado de
contaminacién por cadmio, y, en menor
medida, por plomo, presentando conteni-
dos tolerables de zinc y arsénico. El grado
de contaminacién de las aguas por plomo,
cadmio, zinc y arsénico, es similar en las
distintas comarcas salmantinas. El grado
de contaminacién por plomo, cadmio, zinc
y arsénico es igual en las aguas de las redes
de abastecimiento destinadas al consumo
humano, que en las aguas “naturales”, las
cuales incluyen las procedentes de pozos,
fuentes tradicionales, rios, riveras y lagu-
nas.

Estos hallazgos sugieren que las aguas de
la provincia de Salamanca presentan niveles
muy altos de cadmio y plomo, de forma na-
tural, probablemente condicionados por las
caracterfsticas geoldgicas del terreno.
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ESTUDIO MICROBIOLOGICO DE LOS ALIMENTOS ELABORADOS
EN COMEDORES COLECTIVOS DE ALTO RIESGO
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RESUMEN

Fundamento: Valorar los resultados del andlisis microbio-
16gico de los alimentos preparados en comedores colectivos de
alto riesgo, con el fin de conocer el grado de contaminacién de
los alimentos. analizar las causas de dicha contaminacién y
mejorar la situacion sanitaria de estos establecimientos.

Métodos: Estudio observacional descriptivo con los datos
obtenidos de la inspeccién sanitaria en 44 comedores colectivos
de alto riesgo, que incluyd el andlisis microbioldgico de 90 ali-
mentos. asi como la inspeccién sanitaria de los establecimientos.

Resultados: En los colegios los microorganismos meséfi-
los fueron los contaminantes mds frecuentes: en las guarderfas
y residencias de ancianos predominaron los indicadores de
higiene deficiente en la manipulacién de alimentos. Los micro-
organismos mesdfilos se encontraron durante los meses frios
en mayor proporcién que durante los meses cdlidos. Los indi-
cadores de higiene deficiente aparecieron generalmente en los
alimentos preparados en establecimientos en los que se obser-
varon deficiencias. Los microorganismos psicrétrofos no se
encontraron en ninguno de los alimentos recogidos en guarde-
rias y si en colegios y residencias de ancianos.

Conclusiones: Este estudio indica qué problemas predomi-
nan en cada tipo de comedor colectivo de alto riesgo. Los
meso6filos aparecen en los alimentos elaborados en cocinas de
tamafio grande. los indicadores de higiene deficiente se encon-
traron asociados a una manipulacién de alimentos por personal
no profesional y a establecimientos con deficiencias, y los
psicrétrofos se detectaron en aquellos establecimientos que
guardan la comida sobrante. Se sugieren recomendaciones para
la eliminacién de los problemas detectados.

Palabras Clave: Microbiologia de alimentos. Manipula-
cién de alimentos. Comedores colectivos. Microorganismos
indicadores. Higiene de alimentos. Salud escolar. Vigilancia
epidemioldgica.

ABSTRACT

Microbiological Study of Foods Prepared
inHigh-risk Collective Dining-rooms

Background: Evaluation of the results of a microbiological
analysis of food prepared in high-risk communal dining-rooms,
in order to establish the degree of contamination, analyze the
causes of this contamination, and improve the health standards
of these establishments.

Methods: Descriptive, observational study with data obtai-
ned from a health inspection on 44 high-risk communal dining-
rooms, which included the microbiological analysis of 90 foods,
as well as the health inspection of the establishments.

Results: In schools mesophil micro-organisms were the
most frequent contaminants; in kindergardens and homes for the
elderly deficient hygiene standards were predominant in the
handling of food. A greater proportion of mesophil micro-orga-
nisms were to be found during the cold months than in warmer
months. Deficient hygiene indicators appeared generally in the
case of food prepared in establishments in which deficiencies
were observed. Psychrotrophes were not found in any of the
food samples collected in kindergartens but were found in
schools and homes for the elderly.

Conclusions: This study indicates which problems predo-
minate in each type of high-risk communal dining-room.. Me-
sophils appeared in food prepared in large-scale kitchens, defi-
cient hygiene standards were found to be associated to handling
of food by non-professional staff and substandard establish-
ments, and psychrotrophes were detected in establishments
which kept left-overs. Recommendations were made as to how
to eliminate the problems detected.

