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EDITORIAL

NIVELES DE EXIGENCIA EN LA CALIDAD DEL AGUA SUBTERRANEA PARA
ABASTECIMIENTO EN RELACION CON LA PRESENCIA DE ARSENICO

Isabel Herraez Sanchez de las Matas

Departamento de Quimica Agricola, Geologia y Geoquimica. Facultad de Ciencias. Universidad Autonoma Uni-

versidad Autonoma de Madrid, 28049.

La importancia de los niveles de calidad
del agua exigida para consumo humano se
ha recogido en numerosas normativas al res-
pecto desde 19803,

En Espafia, desde 1985, la Ley de Aguas
29/85% y su Reglamento, RD 849/86°, sefia-
lan en el Anexo al Titulo III en la lista IT que
el arsénico es una sustancia contaminante.

La concentracion maxima admisible en la
Reglamentacion Técnico Sanitaria para
aguas de abastecimiento (RD 1138/90)°
para el arsénico es de 50 pg/lpero la Direc-
tiva 98/83/CE’, que debera entrar en vigor
en el ano 2003, ha reducido el nivel maximo
a 10 /1. Estas maximas exigencias de la
calidad del agua se deben a los numerosos
estudios que relacionan enfermedades respi-
ratorias, neuroldgicas, cardiovasculares y
neoplasias de piel, pulmén e intestinos
cuando existe una exposicion cronica al ar-
sénico®. Existen numerosos casos ya desde
los afios 70 que delatan los efectos tdxicos
del arsénico, siendo de obligada referencia
el caso de Bangladesh (1978)!° y del Oeste
de Bengala!' en los que un millon de pozos
se vieron contaminados con arsénico y mas
de 200.000 personas se vieron afectadas e
incluso murieron por cancer'2.
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La contaminacion de las aguas subterra-
neas por arsénico relacionada con activida-
des mineras que explotaban yacimientos de
sulfuros ha sido ampliamente documentada
en numerosas zonas del mundo'>1°.

Informes relacionados con la contamina-
cion natural de los recursos de aguas subte-
rraneas por arsénico son menos conocidos,
aunque los procesos que pueden dar lugar a
este fenomeno son muy variados:

— areas geotermales?
— regiones volcanicas'*

— acuitardos o niveles de arcillas, inter-
calados en acuiferos detriticos, que contie-
nen minerales con arsénico?'-??

— acuiferos que contienen 6xidos de hie-
rro y manganeso, que tiene una gran afini-
dad por el arsénico*-?°

En Espaiia los datos epidemioldgicos en
relacidon con la ingestion de arsénico en el
agua de bebida es relativamente reciente, no
existiendo practicamente registro histdrico
sobre este problema. El primer estudio en
relacion con niveles de arsénico en aguas de
abastecimiento se realiz6 en Salamanca en
19982, Por esas mismas fechas, en la Co-
munidad de Madrid, la Direccion General
de Salud Publica de la Consejeria de Sani-
dad detecto presencia de arsénico en niveles
superiores a los 50 pg/len aguas de abaste-
cimiento de origen subterraneo. Fue a partir
de entonces cuando en la Comunidad de
Madrid comenzaron los estudios de revision
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de las concentraciones de arsénico en las
aguas subterraneas bajo diferentes puntos de
vista:

— Vigilancia Sanitaria, como se presenta
en el articulo de este nimero de la revista.

— Caracterizacion de la calidad y riesgo
de contaminacién de las aguas subterraneas
en la zona de influencia del CY 11?7,

— Meétodos de tratamiento para elimina-
cion del arsénico en aguas subterraneas®.

— Origen del arsénico en aguas subterra-
neas, estudio emprendido por la Consejeria
de Medio Ambiente de la Comunidad de
Madrid y el Instituto Geologico y Minero de
Espafia.

Segiin diversos estudios realizados en
Estados Unidos®' y en particular en acuife-
ros detriticos en Wisconsin®’, una de las
fuentes naturales de arsénico en las aguas
subterraneas puede tener relacion con am-
bientes geoquimicos especificos, que preci-
san la presencia de pirita y arsenopirita entre
sus constituyentes minerales y medios re-
ductores, en los que el arsénico inorganico
se moviliza en forma de trioxido de arsénico
(As,0,). Las grandes presiones y temperatu-
ras a que quedan sometidas las aguas subte-
rraneas profundas pueden originar un medio
reductor con incorporaciéon del arsénico al
agua subterranea.

Pero otros mecanismos mas cotidianos
podrian ser invocados para explicar la pre-
sencia de arsénico en las aguas subterraneas,
como es la utilizacion, a veces excesiva y
sin control, de productos relacionados con
la agricultura, jardineria y limpieza de male-
zas, como son los fungicidas, insecticidas y
plaguicidas en general. Muchos de ellos tie-
nen arsénico como compuesto toxico, por lo
que su utilizacidn esta indicada para erradi-
car plagas diversas.

En toda labor de busqueda del origen de
un problema de contaminacion es impres-
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cindible identificar los posibles focos conta-
minantes presentes en la zona afectada.

El trabajo que se presenta en este nimero
de la revista sobre el contenido de arsénico
en las aguas de abastecimiento de la Comu-
nidad de Madrid, ha detectado la presencia
de arsénico en 16 abastecimientos con aguas
subterraneas, con valores superiores a 50
[e/1, que se ubican en la zona Noroeste y se
han identificado otros 29 con valores mayo-
res de 10 e/l que deberan cambiar su siste-
ma de abastecimiento. Se ha tratado de dife-
renciar si existe una mayor movilizacion de
arsénico en épocas de lluvia, realizando dos
campanas en diferentes épocas del ano, pero
los resultados obtenidos hasta la fecha no
son concluyentes.

En los trabajos realizados queda por esta-
blecer, por el momento, si la presencia de
arsénico tiene relacion con procesos natura-
les o con focos de contaminacién, puesto
que no se ha podido contar con datos relati-
vos a los caudales de extraccion de aguas
subterraneas, los cuales darian informacion
sobre si las aguas tienen una fuerte renova-
cion o si puede tener afeccion de alguna
zona contaminada de los alrededores. Tam-
poco se ha podido contar con la profundidad
a la que se extrae el agua ni tampoco se ha
diferenciado si el pozo esta situado en zona
de recarga o de descarga del acuifero y cual
es la vulnerabilidad del acuifero a la conta-
minacion. Si la mayoria de los pozos afecta-
dos son poco profundos podria invocarse un
problema de contaminacion por infiltracion
desde la superficie; si estan en zona de re-
carga este mecanismo ademas se va a ver
mas favorecido, pero si estan en zona de
descarga es posible que la afeccion no sea
importante.

Ademas, cada vez es mas frecuente la pre-
sencia de arsénico en aguas subterraneas en
las que existen vertederos en el entorno®-3
y por presencia de vertidos industriales a los
rios sin depurar, por lo que es de gran im-
portancia efectuar un estudio detallado de
los puntos afectados concretos y de los cau-
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dales de extraccion de aguas subterraneas,
puesto que una sobreexplotacion por extrac-
ciones excesivas podria llegar a afectar a fo-
cos alejados del pozo, e incluso invertir la
relacion acuifero-rio (en los rios de la Co-
munidad de Madrid en general los acuiferos
descargan en los rios), haciendo que estos
rios, que tienen unos niveles de contamina-
cion en metales pesados en algunos casos
muy elevados, cedan agua a los acuiferos y
los contaminen.

En el momento actual es de gran interés
llevar a cabo estudios de caracterizacion de
los niveles de concentracion de compuestos
toxicos, como es el caso del arsénico, pero
lo mismo deberia realizarse con otros com-
puestos como el cadmio, mercurio y plomo,
de los que no se tiene referencia porque se
desconocen tanto los niveles naturales como
las posibles variaciones por diferentes pro-
blemas de contaminacion.

En un futuro no muy lejano el poder ase-
gurar la calidad de un agua con los criterios
de potabilidad exigidos por la Directiva
83/987 hara que todos estos estudios se desa-
rrollen de forma multidisciplinar, para lo
cual seran necesarios especialistas prepara-
dos, tanto en aspectos analiticos y de salud
como en estudios hidrolégicos, hidrogeolo-
gicos, asi como hidrogeoquimicos, que pue-
dan evaluar las variaciones observadas en el
ambiente natural o afectado por contamina-
cién y puedan establecer el origen de las
mismas y sus posibles alternativas de recu-
peracion.
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LA DECLARACION DE HELSINKI VI: UNA REVISION NECESARIA, PERO
JSUFICIENTE?

Francisco J. de Abajo
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RESUMEN

La quinta modificacién de la Declaracion de Helsinki
(Edimburgo, 2000) ha supuesto un cambio fundamental en la
historia de este documento, tras afios de debate dentro y fuera
de la Asociacion Médica Mundial. La Declaracion se adopto en
el afio 1964 en un intento de demostrar la capacidad autorregu-
ladora de los médicos en el control ético de la investigacion con
seres humanos. Diversos hechos desgraciados, como el estudio
de la sifilis de Tuskegee, confirmaron que dicha autorregula-
cion no era suficiente y que se hacia necesaria una regulacion
externa, un control publico. Paraddjicamente, esto no supuso
un menoscabo de la importancia de la Declaracion, en la medi-
da en que muchas legislaciones la incorporaron como una refe-
rencia en su articulado, dotandola, por tanto, de caracter legal.
Pero una nueva paradoja se vino a sumar a la anterior: a pesar
de su importancia formal, la Declaracion habia tenido mas bien
un escaso impacto en el mundo real, si se juzga por el nimero
nada despreciable de ensayos clinicos que la incumplian. Esto
se debia fundamentalmente a que la Declaracion de Helsinki se
basaba en una logica de la investigacion clinica arcaica, a es-
paldas de todo el desarrollo metodologico moderno. La revi-
sion parecia, pues, inaplazable. En el presente trabajo se anali-
zan estas contradicciones de la Declaracion y se evalua si la re-
vision de Edimburgo ha permitido superarlas y en qué medida.

Palabras clave: Bioética. Consentimiento Informado. De-
claracion de Helsinki.

ABSTRACT

With the fifth amendment of the Declaration of Helsinki
(Edinburg, 2000), the World Medical Association took a fun-
damental step forward in the history of the document, after
years of internal and external debate. The Declaration was
firstly adopted in 1964 as a clear intent to show that the medical
profession could manage the ethical control of medical re-
search with human beings. However, several disgraced episo-
des, like the Tuskegee Syphilis study, showed the insufficiency
of such a system. An external control in the form of legal regu-
lation was then proposed. Paradoxically, the importance of the
Declaration did not decrease because many national regula-
tions included it as a reference, actually providing it a legal sta-
tus. But, though formally important, the Declaration hardly had
an impact on real-world terms, because it assumed an old-fas-
hion logic of clinical research failing to incorporate the modern
methodological developments. The amendment could not be
put off longer. In the present paper, I analyse the main shortco-
mings of the Declaration before the 2000 amendment and to
what extent the fifth revision has corrected them.

Key words: Bioethics. Helsinki Declaration. Informed
Consent.

INTRODUCCION

El dia 3 de octubre de 2000, en Edimbur-
g0, Escocia, la Asociacion Médica Mundial
aprobo en su 52.* Asamblea General la quin-
ta revision de la Declaracion de Helsinki'.
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Con ella se afrontaba el cambio mas rele-
vante de este documento a lo largo de su
historia, en un intento de aproximar los pos-
tulados éticos a la nueva realidad de la me-
dicina y de la investigacién médica. Habia
sido una revision largamente reclamada y
prefiada de controversia. Los partidarios de
un cambio sustantivo alegaban la pérdida de
credibilidad de la Declaracion entre los in-
vestigadores, forzados a vulnerarla de un
modo rutinario®3. Los defensores de no mo-
dificarla mas que en lo accidental, expresa-
ban su temor a que los cambios condujeran a
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una relajacion del compromiso moral del in-
vestigador para con los sujetos de investiga-
cion y se produjera una rendicion del mismo
a la ley del mercado: la eficiencia*®. En el
fondo de la polémica, la globalizacion de la
investigacion clinica, y como caso de estu-
dio los ensayos clinicos de regimenes cortos
de zidovudina comparados con placebo para
la prevencion de la transmision vertical ma-
dre-hijo del VIH en el tercer mundo®’. El
objetivo del presente trabajo es realizar una
valoracion critica de la Declaracion tratando
de responder a las siguientes dos preguntas:
1) ¢era necesaria la revision?, y 2) ¢ha sido
suficiente?

La Declaracion de Helsinki
hasta el afio 2000

La Declaracion de Helsinki se adoptd por
primera vez en el afio 1964. Con ella, la pro-
fesion médica trataba de demostrar que era
posible la autorregulacion en el control ético
de la investigacion con seres humanos. El
Codigo de Nuremberg (1947), redactado
para juzgar a los médicos que participaron
en los atroces experimentos nazis, quedaba
ya muy lejos. Aunque nunca los médicos lo
sintieron cercano®. Era un cddigo en buena
medida ajeno a la profesion, elaborado
«s6lo» para juzgar criminales. Es frecuente
leer que la Declaracion de Helsinki tomd
como base dicho Cédigo. Pero el enfoque
fue radicalmente distinto. E1 Codigo centra-
ba su atencion en los derechos del sujeto de
investigacion y afirmaba su consentimiento
como «absolutamente esencial», en tanto
que la Declaracion de Helsinki de 1964 fun-
daba los postulados éticos en la integridad
moral y responsabilidad del médico. El au-
téntico precedente de la Declaracion es el
documento titulado «Principles for those in
Research and Experimentation» aprobado
por la 8.* Asamblea General en Roma en el
aflo 1954. Después hubo un borrador en
1962 y, urgidos por diversas denuncias de
experimentos no éticos, se adoptd el docu-
mento definitivo en 1964 en la 18.* Asam-
blea General celebrada en Helsinki.
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Pero la Declaracion per se iba a ser poco
influyente. En 1966, Henry Beecher, profe-
sor de Anestesia en Harvard, publicaba en el
New England Journal of Medicine, un ar-
ticulo en el que describia 22 experimentos
en seres humanos en los que no se respeta-
ron normas éticas basicas, como la del con-
sentimiento informado de los sujetos de in-
vestigacion’. Previamente, aunque con mu-
cho menos éxito, Pappworth’ habia hecho
una denuncia similar en el Reino Unido, y
popularizé un término que se utilizaria mu-
cho en medios periodisticos: los «cobayas
humanos». Es en estos afios cuando comien-
za a proponerse la necesidad de la revision
por comités independientes, algo que la pri-
mera Declaracion ni siquiera atisbo. El Pu-
blic Health Service estadounidense promul-
ga en 1966 unas directrices exigiendo el
consentimiento y la revision externa, direc-
trices que se revisarian en 1969 y 1971. En
1974, tras los escandalos sucesivos de los
estudios de hepatitis de Willowbrook y, en
especial, el estudio de la sifilis de Tuskegee,
se elevarian ambos elementos a rango a
ley!. La autorregulacion de los médicos a
que aspiraba la Declaracion se da por fraca-
sada y la investigacion biomédica con seres
humanos entra en una nueva dimension: el
control publico. En el mismo afio se crea la
National Comission for the Protection of
Human Subjects of Biomedical and Beha-
vioral Research"', que redactaria el decisivo
Informe Belmont (1978), dando origen a la
moderna teoria ética de la investigacion cli-
nica'2. En Espaiia la regulacion comienza en
el aflo 1978 cuando se promulga el Real De-
creto de Ensayos Clinicos, desarrollado des-
pués por Orden Ministerial en 1982. Ambas
quedarian derogados por la Ley del Medica-
mento de 1990, desarrollada después por el
Real Decreto 561/1993.

La Declaracion de Helsinki se elabor6
para evitar que el control ético de la investi-
gacion saliera del ambito de la profesion
médica. No lo consiguio. Pero a partir de su
segunda revision en Tokio (1975), en la que
se incluyeron cambios notables, como la
valoracion por comités independientes, se
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convirtio en una referencia ética en la prac-
tica, a medida que fue incorporada a las le-
gislaciones nacionales. Después seria en-
mendada de nuevo en Venecia (1983), Hong
Kong (1989) y Somerset West (1996), pero
los cambios fueron poco relevantes (basica-
mente: el consentimiento de los menores de
edad (principio I.11, 1983); la independen-
cia de los comités y su conformidad con las
leyes nacionales (1.2, 1989), y la alusion al
uso de placebo cuando no hay método tera-
péutico o diagnostico probado (I1.3, 1996)'3.

A lo largo del periodo de vigencia de la
Declaracion, la metodologia de la investiga-
cion clinica sufre un cambio espectacular y
el ensayo clinico controlado se erige como
la herramienta fundamental para la valida-
cion de las practicas clinicas. La Declara-
cidén no anticipd este cambio en su concep-
cion, y tampoco supo verlo en las revisiones
posteriores. De ahi que permaneciera ajena
al concepto moderno de que la investigacion
clinica es una actividad primariamente cog-
noscitiva, y no una actividad beneficente
(cualidad propia de la practica clinica). Esta
consideracion hacia necesaria una justifica-
cion diferente de la investigacion clinica a la
que tradicionalmente se habia dado, basada
en el principio de beneficencia'®. El Informe
Belmont fue muy claro en esta distincion. La
legitimacion ética y social de la investiga-
cion biomédica en seres humanos deberia
venir dada por el hecho de que la moderna
practica clinica, para que pudiera conside-
rarse correcta, debia basarse en datos objeti-
vos, en pruebas cientificas y no, o mejor, no
tanto ni primariamente, en opiniones y ex-
periencias personales. En la existencia de
pruebas cientificas se distinguirian las prac-
ticas validadas de aquellas no validadas o
simplemente empiricas. Y el procedimiento
de validacion de practicas seria, precisa-
mente, la investigacion clinica. Luego la in-
vestigacion clinica se justificaba en la medi-
da en que era una condicion de posibilidad
de una practica clinica correcta y, por tanto,
ética. Después, la investigacion debera tener
su propia validacion ética, esto es, cumplir
aquellos principios y normas que respeten
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mas al ser humano. Pero antes que justifica-
cion ética, la investigacion clinica debia te-
ner una justificacion logica. Sin esta Gltima
no era posible aquella. No incorporar este
cambio 16gico ha sido el principal defecto
de la Declaracion desde su concepcion.
Entendible tal vez en 1964, pero inadmisi-
ble en los albores del siglo XXI. Por ello era
imprescindible su revisién. Y no solamente
por razones formales que evitaran su ana-
cronismo (la investigacion que se destila de
los principios de la Declaracion es la propia
del siglo XIX en la que los médicos ensaya-
ban empiricamente la estrategia del ensayo
y error). También, y sobre todo, porque en
la medida que el cumplimiento de la Decla-
racion se habia incorporado a las legislacio-
nes nacionales de investigacion clinica (véa-
se nuestra Ley del Medicamento, articulo
60, punto 2), el incumplimiento de la Decla-
racion podria ser considerado como ilegal.
Y muchos ensayos clinicos incumplian la
Declaracion, porque la Declaracion se habia
hecho a sus espaldas.

(Qué aspectos eran los mas cuestionables
de la Declaracion y precisaban una revi-
sion?:

1) La distincion entre Investigacion Te-
rapéutica o Clinica e Investigacion No-Te-
rapéutica o No-Clinica. Esta distincion se
hace ya en la introduccion de la primera De-
claracion y condiciona la estructura de todo
el documento en sus posteriores versiones.
El concepto subyacente es considerar que
hay una investigacion que puede beneficiar
directamente al sujeto de investigacion y
otra que s6lo aporta conocimiento cientifi-
co. La falta de logica de esta distincion es
abrumadora como se ha sefialado anterior-
mente. Pongase el ejemplo del ensayo clini-
co CAST?™. En ¢l se demostré que los pa-
cientes que han sufrido un infarto reciente-
mente tratados con los antiarritmicos
encainida o flecainida presentaban una mor-
talidad mas elevada que los asignados al
grupo placebo, razén por la cual se inte-
rrumpi6 prematuramente el estudio. La hi-
poétesis de trabajo era justamente la contra-
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ria, por eso fue un ensayo que costd mucho
empezar. Se aludian razones éticas para
considerar que a los pacientes tratados con
placebo se les privaba de un tratamiento efi-
caz, adoptado empiricamente en la practica
aunque nunca se hubiera validado. Al final
del ensayo los presuntamente perjudicados
fueron los mas beneficiados. ;Fue terapéuti-
co este ensayo? Al principio se diria que no
lo era para el grupo placebo. Al final se diria
que tampoco lo fue para el grupo experi-
mental. Llegariamos, pues, al absurdo de
considerar que este ensayo fue una «investi-
gacion no-clinica». El andlisis logico lo que
sugiere es que no hay ninguna investigacion
que sea (primariamente) terapéutica. La in-
vestigacion se hace para obtener un conoci-
miento generalizable y no primariamente
para beneficiar al sujeto de investigacion.
Esto no quita para que todos o parte de los
sujetos que han participado en un ensayo
clinico resulten secundariamente beneficia-
dos (aunque como dijo Louis Lasagna, a ve-
ces solo los del grupo placebo son los afor-
tunados?). Podriamos resumir diciendo que
si es investigacion no es terapéutica (insisti-
mos: primariamente), si es terapéutica no es
investigacion. A lo que alude la Declaracion
en el punto II.1 (En el tratamiento de una
persona enferma el médico debe sentirse li-
bre para usar una nueva medida diagnosti-
ca y terapéutica, si a su juicio ofrece una es-
peranza de salvar la vida, re-establecer la
salud o aliviar el sufrimiento), no se puede
considerar propiamente como investigacion
sino como «tratamiento compasivo», un
tipo excepcional de practica clinica realiza-
da con tratamientos experimentales, o sea,
no validados y no autorizados para su uso
generalizado. Este es el origen de la confu-
sion, que hunde sus raices en los tiempos en
los que investigacidon era un sindnimo del
método empirico del ensayo y error.

Lo anteriormente dicho no entra en con-
tradiccion con la necesaria evaluacion de la
relacion beneficio-riesgo para todos los gru-
pos de tratamiento que intervienen en un en-
sayo. Cuando el beneficio potencial supera
los riesgos en todos los grupos es cuando
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mejor se justifica la investigacion desde un
punto de vista ético. Pero no excluye que
otras situaciones también puedan tener justi-
ficacion.

2) La proposicion I1.3 sobre el mejor
método confirmado o probado. Se afirma
que en todo estudio clinico cada paciente
—incluido los de un eventual grupo con-
trol— debe estar seguro de que recibe el me-
jor método diagnostico o terapéutico confir-
mado, lo que no excluiria —se anadi6 en
1996— el uso de placebo cuando no existe
ningun procedimiento probado. Enunciada
asi, sin matices, esta proposicion impediria
no ya la investigacion con placebo sino
cualquier investigacion posterior a la confir-
macioén del primer procedimiento terapéuti-
co, lo que hubiera impedido, como sugiere
Levine, desarrollar los antihistaminicos H2
para el tratamiento de la ulcera péptica des-
pués de la belladona o la mayor parte de los
antihipertensivos después de los bloquean-
tes ganglionares. Como resulta obvio, gra-
cias al incumplimiento de la Declaracion, o
si se prefiere, a una interpretacion libre de la
misma, hoy dia tenemos una amplia gama
de medicamentos mejores en ambas areas.