Key words: Food microbiology. Food handling. Collective
dining-rooms. Indicator micro-organisms. Food hygiene. School
health. Epidemiological Surveillance.
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INTRODUCCION

Uno de los factores que en mayor medida
afectan a la Salud Publica es la higiene de
los alimentos, especialmente en los comedo-
res colectivos, ya que cada vez es mayor el
porcentaje de personas que realizan diaria-
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mente alguna comida fuera del hogar. Este
hecho motiva que una buena parte de nues-
tras actuaciones como Técnicos Superiores
de Salud Publica esté enfocada a mejorar la
calidad higiénica de los alimentos, con el fin
de contribuir a la bisqueda de la salud para
todos, entendida en su sentido mds global.

Una correcta higiene de los alimentos
estd determinada por multitud de factores:
condiciones de obtencién de los mismos,
caracteristicas de los medios empleados
para su transporte, temperaturas y condicio-
nes de conservacion, estructura de los loca-
les donde se manipulan los alimentos, etc.,
destacando entre todos ellos la higiene de
las pricticas de los manipuladores de ali-
mentos. Todos los factores citados se vigi-
lan y controlan a lo largo del proceso de
obtenciéon y manipulacién de alimentos.
Una vez que el alimento estd listo para su
consumo, su andlisis microbiolégico puede
informamos acerca del resultado real de
todo el proceso, ya que la presencia de de-
terminados microorganismos en los alimen-
tos ¢s una medida de su calidad sanitaria y
ademds un indicador de la incorreccién de
las manipulaciones efectuadas, segtin esta-
blecié en su dia el Comité Internacional de
Normas Microbiolégicas para Alimentos
(International Commission on Microbiolo-
gical Specifications for Foods, ICMSF).

Entre los comedores colectivos existe un
grupo al que calificamos como “de alto ries-
go”, que son aquellos en los que se sirve
comida a grupos de personas especialmente
susceptibles de sufrir toxiinfecciones ali-
mentarias (TIAs) graves, como son los ni-
fios y los ancianos.

Este estudio trata de profundizar en el
conocimiento de la situacién de los come-
dores colectivos de alto riesgo, aprovechan-
do las actuaciones que se llevan a cabo den-
tro del Programa de Vigilancia y Control de
Comedores Colectivos, y también de sacar
conclusiones acerca de la calidad de los ali-

mentos preparados en dichos establecimien-
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tos y de la idoneidad de la manipulacién de
alimentos efectuada en ellos.

Ademads, establece relaciones entre la es-
tructura de los establecimientos, la manipu-
lacién de los alimentos y la calidad micro-
bioldgica de los mismos, y propone final-
mente actuaciones encaminadas a erradicar
las deficiencias detectadas, con el fin de con-
seguir un mayor nivel de Salud Piiblica.

MATERIAL Y METODOS

Se trata de un estudio observacional des-
criptivo dentro del Programa de Vigilancia y
Control de Comedores Colectivos de Alto
Riesgo disefiado por la Direccién General de
Prevencién y Promocién de la Salud de la
Consejeria de Salud de la Comunidad de
Madrid?. Se seleccionaron aquellos comedo-
res en los que se recogerian muestras de ali-
mentos para su posterior andlisis microbio-
16gico. El programa concretaba la recogida
de muestras en la mitad de los estableci-
mientos censados de cada tipo. De esta for-
ma resultaron elegidos:

— 24 de los 45 colegios existentes
— 16 de las 30 guarderfas censadas
— 4 de las 6 residencias de ancianos

Los establecimientos se escogieron por
muestreo aleatorio estratificado sobre el cen-
so total de los comedores colectivos de alto
riesgo.

Los alimentos escogidos por el programa
para su andlisis microbiolégico fueron: pas-
tas, arroces y alimentos con huevo en su
composicién. El planteamiento inicial fué
recoger dos muestras en cada establecimien-
to, lo que se cumpli6 salvo contadas excep-
ciones. En total se tomaron:

— 49 muestras en los 24 colegios selec-
cionados

— 28 muestras en las 16 guarderias

— 13 muestras en las 4 residencias de ter-
cera edad
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El nimero de muestras tomadas en resi-
dencias de ancianos es mayor al previsto
debido a la aparicién de un brote por toxiin-
feccién alimentaria (TIA) en una de las re-
sidencias. Ante un brote por TIA se inves-
tigan, en los alimentos sospechosos, sélo los
microorganismos susceptibles de desenca-
denar los sintomas observados. En nuestro
caso la residencia en la que tuvo lugar este
brote estaba incluida entre las selecciona-
das para efectuar toma de muestra infor-
mativa, por lo que las muestras recogidas
con motivo del brote se trataron ademas
como muestras informativas, analizdndose
en ellas la presencia de todos los microor-
ganismos citados. Por ello hemos decidido
incluirlas en el estudio, aunque siempre se-
flalando esta particularidad.

La lista de alimentos que se someten a
andlisis microbioldgico en los comedores
colectivos de alto riesgo se va modificando
cada afio con el fin de tener una visién de
la realidad lo méds completa posible.

Las muestras de alimentos se recogieron
en envases estériles, a partir de las fuentes
en las que estaban preparados para ser ser-
vidos a los comensales, escogiéndolas de

manera aleatoria y representativa. Tras ser

precintadas e identificadas, se transportaron
en neveras portdtiles al laboratorio, donde
se conservaban en refrigeracién —entre 0 y
5 °C— hasta el momento de su andlisis.

De acuerdo con el Programa de Vigilan-
cia y Control de Comedores Colectivos ci-
tado, ademds de tomar muestras de alimen-
tos para su andlisis microbioldgico, en cada
establecimiento se llevé a cabo la inspec-
cién sanitaria de las zonas relacionadas con
la manipulacién de alimentos: cocinas, al-
macenes de alimentos, servicios higiénicos
destinados a los manipuladores de alimen-
tos, etc.

Como consecuencia de dichas inspeccio-
nes se levantaron las correspondientes actas
recogiendo las deficiencias encontradas y se
cumplimenté un protocolo en el que, me-
diante respuestas si/no, se reflej6 el cumpli-
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miento de cada establecimiento con las dis-
posiciones establecidas en la Reglamenta-
cién Técnico-Sanitaria de Comedores Co-
lectivos®. Para homogeneizar los criterios
conducentes a las respuestas si/no en cada
caso, cada inspector disponia de una guia de
cumplimentacién del citado protocolo.

En el estudio se seleccionaron los once
puntos del protocolo citado que se relacio-
nan en el anexo, aquéllos en los que una
respuesta “no” puede hacer mds probable la
apariciéon de contaminacién microbiana en
los alimentos. Los once puntos selecciona-
dos estdn agrupados en cuatro apartados, se-
gln se refieran a deficiencias:

—en el equipamiento de la cocina

—en los equipos y dtiles de trabajo

— relativas a los manipuladores de ali-
mentos

— en el equipamiento de los servicios hi-
giénicos.

Todas estas actuaciones se llevaron a cabo
en el distrito 1 del Area Sanitaria VIII de la
Comunidad de Madrid.

El andlisis microbiol6gico de las muestras
se efectud en el Laboratorio Regional de Sa-
Iud Piblica, mediante los métodos oficiales
establecidos en cada caso, y consisti6 en lle-
var a cabo el recuento de aquellos microor-
ganismos para los que se establecen limites
en la Reglamentacién Técnico-Sanitaria de
Comedores Colectivos, a saber:

* microorganismos mesdfilos

¢ enterobacterias

* Escherichia coli (E. coli)

Salmonella spp y Shigella spp
Staphylococcus aureus (S. aureus)
Clostridium perfringens (CL perfrin-
gens)

* microorganismos psicrétrofos

Por otra parte se estudié la relacién de la
presencia en los alimentos de microorganis-
mos meséfilos y la época del afio en la que
se realizo la toma de muestra y analisis de la
misma, con el fin de comprobar si la varia-
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cién de la temperatura ambiente a lo largo
del afio estd relacionada con la mayor o
menor presencia de mesofilos en los ali-
mentos. Para ello se dividié el conjunto de
las muestras en dos grupos:

— las recogidas durante los meses de
mayo, junio y julio, que denominamos
muestras recogidas en verano

— las recogidas durante los meses de oc-
tubre, noviembre, diciembre, enero y
febrero, que denominamos muestras
recogidas en invierno.