La evaluacion ética del placebo requiere
capitulo aparte y no puede abordarse some-
ramente. Solo digamos que el tema es sufi-
cientemente complejo como para zanjarlo
con esa escueta alusion tan categorica. Re-
mitimos al lector interesado a algunas publi-
caciones (De Abajo y Gracia'®; Levine!”,
Garcia Alonso et al'®).

Finalmente, cuando se afirma que los pa-
cientes deben estar seguros que reciben el
mejor procedimiento terapéutico confirma-
do, la Declaracion no deja lugar a que se pue-
dan introducir matices, de tal manera que hay
quien interpreta que esta proposicion seria
aplicable a todos los ambitos geograficos,
culturales y economicos. Es decir, que la te-
rapéutica que se considera estandar en Esta-
dos Unidos o en Europa, también lo deberia
ser para el Africa subsahariana. ;Tiene esto
sentido? Pues debe tenerlo porque es el ori-
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gen de una de las polémicas mas encendidas
de la ética de la investigacion de la Gltima dé-
cada. La Declaracion de Helsinki, se dice,
enuncia proposiciones éticas que deben tener
caracter universal, por tanto aplicables en
todo el mundo: si un ensayo no es ético en
Massachusetts por esta razon, tampoco lo es
en Etiopia. Los investigadores que dedican
sus esfuerzos en los paises en vias de desa-
rrollo, sin embargo, se han rebelado contra
estas interpretaciones. Consideran que el cri-
terio de «mejor procedimiento terapéutico
confirmado» deberia sustituirse por el de
«mejor procedimiento terapéutico alcanzable
y sostenible»®. De otra manera, estariamos
condenando a estos paises al subdesarrollo
porque haria imposible la investigacion que
necesitan. A este tenor, conviene sefialar que
los principios éticos deben tener una preten-
sion de universalizabilidad; pero una cosa
son los principios éticos y otra las proposi-
ciones concretas que de ellos puedan derivar-
se. Estas proposiciones, como son los enun-
ciados de la Declaracion de Helsinki, s6lo
tienen sentido en un contexto socio-cultural e
historico. Tal vez se respeta mas al ser huma-
no que vive en Costa de Marfil si se realiza
una investigacion con procedimientos tera-
péuticos cuya disponibilidad se puede garan-
tizar después, que si se lleva a cabo una in-
vestigacion cuyos resultados sean inaplica-
bles a la salud de su comunidad (por mas que
fuera el ensayo clinico preferible en la ciudad
de Boston).

3) La proposicion I11.2 sobre el volun-
tario sano o no relacionado con la enferme-
dad como requisito para investigacion
no-clinica. De acuerdo con ella la investiga-
cion de la fisiopatologia de una enfermedad
solo podria realizarse en voluntarios sanos o
en enfermos que no tuvieran dicha enferme-
dad. Nadie entiende como pudo introducirse
semejante disparate en la revision de 1975
y, sobre todo, como sobrevivio a las tres re-
visiones posteriores.

4) La proposicion I11.4 en la que se afir-
ma que el interés de la ciencia y la sociedad
nunca deberia prevalecer sobre las conside-
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raciones relacionadas con el bienestar del
sujeto. Interpretada de un modo estricto esta
proposicion es contradictoria con muchas
practicas hoy dia asentadas en nuestra socie-
dad y haria muy dificil la justificacion ética
de los ensayos de fase I del desarrollo clini-
co de medicamentos. Ademas, si quien in-
terpreta el bienestar del sujeto es el médi-
co-investigador, estaria anulando la capaci-
dad del propio sujeto de definir lo que seria
su propio interés, que podria estar en linea
con el de la sociedad en su afan de progreso
y unas mejores condiciones de vida para las
generaciones futuras, aunque ello le supon-
ga renunciar a una parte de su bienestar.
Para evitar malentendidos afiadamos que
este mismo argumento excluiria como ética
la investigacion objetivamente maleficente
o injusta, y aquella en la que de algiin modo
el sujeto no pudiera expresar y ejercer de
forma libre, informada y voluntaria sus pre-
ferencias.

Estos eran, a nuestro modo de ver, los cua-
tro problemas mas graves de la Declaracion
de Helsinki. Por ellos, muchos ensayos clini-
cos se situaron al margen de la legalidad vi-
gente, y en pura coherencia, los Comités Eti-
cos de Investigacion Clinica (CEIC) y la
Agencia Espaniola del Medicamento debe-
rian haberlos rechazado. Afortunadamente
no fue asi, en parte porque muy pocos profe-
sionales —incluyendo a los miembros de los
CEIC— han leido y comprendido la Declara-
cién, y en parte porque los que lo han hecho
la han desestimado como referencia ética. Lo
que queda por analizar es si esta situacion ha
cambiado con la nueva revision.

La revision de Edimburgo de 2000

En el anexo que se acompaiia, se presenta
la Declaracion de Helsinki VI. Para un me-
jor seguimiento y estudio, se han puesto en
cursiva los cambios. El titulo se ha modifi-
cado. Ahora se prefiere el término «princi-
pios» al de «recomendaciones», aunque en
nuestra opinidn hablar de principios sea un
exceso verbal, como hemos apuntado, y tal
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vez habria sido mas apropiado utilizar el tér-
mino «normasy.

La primera proposicion es nueva y sirve
para ampliar el ambito de aplicacion de la
Declaracion a la investigacion que utiliza,
no ya seres humanos, sino material de ori-
gen humano y aquella que utiliza registros
de sujetos identificables, dando cierta co-
bertura a la investigacion epidemiologica.

La distincion entre investigacion terapéu-
tica y no terapéutica desaparece de la Decla-
racion, lo que hace modificar, por tanto, la
estructura del documento. Asi, nos encon-
tramos con 32 proposiciones divididas en
tres partes: la Introduccion (9 proposicio-
nes), los Principios basicos aplicables para
toda investigacion médica (18 proposicio-
nes) y los Principios adicionales aplicables
cuando la investigacion médica se combina
con la atencion médica (5 proposiciones).
Esta ultima parte es el vestigio que queda de
las versiones anteriores sobre la pretendida
existencia de una «investigacion beneficen-
te», aunque en sus proposiciones se observa
una clara evolucion. Se sigue haciendo refe-
rencia al uso compasivo de tratamientos ex-
perimentales (prop. 32), pero se afiade que
«siempre que sea posible, tales medidas de-
ben ser investigadas a fin de evaluar su se-
guridad y eficacia», negando implicitamen-
te que se esté haciendo investigacion cuan-
do se utilizan tratamientos compasivos a
titulo individual.

En la proposicion octava se hace una refe-
rencia formal a la especial proteccion de los
grupos vulnerables y en la novena se hace
una afirmacidn contundente cuando deslegi-
tima cualquier norma juridica nacional que
reduzca o elimine las garantias que se dan
en la Declaracion, lo cual bien valdria un
analisis juridico.

Novedades dignas de mencion son tam-
bién las que hacen referencia a las tareas de
los comités (prop. 13): los acontecimientos
adversos graves, la informacion sobre la fi-
nanciacion, patrocinadores, conflictos de in-
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terés e incentivos para los sujetos y el segui-
miento del ensayo. Atribuciones que no son
nuevas para nuestros CEIC pero que han
puesto en la picota el propio proceso de con-
trol de los comités: para qué sirven tantas
atribuciones si los comités carecen de recur-
sos para afrontarlas con solvencia!®, afirma-
cion que a buen seguro harian suya muchos
miembros de CEIC en Espaia.

La Declaracion da cobertura a la investi-
gacion en voluntarios sanos (prop. 16 y 18),
establece como criterio de interrupcion del
estudio la obtencion de pruebas concluyen-
tes de beneficio (prop. 17), y amplia y deta-
lla las protecciones que deben tener los
incapaces (prop. 23 a 26), instituyendo la fi-
gura del asentimiento, asi como las condi-
ciones en las que se puede comenzar una in-
vestigacion sin consentimiento informado
del sujeto o del representante, como en las
situaciones de urgencia: la incompetencia es
una caracteristica necesaria de la poblacion
investigada, se dan las razones en el proto-
colo y se obtiene el consentimiento del suje-
to o del representante en cuanto sea posible.
Finalmente, se afirma el deber de publicar o
poner a disposicion publica los resultados
negativos de los estudios (prop. 27). Previa-
mente, en la proposicion 16, se establece
que el diseflo de los estudios debe estar dis-
ponible para el publico. Esta norma es una
novedad interesante pero dificil de interpre-
tar y aplicar: jindica tal vez que el protocolo
debe ser de disposicion publica? Si no todo
¢l, tal vez los promotores deberian diferen-
ciar qué parte del protocolo se podria hacer
publica. Veremos cémo se traslada a la
practica esta propuesta, o si, simplemente,
pasa desapercibida y nadie reclama la dispo-
nibilidad publica del protocolo.

Mencidn aparte merecen las proposiciones
19 y 20 que, sin decirlo expresamente, afec-
tan de modo especial a la investigacion reali-
zada en paises en desarrollo. En la 19 se afir-
ma que sélo se justifica la investigacion si la
poblacién que interviene se beneficia de los
resultados de la investigacion. Aqui parece
que la Declaracion se decantaria del lado de
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los partidarios de tener en cuenta el contexto
del pais en la polémica de la prevencion ver-
tical del Sida que antes comentabamos, aun-
que la lectura de la proposicion 29 nos lleva-
ra aparentemente a la conclusion contraria.
La propuesta 20 es también llamativa. En ella
se afirma que todos los participantes deben
ser «voluntarios e informados», algo obvio
en nuestro entorno cultural pero no tanto en
otros. Se entiende que incluso en aquellas co-
munidades donde el consentimiento indivi-
dual sea una costumbre ajena a sus compor-
tamientos, la participacion ha de ser volunta-
riamente elegida por el individuo en cuestion
(no por el lider del clan, o por su marido en
caso de ser mujer), y tras una informacion
apropiada, lo cual puede ser perfectamente
asumible por todos. Otra cosa es que se im-
pusiera el «procedimiento» del consenti-
miento informado tal como se realiza en oc-
cidente. En la proposicion 22 se introduce
como excepcion la posibilidad de no recoger
el consentimiento por escrito, si esto se docu-
menta y se atestigua adecuadamente.

La nueva revision suprime la primera parte
de la antigua norma I1.3, origen de tanta polé-
mica, aunque sigue negando en la proposi-
cion 29 justificacion ética a los ensayos clini-
cos con placebo cuando hay una terapia pro-
bada, aparentemente sin excepcion alguna.
Las consideraciones sobre el dafio potencial
derivado por la privacion de un tratamiento
supuestamente eficaz (hay ensayos donde
este dafno es minimo o nulo, o se puede redu-
cir al minimo mediante la introduccion de
medidas como el tratamiento de rescate), la
variabilidad bioldgica en la respuesta (tome-
se como ejemplos la depresion o los trastor-
nos de la motilidad intestinal), o la eficiencia
del ensayo (lo que conllevaria un mayor ta-
mailo muestral) no condicionan la valoracion
ética. En esto no se ha avanzado un milime-
tro. También es cuestionable si a esta norma
le cabria la matizacion «geo-politica» de la
propuesta 19 en caso de los ensayos clinicos
controlados con placebo de regimenes cortos
de zidovudina para la prevencion de la trans-
mision vertical de VIH.
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La norma 30 afirma que a los sujetos de
estudio se les debe asegurar que al final de
la investigacion contaran con los mejores
procedimientos identificados por el estudio
(en la version inglesa se dice: «every pa-
tient...should be assured of access to the
best...»). Con ella se trata de proteger a las
poblaciones desfavorecidas y por ello vul-
nerables, en especial de los paises en vias de
desarrollo, para evitar que se les utilice para
investigaciones de cuyos resultados no pue-
dan beneficiarse. No obstante, la norma
queda un tanto vacia si no se atribuye a na-
die en concreto la responsabilidad de hacer
estos medicamentos accesibles. Tampoco se
define el concepto de accesibilidad: ;habra
que exigirle al promotor que provea de me-
dicamentos una vez terminada la investiga-
cion a los sujetos del estudio? ;de por vida,
o solo hasta que se comercialice?, (y una
vez comercializado? Interrogantes que se
habran de resolver en cada caso.

Finalmente, subsiste en la nueva version
la primacia del bienestar de los sujetos (en
las versiones previas se hablaba en el pun-
to 1.5 de los «intereses del sujeto») sobre los
intereses de la ciencia y la sociedad, segun
se declara en el punto 5.

CONCLUSIONES

La quinta revision de la Declaracion de
Helsinki ha mejorado y actualizado de for-
ma sustantiva el documento. En particular,
contemos en su haber: 1) la incorporacion
de la nueva logica de la investigacion clini-
ca poniendo fin a una pretendida investiga-
cion beneficente o terapéutica; 2) la resolu-
cion del problema de la investigacion de
nuevos productos una vez validado el pri-
mero; 3) la eliminacion de la grotesca nor-
ma que impedia la investigacion fisiopatolo-
gica; 4) el énfasis dado a la proteccion espe-
cial de las poblaciones o grupos vulnerables;
5) la definiciéon de las condiciones para jus-
tificar una excepcion al consentimiento in-
formado; 6) las nuevas tareas asignadas a
los comités; y 7) la apuesta por la transpa-

413



Francisco J. de Abajo

rencia. En su debe, se ha de sefalar todavia:
1) la rigidez en torno a los ensayos clinicos
controlados con placebo; y 2) la persistencia
del discurso de tono paternalista en torno a
la primacia del bienestar del individuo (in-
terpretado por el médico, naturalmente) so-
bre los intereses de la sociedad, sin dar
oportunidad al individuo de manifestar su
parecer. Necesaria, pues, la revision, pero
todavia insuficiente.
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ANEXO

El texto que se ofrece es la version en es-
paiiol que publica la propia Asociacion Mé-
dica Mundial y que puede obtenerse de su
pagina de internet www.wma.net. En cursi-
va se ofrecen los cambios que el autor ha de-
tectado respecto a la revision de 1996, sien-
do de su exclusiva responsabilidad si hubie-
ra errores u omisiones. El mero cambio de
lugar no se ha reflejado especialmente, debi-
do a que la estructura es completamente
nueva y careceria de sentido tal Nota del
autor.

DECLARACION DE HELSINKI
DE LA ASOCIACION MEDICA
MUNDIAL

Principios éticos para las investigaciones
médicas en seres humanos

[Nota del autor: El titulo anterior era: «Re-
comendaciones para guiar a los médicos en
la investigacion biomédica en personas» |

Adoptada por la 18.* Asamblea Médica
Mundial Helsinki, Finlandia, junio 1964
y enmendada por la
29.* Asamblea Médica Mundial, Tokio,
Japén, octubre 1975,

35.2 Asamblea Médica Mundial, Venecia,
Italia, octubre 1983,

41.* Asamblea Médica Mundial,
Hong Kong, septiembre 1989,

48.% Asamblea General, Somerset West,
Sudafrica, octubre 1996 y la
52.* Asamblea General, Edimburgo,
Escocia, octubre 2000

A. INTRODUCCION

[Nota del autor: Desaparece de la Declara-
cion el siguiente texto: «En el campo de la in-
vestigacion biomédica debe reconocerse una
distincion fundamental entre investigacion
médica en la que el objetivo es esencialmente
diagnostico o terapéutico para el paciente y la
investigacion médica cuyo objetivo esencial
es puramente cientifico y carece de valor di-
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recto diagnostico o terapéutico para la perso-
na sujeto de investigacion»].

1. La Asociacion Médica Mundial ha pro-
mulgado la Declaracion de Helsinki como
una propuesta de principios éticos que sir-
van para orientar a los médicos y a otras
personas que realizan investigacion médica
en seres humanos. La investigacion médica
en seres humanos incluye la investigacion
del material humano o de informacion iden-
tificables.

2. El deber del médico es promover y ve-
lar por la salud de las personas. Los conoci-
mientos y la conciencia del médico han de
subordinarse al cumplimiento de ese deber.

3. La Declaracion de Ginebra de la Aso-
ciaciéon Médica Mundial vincula al médico
con la formula «velar solicitamente y ante
todo por la salud de mi pacientey, y el Codi-
go Internacional de Etica Médica afirma
que: «El médico debe actuar solamente en el
interés del paciente al proporcionar atencion
médica que pueda tener el efecto de debili-
tar la condicion mental y fisica del pacien-
ter.

4. El progreso de la medicina se basa en
la investigacion, la cual, en Gltimo término,
tiene que recurrir muchas veces a la experi-
mentacion en seres humanos.

5. En investigacion médica en seres hu-
manos, la preocupacion por el bienestar de
los seres humanos debe tener siempre pri-
macia sobre los intereses de la ciencia y de
la sociedad.

[Nota del autor: Este texto tiene en cuenta la
frase final del punto 1.5 y el punto I11.4 con
el que concluia la ultima version de la De-
claracion. Ambos expresaban la misma idea
y eran claramente redundantes. Se ha susti-
tuido «interés de los sujetos» por «bienestar
de los seres humanos». El término «biomé-
dicax» se ha sustituido por el de «médica» en
todo el texto].
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6. El proposito principal de la investi-
gacion médica en seres humanos es mejorar
los procedimientos preventivos, diagndsti-
cos y terapéuticos, y también comprender la
etiologia y patogenia de las enfermedades.
Incluso, los mejores métodos preventivos,
diagnosticos y terapéuticos disponibles de-
ben ponerse a prueba continuamente a tra-
vés de la investigacion para que sean efica-
ces, efectivos, accesibles y de calidad.

7. En la practica de la medicina y de la
investigacion médica del presente, la mayo-
ria de los procedimientos preventivos, diag-
nésticos y terapéuticos implican algunos
riesgos y costos.

8. La investigacion médica esta sujeta a
normas éticas que sirven para promover el
respeto a todos los seres humanos y para
proteger su salud y sus derechos individua-
les. Algunas poblaciones sometidas a la in-
vestigacion son vulnerables y necesitan pro-
teccion especial. Se deben reconocer las ne-
cesidades particulares de los que tienen
desventajas economicas y médicas. Tam-
bién se debe prestar atencion especial a los
que no pueden otorgar o rechazar el con-
sentimiento por si mismos, a los que pueden
otorgar el consentimiento bajo presion, a
los que no se beneficiaran personalmente
con la investigacion y a los que tienen la in-
vestigacion combinada con la atencion mé-
dica.

9. Los investigadores deben conocer los
requisitos éticos, legales y juridicos para la
investigacion en seres humanos en sus pro-
pios paises, al igual que los requisitos inter-
nacionales vigentes. No se debe permitir
que un requisito ético, legal o juridico dis-
minuya o elimine cualquiera medida de pro-
teccion para los seres humanos establecida
en esta Declaracion.

[Nota del autor: Se elimina el texto: «Debe
destacarse que las normas tal como se des-
criben constituyen Unicamente una guia
para los médicos de todo el mundo. Los mé-
dicos no quedan exonerados de las respon-
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sabilidades penales, civiles y éticas que re-
cogen las leyes de sus propios paises»].

B. PRINCIPIOS BASICOS PARA
TODA INVESTIGACION
MEDICA

[Nota del autor: El titulo de la version ante-
rior era simplemente: «Principios basicos»].

10.  En la investigacion médica, es deber
del médico proteger la vida, la salud, la inti-
midad y la dignidad del ser humano.

11. La investigacion médica en seres
humanos debe conformarse con los princi-
pios cientificos generalmente aceptados, y
debe apoyarse en un profundo conocimiento
de la bibliografia cientifica, en otras fuentes
de informacion pertinentes, asi como en ex-
perimentos de laboratorio correctamente
realizados y en animales, cuando sea opor-
tuno.

12. Al investigar, hay que prestar aten-
cion adecuada a los factores que puedan
perjudicar el medio ambiente. Se debe cui-
dar también del bienestar de los animales
utilizados en los experimentos.

13. Elproyecto y el método de todo pro-
cedimiento experimental en seres humanos
debe formularse claramente en un protocolo
experimental. Este debe enviarse, para con-
sideracion, comentario, consejo, y cuando
sea oportuno, aprobacion, a un comité de
evaluacion ética especialmente designado,
que debe ser independiente del investiga-
dor, del patrocinador o de cualquier otro
tipo de influencia indebida. Se sobreentien-
de que ese comité independiente debe actuar
en conformidad con las leyes y reglamentos
vigentes en el pais donde se realiza la inves-
tigacion experimental. EI comité tiene el de-
recho de controlar los ensayos en curso. El
investigador tiene la obligacion de propor-
cionar informacion del control al comité, en
especial sobre todo incidente adverso gra-
ve. El investigador también debe presentar
al comité, para que la revise, la informacion
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sobre financiamiento, patrocinadores, afi-
liaciones institucionales, otros posibles
conflictos de interés e incentivos para las
personas del estudio.

14. El protocolo de la investigacion
debe hacer referencia siempre a las conside-
raciones ¢éticas que fueran del caso, y debe
indicar que se han observado los principios
enunciados en esta Declaracion.

15. La investigacion médica en seres
humanos debe ser llevada a cabo sélo por
personas cientificamente calificadas y bajo
la supervision de un médico clinicamente
competente. La responsabilidad de los seres
humanos debe recaer siempre en una perso-
na con capacitacion médica, y nunca en los
participantes en la investigacion, aunque ha-
yan otorgado su consentimiento.

16. Todo proyecto de investigacion mé-
dica en seres humanos debe ser precedido
de una cuidadosa comparacion de los ries-
gos calculados con los beneficios previsi-
bles para el individuo o para otros. Esto no
impide la participacion de voluntarios sa-
nos en la investigacion médica. El diserio de
todos los estudios debe estar disponible
para el publico.

17. Los médicos deben abstenerse de
participar en proyectos de investigacion en
seres humanos a menos que estén seguros
de que los riesgos inherentes han sido ade-
cuadamente evaluados y de que es posible
hacerles frente de manera satisfactoria. De-
ben suspender el experimento en marcha si
observan que los riesgos que implican son
mas importantes que los beneficios espera-
dos o si existen pruebas concluyentes de re-
sultados positivos o beneficiosos.

18. La investigacion médica en seres
humanos solo debe realizarse cuando la im-
portancia de su objetivo es mayor que el
riesgo inherente y los costos para el indivi-
duo. Esto es especialmente importante
cuando los seres humanos son voluntarios
sanos.
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19.  Lainvestigacion médica solo se jus-
tifica si existen posibilidades razonables de
que la poblacion, sobre la que la investiga-
cion se realiza, podra beneficiarse de sus
resultados.