El resto del afio no se recogieron mues-
tras.

Para los otros microorganismos estudia-
dos no se analizé su estacionalidad, ya que
su presencia en los alimentos no estd aso-
ciada a la temperatura ambiente, sino a ma-
las pricticas de manipulacién que determi-
nan la contaminacién de los alimentos.

RESULTADOS

Los resultados obtenidos se resumen en
la tabla 1. Se considera que el resultado del
andlisis microbiolégico es positivo cuando
alguno de los pardmetros estudiados supera
los limites sefialados por la legislacion vi-
gente (Reglamentaciéon Técnico-Sanitaria
de Comedores Colectivos). En ninguna de
las muestras analizadas se encontrd Salmo-
nella spp ni Shigella spp.

Tabla 1

Resultados del anilisis microbiolégico de las muestras.
Distribucién por tipo de establecimiento (valores
absolutos y porcentajes)

Positivas Negativas Totales
Muestras

n e n % n
Colegios 30 61,2 19 38.8 49
Guarderfas 13 46,4 15 53,6 28
Residencias 7 53.8 6 46,2 13
TOTAL 50 55.6 40 444 90
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Los resultados obtenidos en los comedo-
res, segln el grupo de microorganismos en-
contrados se muestran en la tabla 2, en la que
se puede observar que los microorganismos
predominantes en las muestras recogidas en
colegios son meséfilos, mientras que en las
muestras obtenidas en guarderias y residen-
cias de ancianos predominan los microorga-
nismos indicadores de higiene deficiente en
la manipulacién de los alimentos.

Tabla 2

Distribucién de los distintos tipos de contaminacién
en las muestras de alimentos estudiadas,
estratificada por tipo de establecimiento

(valores absolutos y porcentajes)

Indicadores
Muesiras Mesdfilos de higiene Psicritofos
positivas deficiente
n % n P n To
Colegios 24 489 il 22,5 2 4,1
Guarderias 5 17.8 12 42,9 0 0
Residencias 5 385 6 46,2 1 7,7

Los resultados relativos a la estacionali-
dad de la presencia de mesdfilos en alimen-
tos se presentan en la tabla 3.

Tabla 3

Distribucion de las muestras contaminadas con
microorganismos mesdéfilos, recogidas en verano y en
invierno, en los diferentes tipos de establecimientos

Verano Invierno
Muestras Recogidas  Positivas  Recogidas Positivas
n n % n n %
Colegios 19 5 263 30 19 633
Guarderias 3 0 0,0 25
Residencias 4 3 750 9 2222
TOTAL 26 8 308 64 26 40,6

Los microorganismos indicadores de hi-
giene deficiente en la manipulacién de los
alimentos, es decir, aquellos cuya presencia
en los alimentos sugiere que han estado so-
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metidos a manipulaciones higiénicamente
deficientes, se distribuyeron en las muestras
analizadas como se refleja en la tabla 4. En
dicha tabla se muestran por separado los
casos en los que se encontraron los diferen-
tes tipos de microorganismos.

Tabla 4

Distribucién de las muestras contaminadas con
microorganismos que indican deficiente higiene en la
manipulacién, en los diferentes tipos de establecimientos,
clasificadas por el tipo de contaminacién que presentan

ClL
perfringens

Indic. Contaminac.

Muestras Fecal S. aureus

positivas
n % n e n %

Colegios i1 224 0 00 0 0,0
Guarderfas 8 28,6 3107 1 3,6
Residencias 4 30,7 0 00 2 154

En los colegios el equipamiento de los
locales destinados a la manipulacién de ali-
mentos se ajusta a lo exigido por la legisla-
cién vigente, de manera que las respuestas
a los once puntos del protocolo de inspec-
cidén seleccionados para este estudio fueron
siempre positivas.

En guarderias y residencias de ancianos
se encontraron con frecuencia respuestas
negativas a los puntos del protocolo selec-
cionados, y se estudid la relacion entre éstas
y la contaminacién de los alimentos con
indicadores de higiene deficiente. Los resul-
tados encontrados se recogen en la tabla 5.

Tabla §

Relacién entre la existencia o no de deficiencias en
guarderias y en residencias de ancianos y la presencia o
ausencia de indicadores de higiene deficiente

Positivas Negativas
Muestras Guarderius Residencias Guarderias Residencias
Deficiencias S No Si No S No S No
Ind.Cont.Fecal 7 1 4 0 15 S 7 2
S. aureus 30 0 0 21 4 10 3
Cl perfringens 1 0 2 0 21 6 9 2

Rev Esp Salud Publica 1998, Vol. 72, N.° 1

ESTUDIO MICROBIOLOGICO DE LOS ALIMENTOS...

DISCUSION

A pesar de que el nimero de datos con el
que contamos es limitado, éstos nos permiten
detectar dénde se encuentran los problemas de
los comedores colectivos de alto riesgo de
nuestro distrito sanitario y, como consecuen-
cia, formular una serie de recomendaciones
encaminadas a mejorar la situacion del sector.

Los tres tipos de comedores estudiados
presentan particularidades que interesa tener
en consideracion:

En los diferentes colegios las caracteristi-
cas y condiciones de las cocinas son simila-
res y por ello comparables. Se prepara habi-
tualmente un nimero elevado de comidas
(cientos), para lo cual disponen de superficie
y maquinaria en cantidad importante y de
manipuladores de alimentos profesionales.

En las residencias de ancianos, las zonas
y personal dedicados a la manipulacién de
alimentos varfan mucho debido a que algu-
nas atienden a 20-30 comensales y otras a
300, aunque la media ponderada son decenas
de comensales. El personal manipulador es,
en general, menos cualificado. Ademds en
mayo ocurrié una TIA en uno de los estable-
cimientos de este tipo, lo que puede afectar
a los resultados encontrados.

Las guarderfas son generalmente pequefias,
atendiendo a 10-50 comensales, centrdndose
en el limite inferior. El personal manipulador
de alimentos suele ser poco especializado vy,
generalmente realiza tareas de cuidado de be-
bés y nifios de corta edad, simultineamente a
la manipulacién de alimentos. Por otro lado
solo se recogieron 3 muestras en verano y las
25 restantes en invierno, por lo que la estacio-
nalidad puede desvirtuar los resultados.

Los microorganismos que se estudiaron
en las muestras recogidas se pueden agrupar
en tres tipos en funcién de la causa que ori-
gina la contaminacién:

— Mesdfilos, cuya presencia es un indi-
cador de incorrecta manipulacién de
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los alimentos relacionado con la tem-
peratura de conservacién de los mis-
mos*.

— Enterobacterias, E. coli, S. aureus y
Cl. perfringens, cuya presencia es in-
dicadora de higiene deficiente en la
manipulacién de los alimentos®.

— Psicrétrofos, cuya presencia en los ali-
mentos indica que éstos han sido con-
servados, aunque en frio, demasiado
tiempo®.

Entre los microorganismos indicadores
de higiene deficiente en la manipulacién,
podemos distinguir aquellos que indican
contaminacién de origen fecal, como son
las enterobacterias y E. coli’, y los que tie-
nen otros origenes, como S. aureus, proce-
dente del tracto respiratorio, o de la piel y
mucosas®, o Cl. perfringens, cuyo habitat es
el suelo y el polvo’.

Para prevenir la presencia de microorga-
nismos meséfilos en los alimentos —aque-
llos que crecen en los alimentos cuando se
mantienen a temperaturas ni suficientemen-
te bajas ni suficientemente elevadas— las
autoridades sanitarias suelen recomendar,
con mds énfasis en verano que en invierno,
la vigilancia de la temperatura a la que se
mantienen los alimentos!®!,

En este estudio se encontré una mayor
proporcién de muestras con mesofilos en
invierno que en verano. Quizd debido a las
campafias de verano, los manipuladores de
alimentos ponen mds cuidado durante esa
época del afio y se preocupan menos duran-
te el invierno de evitar las temperaturas pe-
ligrosas para los alimentos, sin tener en
cuenta que la temperatura ambiente en una
cocina es probablemente similar en inviemo
y en verano, especialmente en aquellos es-
tablecimientos en los que se prepara diaria-
mente un elevado ndmero de comidas.