20. Para tomar parte en un proyecto de
investigacion, los individuos deben ser par-
ticipantes voluntarios e informados.

21. Siempre debe respetarse el derecho
de los participantes en la investigacion a
proteger su integridad. Deben tomarse toda
clase de precauciones para resguardar la in-
timidad de los individuos, la confidenciali-
dad de la informacion del paciente y para
reducir al minimo las consecuencias de la
investigacion sobre su integridad fisica y
mental y su personalidad.

22. Entoda investigacion en seres huma-
nos, cada individuo potencial debe recibir in-
formacion adecuada acerca de los objetivos,
métodos, fuentes de financiamiento, posibles
conflictos de intereses, afiliaciones institu-
cionales del investigador, beneficios calcula-
dos, riesgos previsibles e incomodidades de-
rivadas del experimento. La persona debe
ser informada del derecho de participar o no
en la investigacion y de retirar su consenti-
miento en cualquier momento, Sin exponerse
a represalias. Después de asegurarse de que
el individuo ha comprendido la informacion,
el médico debe obtener entonces, preferible-
mente por escrito, el consentimiento infor-
mado y voluntario de la persona. Si el con-
sentimiento no se puede obtener por escrito,
el proceso para lograrlo debe ser documen-
tado y atestiguado formalmente.

23. Al obtener el consentimiento infor-
mado para el proyecto de investigacion, el
médico debe poner especial cuidado cuando
el individuo esta vinculado con ¢l por una
relacion de dependencia o si consiente bajo
presion. En un caso asi, el consentimiento
informado debe ser obtenido por un médico
bien informado que no participe en la inves-
tigacion y que nada tenga que ver con aque-
1la relacion.
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24. Cuando la persona sea legalmente
incapaz, o inhabil fisica o mentalmente de
otorgar consentimiento, o menor de edad, el
investigador debe obtener el consentimiento
informado del representante legal y de
acuerdo con la ley vigente. Estos grupos no
deben ser incluidos en la investigacion a
menos que ésta sea necesaria para promo-
ver la salud de la poblacion representada y
esta investigacion no pueda realizarse en
personas legalmente capaces.

25.  Si una persona considerada incom-
petente por la ley, como es el caso de un me-
nor de edad, es capaz de dar su asentimien-
to a participar o no en la investigacion, el
investigador debe obtenerlo, ademas del
consentimiento del representante legal.

[Nota del autor: Se elimina la frase final del
punto I.11, introducido en la revision de
1983: «Cuando el menor de edad pueda en
efecto dar su consentimiento, éste debe ob-
tenerse ademas del consentimiento de su tu-
tor legal»].

26. La investigacion en individuos de los
que no se puede obtener consentimiento, in-
cluso por representante o con anterioridad,
se debe realizar solo si la condicion fisi-
ca/mental que impide obtener el consenti-
miento informado es una caracteristica ne-
cesaria de la poblacion investigada. Las ra-
zones especificas por las que se utilizan
participantes en la investigacion que no pue-
den otorgar su consentimiento informado de-
ben ser estipuladas en el protocolo experi-
mental que se presenta para consideracion y
aprobacion del comité de evaluacion. El pro-
tocolo debe establecer que el consentimiento
para mantenerse en la investigacion debe
obtenerse a la [mayor] brevedad posible del
individuo o de un representante legal.

27. Tanto los autores como los editores
tienen obligaciones éticas. Al publicar los
resultados de su investigacion, el investiga-
dor esta obligado a mantener la exactitud de
los datos y resultados. Se deben publicar
tanto los resultados negativos como los po-
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sitivos o de lo contrario deben estar a la dis-
posicion del publico. En la publicacion se
debe citar la fuente de financiamiento, afi-
liaciones institucionales y cualquier posible
conflicto de intereses. Los informes sobre
investigaciones que no se cifian a los princi-
pios descritos en esta Declaracion no deben
ser aceptados para su publicacion.

C. PRINCIPIOS APLICABLES
CUANDO LA INVESTIGACION
MEDICA SE COMBINA CON LA
ATENCION MEDICA

[Nota del autor: El titulo anterior era:
«Investigacion médica combinada con asis-
tencia profesional (investigacion clinica)»].

28. El médico puede combinar la inves-
tigacion médica con la atencion médica,
solo en la medida en que tal investigacion
acredite un justificado valor potencial pre-
ventivo, diagnostico o terapéutico. Cuando
la investigacion médica se combina con la
atencion médica, las normas adicionales se
aplican para proteger a los pacientes que
participan en la investigacion.

29. Los posibles beneficios, riesgos,
costos y eficacia de todo procedimiento
nuevo deben ser evaluados mediante su
comparacion con los mejores métodos pre-
ventivos, diagnodsticos y terapéuticos exis-
tentes. Ello no excluye que pueda usarse un
placebo, o ningun tratamiento, en estudios
para los que no hay procedimientos preven-
tivos, diagndsticos o terapéuticos probados.

[Nota del autor: En este punto se funden los
puntos II.2 y I1.3 con un ligero cambio en la
redaccion y se elimina el texto: «En cual-
quier estudio clinico, todo paciente, inclusi-
ve los de un eventual grupo de control, debe
tener la seguridad de que se le aplica el me-
jor procedimiento diagnostico y terapéutico
confirmado»].

30. Al final de la investigacion, todos

los pacientes que participan en el estudio
deben tener la certeza de que contaran con
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los mejores métodos preventivos, diagnosti-
cos y terapéuticos probados y existentes,
identificados por el estudio.

31. Elmédico debe informar cabalmen-
te al paciente los aspectos de la atencion
que tienen relacion con la investigacion. La
negativa del paciente a participar en una in-
vestigacion nunca debe perturbar la relacion
médico-paciente.

32. Cuando en la atencion de un enfermo
los métodos preventivos, diagnosticos o te-
rapéuticos probados han resultado inefica-
ces o no existen, el médico, con el consenti-
miento informado del paciente, puede per-
mitirse usar procedimientos preventivos,
diagnoésticos y terapéuticos nuevos o no
comprobados, si, a su juicio, ello da alguna
esperanza de salvar la vida, restituir la salud
o aliviar el sufrimiento. Siempre que sea po-
sible, tales medidas deben ser investigadas
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a fin de evaluar su seguridad y eficacia. En
todos los casos, esa informacion nueva debe
ser registrada y, cuando sea oportuno, pu-
blicada. Se deben seguir todas las otras
normas pertinentes de esta Declaracion.

[Nota del autor: La parte 11l «Investigacion
biomédica no terapéutica que implique a
personas (investigacion biomédica no clini-
ca)» desaparece como tal, aunque los punto
I11.3 y II1.4 quedan recogidos en la actual re-
vision en los puntos 17 y 5, respectivamen-
te. Desaparecen los puntos III.1 («En la
aplicacion puramente cientifica de la inves-
tigacion médica realizada en personas, es
deber del médico seguir siendo el protector
de la vida la salud de la persona participante
en la investigacion biomédica») y 1.2
(«Las personas participantes deben ser vo-
luntarios, bien personas sanas o pacientes
cuya enfermedad no esté relacionada con el
protocolo experimental»)].
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RESUMEN

Fundamento: En 1998 se detectaron en la Comunidad de
Madrid concentraciones de arsénico mayores de 50[ig/l en al-
gunos abastecimientos de agua de consumo de origen subterra-
neo, concentracion maxima admisible en el agua de bebida en
Espaiia. El objetivo de este trabajo fue determinar la concentra-
cion de arsénico en el agua procedente de abastecimientos sub-
terraneos en la Comunidad de Madrid.

Meétodos: Se presentan los resultados de los dos primeros
muestreos realizados en el plan de seguimiento de niveles de arsé-
nico establecido. En la primera fase se analizaron muestras de
agua de los 353 abastecimientos censados por la Direccion Gene-
ral de Salud Publica de la Comunidad de Madrid. Con estos pri-
meros resultados se realizo una clasificacion de riesgo de los
abastecimientos. En una segunda fase, seis meses después, se re-
pitieron los analisis en los 35 abastecimientos que se considero
podian suponer un riesgo para la salud publica.

Resultados: El 74% de los abastecimientos estudiados en la
primera fase presentaron una concentracion de arsénico menor
de 10i/1.; el 22,6% contenia niveles entre 10 y 50pg/l; y en el
3,7% eran superiores a 50(ig/l. La mayoria de los abastecimien-
tos con niveles de arsénico superiores a 10[jlg/l.se encuentran si-
tuados en la misma zona geografica. En el segundo muestreo (6
meses después) se incluyeron los 35 abastecimientos clasifica-
dos de riesgo. De ellos, 26 presentaron el mismo nivel de arséni-
co (10-50png/1) y 9 cambiaron de categoria: 6 pasaron a tener me-
nos de 100ig/l.y 3 mas de 50[ig/l.

Conclusiones: La vigilancia periodica de la calidad del
agua realizada por la Direccion General de Salud Publica ha
permitido detectar la presencia de 16 abastecimientos de agua
de consumo de origen subterraneo con mas de 50[fg/l.de arséni-
co, nivel maximo admisible segun la legislacion vigente en
nuestro pais. Se han adoptado medidas para evitar el consumo
de agua en estos abastecimientos.

Palabras clave: Arsénico. Agua de consumo. Salud ambien-
tal. Vigilancia epidemiologica.
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ABSTRACT
Arsenic Levels in Drinking water
Supplies from Underground Sources in
the Autonomous Community of Madrid

Background: In 1998, arsenic concentrations of more than
50[dg/l.were detected in some drinking water supplies from un-
derground sources in the Autonomous Community of Madrid,
which is the maximum permissible concentration for drinking
water in Spain. These two facts have meant the getting under
way of a specific plan for monitoring arsenic in the drinking
water in the Autonomous Community of Madrid.

Methods: The results of the first two sampling processes
conducted in the arsenic level monitoring plan set out are pre-
sented. In the initial phase, water samples from 353 water sup-
plies comprised within the census of the Public Health Admi-
nistration of the Autonomous Community of Madrid were
analyzed. A water supply risk classification was made based on
these initial results. In a second phase, six months later, the
analyses were repeated on those 35 water supplies which were
considered to possibly pose a risk to public health.

Results: Seventy-four percent (74%) of the water supplies
studied in the initial phase were revealed to have an arsenic con-
centration of less than 10fk/l, 22.6% containing levels of
1050 pg/l., and 3.7% over 50 pg/l. Most of the water supplies
showing arsenic levels of more than 10 pg/l. are located in the same
geographical area. In the second sampling process (six months la-
ter), the 35 water supplies classified as posing a risk were inclu-
ded. Twenty-six (26) of these supplies were revealed to have the
same arsenic level ((10-50[dg/l.), and nine changed category, six
of which had less than 10[jig/l.and three more than 500ig/l.

Conclusions: In the Autonomous Community of Madrid,
less than 2% of the population drinks water coming from sup-
plies which are from underground sources. The regular water
quality monitoring conducted by the Public Health Administra-
tion has led to detecting the presence of more than 50[lg/l.of ar-
senic in sixteen drinking water supplies from underground
sources, which is the maximum permissible level under the
laws currently in force in Spain. Measures have been taken to
prevent water from being used from these water supplies.
Around 20% of the water supplies studies must take measures
in the near future to lower the arsenic concentration to below
100ug/l. when the water directive which is currently in the
process of being written into Spanish law enters into effect.

Keywords: Arsenic. Water Pollutans. Environmental mo-
nitoring.
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INTRODUCCION

El arsénico es un metal que aparece de
manera natural y ubicua en el medio am-
biente, en forma de diferentes compuestos
inorganicos y organicos, tanto en estado so-
lido como liquido. Aunque en algunas zonas
geograficas la concentracion puede ser mas
alta, su contenido medio en la corteza terres-
tre es de 5 gramos por tonelada, apareciendo
normalmente combinado con mas de 150
elementos diferentes (cobre, plomo, azufre,
niquel, hierro, cobalto, zinc, etc.)'.

La toxicidad de un compuesto con arséni-
co para los humanos depende en gran medi-
da de su forma quimica, diferenciandose
dos grupos de compuestos: los inorganicos
y los orgéanicos. Los inorganicos son los mas
toxicos y aparecen sobre todo en aguas (su
principal via de transporte en el ambiente),
donde se encuentran principalmente en for-
ma de pentoxido de arsénico (As205) o
trioxido de arsénico (As203) 2. General-
mente aparecen por disolucion de minera-
les, aunque también pueden aparecer por
contaminaciones industriales, uso de plagui-
cidas o deposicion atmosférica®. Los com-
puestos organicos, mucho menos toxicos
que los inorganicos, se encuentran sobre
todo en alimentos y suponen la principal via
de exposicion de la poblacion al arsénico*”.
Sin embargo, la exposicion al arsénico inor-
ganico por la ingesta es pequeia, salvo en
regiones donde el arsénico inorganico pro-
duce contaminacién de aguas de bebida, pu-
diendo originar envenenamientos cronicos*.

El arsénico inorgénico fue una de las pri-
meras sustancias quimicas considerada car-
cinogena’, habiéndose confirmado que su
inhalacion produce cancer de pulmon y su
ingestion cancer de piel en humanos’. No
obstante, mientras que la valoracion de ries-
go realizada para la via inhalatoria ha sido
aceptada, existen discrepancias sobre la
evaluacion del riesgo realizada para la in-
gesta. Esta evaluacion, basada en el riesgo
de padecer cancer de piel, es cuestionada
por quienes piensan que deberia prestarse
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mas atencion a la posibilidad de que el arsé-
nico aumente el riesgo de padecer tumores
internos®’. Aunque no existen datos conclu-
yentes, se sospecha que su ingestion podria
aumentar el riesgo de cancer en otras locali-
zaciones (higado, tracto gastrointestinal, ve-
jiga, rifidén y sistema hematopoyético). Asi,
pese a que las intoxicaciones agudas son tre-
mendamente llamativas y graves, la intoxi-
cacion cronica por arsénico es un problema
de salud publica de gran magnitud en mu-
chos lugares del mundo.

Hasta 1990 el maximo nivel permitido de
arsénico en Espafia en aguas de consumo
humano era de 100 pg/l. Actualmente la
concentracion maxima admisible de arséni-
co por la legislacion espaiiola’ y en la mayo-
ria de paises de nuestro entorno es de
50[lg/1. si bien la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS) recomienda no superar los
10pk/I>. En este sentido, la Directiva
98/83/CE de aguas de consumo'’, en vias de
transposicion a la legislacion nacional, fija
en 10[g/1 la concentracion maxima admisi-
ble para este elemento. Estos datos dan fe de
la controversia existente acerca del riesgo
para la salud de la ingestion de arsénico
inorgénico y de la conveniencia de los limi-
tes actuales y futuros.

En distintas partes del mundo se ha descri-
to la presencia de arsénico en agua de bebida
por encima de niveles admisibles, habiéndo-
se relacionado con la aparicion de alteracio-
nes en la salud como cancer, enfermedades
dermatologicas y vasculares, entre otras'!-!8.
Ya en los aflos 70, en China, el consumo de
agua de pozos con altos niveles de arsénico
se relaciond con el cancer de piel y la llama-
da blackfoot disease (una alteracion vascular
periférica)'“!°. Posteriormente, otros estudios
informaron de un exceso de mortalidad por
tumores de vejiga, rifdn, piel, prostata, pul-
mon e higado en esta poblacion, con una re-
lacion dosis respuesta positiva'>'¢ y, recien-
temente, se ha sugerido que el efecto sobre la
salud del arsénico es sistémico, incrementan-
do la probabilidad de morir tanto por enfer-
medades no tumorales (enfermedad isquémi-
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ca del corazon, hipertension, diabetes y bron-
quitis) como tumorales (cancer de senos
nasales, huesos, laringe, colon, estdmago,
linfoma) 2.

En la India, en 1978, una gran contamina-
cion por arsénico en el agua de bebida de 30
millones de personas produjo lesiones dér-
micas en mas de 175.000 individuos'’. Sin
perjuicio de los efectos perniciosos del arsé-
nico, se ha sugerido que podria haber otras
causas afiadidas de este desastre, pues con-
centraciones similares de arsénico no han
producido una toxicidad tan exagerada en
otros lugares, barajandose que determinadas
carencias nutricionales de la poblacion (dé-
ficit de vitamina C y A, metionina) se aso-
cien a un mayor efecto toxico'®.

En Estados Unidos se han estudiado po-
blaciones expuestas a altos niveles de arsé-
nico en el agua de bebida, no encontrandose
evidencias de arsenicalismo?!, ni aumento
de la incidencia de cancer de piel®? o veji-
ga?. Estos trabajos concluyeron que, de
existir, la magnitud del efecto del arsénico
en estas poblaciones debia ser muy peque-
fia, y que sus resultados podian diferir de los
realizados en otras partes del mundo al tra-
tarse de poblaciones bien nutridas y con alto
nivel socioecondémico (aparentemente no
expuestas a otros toxicos ambientales), por
el menor nivel de contaminacion del agua o
por diferencias en el tipo de arsénico.

En otras partes del continente americano
se han encontrado efectos en salud asocia-
dos a altos niveles de arsénico en aguas de
consumo humano. En Argentina se ha des-
crito una mayor mortalidad por cancer de
vejiga'® y en Chile por cancer de vejiga y
pulmon'?, mientras que en Méjico, indivi-
duos expuestos a concentraciones toxicas de
arsénico en agua de bebida presentaron ma-
yor numero de alteraciones citogenéticas
que aquellos expuestos a concentraciones
tolerables de arsénico'!.

En Espafia no se han realizado estudios de
los efectos sobre la salud de la exposicion al
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arsénico por el agua de bebida. En 1998,
Blanco Hernandez y colaboradores? publi-
caron un estudio sobre el nivel de arsénico
en aguas procedentes principalmente de re-
des de abastecimiento en la provincia de Sa-
lamanca. Estos autores midieron el conteni-
do en arsénico en agua de lared de 137 loca-
lidades elegidas al azar entre los 386
municipios de la provincia, detectando nive-
les de arsénico de mas de 50[g/1. inicamente
en una muestra y entre 20-50[g/1. en un 50%
de las muestras aproximadamente.

El suministro de agua de consumo en la
Comunidad de Madrid (CM) es realizado
mayoritariamente por la empresa Canal de
Isabel II, que abastece al 95% de los habi-
tantes. Un menor segmento de la poblacion
estd atendido por el Canal de aguas del Sor-
be, que abastece al municipio de Alcala de
Henares (3,2% de la poblacion). El abasteci-
miento realizado por ambas empresas pro-
cede esencialmente de aguas superficiales.
El resto de la poblacion consume agua pro-
cedente de abastecimientos auténomos de
origen subterraneo, tanto municipales (1,1%
poblacion) como privados (0,5% pobla-
cion). La legislacion vigente® establece que
cada empresa abastecedora (Canal de Isabel
I, Canal de Aguas del Sorbe, Ayuntamien-
tos y empresas privadas) tiene la responsa-
bilidad del control analitico de las aguas que
distribuye, siendo competencia de la Admi-
nistracion Sanitaria el realizar controles de
vigilancia de dichas empresas.

En 1998, la vigilancia de la calidad del
agua de consumo llevada a cabo por la Di-
reccion General de Salud Publica de la Con-
sejeria de Sanidad de la CM detecto la pre-
sencia de arsénico superior a los niveles per-
mitidos por la normativa vigente en ¢l agua
de bebida procedente de abastecimientos
auténomos de origen subterraneo. En un
principio se pensé que el origen del arsénico
podia ser una contaminacién y se inspeccio-
nd el contenido de arsénico en abasteci-
mientos situados en una zona circular alre-
dedor de los pozos en los que aparecieron
las primeras alteraciones analiticas. En ese
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momento, la revisién de datos propios y de
otros organismos sugerian, por un lado, que
el arsénico no provenia de una contamina-
cion y, por otro lado, que el problema podia
no estar enteramente localizado.

A pesar de que en términos de Salud Pu-
blica se trataba de un problema limitado,
dado que menos del 2% de la poblacion de
la CM consume agua de abastecimientos au-
tonomos de origen subterrdneo, varias fue-
ron las razones por las que se decidié la
puesta en marcha de un plan de vigilancia
especifico para el arsénico en el agua de be-
bida en la Comunidad de Madrid. Por un
lado, existian consideraciones como la alta
toxicidad del arsénico y la ausencia de datos
que permitieran describir con fiabilidad la
situacion de todo el territorio de la Comuni-
dad (los datos existentes de los abasteci-
mientos censados procedian de distintos la-
boratorios, lo que planteaba un problema de
homogeneidad de resultados). Por otro lado,
la futura transposicion de la Directiva
98/83/CE (como muy tarde en el afio 2003)
reducira el contenido maximo de arsénico
permitido en aguas de consumo a 10[ig/l,
hecho que contribuy6 a estimular la necesi-
dad de conocer mejor la calidad del agua de
estos abastecimientos.

Ademas de las variaciones espaciales, se
consider6 conveniente estudiar la posible
variacion de los niveles de arsénico en el
tiempo, al poder coexistir un comporta-
miento estacional de los mismos en aguas
profundas, asociado quizas con regimenes
pluviales. También se pens6 en estudiar
otras variables con posible influencia en los
niveles de este contaminante, como los regi-
menes de explotacion (que aumenta mucho
en verano) y la profundidad de la captacion.

Los objetivos fueron los siguientes: 1) co-
nocer la concentracion de arsénico en los
abastecimientos de agua de consumo publi-
co de origen subterraneo censados en la
CM; 2) evaluar la adecuacion de los niveles
de arsénico de cara al cumplimiento de la
nueva directiva europea de aguas de consu-
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mo; y 3) estudiar la variabilidad del conteni-
do de arsénico en el agua de bebida de
origen subterraneo, analizando muestras co-
rrespondientes a cuatro periodos de tiempo
diferentes.

En el presente articulo se presentan los re-
sultados de las dos primeras fases del plan
de seguimiento, que consistieron en dos cor-
tes transversales realizados con un lapso de
tiempo de 6 meses.

MATERIAL Y METODOS

Plan de seguimiento de los niveles de
arsénico

En el momento en el que se puso en mar-
cha el plan de seguimiento de los niveles de
arsénico en abastecimientos de agua de
consumo de origen subterraneco en la Co-
munidad de Madrid, la Direccion General
de Salud Publica contaba con un censo de
375 abastecimientos, lo que permitia tener
un conocimiento detallado de la calidad del
agua que consumen poblaciones aisladas
que no son abastecidas por las grandes em-
presas suministradoras presentes en esta
Comunidad. Este plan consiste en la am-
pliacion de la vigilancia periddica que mar-
ca la legislacion actual espaiiola para el ar-
sénico en aguas de bebida, realizando cam-
pafias de analisis en abastecimientos de
origen subterrdneo y cuyas determinacio-
nes se efectuan en un uUnico laboratorio
(Laboratorio Regional de Salud Publica de
la Consejeria de Sanidad de la Comunidad
de Madrid).

En la primera fase se determiné la con-
centracion de arsénico en todos los abasteci-
mientos autébnomos censados. Se excluye-
ron los que habian perdido la autorizacion
sanitaria por falta de potabilidad. La toma
de muestras se realizo entre los meses de
mayo a julio de 1999. Los resultados del pri-
mer muestreo permitieron obtener una clasi-
ficacion de los abastecimientos segin su
riesgo en funcién de dos criterios: el nivel
de arsénico y el tipo de abastecimiento (ta-
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bla 1). La clasificacion por tipo de abasteci-
miento sin ser exhaustiva, intenta obtener
una valoracion del riesgo para la salud en
funcion del uso del agua, considerandose de
riesgo aquellos abastecimientos que podian
dar lugar a un consumo continuado del agua
(internados, urbanizaciones y abastecimien-
tos municipales) y la industria alimentaria.
Con estos dos criterios, se calificaron como
abastecimientos de riesgo aquellos que pu-
diendo producir un consumo habitual de
agua presentaban mas de 10{lg/l.

Tabla 1

Criterios para la clasificacion de los abastecimientos de
aguas de consumo de origen subterraneo de la
Comunidad de Madrid en funcion del riesgo sanitario

Nivel de arsénico en Cug/l.

No detectable (<1

Bajo (1-10)
Tolerable (10-50)
Toxico (> 50)

Tipo de abastecimiento
Riesgo bajo:
* Riego
* Restauracion: campings, piscinas con bar o similar,
restaurantes
* Industrias no alimentarias

Riesgo alto:
* Internados: colegios, residencias, hospitales
* Abastecimientos municipales

* Abastecimientos de urbanizaciones

* Industrias alimentarias

Considerando los recursos disponibles,
dado que los abastecimientos con menos de
10/l de arsénico no representaban un
riesgo que requiriera una vigilancia especi-
fica, se decidio limitar la toma de muestras
para las siguientes fases a los abasteci-
mientos clasificados de riesgo. Se excluye-
ron del seguimiento los abastecimientos
con mas de 50pg/l en alguna de las fases,
ya que este resultado condiciona su clausu-
ra por falta de potabilidad. La segunda fase
se realizo entre los meses de enero y febre-
ro del afio 2000.
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Recogida de muestras y andlisis

Larecogida de muestras de agua fue reali-
zada por los Técnicos Superiores de Salud
Publica de cada area. Las muestras de agua
se tomaron del grifo en abastecimientos que
poseian un solo pozo, y del grifo y de los po-
zos cuando existia mas de un pozo de capta-
cion. Dado que el tratamiento posterior a la
extraccion es exclusivamente la desinfec-
cion por hipoclorito se descarta la contami-
nacion por arsénico posterior a la misma,
por lo que los valores obtenidos en grifo son
representativos del agua original. Para cada
abastecimiento, se cumplimentd un cuestio-
nario con la identificacion del abastecimien-
to, localizacion geografica (direccion pos-
tal), profundidad de los pozos, volumen de
extraccion y poblacion abastecida.

El Laboratorio Regional de Salud Publica
proporcioné los envases para la toma de
muestras (envases de plastico de 250 a 500
ml, siendo el volumen minimo a recoger de
250 ml), que fueron conservadas en frigori-
fico en el Centro de Salud Publica del area
sanitaria correspondiente hasta su traslado
al laboratorio. Todas las determinaciones
analiticas de arsénico fueron realizadas por
el Laboratorio Regional de Salud Publica.
El método analitico utilizado fue la absor-
cion atdomica con generador de hidruros, con
un limite de deteccion de 100 de arsénico
por litro de agua.

Se ha realizado una distribucion de fre-
cuencias de la variable nivel de arsénico
categorizada en niveles (tabla 1) por area
sanitaria y por tipo de abastecimiento de
los datos resultantes del primer y segundo
muestreo. Se han tipificado como de riesgo
alto los suministros donde el consumo de
agua por el usuario es continuo en el tiempo,
implicando una exposicion crénica. Al no
disponer de las coordenadas geograficas de
todos los abastecimientos, la variable por la
que se ha realizado la representacion geo-
grafica ha sido la variable municipio.
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RESULTADOS
Primera fase (mayo-julio 1999)

En la primera fase del estudio se anali-
zaron muestras de agua de 353 abasteci-
mientos, en los que el contenido de arséni-
co oscilo entre 0 y 363[ug/l, con un valor

medio de 12,7pg/l y una mediana de 3. En
la tabla 2 se observa la distribucion de los
abastecimientos por areas sanitarias y ni-
vel de arsénico. La mayor parte se locali-
zan en tres areas de salud (areas 5, 6 y 8).
La figura 1 muestra la distribuciéon por
municipios de los 353 abastecimientos es-
tudiados.

Figura 1

Distribucion geografica, por municipios, de los 353 abastecimientos de agua de bebida de origen subterraneo en la
Comunidad de Madrid (mayo-julio 1999)

El 74% de los abastecimientos presenta-
ron un nivel de arsénico menor o igual a
10[g/l, mientras que 80 abastecimientos
contenian entre 10 y 50/l y 13 presenta-
ban mas de 50 /1. La mayoria de los abas-
tecimientos con niveles de arsénico superio-
res a los 100/l se localizan en el area 5 de
salud. En la figura 2 se muestra la distribu-
cion geografica de los abastecimientos se-
gun el nivel de arsénico.
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La tabla 3 muestra los resultados de la pri-
mera fase desagregados por nivel de arséni-
co y tipo de abastecimiento. No aparecieron
abastecimientos con mas de 50ug/1 de arsé-
nico en las categorias internado y munici-
pal, mientras que la categoria urbanizacion
present6 el mayor nimero de abastecimien-
tos con mas de 50ug/l. Hubo 36 abasteci-
mientos con niveles de arsénico entre 10 y
50ug/l entre las categorias internado, urba-
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Figura 2

Distribucion geografica de los 353 abastecimientos de agua de bebida de origen subterrineo en la Comunidad de Madrid,
segun nivel de arsénico (mayo-julio de 1999)

bastecimientos con nivel de As <Ipg/l o no detectable (56) Abastecimientos con nivel de As entre 1-10pg/l o bajo (204)

Abastecimientos con nivel de As entre 10-50pg/1 o no detectable (80)  Abastecimientos con nivel de As >50 pg/l o toxico (13)
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Tabla 2

Clasificacién de los abastecimientos de aguas de consumo de origen subterrineo de la Comunidad de Madrid por Area y
por nivel de arsénico

Nivel de arsénico Area Sanitaria '
y Total
en png 1 2 3 5 6 8 9 10 11

No detectable (< 1) 16 1 — 6 16 12 3 — 2 56 (15,8%)
Bajo (1-10) 13 2 6 30 63 51 16 14 9 204 (57,8%)
Tolerable (10-50) — — 8 53 4 6 — 6 3 80 (22.6%)
Téxico (> 50) 1 — 1 10 — — — 1 — 13 (3,7%)
Total 30 3 15 99 83 69 19 21 14 353

! Las Areas 4 y 7 son enteramente urbanas y estin abastecidas integramente por el Canal de Isabel II.

nizacion, abastecimiento municipal e indus-
tria alimentaria, abastecimientos considera-
dos de riesgo y seleccionados por tanto para
las siguientes fases del plan de seguimiento.

Los 13 abastecimientos con mas de 50ug/l
de arsénico no fueron incluidos en los abas-
tecimientos de riesgo por quedar prohibido
su uso para consumo humano.

Tabla 3

Clasificacion de los abastecimientos de aguas de consumo de origen subterraneo de la Comunidad de Madrid por tipo de
abastecimiento y nivel de arsénico

Tipo de abastecimiento
Nivel de arsénico ;
Industria . . Total
en ug/l Riego Restau-—— " limen-  Internado U709 Municipal Industria
racién taria zacion alimentaria

No detectable (< 1) 1 12 8 5 13 14 3 56 (15,8%)
Bajo (1-10) - 31 40 10 71 36 16 204 (57,8%)
Tolerable (10-50) — 16 28 8! 16! 4! 8! 80 (22,6%)
Téxico (> 50) 1 3 3 — 5 — 1 13 (3,7%)
Total 2 62 79 23 105 54 28 353

! Los abastecimientos clasificados en estas categorias se consideraron de «riesgo alto» para la salud.

Segunda fase (enero-febrero 2000)

En la segunda fase del plan de seguimiento
se analizaron 35 de los 36 abastecimientos se-
leccionados en la primera fase (se excluy6 un
abastecimiento de una empresa alimentaria
que, por decision propia, interrumpid su utili-
zacion y buscd un suministro alternativo).

En la tabla 4 se muestra la distribucion
por areas de salud y por nivel de arsénico de
los 35 abastecimientos estudiados. La ma-
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yor parte de ellos se localizaron en el area 5
de salud. En la segunda fase la concentra-
cion de arsénico de los 35 pozos presentd
una media de 26,4[g/l y un rango de 52
(2-54pg/1). La tabla 5 muestra los resultados
del segundo muestreo por nivel de arsénico
y tipo de abastecimiento. Los abastecimien-
tos con mas de 50pg/l corresponden a las ca-
tegorias internado, urbanizacion y municipal,
y entre aquellos con niveles entre 10 y
50pg/l, 1a mayoria (11 abastecimientos) su-
ministran urbanizaciones.
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Tabla 4

Clasificacién de los abastecimientos de aguas de consumo de origen subterrineo de la Comunidad de Madrid por Area y
nivel de arsénico, segunda fase

Nivel de arsénico Area Sanitaria '
/ Total
en g 1 2 3 5 6 8 9 10 11
No detectable (< 1) — — — — _ _
Bajo (1-10) — 3 1 2 — 6 (17,1%)
Tolerable (10-50) 5 13 2 4 2 26 (74,3%)
Téxico (> 50) 1 1 — — 1 3 (8,6%)
Total 6 17 3 6 3 35
Tabla 5

Clasificacion de los abastecimientos de aguas de consumo de origen subterraneo de la Comunidad de Madrid por tipo de
abastecimiento y nivel de arsénico, segunda fase

Tipo de abastecimiento
Nivel de arsénico
en g/l Internado Urbanizacion Municipal Indust;t"l;izllmen-
No detectable (< 1) — — _
Bajo (1-10) 2 2 1 1
Tolerable (10-50) 7 11 2 6
Toxico (> 50) 1 1 1 —
Total 10 14 4 7

Comparacion entre las fases primera y
segunda

En 35 abastecimientos se tienen datos de
los dos muestreos, realizados con un inter-
valo temporal de 6 meses. En relacion con la
concentracion de arsénico, 26 abastecimien-
tos (74%) se han mantenido en la misma ca-
tegoria de nivel de arsénico (10-50pg/) en
los dos muestreos del plan de seguimiento.
Sin embargo, 9 de los 35 abastecimientos
(26%) con niveles de arsénico entre 10 y
50 pg/l en el primer muestreo han cambiado
de categoria en el segundo muestreo: 6 pasan
a tener menos de 10ug/l y 3 pasan a tener mas
de 50 pg/l

Las diferencias en las concentraciones de
arsénico en estos 35 abastecimientos oscila-
ron entre 0,10 y 17,3 jug/l, siendo la varia-
cion media de 4,8 Jug/l (mediana 3,7). En 20
abastecimientos la concentracion de arséni-
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co disminuy6 (entre los dos muestreos),
mientras en 15 aumento.

DISCUSION

Los resultados de este trabajo han detecta-
do la existencia 16 abastecimientos de agua
de consumo en la Comunidad de Madrid
con una concentracion de arsénico superior
a los 50 pg/l permitidos por la legislacion.
En todos ellos se han adoptado medidas
para evitar el consumo humano de este
agua. La situacion geografica de los abaste-
cimientos con mas de 50ug/l de arsénico
muestra cierta agregacion espacial en la
zona nordeste del territorio de la Comuni-
dad, situacion que se repite en los abasteci-
mientos con concentraciones entre 10 y
50pk/1, que ademas se distribuyen dibujan-
do una banda que cruza el territorio en senti-
do nordeste-suroeste, superponiéndose al
acuifero detritico de Madrid.
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Otro factor de interés es la variacion en el
tiempo del nivel de arsénico en los abasteci-
mientos censados. De los 35 abastecimientos
en los que se tomaron dos muestras con un
intervalo temporal de 6 meses, en 20 de ellos
la concentracion de arsénico disminuyo,
mientras que aument6 en 15, siendo en gene-
ral pequeiia la variacion de la concentracion
de arsénico en los dos momentos del tiempo.
Estos resultados no apoyan la hipotesis de
que la estacion del afio explique las variacio-
nes del nivel de arsénico en aguas subterra-
neas, y la variabilidad tampoco parece estar
asociada con la zona geografica. La dificul-
tad en la recogida de informacion acerca de
otras variables como el volumen de explota-
cién o la profundidad de los pozos, ha hecho
que su implicacion haya quedado sin valorar,
ya que no se conoce la profundidad de los
pozos en un 56,4% de los mismos, y no exis-
tia informacion acerca de los volimenes de
extraccion en el 83% de los casos.

Los abastecimientos con mas de 50[g/1
de arsénico en agua fueron informados de la
no potabilidad del agua captada y advertidos
de su falta de aptitud para consumo humano.
Por su parte, los abastecimientos con con-
centraciones de arsénico entre 10 y SO0ug/l
fueron informados de la existencia de una
nueva directiva de aguas en vias de transpo-
sicion, que reducira la concentracion maxi-
ma admisible de arsénico a 10[k/l, y que
obligara a buscar suministros alternativos a
los abastecimientos que superen esta con-
centracion de arsénico. En relacion con ello,
se ha constatado que algo mas de un 20% de
los abastecimientos estudiados deberan to-
mar medidas si la concentracion de arsénico
se mantiene en un nivel similar al actual,
bien buscando un abastecimiento alternati-
vo de agua potable o estableciendo mecanis-
mos de eliminacion del arsénico del agua.
Por ello, es necesario conocer su distribu-
cion para planificar las medidas a adoptar en
el futuro. En zonas donde es posible el su-
ministro por empresas que mezclan aguas
de origen superficial y profundo, como es el
caso de algunas areas de Madrid, la solucion
es facil desde el punto de vista técnico (ex-
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clusivamente econémica). Sin embargo, alli
donde no es posible este tipo de abasteci-
miento o es desproporcionado (por la gran
infraestructura que puede suponer en rela-
cion con la pequefia proporcion de pobla-
cion beneficiaria), la solucion se complica.
Al mismo tiempo, en nuestro entorno son
escasas las empresas especializadas en mé-
todos para eliminar el arsénico, por la falta
de demanda.

Por otro lado, el desconocimiento de la
estabilidad de los niveles de arsénico en
aguas profundas complica el manejo de los
resultados analiticos por parte de los Técni-
cos Superiores de Salud Publica, que se en-
frentan en su trabajo cotidiano al cierre de
un abastecimiento con concentraciones de
arsénico por encima del limite establecido
en la legislacion y a su eventual apertura
cuando el nivel de arsénico baja. En este
sentido, el conocimiento de los factores que
pudieran estar asociados a la variabilidad de
los niveles de arsénico en distintos momen-
tos del tiempo (estacion del afo, régimen
pluvial, etc.), podria tenerse en cuenta a la
hora de protocolizar las actuaciones de los
Técnicos de Salud Publica encargados de la
vigilancia mas directamente.

Otro tema a tener en consideracion es el
origen del arsénico. El uso y produccién co-
merciales de compuestos arsenicales puede
ser la causa de la presencia de arsénico en
algunas zonas geograficas, aunque esta hi-
potesis no parece compatible con la amplia
extension geografica del problema. Prevale-
ce la hipotesis de un origen natural del arsé-
nico en el acuifero del que captan agua los
abastecimientos estudiados. Con la finali-
dad de conocer el origen del arsénico, la
Consejeria de Medio Ambiente de la Comu-
nidad de Madrid y el Instituto Geologico y
Minero de Espafia han puesto en marcha un
estudio de la calidad del agua del acuifero
en el que se vigilara el nivel de arsénico en
distintos puntos, incluidos los estudiados
por nosotros. Quedamos a la espera, pues,
de que nuevas investigaciones aporten mas
datos para la valoracion de este aspecto.
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RESUMEN

Fundamentos: En los paises desarrollados los accidentes in-
fantiles ocupan los primeros lugares como causa de mortalidad.
El objetivo de este trabajo es describir su evolucion en Espaiia
desde 1975 a 1994, asi como su distribucion por Comunidades
Auténomas.

Método: Con las defunciones por accidentes y las poblacio-
nes de Esparia y sus Comunidades Autonomas de 1 a 14 afios de
las estadisticas oficiales de mortalidad se han calculado los si-
guientes indicadores: porcentajes sobre el total de defunciones,
tasas brutas de mortalidad, tasas ajustadas por edad, tasas especi-
ficas por grupos de edad y riesgos relativos. Estos indicadores
han sido calculados por género, afio de defuncion y Comunidad
Autoénoma.

Resultados: Entre 1975 y 1994 se ha reducido la mortalidad
por accidentes infantiles en Espaiia, en un 3% anual en las nifias y
en un 3,5% en los nifios. La razon nifios/nifias se ha mantenido al-
rededor de 2. Los accidentes de trafico han supuesto en torno al
50%. Aragon presentaba el riego relativo mas bajo tanto en niflas
como en niflos, con 0,54 y 0,57 respectivamente, y Galicia el mas
alto con 1,73 en nifias y 1,91 en nifios. El porcentaje sobre el total
de defunciones infantiles fue muy variable entre las Comunidades
Auténomas, mientras que el porcentaje de accidentes de trafico
estuvo alrededor del 50% en todas las Comunidades Autonomas.

Conclusiones: En Espafa la mortalidad por accidentes infan-
tiles ha descendido de una manera notable, en la actualidad se esti-
ma que los nifios mueren un 50% menos que en 1975. La distribu-
cion por Comunidades Autonomas presenta grandes diferencias.

Palabras claves: Mortalidad. Infancia. Adolescencia. Acci-
dentes. Accidentes de trafico. Espafia.

ABSTRACT

Child Accident Mortality Trend and
Geographic Distribution in Spain
Background: In the developed countries, child accidents are
ranked as one of the leading causes of death. The purpose of this

study is to describe the 1975-1994 trend in Spain and its break-
down by Autonomous Communities.

Methods: The following indicators have been calculated ba-
sed on the official death statistics accidental deaths and popula-
tions in Spain and their Autonomous Communities for the 1-14
age range: percentages of total deaths, gross death rates, age-rela-
ted rates, specific rates by age groups and related risks broken
down by figures for the females and males, year of death and Au-
tonomous Community.

Results: During the 1975-1994 period, accidental child death
rates in Spain have fallen by 3% annually for females and by
3.5% for males. The male/female ratio remained at approximately
two (2). Traffic accidents totaled around 50%. Aragon showed
the lowest relative risk for females (0.54) as well as for males
(0.57), Galicia having shown the highest (1.73 for females, 1.91
for males). The percentage of the total number of child deaths va-
ried greatly from one Autonomous Community to another, while
the percentage of traffic accidents was around 50% in all of the
Autonomous Communities.

Conclusions: In Spain, the child accidental death rate has
dropped remarkably, it being estimated that currently 50% less
die than in 1975. The breakdown by Autonomous Communities
revealed certain major differences.

Keywords: Mortality. Accidents. Accidents, traffic. Spain.
Child.
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INTRODUCCION

La mortalidad en el grupo de edad de 1 a
14 afios ha experimentado un importante y
continuo descenso en las ultimas décadas en
Espaiia, al igual que en el resto de los paises
desarrollados'. En la actualidad los acciden-
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tes han pasado a ocupar un lugar predomi-
nante como causa de morbilidad y mortali-
dad debido al descenso de otras causas,
como las enfermedades infecciosas, que en
otros tiempos fueron uno de los principales
problemas de salud a estas edades y, en me-
nor medida, al descenso de la mortalidad
por cancer?.

La mortalidad por accidentes no refleja la
verdadera magnitud que representa este pro-
blema de salud publica, aunque son su con-
secuencia mas grave; por cada muerte se es-
tima que se producen entre 200 y 900 acci-
dentes de diferente importancia, de los
cuales un 86,1% reciben atencidn sanitaria,
y un 7% hospitalizacion, quedando algunos
de ellos con secuelas para toda la vida’*.

Los accidentes infantiles se han estudiado
en Espafia desde una perspectiva parcial por
los servicios sanitarios. La mayoria de los
trabajos se refieren a los nifos atendidos en
los centros sanitarios, tanto de atencion pri-
maria como hospitalarios; aunque se han
realizado estudios de base poblacional que
mediante encuestas tratan de estimar la ver-
dadera magnitud del problema, estos han
sido escasos y referidos a zonas muy con-
cretas del territorio espafiol>®. En cuanto a
los estudios de la mortalidad, lo mas fre-
cuente es que utilicen la informacién proce-
dente de las estadisticas oficiales que reco-
gen todas las muertes producidas en la po-
blacion, pero pueden no ser muy exactas en
cuanto la fiabilidad de las causas que las
provocan. De todas formas, por su disponi-
bilidad y comparabilidad y por la falta de in-
formacion sistematica sobre accidentes, su
analisis es imprescindible para dar una pers-
pectiva general de la situacion.

El accidente se ha considerado un aconte-
cimiento fortuito y ajeno a la voluntad hu-
mana’ y desde esa perspectiva queda poco
margen para su estudio y prevencion. Un
cambio de actitud, por otra parte totalmente
justificado desde la optica de la epidemiolo-
gia y los servicios sanitarios, que estudie las
causas que los estan determinando puede
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contribuir a su descenso'’. En esa direccion,
el objetivo de este trabajo es describir la ten-
dencia temporal de la mortalidad por acci-
dentes en Espafa y su distribucion por Co-
munidades Auténomas, teniendo en cuenta
el sexo y la edad, para contribuir a un mejor
conocimiento de este problema desde la
perspectiva de la salud publica, lo que podra
servir para orientar las medidas que desde el
sector sanitario corresponda tomar.

MATERIAL Y METODOS

En este trabajo se consideran accidentes
infantiles los ocurridos a los sujetos com-
prendidos en el grupo de edad de 1 a 14
afios, no se incluye a los menores de 1 aflos
por considerar que este grupo de edad tiene
unas caracteristicas muy singulares.

Los datos de mortalidad proceden de las
publicaciones del Instituto Nacional de
Estadistica (INE)'!; se han seleccionado los
codigos del E800 al E999 excepto los si-
guientes grupos: E870-E876, E878-E879,
E930-E949, E950-E959, E960-E969, de los
residentes espafioles de 1 a 14 afios de edad
fallecidos desde 1975 a 1994. La clasifica-
cion de las causas se ha realizado para el pe-
riodo de 1975 a 1979 segun la 8.% revision de
la Clasificacion Internacional de Enferme-
dades (CIE) y para el resto de los afios segun
la 9. revision. De las variables recogidas en
los Boletines Estadisticos de Defuncion
(BED) se han seleccionado las siguientes:
aflo de defuncioén, provincia de residencia,
edad, sexo y causa basica de defuncion.