Esto justifica que los microorganismos

mes6filos aparecieran en los alimentos re-
cogidos en colegios con mayor frecuencia

72

que en los recogidos en residencias y guar-
derfas, que funcionan frecuentemente en ré-
gimen cuasi familiar, atendiendo a pocos co-
mensales. Ademds todos los establecimien-
tos estudiados presentan un problema
comun: cuentan con sistemas de extraccion
de humo y ventilacién del aire insuficientes,
lo que contribuye a elevar la temperatura
ambiente de las cocinas.

Los microorganismos indicadores de hi-
giene deficiente en la manipulacién se en-
contraron con mas frecuencia en los alimen-
tos recogidos en guarderias y residencias de
ancianos que en colegios. No sorprende este
resultado. En los colegios la preparacién de
comidas suele estar a cargo de personal per-
teneciente a empresas especializadas del
sector de la alimentacién, En las guarderias
y residencias de ancianos, especialmente en
las que son de pequefio tamafio, se encarga
de esas tareas personal menos especializado
y dedicado en muchas ocasiones a multitud
de tareas, ademds de la manipulacién de ali-
mentos.

La presencia de este tipo de microorganis-
mos indica una manipulacién incorrecta de
los alimentos, que en algunos casos puede
tener su origen en deficiencias de equipa-
miento. Por ejemplo, una contaminacién fe-
cal podria relacionarse con la ausencia de un
lavamanos no manual en los servicios higié-
nicos o con la falta de su correspondiente
dotacion de jabén y de sistema de secado de
un solo uso.

Por otro lado un buen equipamiento no
garantiza una manipulacién correcta ya que
puede no emplearse adecuadamente o sim-
plemente no utilizarse. Cuando en un servi-
cio higiénico existe una toalla de felpa
—para la ducha— puede ser utilizada para
secarse las manos, constituyendo un riesgo
importante de contaminacién, independien-
temente de la existencia de un sistema de
secado de un sélo uso. Lo mismo ocurre con
los pafios de tela que se observan en las
cocinas, teéricamente destinados a coger
utensilios calientes, pero que en realidad se
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utilizan para secarse las manos, a pesar de
la existencia de un sistema de secado de un
solo uso.

Los indicadores de contaminacién fecal
se detectaron en mayor medida en guarde-
rias y residencias 'de ancianos aunque tam-
bién es notable el porcentaje de muestras
con este tipo de microorganismos recogidas
en los colegios. De nuevo podemos apelar
a la menor profesionalidad de los manipu-
ladores de alimentos que trabajan en guar-
derias y residencias, con relacién a los que
desempefian andloga labor en los colegios.
La situacién mds preocupante es la que se
observa en las guarderias, donde es frecuen-
te encontrar que la misma persona que cam-
bia pafiales a los bebés se ocupa de la ma-
nipulacién de los alimentos. En el caso de
las residencias, el elevado porcentaje en-
contrado puede estar afectado por el hecho
de que algunas muestras se tomaron con
ocasién de una TIA, como ya se sefialo.

S. aureus s6lo se encontrd en alimentos
obtenidos en guarderias, quizd debido a la
menor preparacion profesional de los mani-
puladores. También es posible que se deba
al mayor contacto que suele haber en este
tipo de establecimientos —especialmente
en los mds pequeflos— entre manipuladores
de alimentos y comensales, ya que los ma-
nipuladores son las mismas personas encar-
gadas de cuidar a los nifios, y el comporta-
miento infantil favorece la diseminacién de
los microorganismos del tracto respiratorio.