Las poblaciones necesarias para el calcu-
lo de indicadores proceden de las proyeccio-
nes realizadas por el INE para los afios de
1971 a 2005'%, se han agregado en los si-
guientes grupos de edad: de 1 a 4 afos, de 5
a 9 afios y de 10 a 14 afios.

Las provincias de residencia se han agru-
pado en sus correspondientes Comunidades
Auténomas (CCAA), de tal manera que se
han obtenido 18 unidades de andlisis territo-
rial. Se han calculado dos tipos de indicado-
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res: anuales para el conjunto del Estado
espaifiol, para realizar una analisis de la ten-
dencia temporal de las muertes por acciden-
tes; para el andlisis por CCAA se han agru-
pado todas las defunciones ocurridas desde
1975 a 1994; igualmente se ha hecho con las
correspondientes poblaciones.

Los indicadores calculados han sido los si-
guientes: porcentaje de las defunciones (%)
por accidentes sobre el total de muertes en el
grupo de edad estudiado; tasa bruta de morta-
lidad (Tb); tasa ajustada por edad (Ts) por el
método directo, utilizando la poblacién euro-
pea como poblacion estandar; tasa especifica
(T) para los grupos de edad de 1 a 4 afios, de
5 a9 afios, y de 10 a 14 afos; riesgo relativo
(RR) calculado con los modelos de regresion
de Poisson, tasas ajustadas por edad de acci-
dentes de trafico para el grupo de edad de 1 a
14 afios (Tstrafico) y porcentaje sobre el total
de la mortalidad por accidentes en ese mismo
grupo de edad. Los célculos de indicadores
se han realizado para cada uno de los afios de
la serie, para cada CCAA, y para nifias y ni-
fios por separado.

Para cuantificar los cambios habidos a lo
largo de la serie de afios estudiados se han
construido, tanto para niflas como para ni-
fos, modelos de regresion de Poisson' uti-
lizando el afio 1975 como referencia y con-
trolando por edad, y se ha calculado el por-
centaje de cambio anual medio. Se ha
utilizado el intervalo de confianza al 99%
para estimar la significacion estadistica de
estos cambios. Igualmente, se han construi-
do dos modelos de regresion de Poisson
(uno para cada sexo), utilizando el conjunto
de Espafla como valor de referencia y con-
trolando por grupos de edad para cuantificar
las diferencias entre las CCAA, y el interva-
lo de confianza del 99% se ha utilizado para
valorar la significacion estadistica.

RESULTADOS

En Espafia se ha reducido la mortalidad
por accidentes infantiles desde 1975 a 1994

Rev Esp Salud Publica 2001, Vol. 75, N.° 5
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en un 3% anual en las nifias y un 3,5% en
los nifos, siendo ambos resultados estadis-
ticamente significativos, segun los resulta-
dos obtenidos con los modelos de regresion
de Poisson. En las tablas 1 y 2 se pueden
ver los resultados de los indicadores reali-
zados. En 1975 se produjeron 429 defun-
ciones en niflas y 754 en nifios, lo que supo-
nia el 23,48% y el 29,73% sobre el total de
las defunciones en estos grupos de edad; en
1994 las muertes se redujeron a 147 en las
nifias y 260 en los nifios, con un porcentaje
sobre las muertes totales ligeramente supe-
rior al del 1975. Las tasas brutas y ajusta-
das por edad han descendido de una mane-
ra apreciable, la Ts en las niflas pas6 de
9,85 por 100.000 en 1975 a 5,09 por
100.000 habitantes en 1994, lo que ha su-
puesto una disminucion del 48,3% en todo
el periodo; en los niflos la tasa ajustada por
edad ha pasado del 16,37 al 8,26 por
100.000 habitantes entre 1975 y 1994, lo
que supone una reduccion del 49,54% para
el conjunto de aflos de la serie. Las tasas es-
pecificas por grupos de edad también han
disminuido, tanto en nifias como en nifios.
En las nifias las tasas han descendido mas a
medida que aumenta la edad, y en los nifios
en los ultimos afos las tasas del grupo de
10 a 14 afios eran mayores que las del gru-
po de 5 a9 afios, aunque la mortalidad en el
grupo de 1 a 4 afios es la mas elevada en to-
dos los afios y el grupo de edad de 5 a 9
afos ha sido el que ha tenido el mayor por-
centaje de descenso. La razén de tasas ni-
flos/nifias se ha mantenido cercana a 2 a lo
largos de todos los afios estudiados. Los ac-
cidentes de trafico han supuesto alrededor
de la mitad de las defunciones por acciden-
tes en las niflas en todos los afios estudia-
dos, y en torno al 45% en los niflos, con un
aumento de este porcentaje en los Gltimo
afios, tanto en ninos como en nifas. El atro-
pellamiento ha sido la circunstancia mas
frecuente en la que se han producido las
muertes por accidentes de trafico; y la
muerte por submersion y ahogamiento en
los otros accidentes que no han sido debi-
dos al trafico (tabla 5).
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Tabla 1
Mortalidad por accidentes en Espaiia de 1975 a 1994 por aiio. Datos relativos a las niias
Aiio Def % Y Ts T01-04 T05-09 T10-14 Tstrafico
1975 429 23,48 9,67 9,85 14,78 8,05 7,16 4,42 44,87
1976 400 23,88 8,97 9,17 14,57 7,53 5,88 4,39 47,87
1977 409 24,24 9,13 9,35 14,94 7,72 5,88 5,10 54,55
1978 429 23,94 9,55 9,78 15,21 7,71 6,89 4,67 47,75
1979 416 25,90 9,29 9,49 13,76 8,50 6,56 4,69 49,42
1980 395 25,48 8,89 9,07 12,51 8,75 6,26 4,01 44,21
1981 341 24,57 7,75 7,99 11,75 6,63 5,91 3,50 43,80
1982 288 24,55 6,64 6,94 11,10 5,20 4,87 2,63 37,90
1983 297 24,85 6,95 7,29 11,19 6,01 5,00 3,16 43,35
1984 278 25,23 6,62 6,99 10,71 5,60 4,99 3,29 47,07
1985 299 28,00 7,27 7,73 12,07 5,47 6,03 3,74 48,38
1986 247 24,70 6,14 6,39 8,16 6,95 422 3,40 53,21
1987 230 26,74 5,87 6,33 10,04 4,98 429 2,88 45,50
1988 236 27,67 6,19 6,62 9,99 5,28 4,89 3,34 50,45
1989 260 30,77 7,04 7,44 10,49 6,23 5,87 4,09 54,97
1990 243 28,49 6,81 7,08 9,52 5,37 6,54 3,63 51,27
1991 187 25,10 5,44 5,46 6,24 4,26 5,95 2,84 52,01
1992 207 29,03 6,25 6,38 7,79 5,36 6,13 3,60 56,43
1993 161 24,96 5,04 5,40 8,50 4,20 3,76 2,76 51,11
1994 147 24,06 4,76 5,09 7,90 4,36 3,25 2,41 47,35

Def: niimero de defunciones; %: porcentaje sobre el total de muertes; Tb: tasa bruta por 100.000; Ts: tasa estandarizada por 100.000; T1-4; tasa de 1 a 4 afios
por 100.000; T5-9: tasa de 5 a 9 a afios por 100.000; T10-14: tasa de 10 a 14 afos por 100.000; Tstrafico: tasa estandarizada de accidentes de trafico por
100.000; %: porcentaje sobre todos los accidentes.

Tabla 2
Mortalidad por accidentes en Espaiia de 1975 a 1994 por aiio. Datos relativos a los niiios

Afio Def % Tb Ts T01-04 T05-09 T10-14 Tstrdfico %

1975 754 29,73 16,23 16,37 20,45 15,14 13,86 5,95 36,35
1976 818 34,53 17,48 17,60 21,08 18,28 13,73 6,82 38,75
1977 865 34,74 18,35 18,50 22,45 16,56 16,83 7,50 40,54
1978 818 33,44 17,27 17,40 20,69 16,14 15,66 7,17 41,21
1979 869 35,28 18,37 18,55 22,67 14,95 18,37 7,16 38,60
1980 770 34,41 16,37 16,50 18,82 15,79 15,08 6,61 40,06
1981 725 34,84 15,57 15,85 20,32 12,37 15,23 6,14 38,74
1982 623 34,36 13,55 13,81 17,44 11,94 12,37 5,20 37,65
1983 635 34,53 14,03 14,39 18,77 12,90 11,89 5,12 35,58
1984 573 34,96 12,89 13,17 16,18 12,10 11,50 4,67 35,46
1985 590 36,71 13,55 13,71 15,46 12,04 13,77 5,75 41,94
1986 507 35,09 11,91 12,35 16,28 10,52 10,59 5,15 41,70
1987 481 37,46 11,61 11,92 14,72 10,29 10,98 4,87 40,86
1988 469 37,28 11,66 11,87 14,17 9,78 11,87 5,13 43,22
1989 468 37,83 12,03 12,54 16,99 9,96 11,05 5,69 45,37
1990 434 34,89 11,56 11,94 15,10 10,28 10,71 5,55 46,48
1991 398 36,55 11,01 11,12 12,55 9,65 11,27 5,38 48,38
1992 347 36,15 9,96 10,17 12,88 7,81 10,06 4,64 45,62
1993 290 30,98 8,62 8,87 11,60 7,18 8,07 3,97 44,76
1994 260 30,16 7,99 8,26 11,39 6,44 7,21 3,62 43,83

Def: nimero de defunciones; %: porcentaje sobre el total de muertes; Tb: tasa bruta por 100.000; Ts: tasa estandarizada por 100.000; T1-4; tasa de 1 a 4 afios
por 100.000; T5-9: tasa de 5 a 9 a aflos por 100.000; T10-14: tasa de 10 a 14 afos por 100.000; Tstrafico: tasa estandarizada de accidentes de trafico por
100.000; %: porcentaje sobre todos los accidentes.
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En las tablas 3 y 4 se presentan los indica-
dores de mortalidad para el conjunto del pe-
riodo 1975-1994 por Comunidades Auténo-
mas. En las nifias, Aragon y Andalucia eran
las Comunidades Auténomas que tenian va-
lores mas bajos por esta causa, con un RR de
0,54 y 0,72 respectivamente, ambos estadis-
ticamente significativos, y Galicia con un
RR de 1,73 y Navarra con 1,39 eran las zo-
nas con mayor riesgo de mortalidad. En los
nifios, Aragéon (RR=0,57) y la Comunidad
de Madrid (RR=0,81) eran las regiones con
menos mortalidad y vuelve a ser Galicia
(RR=1,91) la que mayores cifras presenta,
seguida de Navarra (RR=1,40). La mortali-
dad por accidentes sobre el total de las de-
funciones en las nifias representa un porcen-
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Tabla 3

taje que varia del 19,75% en Andalucia has-
ta un 34,80% en Castilla Leon, estando en
un 25,44 para el conjunto de Espaiia; en los
nifios son las Comunidades Auténomas de
Ceuta y Melilla, con un 28,28% y Navarra,
con un 41,13%, las que tenian los valores
extremos. Las tasas especificas por grupos
de edad en las nifias siguen el gradiente de
menor mortalidad a mayor edad, algo que en
los nifos no aparece de una manera tan cla-
ra. Los accidentes de trafico han sido los
responsables de mas de la mitad de las
muertes por accidentes en Comunidades
Autonomas como Galicia, tanto para las ni-
flas como para los nifios, representando en
otras Comunidades Auténomas porcentajes
variables.

Mortalidad por accidentes en Espaiia de 1975 a 1994 por Comunidades Auténomas. Datos relativos a las nifias

Cjb’{’%:’j"i’jﬁs Def % Tb Ts  T01-04 T05-09 TI10-14 RR  Tsirdfico %
Andalucia 874 1975 547 578 1004 400 367 072 273 4874
Aragén 122 21,71 576 589 733 532 515 054% 344 60,66
Asturias 169 2641 829 874 1276 811 569  118* 494 5858
Islas Baleares 123 3122 908 942 1367 928 566 1,18 257 2846
Tslas Cenarias 239 2229 687 740 1373 506 396 092 263 3640
Cantabria 00 2821 873 916 1364 870 552 112 538 6111
Castilla y Leén 506 3480 1052 1090 1466 944 891  137* 587 5534
Castilla-La Mancha 258 25,20 7,55 8,08 14,39 6,97 341 0,91 4,26 53,88
Catalufia 752 2442 637 661 924 527 553 1,08 301 4721
Comunidad Valenciana 578 2582 732 769 1215 588 542 099 354 4758
Extremadura 163 2329 731 767 1234 643 464 092 311 41,10
Galicia 664 3220 1228 1278 17,71 1188 917  L72% 765 6130
Madrid 630 2366 622 641 880 491 572 086*% 248 39,68
Murcia 191 2664 809 838 1227 738 58 1,06 417 5131
Navarra 101 3079 10,16 10,75 1647 962 664 139% 638 6040
Pais Vasco 370 2873 872 905 1177 898 662  124% 445 50,00
La Rioja 44 3465 907 933 1207 924 693 124 457 5227
Ceuta y Melilla 25 2660 810 822 945 10,12 520 101 L60 20,00
Espafia 5809 2544 736 769 1152 635 554 1,00 370 49,52

Def: niimero de defunciones; %: porcentaje sobre el total de muertes; Tb: tasa bruta por 100.000; Ts: tasa estandarizada por 100.000; T1-4; tasa de 1 a 4 afios
por 100.000; T5-9: tasa de 5 a 9 a afios por 100.000; T10-10: tasa de 10 a 14 afos, por 100.000; RR: Riesgo Relativo (* significativo 1 p < 0,001); Tstrafico:
tasa estandarizada de accidentes de trafico por 100.000; %: porcentaje sobre todos los accidentes.
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Tabla 4
Mortalidad por accidentes en Espaiia de 1975 a 1994 por Comunidades Auténomas. Datos relativos a los nifios
Comunidades Def % T Ts  T0I-04 T05-09 TI0-14 RR  Tswrdfico %
Andalucia 2.015 31,33 11,98 12,27 16,73 9,66 10,81 0,84 * 4,56 37,97
Aragon 229 30,09 10,22 10,49 13,49 9,06 9,18 0,57 * 4,19 40,17
Asturias 308 33,88 14,44 14,44 14,38 14,68 14,26 1,09 7,11 50,00
Islas Baleares 213 36,16 14,85 15,19 19,80 14,69 11,49 1,04 3,28 22,54
Islas Canarias 533 34,54 14,62 15,00 19,70 13,05 12,66 1,04 4,67 31,71
Cantabria 171 36,08 15,63 15,97 19,75 14,85 13,64 1,15 7,49 47,37
Castilla y Ledn 924 4231 18,21 18,53 21,11 18,74 15,96 1,77 * 8,70 47,73
Castilla-La Mancha 572 37,22 15,78 16,10 20,24 14,46 13,93 0,93 6,30 39,86
Catalufia 1379 32,14 11,01 11,13 12,71 9,65 11,17 0,81 4,47 41,19
Comunidad Valenciana 1.208 36,34 14,48 14,83 19,61 12,10 13,19 1,05 6,27 43,63
Extremadura 342 3441 14,14 14,43 18,64 12,07 1295 0,98 5,80 40,64
Galicia 1.164 38,23 20,58 21,06 26,20 18,82 18,59 1,91 * 10,95 53,18
Madrid 1.179 30,11 11,02 11,34 15,17 9,13 10,03 0,81 * 3,44 31,04
Murcia 375 36,37 14,99 15,28 19,89 12,98 13,38 1,06 6,57 43,73
Navarra 204 41,13 19,35 19,61 21,77 20,50 16,74 1,40 * 9,90 50,98
Pais Vasco 748 38,44 16,71 16,77 16,65 18,50 15,14 1,18 * 6,90 41,18
La Rioja 89 40,09 17,57 18,34 28,21 13,30 14,37 1,28 * 9,54 51,69
Ceuta y Melilla 41 2828 12,53 12,77 17,59 9,48 11,65 0,83 4,00 31,71
Espafa 11.694 34,56 13,83 14,11 17,63 12,39 12,62 1,00 5,71 41,32

Def: niimero de defunciones; %: porcentaje sobre el total de muertes; Tb: tasa bruta por 100.000; Ts: tasa estandarizada por 100.000; T1-4; tasa de 1 a 4 afios
por 100.000; T5-9: tasa de 5 a 9 a afios por 100.000; T10-10: tasa de 10 a 14 afios por 100.000; RR: Riesgo Relativo (* significativo 1 p < 0,001); Tstrafico:
tasa estandarizada de accidentes de trafico por 100.000; %: porcentaje sobre todos los accidentes.

Tabla 5

Causas externas de muerte. Espaiia, 1975-1994

Causas Defunciones Porcentaje
Accidentes vehiculos a motor 8.065 46%
Envenenamientos 353 2%
Caidas 1.205 7%
Accidentes por fuego 663 4%
Sumersion y ahogamiento 3.983 23%
Otros accidentes 2.491 14%
Efectos tardios de los accidentes 620 4%

DISCUSION

Espaiia ocupa la octava mejor posicion en
cuanto las tasas de mortalidad infantil por
accidentes de los paises desarrollados'* con
una tendencia descendente como ocurre en
la mayoria de los paises industrializados's,
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de forma que en la actualidad mueren por
esta causa alrededor de un 50% menos que
en 1975. La tendencia descendente es co-
muin en ambos sexos y en todos los grupos
de edad estudiados. Los accidentes de trafi-
co aunque han descendido a lo largo de los
aflos estudiados, han supuesto y suponen
entorno a la mitad de las defunciones produ-
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cidas por los accidentes infantiles, situacion
semejante a la de otros paises europeos'® y
Estados Unidos!” pero quizas con la particu-
laridad de que en Espafia el porcentaje es
muy alto, y se mantiene constante en los di-
ferentes grupos de edad.

La distribucion por Comunidades Auto-
nomas presenta grandes diferencias de mor-
talidad entre ellas, con una localizaciéon muy
diferente a la descrita para otros problemas
de salud en la poblacién adulta'®. En gene-
ral, la mortalidad es relativamente baja y su
distribucion geografica podria estar influida
por la importancia que tienen los accidentes
de trafico dentro de la mortalidad por acci-
dentes infantiles'. Asi, las regiones del nor-
te y noroeste junto con Castilla la Mancha y
las islas Baleares, presentan la mortalidad
mas alta, y las del noreste y sudoeste la mas
baja, tanto en los niflos como en las nifas,
incluyendo Comunidades Auténomas con
un alto nivel econdmico, como Cataluna,
con las de niveles mas bajo, como Andalu-
cia, entre las de menor mortalidad, lo que no
coincide con lo publicado en otros paises en
los que se ha puesto de manifiesto la asocia-
cion entre alta mortalidad por accidentes en
la infancia y bajos niveles socioeconémt
COSZO’ZI.

En cuanto a otras variables descritas en
este trabajo, los resultados son consistentes
con los publicados en otros lugares y en otros
estudios?®. Los nifios tienen una tasa mayor
de mortalidad por accidentes que las nifias; el
atropello es la circunstancia en la que se pro-
duce con mas frecuencia la mortalidad por
accidentes de trafico y el ahogamiento en los
accidentes que no son de trafico.

Aunque la unidad de analisis territorial
utilizada haya sido tan amplia como la Co-
munidad Autdénoma, las causas que podrian
explicar las diferencias entre ellas se han re-
lacionado en estudios sobre accidentes de
trafico en Espaiia a nivel provincial?? con la
densidad de poblacion y el indice de motori-
zacion: la mayor mortalidad de los acciden-
tes de trafico se produce en zonas rurales, en
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las que se conduce a mayor velocidad que
en las ciudades y donde los centros asisten-
ciales especializados se encuentran aleja-
dos. Igualmente, un mayor numero de
vehiculos por mil habitantes estaria directa-
mente relacionado con un mayor nivel so-
cioecondmico y éste a su vez con la mejora
del parque movil y mayores medidas de se-
guridad de los conductores y peatones. Aun-
que esta explicacion no se ajusta totalmente
al patron geografico de este trabajo, si puede
servir para sugerir hipotesis que habria que
comprobar con estudios especificamente di-
sefiados para ello. Y parte de estos mismos
argumentos podrian explicar el descenso de
la mortalidad por accidentes infantiles en el
conjunto de Espafia. Es decir, como ocurre
en otros paises desarrollados, el aumento de
la seguridad en las carreteras y una mejor
atencion sanitaria a los accidentados dismi-
nuiria la mortalidad no sélo de los acciden-
tes de trafico sino también la causada por
otro tipo de accidentes'.

Por otro lado, aunque recogen todas las
muertes ocurridas en Espafia, las estadisti-
cas oficiales de mortalidad tienen importan-
tes limitaciones para conocer las caracteris-
ticas de los accidentes. En los accidentes de
trafico en mas de un tercio no especifican la
naturaleza del accidente; en las caidas cerca
de la mitad no se especifican el tipo. Igual-
mente ocurre con los datos procedentes de
las altas hospitalarias, que no suelen clasifi-
car los diagnosticos de alta con los codigos
de causas externas, codigos E*. Pero la tinica
informacion disponible para realizar estu-
dios de mortalidad por accidentes en el con-
junto de Espafia proceden de la Direccion
General de Trafico (DGT) y del INE.

Los datos de la DGT, se publican anual-
mente por la DGT en el Boletin Informativo
de Accidentes®, y se basan en los informes
normalizados de accidentes, que recogen los
datos relativos a los que se producen en vias
abiertas a la circulacion publica y en los que
esta implicado al menos un vehiculo en mo-
vimiento. Consideran muerta por accidente
de trafico a toda persona muerta en el acto o
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como consecuencia del accidente dentro de
las primeras 24 horas siguientes al mismo.

Los datos del INE proceden de la certifi-
cacion médica de las causas de muerte, te-
niendo en cuenta que cuando es debida a
causas externas ha de realizarse la autopsia;
los diagnosticos se clasifican segun la CIE
por los equipos de codificacion de las Co-
munidades Auténomas supervisadas por el
INE, y son publicados oficialmente por este
organismo con periodicidad anual?.

Mientras que el INE ofrece una informa-
cion mas exhaustiva, al incluir las defuncio-
nes por accidentes de trafico después de las
primeras 24 horas, los datos de la DGT apor-
tan informacion mas especifica sobre las cir-
cunstancias del accidente, aunque se recogen
por municipio donde se produjo el accidente
y no por el de residencia de la victima, como
se hace por el INE. Posiblemente la unién de
estas dos bases de datos daria una informa-
cién mucho més completa sobre el nimero y
circunstancias en los que se ha producido el
accidente y esto contribuiria a un mejor co-
nocimiento de la historia natural de los trau-
matismos ocasionados en estas circunstancia,
aunque existen impedimentos legales que ha-
bria que contemplar para que ello fuera posi-
ble. Mientras tanto, ante esta situacion, los
datos procedentes de las estadisticas oficiales
del INE permiten tener un conocimiento
aceptable a nivel nacional y regional®.

En cuanto a los programas de interven-
cion en Espaiia, en 1972 se cred el Comité
Nacional para la prevencion de los acciden-
tes infantiles que propuso un Plan Nacional
del cual no existen publicaciones en las que
se puedan conocer los resultados alcanza-
dos. Por la importancia relativa que tienen
en Espafia los accidentes de trafico dentro
de los accidentes infantiles, una interven-
cion decidida que reduzca su incidencia y
gravedad tendria una clara repercusion en la
mortalidad en el grupo edad de 1 a 14 afios.

De una forma mas general, las campanas
de informacion y sensibilizacion sobre segu-
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ridad infantil han mostrado un cierto grado
de efectividad?’. Mas recientemente la Deci-
sion 372/1999/CE del Parlamento y del Con-
sejo Europeos, de 8 de febrero de 1999, apro-
bd un programa de accién comunitaria relati-
vo a la prevencion de lesiones en el marco de
la accion en el ambito de la salud publica
(1999-2003), «con el objetivo de contribuir a
las actividades en materia de salud publica
que tratan de reducir la incidencia de las le-
siones, especialmente las provocadas por ac-
cidentes domésticos o actividades de ocio,
promoviendo el seguimiento epidemioldgico
de las lesiones por medio de un sistema co-
munitario de recogida e intercambio de datos
sobre las lesiones basado en la consolidacion
y el intercambio de informacion sobre la uti-
lizacion de dichos datos para contribuir a la
determinacion de las prioridades y de las me-
jores estrategias de prevenciony, teniendo las
competencias para su ejecucion las Comuni-
dades Auténomas.
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RESUMEN

Fundamento. Se evalu¢ la organizacion y funcionamiento
de la vigilancia epidemioldgica en varias unidades de la Aten-
cion Primaria de Salud en Cuba, mediante un estudio para co-
nocer la efectividad de la vigilancia y contribuir a perfeccionar
los mecanismos de la misma y a través de ella mejorar las con-
diciones de salud de la poblacion.

Método. La evaluacion se aplico en ocho Policlinicos de
Ciudad de La Habana durante los afios 1998 y 1999. Mediante
la aplicacion de una metodologia integral se evaluaron los tres
componentes del sistema de vigilancia a esas unidades: la es-
tructura, el proceso y sus resultados. Para ello se utilizd un
cuestionario que cuantifico algunos atributos del sistema (sen-
sibilidad, oportunidad, representatividad, utilidad) y una entre-
vista semiestructurada a médicos, epidemiologos y a otros par-
ticipantes en la vigilancia, asi como a los usuarios del sistema.

Resultados. La evaluacion de la estructura demostro que la
estructura de vigilancia es adecuada. Al evaluar el proceso se
comprobd que la sensibilidad es baja en algunos policlinicos y
que en varios de ellos existen problemas en la oportunidad y
flexibilidad del sistema. La evaluacion de los resultados de la
vigilancia demostré que éstos son satisfactorios en su eficacia
para detectar eventos agudos, asi como en la percepcion de los
usuarios sobre la utilidad de esos resultados para resolver los
problemas detectados.

Conclusiones. El desempefio de la vigilancia en los policli-
nicos evaluados refleja que existe una adecuada organizacion
de la vigilancia, aunque existen algunas insuficiencias en el
cumplimiento de algunos atributos de la vigilancia. Esto, sin
embargo, no afecta el resultado del sistema en su conjunto, que
es capaz de detectar cualquier situacion epidemiologica rele-
vante y proponer medidas adecuadas de control.

Palabras clave. Estudios de evaluacion. Vigilancia en sa-
lud. Atencion Primaria.
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ABSTRACT

Assessment of Public Health Monitoring
at some Primary Care Units in Cuba

Background: The organization and operation of the epide-
miological monitoring carried out at several Primary Care faci-
lities in Cuba was assessed by means of a study conducted for
the purpose of ascertaining the effectiveness of the monitoring
in question and of contributing to further improve the mecha-
nisms thereof and thus improve the health conditions of the po-
pulation. This assessment was implemented at eight Polycli-
nics in the city of Havana throughout the 1998-1999 period.

Method: By means of the implementation of an integral
methodology, an assessment was made of the three factors in-
volved in the monitoring system at the facilities in question,
that is, the organization, the process and the results thereof. For
this purpose, a survey which quantified some aspects of the
system (sensitivity, opportunity, representativeness, useful-
ness) and a semi-structured survey of epidemiologists and ot-
her physicians involved in the monitoring in question in addi-
tion to the users of the system was used.

Results. The assessment of the organization revealed the
monitoring organization to be adequate. In the assessment of
the process, sensitivity was found to be low at some polycli-
nics, problems existing at many of them with regard to the op-
portunity and flexibility of the system. The assessment of the
results of the monitoring revealed them to be satisfactory as re-
gards their effectiveness for detecting acute events, as well as
in the perception of the users with regard to the usefulness of
these results for solving the problems pinpointed.

Conclusions: The monitoring done at the polyclinics asses-
sed is indicative of there being an adequate organization of the
monitoring, although some shortcomings were found to exist
with regard to the fulfillment of some aspects of the monito-
ring. This however has no bearing on the results for the system
as a whole, which is capable of detecting any epidemiological
situation of importance and of suggesting appropriate measures
for controlling the situation.

Key words: Assessment. Health Monitoring. Primary
Care.
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INTRODUCCION

Los avances alcanzados por la Salud Pu-
blica a nivel internacional han traido consi-
go un desarrollo de la vigilancia epidemio-
logica, introduciendo nuevos enfoques y di-
rigiendo su trabajo hacia una vigilancia mas
amplia e integral que se identifica actual-
mente como vigilancia en salud publica. La
misma se ha definido como un proceso
esencial para asegurar la identificacion de
los eventos de salud mas relevantes y desa-
rrollar las acciones necesarias para su con-
trol'.

Sobre la base de estas nuevas concepcio-
nes y la experiencia acumulada hasta el mo-
mento, en Cuba se ha redimensionado y de-
sarrollado un modelo de vigilancia en salud
que responda a las necesidades del sistema
sanitario, de acuerdo con los cambios del
patrén epidemiologico y las transformacio-
nes operadas en las condiciones de salud de
la poblacion. La vigilancia en salud se ha
ido desarrollando en el pais y sus resultados
tienen un impacto decisivo en la mejoria de
la gestion y de los indicadores de salud a to-
dos los niveles. Estos resultados dependen
en una amplia medida del desempefio de la
vigilancia en la Atencion Primaria, instancia
en la cual tienen lugar las principales inci-
dencias relacionadas con la salud, ya sean
de riesgo o dafios; reconocida como el pri-
mer nivel de contacto de los individuos, la
familia y la comunidad con el sistema de sa-
lud y por tanto el primer escalon del proceso
de atencion a la salud de la poblacion?.

La Atencién Primaria en Cuba constituye
la base principal del sistema de salud y se
articula asistencialmente al nivel secundario
y terciario a través de los Policlinicos, que
representan la unidad que concentra la in-
formacion y mantiene una estrecha vincula-
cion con los consultorios médicos directa-
mente en las comunidades. Administrativa-
mente estas unidades de salud se subordinan
a la instancia municipal, hacia donde se
transmite la informacion recolectada de di-
chas unidades.
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Esta solida red sanitaria facilita la ejecu-
cion de actividades asistenciales, de control,
promocion y prevencion de salud en todo el
pais. La vigilancia en este nivel de atencion
es decisiva entonces para el éxito de las ac-
ciones e intervenciones sobre los problemas
identificados; por tanto la evaluacion de su
funcionamiento y de sus resultados resultan
de vital importancia en el proceso de gestion
de la Salud Publica, en busca de mayor efec-
tividad y eficiencia.

En etapas anteriores al proceso de reorga-
nizacion del sistema de salud se hicieron va-
rios intentos de evaluacion de algunos atri-
butos de la vigilancia en determinados pro-
blemas de salud en el pais, la mayoria de
ellos no publicados. Posteriormente se reali-
zaron otros, aunque de limitado alcance en
su aplicacion.

La evaluacién como proceso de busqueda
de elementos que permitan emitir un juicio
de valor sobre una actividad u objeto, re-
quiere de un riguroso proceso de recogida
de la informacion, necesaria para conformar
un criterio lo mas cercano posible a lo que
se ha logrado o lo que realmente es con de-
terminada actividad, con relacion a lo que se
debia lograr o ser. La evaluacion, por tanto,
es un procedimiento complejo, el cual ha
sido abordado y desarrollado por numerosos
autores y se concibe cada vez mas como un
proceso de analisis e investigacion dirigido
a estimar el valor y la contribucién de cada
tecnologia sanitaria a la mejora de la salud
individual y colectiva, teniendo en cuenta su
impacto econdémico y social®*4. Ejemplos de
estudios realizados para evaluar algunos
atributos de la vigilancia son el estudio de la
sensibilidad y oportunidad de la vigilancia
intensiva de hepatitis en Minnesota’, el de la
vigilancia de la mortalidad por influenza en
Estados Unidos®; el de la sensibilidad y
oportunidad de la vigilancia y deteccion de
brotes de enfermedades infecciosas’; el de la
sensibilidad y valor predictivo positivo de la
certificacion de la muerte?, y el de la vigi-
lancia de la brucelosis en el Pais Vasco,
Espafia’. En la practica los atributos que ma-
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yor atencion han recibido son la sensibilidad
y el valor predictivo positivo'®-12,

Los criterios para la evaluacion de la vigi-
lancia han sido expuestos por especialistas
de distintas instituciones especializadas en
el tema, los cuales sefalan el valor de tener
en cuenta: elementos de la organizacion del
sistema, la importancia del problema a vigi-
lar, asi como la evaluacion de varios atribu-
tos como la sensibilidad, oportunidad, flexi-
bilidad, valor predictivo positivo o repre-
sentatividad, entre otros'*. En Cuba los
estudios de evaluacion de la vigilancia son
escasos y se han dirigido a problemas espe-
cificos.

Sobre la base de estos antecedentes, el ob-
jetivo de nuestro trabajo fue evaluar el fun-
cionamiento del sistema de vigilancia a ni-
vel de la Atencion Primaria de Salud en va-
rios Policlinicos de la provincia Ciudad de
La Habana y tener una apreciacion de su de-
sempefio, identificando algunos de los pro-
blemas que afectan la vigilancia en centros
de salud primarios en este territorio.

SUJETOS Y METODO

Se realizé una evaluacion de la vigilancia
en ocho Policlinicos de Ciudad de La Haba-
na, durante los afios 1998 y 1999. Para reali-
zar el estudio se aplico un cuestionario con
una serie de preguntas que responden a los
diferentes componentes y atributos del siste-
ma de vigilancia. El estudio se realizo en el
territorio centro-oeste de la Ciudad de la
Habana, constituido por los municipios Pla-
za, Cerro, Centro Habana, Playa, Lisa y Ma-
rianao. Esto se determind asi debido a que
en esta zona de la provincia se desarrolla un
trabajo de perfeccionamiento de la vigilan-
cia en la APS que incluye la evaluacion de
la vigilancia en dichos centros de salud.
Ademas, estas unidades de salud constitu-
yen areas de practica de campo de epide-
miologia del Instituto Pedro Kouri. En total
en este territorio existen 24 Policlinicos.
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Atendiendo a la opinién de un grupo de
expertos de toda la provincia, integrado por
epidemiodlogos y técnicos de higiene, se de-
cidio6 realizar el estudio en cuatro munici-
pios de esta region: Plaza, Cerro, Marianao
y Playa, pues no se considerd necesario apli-
car un muestreo probabilistico de estos mu-
nicipios. Tomese en cuenta que el proceso
de vigilancia en el pais sigue orientaciones
uniformes para esta actividad y las caracte-
risticas de estructura y funcionamiento son
muy homogéneas (UATS. La vigilancia en
Salud en Cuba, Area de Higiene y Epide-
miologia, Ministerio de Salud Publica,
1996, Carpeta Metodologica del Ministerio
de Salud Publica, 1997).

Siguiendo un criterio de factibilidad y la
existencia de 4 equipos de trabajo se esco-
gi6 al azar un Policlinico en cada municipio
donde se realizaria el estudio. El mismo pro-
cedimiento se repitié de forma similar en el
segundo aflo, es decir se seleccionaron 4
unidades en 1998 y 4 en 1999. En la evalua-
cion participaron alumnos de la Maestria de
Epidemiologia del curso correspondiente a
los dos periodos académicos en los que se
realizaron las evaluaciones (1997/98 y
1998/99). Estos alumnos fueron adiestrados
en la aplicacion del procedimiento de eva-
luacion.

De acuerdo con el cuestionario, la res-
puesta a cada pregunta se califica con una
puntuacion de 0 y 1, para las preguntas so-
bre estructura, atributos cualitativos (simpli-
cidad, flexibilidad, aceptabilidad, integrali-
dad, capacidad de autorrespuesta) y sobre
resultados, mientras que en las preguntas
sobre los atributos cuantitativos los valores
de respuesta se califican de 1 a 4 (Anexo
1)'. Esta metodologia fue previamente vali-
dada, mediante la aplicacion del cuestiona-
rio en cuatro Policlinicos de Ciudad de la
Habana, en el afio 19964,

Para evaluar el sistema el procedimiento
lo divide en sus tres componentes: estructu-
ra, proceso y resultados, segun el enfoque
recomendado por Donabedian’. En la es-
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tructura se tienen en cuenta dos elementos,
el sujeto referido a la organizacion de los re-
cursos materiales y humanos (médicos, en-
fermeras, técnicos) que ejecutan las activi-
dades de vigilancia y el objeto concerniente
a la poblacion y la comunidad sobre la cual
se desarrolla la vigilancia.

El proceso corresponde con el analisis del
cumplimiento de los atributos basicos de un
sistema de vigilancia para que se considere
efectivo: simplicidad, aceptabilidad, flexibi-
lidad, sensibilidad, valor predictivo positivo
(VPP), oportunidad, representatividad, se-
gun se han definido para estos sistemas's.
En este caso se incluyeron dos parametros
adicionales: integralidad y capacidad de au-
torrespuesta. El primero se refiere a la capa-
cidad para analizar de forma integral y com-
pleta los eventos vigilados, desde el punto
de vista ambiental, social y en el ambito in-
dividual, asi como de grupos especificos o
de la comunidad; mientras que el segundo
se refiere a la capacidad del sistema de pro-
poner y estimular acciones para el control
de los eventos detectados!'®. Para evaluar la
sensibilidad y el VPP se utiliz6 el sistema de
reporte Alerta-Accion como procedimiento
para la vigilancia y se contrastd con el siste-
ma de confirmacion y registro definitivo de
Enfermedades de Declaracion Obligatoria
(EDO) como modelo de referencia, segun se
muestra:

EDO

Alerta- + a b

Accion - c d

Para evaluar estos dos atributos se realizo
el analisis de tres enfermedades: Tuberculo-
sis, Blenorragia y Leptospirosis, por ser es-
tas entidades de las que se mantienen sujetas
a un estricto control y seguimiento en todo
el pais, cuyas definiciones se recogen en di-
chos programas!™!”. Los datos para validar
el reporte de las unidades se obtuvieron de
los registros estadisticos a nivel municipal.
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El analisis se realiz6 para cada enfermedad
en todas las unidades evaluadas. El valor
global de sensibilidad y VPP, en el Policli-
nico se estimd como el promedio del indice
calculado para cada enfermedad individual.
Para obtener informacion adicional sobre
los atributos cualitativos se aplicaron en-
cuestas a participantes (Anexo 2).

Con respecto a los resultados se dirigio el
analisis a determinar si el sistema cumple
con los propositos para los cuales esta con-
cebido, es decir su capacidad para detectar
brotes, epidemias, casos o eventos agudos
relevantes, y si ademas resulta util a los
principales usuarios.

Para ejecutar el proceso de evaluacion se
realizaron entrevistas a los directivos de los
Policlinicos (directores y vicedirectores, je-
fes de departamento); ademas se revisaron
documentos, actas de reuniones técnicas, re-
portes, informes elaborados como resulta-
dos de los analisis realizados, incluido el
analisis de la situacion sanitaria del Area de
salud. Los datos necesarios para el analisis
de los atributos cuantitativos, se obtuvieron
de los registros estadisticos del Policlinico.
También se realizé una observacion del pro-
ceso de analisis, participando en alguna de
las reuniones donde se realizaron los anali-
sis de los problemas bajo vigilancia. En es-
tas entrevistas y actividades se indagaron y
comprobaron también los aspectos necesa-
rios para responder a las preguntas del cues-
tionario de evaluacion, en particular para ca-
lificar aquellas relacionadas con los atribu-
tos cualitativos.

Otros participantes, es decir personal que
ejecuta las actividades de vigilancia (médi-
cos, enfermeras y técnicos) y usuarios del
sistema de vigilancia, o sea los que reciben
los resultados del mismo; se encuestaron
mediante la aplicacion de cuestionarios es-
tructurados autoadministrados (Anexo 2).
Como participantes se encuestaron repre-
sentantes de cada instancia dentro de la es-
tructura del Area de Salud. Se escogieron
aleatoriamente 12 médicos de familia que
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laboran en consultorios, un jefe de Grupo
Basico de Trabajo (GBT), asi como el jefe
técnico de los Departamentos del Policlini-
co (Laboratorio, Estadisticas e Higiene) y
un representante del Consejo de Direccion
del Policlinico; por ser estos los principales
involucrados en el proceso de vigilancia y
con los cuales se exploraron aspectos como
la simplicidad, aceptabilidad y la retroali-
mentacion; sirviendo para calificar las pre-
guntas correspondientes del cuestionario de
evaluacion.

En el caso de los usuarios se escogié un
representante de cada institucion o entidad
extrasectorial a los cuales se dirigen las co-
municaciones y los resultados de la vigilan-
cia a ese nivel, por ser éstos los que deben
recibir la informacién correspondiente de
acuerdo con la concepcion y organizacion
del sistema en el pais. Estos incluyen el go-
bierno local, organizaciones de politicas,

Estructura. Puntuacion maxima: 19 puntos.
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sociales y de masas y entidades administra-
tivas del territorio. Para ello se utiliz6 tam-
bién un cuestionario estructurado auto
administrado (Anexo 3). Fueron encuesta-
dos entonces los Presidentes de Consejo
Popular y Delegados de circunscripcion,
coordinadores o responsables de Servicios
Comunales y lideres formales de la comuni-
dad. En este caso el proposito fue compro-
bar si recibian la informacion de los resulta-
dos de la vigilancia y la utilidad que les re-
portaba dicha informacion.

Para definir los resultados finales se deter-
mind la puntuacion de cada componente y
atributo evaluado, entre los obtenidos por
cada una de las unidades. Esta calificacion se
determino en base a los resultados obtenidos
en un proceso de pilotaje realizado durante la
validacion del instrumento de evaluacion y
aplicacion de la metodologia; resultando en
el esquema de calificacion siguiente:

— 0 a 10 = Estructura mal definida.
— 11 a 13 = Estructura con imprecisiones.
— 14 a 19 = Estructura adecuadamente definida.

Sujeto (13 puntos): indefinido (0 a 6)

poco definido (7 a 9)

bien definido (10 a 13)
Objeto (6 puntos): indefinido (0 a 2)

poco definido (3 a 4)
bien definido (5 a 6)

Proceso. Puntuacion maxima: 97 puntos.

— 0 a 32 puntos = Funcionamiento deficiente.

— 33 a 65 puntos = Funcionamiento regular.
— 66 a 97 puntos = Buen funcionamiento.

Resultados: Puntuacion méaxima: 13 puntos.
— 0 a 5 puntos = No util.
— 6 a 9 puntos = Aceptable.
— 10 a 11 puntos = Util
— 12 o mas puntos = Muy util.
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Atributo del proceso Total puntos Mala Regular Buena
Simplicidad 12 0a6 7al0 11al2
Aceptabilidad 3 Oal 2 3
Flexibilidad 3 Oal 2 3
Integralidad 3 Oal 2 3
Sensibilidad 8 0a2 3as 6a8
VPP 4 0a2 3 4
Oportunidad 16 0ag 9al3 14a16
Capacidad de Autorrespuesta 20 0alo 11al7 18 a 20
Representatividad 28 Oal4 15a22 23228

RESULTADOS

Al evaluar la estructura se comprob6 una
organizacion adecuadamente definida, de
acuerdo con la puntuacion obtenida. Ambos
componentes considerados, sujeto y objeto
de vigilancia, estaban bien definidos, segun
se aprecia en la tabla 1. En todas las unida-
des evaluadas puede decirse que tanto la in-
fraestructura de salud (recursos humanos y
materiales) encargada de desarrollar las ac-
tividades de vigilancia, como la poblacion y
la comunidad sobre la cual se aplica la mis-
ma mantenian una buena definiciéon, de
acuerdo con las necesidades del sistema y
aseguraban su funcionamiento.

Tabla 1
Evaluacion de la estructura. Ciudad de la Habana,
1998-99
Puntuacion o,
media Calificacion
Sujeto 10,33 Bien definido
Objeto 5,78 Bien definido

Estructura 16,11 Adecuadamente definida

Para evaluar el proceso se considero el
cumplimiento de los atributos basicos de la
vigilancia, es decir la simplicidad, aceptabi-
lidad, flexibilidad, oportunidad, sensibili-
dad, valor predictivo positivo, asi como la
integralidad y capacidad de autorrespuesta.

De acuerdo con los resultados obtenidos,
que se presentan en la tabla 2, cinco de los
nueve atributos, se califican de regular, tres
de ellos tienen un mal desenvolvimiento en
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algunas unidades evaluadas y solo la repre-
sentatividad se expresa adecuadamente en el
desarrollo del proceso. De forma general en
la evaluacion de estos atributos, las mayores
dificultades se presentan en el caso de la
sensibilidad y el VPP, pues en algunos casos
al revisar en detalles los registros primarios
de notificacion, se encontraron valores muy
diferentes entre las Areas de Salud evalua-
das. Para evaluar este atributo se utilizaron
como problemas la Tuberculosis, la Bleno-
rragia y la Leptospirosis, lo que aporté valo-
res de sensibilidad bajos en la mayoria de
los casos, entre 45 y 60%, lo que evidencia
que algunas de las Areas de Salud presentan
dificultades para identificar enfermos en esa
instancia y son diagnosticados en el nivel
superior, es decir hospitales o institutos.

En el caso del VPP los resultados también
indican una puntuaciéon muy baja, lo que
puede atribuirse al hecho de ser entidades de
baja frecuencia, en las que se reportan dos o
tres casos en cada Policlinico al afio para la
Tuberculosis y Leptospirosis; y de menos de
20 para la Blenorragia. Ademads se registra
un nimero elevado de sospechosos, dando
cumplimiento a las estrategias de pesquisa
de los programas de prevencion y control de
dichas entidades en el pais.