ClL perfringens se encontr6 en una de las
muestras recogidas en guarderias y en dos
de las obtenidas en residencias de ancianos.
La presencia de este microorganismo podria
relacionarse con la insuficiente limpieza en
los locales donde se manipulan alimentos y
con una manipulacién poco cuidadosa, qui-
74 derivada de deficiencias en el equipa-
miento, ya que las tres muestras contamina-
das con este microorganismo se obtuvieron
en establecimientos con respuestas negati-
vas en el protocolo de inspeccion.
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Los microorganismos psicrétrofos no apa-
recieron en ninguna de las muestras obteni-
das en guarderias. Este hecho puede deberse
a que en éstas la comida se prepara general-
mente para su consumo en el dfa, desechédn-
dose el sobrante; mientras que en los cole-
gios y residencias, puede ser més dificil
efectuar el cdlculo de las cantidades necesa-
rias y suele ser una practica habitual guardar

log restos v anrovecharlaos en diac nosterio-
105 TOSI05 Y apiovelialils G dias Poselio

res. Esto puede dar lugar al crecimiento de
microorganismos psicrétrofos en las cdma-
ras frigorificas y a posterior contaminacién
de otros alimentos.

En lo que se refiere a la relacién entre
deficiencias o no en los establecimientos es-

tudiados y presencia o ausencia de indicado-
res de higiene deficiente en la manipulacion:
en los colegios se encontraron muestras po-
sitivas y negativas mientras que las respues-
tas a los puntos estudiados del protocolo fue-
ron siempre positivas.

En guarderias y residencias de ancianos
llama la atencién el elevado nimero de de-
ficiencias encontradas, que se concentran en
respuestas negativas a los apartados del pro-
tocolo 6 y 4 respectivamente. Las muestras
positivas aparecen generalmente en estable-
cimientos con deficiencias, pero no se puede
concluir la reciprocidad entre estos pardme-
tros. No es sorprendente este hecho, ya que
los indicadores de higiene deficiente estdn
mds relacionados con manipulaciones inco-
rrectas que con deficiencias de equipamien-
to, si bien dichas deficiencias pueden origi-
nar manipulaciones incorrectas.

Se considerd la estratificacién por alimen-
tos pero no se llegé a ninguna conclusién
relevante porque se fragmentaban excesiva-
mente los datos al trabajar con muestras tan
pequeiias.

Finalmente el estudio sugiere las siguien-
tes recomendaciones:

— establecer un control de la temperatura

ambiente en las cocinas, mediante la instala-
cion de termometros y la vigilancia de los
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mismos por parte de los manipuladores de
alimentos y de los inspectores sanitarios

— concentrar esfuerzos para que todas
las guarderias y residencias de ancianos
dispongan del equipamiento necesario
para una correcta manipulacién de los ali-
mentos

— cuidar Ia educacién sanitaria de los
manipuladores de alimentos, especialmente
de aquellos que tienen menor formacién
profesional

-— establecer un método de inspeccién
que facilite la observacién de los hébitos
de manipulacién de alimentos y un proto-
colo de inspeccién que refleje dichos ex-
tremos

— extender este tipo de estudio a las
actuaciones que se llevan a cabo en los
Programas de Vigilancia y Control de di-
versos sectores alimentarios, y desarrollar-
los durante varios afios para observar su
evolucién y la incidencia de las medidas
tomadas para corregir las situaciones inde-
seables.

ANEXO

Puntos estudiados del Protocolo de Inspeccion

Apartado 1: COCINA

1.1. Estado adecuado de conservacion y limpieza

1.2. Dispone de lavamanos de accionamiento no manual con dotacién completa

1.3. Dispone de cubo de basura con cierre hermético

Apartado 2: EQUIPOS Y UTILES DE TRABAJO

2.1. Los equipos y ttiles estdn en buen estado de conservacion

2.2. El utillaje es de material adecuado

23. El pro‘ceso‘de limpieza del menaje es mecanico

Apartado 4: MANIPULADORES DE ALIMENTOS

4.1. Utilizan indumentaria adecuada

4.2. Los habitos higiénicos son adecuados

4.3. Poseen todos carnet de manipulador

' Apartado 6: CARACTERISTICAS GENERALES DEL ESTABLECIMIENTO
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6.2. Existen servicios higiénicos aislados del resto de las dependencias y con dotacién

adecuada.

6.3. Existen servicios higiénicos exclusivos para manipuladores.
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