Otros atributos mostraron resultados varia-
bles en las diferentes Areas de salud estudia-
das. Con respecto a la simplicidad algunos Po-
liclinicos sefialan exceso de modelos a con-
feccionar y complejidad de los mismos para
notificar los problemas. La flexibilidad se ca-
lific6 como deficiente solo en un Area de sa-
Iud donde el sistema no se adecuaba satisfac-
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Tabla 2
Evaluacion del proceso. Ciudad de la Habana, 1998-99
Atributo Puntuacion a obtener Puntuacion media Calificacion

Simplicidad 12 7,33 Regular
Aceptabilidad 3 2,22 Regular

Flexibilidad 3 1,78 Mal

Integralidad 3 2,56 Regular

Sensibilidad 8 3,86 Regular

VPP 4 1,71 Mal

Oportunidad 16 10,22 Mal

Capacidad de Autorrespuesta 20 13,89 Regular
Representatividad 28 24,5 Bien

Proceso 97 64,11 Funcionamiento Regular

toriamente para satisfacer la necesidad de dar
seguimiento a problemas relevantes. Este pro-
blema se analizo para el caso de la Conjuntivi-
tis hemorragica que presenta eventualmente
situaciones epidémicas en el pais.

La capacidad para identificar rapidamente
los eventos y actuar oportunamente en gene-
ral se determind como satisfactoria, aunque
en muchos de ellos no existen los medios
automatizados que agilizan el proceso de re-
cogida y procesamiento de los datos. Final-
mente la capacidad de autorrespuesta del
sistema, en funcidén de estimular las res-
puestas convenientes ante los problemas de-
tectados, a partir de las recomendaciones del
sistema de vigilancia, se identifico con difi-
cultades en dos Areas de Salud, al contar
con poca participacion intersectorial; en el
resto fue efectiva. En resumen el proceso
fue evaluado de funcionamiento regular en
5 Policlinicos y en tres la calificacion indico
un buen funcionamiento.

De acuerdo con lo analizado para conocer
los resultados, se determind que el sistema
alcanza los objetivos para los que ha sido
concebido, siendo capaz de identificar casos
y situaciones agudas de importancia epide-
miolégica. Aunque la puntuaciéon mas baja
se registro en dos Policlinicos; el indice me-
dio fue de 9, considerandose adecuado este
aspecto del sistema.

En las entrevistas a los participantes se
pudo comprobar que, en general, los mis-
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mos plantean que reciben periodicamente
informacion del sistema de vigilancia, aun-
que en ocasiones es de forma irregular o tar-
diamente. Entre los elementos que sefialan
como responsable de esas irregularidades
estan la falta de medios materiales para ha-
cer llegar mas rapidamente los datos a todos
los participantes en el sistema (equipos de
computacion y reproduccion, papel, etc.) y
por otro lado el exceso de actividades admi-
nistrativas que les impide actualizarse en re-
lacién con los principales problemas de sa-
lud del area o territorios aledafios.

Mediante las encuestas a usuarios se com-
probd que mas del 80% de ellos, recibe sis-
tematicamente informacion de la vigilancia
a través del Consejo mensual de Salud.
Algunos de los entrevistados fueron capaces
de expresar problemas y situaciones de sa-
lud identificadas por la vigilancia, especial-
mente se mostraron satisfechos los repre-
sentantes de la comunidad (autoridades de
gobierno y administrativas). De igual forma
la mayor parte de las entrevistas indicaron
que la informacion recibida les resulto util
para realizar su trabajo en funcion de los
problemas detectados y para tomar decisio-
nes sobre las acciones y medidas necesarias
que faciliten la mejoria de las condiciones
de salud de la comunidad que atienden.

Fue muy ilustrativo de la correspondencia

entre el proceso de vigilancia y sus resulta-
dos, que en todos los Policlinicos donde se
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determiné un buen funcionamiento del sis-
tema, fue calificado de muy util, de acuerdo
con los resultados y los criterios de los usua-
rios y participantes en el mismo

DISCUSION

De acuerdo con los resultados obtenidos
puede decirse que la organizacion del siste-
ma de vigilancia en los Policlinicos evalua-
dos fue satisfactoria, si se tiene en cuenta
que disponen del personal necesario, ade-
cuadamente preparado y los recursos mini-
mos para su buen desempefio; aun cuando
los medios materiales no son los 6ptimos
para desarrollar esta labor, especialmente
por la escasez de equipos automatizados que
agilizan las tareas y facilitan muchos proce-
dimientos, las cuales se realizan manual-
mente en la mayoria de esos centros.

El sistema de vigilancia en estas unidades
se adapta a la estructura general del sistema
de salud, respondiendo a las necesidades de
la comunidad en la que se desarrolla, de
acuerdo a su magnitud y trascendencia. En
otros estudios para evaluar el sistema de vi-
gilancia de la sifilis congénita en nuestro
pais, se constatd que la estructura para desa-
rrollar estas actividades de vigilancia es sa-
tisfactoria, tanto en términos de cobertura
como de preparacion del personal que la
ejecuta’®?!, En las areas evaluadas se com-
probo la presencia de mas del 95% del per-
sonal necesario para realizar esta actividad,
ya fueran profesionales o técnicos. Sin em-
bargo, en otro estudio realizado en Ciudad
de La Habana se determino que la cobertura
y preparacion del personal para realizar la
vigilancia era deficiente®.

Los principales problemas identificados
estan relacionados con su funcionamiento y
basicamente con algunos atributos del mis-
mo, lo que afecta a su desempefio de forma
optima. Tal es el caso de la flexibilidad y la
oportunidad, aunque éstas no parecen afectar
al resultado final del sistema. La sensibilidad
y el VPP son dos atributos de gran importan-
cia en la efectividad del sistema, presentaron
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resultados desfavorables, lo que nos explica-
mos por el hecho de utilizar para su analisis
enfermedades de baja incidencia a este nivel
y que ademads son objeto de programas que
promueven la busqueda activa de casos para
reducir su transmision en la comunidad, lo
que recarga el sistema con un alto numero de
sospechosos que luego son descartados. Ante
esta limitacion, se ha sugerido seleccionar
otros problemas de salud de mayor frecuen-
cia o utilizar para el analisis otro procedi-
miento comparativo de lo detectado por la vi-
gilancia, lo que permitiria evaluar mas objeti-
vamente estos atributos, como es el método
de captura-recaptura, que puede ser valido
para el andlisis de otros problemas. En estu-
dios realizados para la evaluar la vigilancia
de la sifilis congénita se obtuvieron resulta-
dos muy favorables con valores por encima
del 98%, utilizando valores esperados para la
entidad evaluada!®2.

Con relacion a la oportunidad, en el men-
cionado estudio de evaluacion de la vigilan-
cia de la sifilis congénita en la capital, se de-
tectd un retraso en el tiempo que transcurre
entre la toma de la muestra y la notificacion
del resultado.

Finalmente, a pesar de estos elementos
planteados sobre el comportamiento de al-
gunos atributos del sistema que limitan que
el mismo tenga un funcionamiento 6ptimo,
particularmente de la sensibilidad y VPP, no
se afectan los resultados finales de la vigi-
lancia en estas unidades y permiten identifi-
car eventos de salud relevantes y la aplica-
cion de acciones oportunas, lo que, a juicio
de los autores, tiene que ver con la alta prio-
ridad y atencion que tiene la deteccion rapi-
da y control de cualquier situacion de salud
que ponga en riesgo el bienestar de toda la
comunidad. Por esa razon se considera ttil
por los usuarios del mismo.

La estructura del sistema de vigilancia en
las unidades estudiadas esta adecuadamente
definida y organizada para satisfacer las ne-
cesidades del mismo. El funcionamiento y
el cumplimiento de los principales atributos
del sistema, aunque para algunos Policlini-
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cos se reconocen bajos indicadores, alcanza AGRADECIMIENTOS
los objetivos en varios de los centros de sa-
lud evaluados y se consideran utiles por los Al estimado amigo Dr. Dionisio Herrera
que reciben sus resultados. Los principales por su inapreciable ayuda en la revision del
problemas s¢ .c.ornprobaron en la oportuni- manuscrito y sus acertadas sugerencias en
dad, la sensibilidad y el VPP. la redaccion final de informe.

Anexo 1

Cuestionario utilizado para la evaluacién del sistema de vigilancia

Evaluacion de la estructura Puntuacion

Aspectos del sujeto SI() NO (0
1.- (Esta organizada la vigilancia de manera que se definen claramente:

0 Fuentes.

O Niveles o escalones de organizacion (consolidacion y analisis).

[ Flujo de informacion.

[ Periodicidad del analisis.

O Retroalimentacion.
2.- (Estan definidos con claridad los objetivos?

0 del nivel local.

[ de otros niveles (municipal, provincial y nacional).
3.- (Se corresponde con la estructura y organizacion del Sistema de Salud?
4.- (Se ajusta su disefo a las necesidades de vigilancia del territorio?

5.- (Cuenta el sistema con el personal necesario y suficiente para su adecuado desem-
pefio?

6.- (Tienen los participantes en la vigilancia la formacion y competencia adecuada?

7.- (Estan bien definidas y recogidas por escrito las funciones de cada participante y
componente del sistema?

8.- (Se dispone de los equipos, instrumentos y materiales necesarios para el funciona-
miento del sistema (teléfono, correo, computadoras, modelos, etc.?

Aspectos del objeto.
1.- (Esta bien definida la poblacion bajo vigilancia?

2.- (Esta delimitado el periodo de tiempo para el cual se recogeran y analizaran los da-
tos?

3.- (Son conocidos las condiciones de la comunidad bajo vigilancia, en cuanto a sus ca-
racteristicas:

[ demograficas.
[ socioecondémicas.
[0 Ambientales.

4.- (Se han identificado los principales problemas de salud que afectan a esa comuni-
dad?
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Evaluacion del proceso Puntuacion

Simplicidad. SI (1) NO ()
1.- ¢Son excesivas en cuanto a su cantidad o volumen:
[ los datos a recoger.
[ las fuentes de las que proceden dichos datos.
[ el namero de requisitos y documentos a confeccionar para el reporte.
[ el tiempo global dedicado a las actividades del sistema?

2.- (Resultan complejos o engorrosos los elementos y actividades de vigilancia en
cuanto a:

[ tipo de datos.

[ caracteristicas de las fuentes.

[ métodos para la transmision de los datos.

[ forma de consolidar y analizar los datos.

[ forma de difundir y comunicar los resultados?

3.- (Existen aspectos que complican y afectan la eficiencia del sistema, porque se ob-
serva:

[ duplicidad de informacion.
[ se recogen datos que no son analizados o utilizados.
[ los distintos niveles y participantes recogen y analizan los datos sin intervenir?
1.- (Cumplen los participantes con las actividades por el sistema (recogida, transmi-
sion, andlisis y comunicacion)?

2.- (Las actividades realizadas tienen la calidad requerida para garantizar la eficiencia
del sistema: rapidez, regularidad, suficiencia de datos)?

3.- (Estan satisfechos los usuarios por los resultados que le brinda el sistema? _ _
Flexibilidad.

1.- ¢Permitio el sistema incorporar un nuevo grupo de datos para evaluar o vigilar un
nuevo problema?

2.- (Implico la introduccion o modificacion de algiin elemento alteraciones en la orga-
nizacién del sistema?

3.- (Resulto algun cambio en el proceso de vigilancia un gasto excesivo para el siste-
ma?

Integralidad
1.- (Reconoce el sistema todos los factores que influyen en los problemas detectados o

sometidos a vigilancia como: biologicos, psicoldgicos, socioecondomicos, ambien-
tales y de atencion médica?

2.- (Estan preparados los participantes en el sistema para actuar con el enfoque inte-
gral?

3.- ;Son abordados los eventos de salud en el individuo, la familia y la comunidad?
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Sensibilidad Mi aja  Media Baja Media Media alta Alta
O ) @ ) (€3]

1.- indice de casos detectados/ocurridos
2.- Indice de casos detectados fuera del area/ocurridos

1.- Relacion de casos verdaderos positivos (confirma-
dos)/total de casos reportados como positivos (sospe-

chosos). _ _ I I i
Oportunidad. (Para el sistema Alerta-accion) * Muy Medio Demorado Agil Muy égil
demorado  demorado @ “4)
()} @
1.- Rapidez con que se transmite y analiza la informacion
(etapas 0 pasos):
O Primer paso. i i i i i
[ Segundo paso. _ _ I I I
[J Tercer paso. _ _ I I I
2.- (Se usan medios que agilizan el procesamiento de la
informacion: computacion, correo electronico, etc.? _ _ _ _
()} @ Q) Q) @)
1.- ;Se toman las medidas para actuar sobre los proble-
mas identificados? _ - _ _ _
2.- (Se ejecutan plenamente las acciones establecidas por
la vigilancia? _ _ _ _ _
3.- (Se obtiene la intervencion y apoyo intersectorial ne-
cesario? _ - _ _ _
4.- (Participa la poblacién en la ejecucion de las medidas
orientadas que asi lo requieren? _ _ _ _ _
5.- (Selogra controlar o eliminar el problema para el cual
se aplican las acciones recomendadas? _ - _ _ _
)] @ @ Q) @)

1.- ¢Se corresponden los datos obtenidos con el compor-
tamiento de ese problema en la poblacion bajo vigi-
lancia, en cuanto a:

[ tiempo. _ _ _ _ _
[ espacio. _ _ _ _ _
[ Persona segtin: edad _ _ I I I
Sexo _ _ I I i
grupo étnico _ _ _ _ _

grupo social

grupo de riesgo o expuesto
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Evaluacion de los resultados Puntuacion
0  ¢Puede el sistema: SI (1) NO (0

1. Detectar brotes o epidemias?
2. Hacer predicciones o establecer la tendencia de determinado problema?

%)

Proporcionar la informacion necesaria sobre el comportamiento del problema bajo vigilancia: inci-
dencia, letalidad, mortalidad, riesgo, etc.?

Identificar factores de riesgo asociados a una enfermedad o problema?

Formular hipdtesis causales?

Estimular investigaciones epidemiologicas sobre algin problema para su control y prevencion?
Contribuir al perfeccionamiento de la practica médica de todos los componentes y participantes?
Detectar cambios en el comportamiento de agentes patogenos?

Detectar eventos nuevos o desconocidos, no esperados anticipando situaciones emergentes?

O 0 XNk

—_

Evaluar los efectos de las medidas de control?

[0 (El sistema resulta 1til a otros usuarios (Gobierno, instituciones estatales: seguridad social,
de trabajo, economia, etc.)?

O ¢Aporta informacion util para la toma de decisiones?

[0 ¢ Utilizan los usuarios la informacion generada por el sistema?
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Anexo 2

Encuesta a participantes en el proceso de vigilancia

Fecha:

Areade Salud:........ ... ... ... ... Municipio: .. .ov
Cargo que ocupa:  Director:. .. .......... ... PdeGBT: ...
Vicedirector HE:. . .. ... ... ... ... ... FdeDpto.. oot
Profesorde GBT: ........................... Cual:. . ...
Médico de Familia:.......................... Enfermera: .. ...... ... ... ... ... .
Otro Médico: ............. .. .. .. .. ... Téenmico: ... ...
Cual:. ... Cual:. . ...
ANO de graduacion:. . . .. ..ot e e
Nivel profesional:. . ......... Meédico gral.: ............ Residente: . ............. Especialista:. . ............
Otros. .............. Cuali. ...

Tiempo ejerciendo la profesion: Tiempo en ese puesto de trabajo:

1.- (Ha participado en cursos de postgrado en especialidades de Higiene, Epidemiologia O Salud Publica de mas de 40 horas (Maes-
trias, Diplomados y cursos de tres meses o mas), que incluyan capacitacion o entrenamiento en vigilancia epidemiologica, en los ulti-
mos cuatro afios?

2.- Considera que el reporte de los datos de notificacion de enfermedades y otros dafios es complicado (excesiva cantidad de datos, lle-
nado innecesario de modelos, informes, etc.).

Sl NO oo

3.- Realiza usted el reporte de los problemas seglin lo establecido?
Siempre: A veces: Nunca:

4.- ;Recibe alguna informacion periddica sobre la situacion de salud en su area, del municipio u otros territorios?
Sl No

5.- (En qué forma recibe esta informacion?: ~ Por escrito, Reporte o Boletin periddico:. .. ....... ... o oo

6.- (Con qué frecuencia recibe esta informacion? TATIAI. . L
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Anexo 3

Encuesta a usuarios en el proceso de vigilancia

Eﬂhnﬂumnpﬁ:mqﬁﬂiimmm“uﬁmmh:dmd:ﬂiﬁﬂdnﬂzh
informacidn relacionads con los problemas de salud. Por fvor conteste las preguneas sobire o
rerd que & continuacidn be formularemos,

Fecha: Area de Salud: Municipia:
Crganizackdt ¢ SeCion quid  rEproesent Cargn  que  ocuga:
Tiempo que Ueva en e responsabilidad:

1. Reabe dguna informacidn sohee el comporamiento de los problemas relacionados con s
situscdn de salud de su comunidad- Si Mo

Er'.ll'rqn:ﬂ;ﬁlu‘lm'ﬁn.

1, Cémo reabe esa informacidn: Por escrivg, Heporee o Boletn periddico:
Oral directamente de autoridades de salud:

En reuniones o encuentros pars ese fin: ___

Usted la busca activamente:
3. Cuales 5o los problemas de salud mds importantes en su rermtorio!
2
b
.

4, [Que valor le arribuye a4 la informacidn que recbe en su tmbsgjo como representante
pomunitare?

Moy diril Ul Poce drl Mo es dail

EJhudu Fuﬁmnhinfnmuddnrr:ﬂ:id:pmhmd: decisiones en relacidn con s
labor comunicana?

Siempre A veees Munca
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RESUMEN

Fundamentos: Los géneros Salmonella 'y Campylobacter
son los principales agentes bacterianos causantes de enteritis en
el hombre en los paises desarrollados. El objetivo del presente
trabajo es estudiar las caracteristicas descriptivas de los casos
de infeccion por Salmonella 'y por Campylobacter y describir
su tendencia y variacion estacional en la provincia de Huesca
para el periodo 1996-1999

Método: Las fuentes de informacion han sido los Laborato-
rios Microbiolégicos Hospitalarios (LMH) que realizan analiti-
cas de coprocultivo tanto de enfermos ambulatorios como hos-
pitalarios. Se toma el municipio como unidad de referencia
para representar la distribucion espacial. Para el estudio de la
tendencia se utiliza un modelo determinista multiplicativo,
agrupando los datos en periodos cuatrisemanales

Resultados: Se han recogido un total de 781 casos de infec-
cion por Salmonella 'y 654 casos de infeccion por Campylobac-
ter, con unas tasas medias anuales de 95y 79,5 [ 10° habitantes
respectivamente. La enteritis por Campylobacter se presenta
mayoritariamente en menores de 5 afios (73,4 %), contra el
35,5 % para la salmonelosis. La situacion se invierte en el caso
de porcentaje de ingreso hospitalario; asi, el ingreso por salmo-
nelosis es casi 5 veces superior.

Ambos géneros presentan una clara estacionalidad, con un
pico pronunciado en el mes de agosto.

Conclusiones: Se observa una tendencia ascendente en el
numero de aislamientos positivos para ambos microorganis-
mos y una clara estacionalidad en la época estival.

Palabras clave: Enfermedades infecciosas intestinales.
Salmonella. Campylobacter.
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ABSTRACT

Comparative Study of Salmonella and
Campylobacter Infection in Huesca
(1996-1999)

Background: The Salmonella and Campylobacter genera
are the main bacterial agents causing enteritis in humans in
the developed countries. The purpose of this paper is to study
the descriptive characteristics of the cases of infection by Sal-
monella and by Campylobacter and to describe their trend and
seasonal variance in the province of Huesca for the
1996-1999 period.

Method: The sources of information were the Hospital
Microbiological Laboratories (HML’s) which conduct copro-
culture analyses of both outpatients and inpatients. The muni-
cipality is taken as the reference unit for plotting the space
distribution. For the study of the trend, a multiplicative deter-
minist model is used for grouping the data into four-week pe-
riods.

Results: A total of 781 cases of infection by Salmonella
and 654 cases of infection by Campylobacter have been inclu-
ded, respectively showing mean annual rates of 95 and 79.5 O
10° inhabitants. The enteritis by Campylobacter occurs mainly
in children under five years of age (73.4 %), as compared to the
35.5 % of the cases of salmonelosis. The situation is the reverse
in the case of the hospital admission percentages, hospitaliza-
tion due to salmonelosis hence being nearly five times greater.
Both of these genera are of a clear-cut seasonal nature, showing
a marked peak in the month of August.

Conclusions: A growing trend in the number of positive
isolations for both of these organisms and a clear seasonality in
the summertime have been found.

Keywords: Salmonella infections. Campylobacter.
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INTRODUCCION

Los géneros Campylobacter y Salmonella
son los dos principales agentes bacterianos
causantes de enfermedades infecciosas in-
testinales en el hombre, en los paises desa-
rrollados'?. La incidencia real de ambos
procesos es dificil de determinar, con gran-
des variaciones entre diferentes paises de si-
milar desarrollo socioecondémico.

Ambos géneros presentan una serie de
caracteristicas epidemioldgicas comunes:
afectan, de manera diferenciada, a todos los
grupos de edad; se pueden presentar en for-
ma esporadica o en brotes epidémicos; oca-
sionan sintomas clinicos similares y evolu-
cionan de manera espontanea en pocos dias.
Ambos son zoonosis, pudiendo adquirirse la
infeccioén de forma directa y/o indirecta.

La vigilancia de la infeccion humana para
ambos procesos en el conjunto del territorio
nacional desde el afio 1982 se ha basado en
dos fuentes de datos: a) la declaracion obli-
gatoria de casos al sistema de Enfermedades
de Declaracion Obligatoria (EDO) en el epi-
grafe Toxiinfeccion Alimentaria (TIA) y b)
la declaracion, voluntaria, al Sistema de
Informacion Microbioldgico (SIM).

En 1996, la notificacion obligatoria de ca-
sos (EDO) del epigrafe «Toxiinfeccion ali-
mentaria» se suprimio a nivel estatal, per-
maneciendo no obstante como obligatoria
en algunas areas del territorio nacional. En
lo que respecta al SIM, la declaracion de ca-
sos persiste a nivel nacional manteniéndose
constantes tanto el nimero de laboratorios
declarantes como el porcentaje de poblacion
cubierta (Rosa Cano, Centro Nacional de
Epidemiologia, comunicacion personal).

En la provincia de Huesca (Aragon), la
declaracion de casos al sistema EDO conti-
nta siendo obligatoria en la actualidad, tan-
to en su forma numérica como individuali-
zada; en lo que respecta al SIM, no se han
notificado casos desde el aio 1991. Ambos
microorganismos representan el 100 % de
los casos declarados al sistema EDO.

460

Las razones que han motivado la realiza-
cion del estudio en la provincia de Huesca
son la carencia de estudios sobre las caracte-
risticas epidemioldgicas de ambos géneros
bacterianos y el hecho de que practicamente
el 100 % de los casos confirmados (con co-
procultivo positivo) se diagnostican en el
sistema sanitario publico.

El objetivo del presente trabajo es estu-
diar las caracteristicas epidemioldgicas de
los casos de infeccion en el hombre causa-
dos por ambos microorganismos y describir
su tendencia y variacion estacional en la
provincia de Huesca para el periodo
1996-1999.

MATERIAL Y METODOS

En la provincia de Huesca, con una pobla-
cion estimada de 205571 habitantes (31 de
diciembre de 1997), existen dos hospitales
de titularidad publica (H y B), cada uno de
los cuales ofrece cobertura asistencial, apro-
ximadamente, a la mitad de la poblacion de
la provincia.

En nuestro estudio, hemos definido como
caso a todo enfermo que presenta un copro-
cultivo positivo a Salmonella y/o Campylo-
bacter en el periodo 1996-1999. Las fuentes
de informacion han sido exclusivamente los
Laboratorios Microbioldgicos de ambos
hospitales (LMH) que recogen muestras
para analisis tanto de enfermos ambulato-
rios como hospitalarios.

Se ha realizado una busqueda retrospec-
tiva en los LMH recogiéndose datos de
nombre, apellidos, fecha de coprocultivo
positivo y resultado; esta informacion es
complementada con la suministrada por los
servicios de Admision Hospitalaria en cuan-
to a la edad, localidad e ingreso hospitalario.
Como la informacion existente en los LMH
del hospital H hace referencia a la fecha de
recepcion de la muestra, mientras en el hos-
pital B se hace referencia a la fecha de posi-
tividad de la muestra, por ello, y con la fi-
nalidad de unificar la informacién, se ha
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optado por afiadir 1 dia, en el caso de la Sal-
monella y 2 dias para el Campylobacter,
cuando notifica el hospital H. Las duplicida-
des (coprocultivo de control) no se han con-
siderado, salvo que hubieran transcurrido 9
meses desde el primer coprocultivo positi-
vo, tanto para la infeccion por Salmonella
como por Campylobacter, por considerar
que no se trata del mismo proceso infeccio-
SO.

Para representar la distribucion espacial,
se toma como unidad de referencia el muni-
cipio, representando los datos en cifras
absolutas. El estudio de la tendencia y esta-
cionalidad se ha llevado a cabo con la apli-
cacion de un modelo determinista multipli-
cativo a los datos agrupados en periodos
cuatrisemanales. Esto se ha realizado para
evitar la fluctuacion aleatoria debida a la
irregularidad en la solicitud de pruebas
diagnésticas de la enfermedad, mas que a la
variacion en la incidencia de la enfermedad.

Tabla 1

Los datos de Huesca, recogidos en los
LMH, se comparan con los datos a nivel na-
cional procedentes del SIM, para el mismo
periodo de tiempo.

Los calculos se han realizado con los pro-
gramas informaticos Microsoft Excell 97,
Epiinfo.6 y Mapinfo.

RESULTADOS

Durante el periodo de estudio, se han re-
cogido un total de 781 casos de infeccion
por Salmonella y 654 de infeccion por
Campylobacter en una proporcion de 1,2:1
(tabla 1). Para ambos microorganismos, se
observo una tendencia ascendente en el nu-
mero de casos detectados, con la presencia
de un pico en el ano 1998 donde se alcanzan
unas tasas de 117,2 y 95,3 por 103 habitantes
para infeccion por Salmonella y Campylo-
bacter respectivamente.

Distribucion de casos de Salmonella y Campylobacter por aiio de estudio. Huesca. 1996-1999

Aiio Salmonella Tasa Campylobacter Tasa

1996 132 64,2 143 69,6

1997 177 86,1 136 66,2

1998 241 1172 196 95,3

1999 231 112,4 182 88,5
Total 781 654

La distribucion espacial de los casos (fi-
gura 1) refleja una distribucion por munici-
pio mas amplia para los casos de salmonelo-
sis y con una agregacion espacial mayorita-
ria en los municipios donde se ubican los
dos hospitales publicos, que son los munici-
pios de la provincia con mayor censo pobla-
cional.

La distribucion por edad se presenta en la
tabla 2. La edad media y la mediana son de
25,2 y 11,0 anos respectivamente para los
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casos de infeccion por Salmonella y 11,3 y
2,0 afios para Campylobacter. El 35,5 % de
los casos con edad conocida se presenta en
menores de 5 afios para la salmonelosis
frente al 73,4 % de los casos de enteritis por
Campylobacter

Las tasas medias anuales especificas en
menores de 5 afios son de 689,4 y 1103,6
por 105 habitantes, respectivamente, para
salmonelosis y campylobacteriosis. El Indi-
ce de Masculinidad es de 1:1 para Salmone-
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Figura 1

Distribucién espacial de Sal lla y Campilobacter. Huesca. 1996-99

Tabla 2
Distribucién por edad de los casos de infeccién por Salmonella y Campylobacter. Huesca. 1996-1999
Salmonella Campylobacter
Edad
LMH % LMH %
<1 afio 33 5,1 65 13,1
1-4 195 30,4 300 60,3
5-14 110 17,3 64 12,9
15-24 42 6,6 6 1,2
25-34 51 8,1 7 1,4
35-44 54 8,5 4 0,8
45-54 33 52 13 2,6
55-64 36 5,8 7 1.4
> 65 afios 86 12,8 31 6,2
Desconocida 141 . 157
TOTAL 781 100 654 100
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lla y de 1,4:1 para Campylobacter. El por-
centaje de ingreso hospitalario es de 43 %
para las enteritis por Salmonella y de
9,02 % para la campylobacteriosis. EI com-
ponente estacional se presenta en la figura 2
(Salmonella) y en la figura 3 (Campylobac-
ter). Mientras la salmonelosis presenta una

clara estacionalidad con predominio en los
meses de verano y un pico importante en el
mes de agosto, la enteritis por Campylobac-
ter presente una variabilidad estacional, po-
sitiva entre la cuatrisemana 6 y la cuatrise-
mana 12, con dos picos importantes en los
meses de julio-agosto y noviembre.

Figura 2
Coeficiente est 1 de Sal 1la spp. 1996-99
Huesca(1) Espaia(2)
0,8 30
0,6 25
04 20
1 4
0,2 3
101
0
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DISCUSION

En nuestro estudio y para el periodo anali-
zado hemos obtenido unas tasas medias
anuales de incidencia de 95 y 79,5 casos por
100.000 habitantes para la enteritis por Sal-
monella'y Campylobacter, respectivamente.
Las tasas de infeccion por Salmonella son
superiores a las tasas de infeccion por
Campylobacter para todos los afios de estu-
dio excepto para 1996, observandose una
tendencia ascendente en el numero de aisla-
mientos positivos para ambos microorganis-
mos. En Espafia, para el mismo periodo, y
con datos del SIM, se registraron tasas me-
dias anuales de 15,0 para Sa/monella y 10,6
casos para Campylobacter por 103 habitan-
tes. No obstante, se estima en un 25 % la co-
bertura de poblacion por dicho sistema.

El incremento de los casos de enteritis por
Salmonella y por Campylobacter en el pe-
riodo considerado representa un aumento
real de los casos incidentes. El total de co-
procultivos realizados en los LMH es simi-
lar para el periodo 1996-98, mientras que en
1999 hay un aumento de un 20 % respecto a
la situacion anterior. Asi, el porcentaje de
coprocultivos positivos respecto al total de
coprocultivos realizados ha oscilado entre el
9,9 % (en 1996) y el 18,8 % (en 1998). Se
desconocen las causas que han motivado el
aumento tan relevante de casos tanto para
Salmonella como por Campylobacter en el
aflo 1998 en relacion a la situacion previa.

En Espafia y para el periodo 1988-1990,
el numero de casos de enteritis por Camp-
ylobacter notificados al Centro Nacional de
Epidemiologia a través del sistema de
Enfermedades de Declaracion Obligatoria
(EDO) era tres veces inferior al nimero de
infecciones por Salmonella en el mismo pe-
riodo®.

En los paises europeos, las tasas de sal-
monelosis para el mismo periodo varian en-
tre un maximo en Bélgica (133 por 100.000
habitantes) y un minimo en Escocia (53 por
100.000 habitantes)?.
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Los datos sobre incidencia de Campylo-
bacter son mas limitados. En Dinamarca,
donde se observa una tendencia ascendente
desde el afio 1982, la tasa registrada para el
afio 1999 ha sido de 78 por 100.000 habitan-
tes. Esta tendencia ascendente se ha observa-
do también en otros paises industrializados*>.

En la representacion espacial de los casos
de infeccidn, no se han considerado 40 ca-
sos de salmonelosis cuya residencia estaba
fuera de la provincia de Huesca; por el con-
trario, todos los casos de infeccion por
Campylobacter tenian su residencia en la
provincia. Del total de 202 municipios que
conforman la provincia, inicamente en 80
(39,6 %) se han presentado coprocultivos
positivos a Salmonella 'y en 36 (17,8 %) co-
procultivos positivos a Campylobacter. El
municipio de Huesca es donde se presenta el
mayor nimero de casos de enteritis por am-
bos microorganismos. Con todo, la existen-
cia de muchos nticleos con muy poca pobla-
cion y muy envejecida puede ser un factor
que limite la representatividad de dicha dis-
tribucion. Este mismo factor dificulta la re-
presentacion espacial en tasas.

La distribucion por grupo de edad es com-
patible con otros trabajos publicados tanto
para Salmonella’, como para Campylobac-
ter®!%, aunque para este microorganismo
hay una gran variabilidad!!. Con datos del
SIM, en Espaiia, y para el mismo periodo, el
porcentaje de casos en menores de 5 afios es
de 42,5 % para Salmonella y 72,7 % para
Campylobacter' cifras similares a las obte-
nidas en nuestro estudio.

Ambos microorganismos presentan una
clara estacionalidad. En la infeccion por Sal-
monella, se observa un claro predominio de
la incidencia en los meses de verano, con un
pico importante en el mes de julio-agosto, si-
milar a otros estudios publicados’'?. En lo
que respecta a la enteritis por Campylobac-
ter, la variabilidad estacional es mas amplia,
continuando hasta finales de otofio; los datos
de nuestro estudio se asemejan a los obteni-
dos en los paises del norte de Europa!'.

Rev Esp Salud Publica 2001, Vol. 75, N.° 5



ESTUDIO COMPARADO DE INFECCION POR SALMONELLA Y CAMPYLOBACTER...

BIBLIOGRAFIA

WHO. Report of the MZCP consultation on im-
proved methods or new methods of epidemiology
and surveillance of salmonellosis. Toledo: World
Health Organization, 21-23 september 1992.

Kapperud G, Ostroff S. Control and prevention of
Campylobacter infections. Suggestions for the
design, conduct, and analysis of an epidemiologi-
cal study aimed at identification of risk factors for
Campylobacter infections in humans. World
Health Organisation. WHO/EMC/Z0O0/98.3.

The incidence of salmonellosis in the EU provi-
sional report from the Enter-net surveillance net-
work. December 1999.

Annual Report on Zoonoses in Denmark 1999.
Denmark: Ministry of food, agriculture and fishe-
ries; 2000.

Skirrow M.(1991). Epidemiology of Campylo-
bacter enteritis. Int J Food Microbiol; 12: 9-16.

Ministerio de Sanidad y Consumo. Vigilancia de
gastroenteritis. BMS 1998-1990. Bol Microbiol
Sem 1990:1-3.

Rev Esp Salud Publica 2001, Vol. 75, N.° 5

10.

11.

12.

Gonzalez-Hevia M, Martin M, Lobato M, Gutie-
rrez F, Solano P, Alvarez-Riesgo J. Salmonella y
salmonelosis en el Principado de Asturias durante
un periodo de siete afios(1990-1996). Enferm
Infecc Microbiol Clin 1999;17:166-170.

Echeita M, Diez R, Usera M. Distribucién de se-
rotipos de Salmonella spp. aislados en Espafia du-
rante un periodo de 4 afios(1993-1996). Enferm
Infecc Microbiol Clin 1999;17:9-14.

Mateo S. Increasing number of Campylobacter in
Spain. Eurosurveillance Weekly 1997;1.

Hernandez-Haba J. Incidence and control of
Campylobacter in  foods.  Microbiologia
Sem1993: 57-65.

Nylen G, et als. Campylobacter seasonality in Eu-
rope. 4.° World Congress Foodborne Infections
and Intoxications;1998.

Infecciones por Salmonella spp. notificadas al
Sistema de Informacion Microbiologica. Bol Epi-
dem Sem 1998; 6:30.

465



Rev Esp Salud Puablica 2001; 75: 467-474

N.° 5 - Septiembre-Octubre 2001

ORIGINAL

BROTE EPIDEMICO POR TRICHINELLA BRITOVI EN GRANADA DURANTE
LA PRIMAVERA DEL 2000

Begoiia Lopez Hernandez (1), M.* Teresa Gea Velazquez de Castro (2), M.* Dolores Galicia

Garecia (3), Jose Carlos Sabonet (4)

(1) Coordinadora de Epidemiologia. Distrito Sanitario de Granada.
(2) Residente de Medicina Preventiva y Salud Publica del Hospital Virgen de las Nieves de Granada.
(3) Residente de Medicina Preventiva y Salud Publica del Hospital Universitario San Cecilio de Granada.

(4) Coordinador Veterinario. Distrito Sanitario Granada.

RESUMEN

Fundamento: La triquinelosis continlia presentandose en
nuestro medio de forma epidémica. La magnitud de cada epide-
mia depende del alcance del producto contaminado distribuido.
En la primavera del aflo 2000 se investigé en la capital de Gra-
nada un episodio ocasionado por la venta de embutidos sin con-
trol sanitario. El objetivo de este trabajo es la descripcion epi-
demiologica del brote causado por Trichinella britovi.

Meétodos: Estudio descriptivo del brote asi como de las me-
didas de control. El alimento vehiculo del parasito se investigd
mediante encuesta epidemiologica.

Resultados: Entre las semanas epidemioldgicas 18-22 se de-
clararon 38 casos. Los sintomas identificados con mas frecuen-
cia fueron fiebre, mialgias y edemas palpebrales. El 87% de las
personas afectadas presentd eosinofilia. E1 40% requirieron in-
gresos hospitalarios. Se encontrd 7. britovi en la longaniza.

Conclusiones: Las epidemias de triquinelosis pueden supe-
rar los sistemas de inspeccion y control actuales, poniendo en
riesgo la seguridad alimentaria. La difusion de la alerta sanita-
ria disminuye la demora diagnostica. Proponemos la intensifi-
cacion de la educacion sanitaria y continuar con la implanta-
cion de programas de autocontrol en industrias y estableci-
mientos, debidamente supervisados y evaluados. Se debe
mantener un sistema de vigilancia epidemiolédgica sensible y de
rapida actuacion.

Palabras clave: Brote epidémico. Zoonosis. Triquinelosis.

ABSTRACT

The Spring 2000 Outbreak of a
Trichinella Britovi in Granada

Background: The magnitude of the epidemic depends
upon the scope of the contaminated product distributed. In the
spring of 2000, an episode caused by the sale of sausage pro-
ducts which had not undergone health inspection. The purpose
of this study is to provide an epidemiological description of the
outbreak caused by Trichinella britovi.

Methods: Descriptive study of the control measures and
those affected. The food products contaminated with this para-
site was investigated by means of an epidemiological survey.

Results: Thirty-eight (38) cases were reported throughout
weeks 18-22 of the epidemic. The symptoms most often repor-
ted were fever, myalgia and palpebral edema. Eighty-seven
percent (87%) of those affected tested positive for eosinophilia.
Forty percent (40%) required hospitalization. Late diagnosis
was curtailed once the alert had been broadcast. 7. Britovi was
found in the sausage product.

Conclusions: Trichinellosis epidemics can occur despite
the current inspection and control systems, placing food safety
at risk. Broadcasting a health alert curtails late diagnosis. We
propose intensifying health education and continuing the im-
plementation of duly supervised and evaluated self-check pro-
grams in industries and establishments. A well-tuned,
fast-reacting epidemiological monitoring system must be kept
in place.

Keywords: Epidemic outbreak. Zoonosis. Trichinellosis.
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INTRODUCCION

La triquinelosis es una zoonosis causada
por nematodos del género Trichinella. T.
spiralis 'y T. britovi son causantes de los
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brotes autdctonos en el centro y sur de Euro-
pa'. La mayoria de los casos descritos en
Espaia se refieren a 7. Spiralis?, aunque se
ha descrito algiin brote producido por T.
Britovi34, especie tipica en el sur de Italia’”.

A pesar de que la triquinelosis actualmen-
te es poco comun en los paises desarrolla
dos®?, en Europa han ocurrido epidemias
después de la ingestion de carne de cerdo,
caballo y de jabali contaminada por larvas
infectantes®!! En Espafia se detectan brotes
en comunidades rurales, causados en mas
del 75% de los casos por consumo de carne
de cerdo y jabali no sometidos a los contro-
les sanitarios reglamentarios*'>!3. Los bro-
tes conocidos suelen deberse al consumo de
embutidos sin adecuado control sanitario y
afectar a grupos familiares'®.

En Andalucia desde 1984 hasta el afio
2000 se han notificado 19 brotes, 10 tras la
ingestion de carne de cerdo, 6 tras la inges-
tion de carne de jabali, y 3 en los que no se
pudo identificar si procedian de cerdo o ja-
bali. La tendencia en los tltimos diez afos
es descendente’.

El parasito puede infectar al hombre y
ocasionar desde una forma asintomatica
hasta una enfermedad fulminante y mortal,
dependiendo sobre todo del tamafo del
indculo de larvas viables. En la mayoria de
los enfermos, tras un periodo de incubacion
de 8 a 15 dias (variable entre 5 y 45), apare-
ce fiebre, edema periorbitario, hemorragia
subconjuntival, miositis con dolor, edema y
debilidad muscular (fase de invasion sisté-
mica), precedido de sintomas intestinales,
como la diarrea (fase intestinal). Comun-
mente los sintomas sistémicos van declinan-
do en dos a tres semanas después de la in-
feccion. En raras ocasiones el paciente pue-
de morir, generalmente por miocarditis,
pero también por encefalitis 0 neumonia?®.

Debido a la carencia de pruebas de confir-
macion rapidas, el diagnostico se realiza por
la sospecha clinica y unas condiciones epi-
demiologicas propicias. Los anticuerpos en

468

el suero (analisis inmunoenzimatico) no se
detectan hasta tres semanas después de la
infeccion. No se suele precisar biopsia mus-
cular®. El tratamiento se realiza con tiaben-
dazol o mebendazol, asociado a corticoides
en fase de miositis'.

La prevencion de la enfermedad se basa
en el autocontrol de las industrias alimenta-
rias, la inspeccion alimentaria y la educa-
cion para la salud''8. El método mas eficaz
para matar las larvas del parasito es la coc-
cién por un tiempo suficiente para que todas
las partes de la pieza alcancen 77 [C'"°. El al-
macenamiento en congeladores domésticos
amenos 15 [C durante 3 meses esteriliza las
carnes. Se ha observado que 7. britovi tiene
una cierta resistencia a la congelacion, fren-
te a T. spiralis que es mas sensible®.

El objetivo de este trabajo es describir el
brote epidémico causado por 7. britovi en
Granada en la primavera del ano 2000, asi
como las actuaciones sanitarias y las medi-
das de control empleadas.

MATERIAL Y METODOS

Estudio descriptivo del brote de Triquine-
losis que tuvo lugar en Granada durante los
meses de abril y mayo del afio 2000. Se in-
cluy6 como casos a las personas que cum-
plian los criterios de caso confirmado o sos-
pechoso/probable establecidos por la Red
Nacional de Vigilancia Epidemiological®.

La definicién clinica de caso incluye los
sintomas y signos mas comunes de la enfer-
medad: eosinofilia, fiebre, mialgia y edema
periorbital. Caso sospechoso/probable es
aquel compatible con la definicion clinica
de caso y relacionado epidemiologicamente
con un caso confirmado o que se sepa que
ha consumido la carne sospechosa. El caso
confirmado reune los criterios clinicos de
definicion de caso y estd confirmado por la-
boratorio.

El criterio de laboratorio establece la pre-
sencia de las larvas de Trichinella en biop-
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sia de musculos, o una serologia positiva
(seroconversion o aumento cuddruple o mas
de titulo de anticuerpos en dos muestras del
paciente en fase aguda y convaleciente) a
Trichinella por inmunofluorescencia.

Se recogen variables sociodemograficas,
epidemioldgicas y clinicas (sintomatologia,
hemograma, serologia a triquina). Se evalta
la demora diagndstica: dias transcurridos
entre el inicio de los sintomas y la declara-
cion de la enfermedad (enfermedad de de-
claracion urgente).

La informacion epidemioldgica se obtuvo
mediante el cuestionario especifico del Pro-
tocolo de declaracion obligatoria de Triqui-
nelosis!® adaptado al consumo de los pro-
ductos sospechosos, origen de los alimentos
y fechas de ingestion.

En el primer contacto del paciente con el
sistema sanitario se realizd un hemograma
para evaluar la presencia de eosinofilia (eo-
sinofilos> 6%). Se realizo estudio serologi-
co a los casos sospechosos ingresados y a al-
gunos pacientes ambulatorios. Las muestras
se enviaron al Centro Nacional de Micro-
biologia de Majadahonda y la técnica utili-
zada fue inmunofluorescencia indirecta IgG
(titulos J1/20).

No se realizé busqueda activa de casos,
salvo la encuesta a los familiares de los
afectados. No se investigo a los usuarios que
acudieron a los centros sanitarios sin cum-
plir criterios de caso sospechoso/probable.

Para estimar la magnitud del brote se in-
vestigd el trazado de distribucion del pro-
ducto y el lugar de residencia de los casos
diagnosticados.

Se realizaron las pertinentes inspecciones
y la toma de muestras en los puntos de venta
identificados. Las muestras alimentarias
(orza de 5 litros de capacidad con longaniza
en aceite en su interior) se analizaron en el
Laboratorio de Salud Publica de la Delega-
ci6n de Salud de Granada, mediante la téc-
nica de observacion al microscopio tras di-
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gestion pépsica. Para identificar la especie
animal (jabali o cerdo) del embutido se en-
viaron muestras al Centro de Investigacion
y Control de Calidad del Ministerio de Sani-
dad (Inmunodifusion en Gel de Agarosa,
Isoelectroenfoque de proteinas, PCR).

RESULTADOS

El dia 29 de abril (semana epidemioldgica
18) se comunico al Sistema de Vigilancia
Epidemiologico Andaluz (SVEA), el ingre-
so hospitalario de 3 miembros de una misma
familia con sospecha de triquinelosis.

Los pacientes presentaban edemas palpe-
brales, mialgias, hemorragias conjuntivales
y fiebre elevada desde hacia varias semanas.
En los dias anteriores habian consultado por
estos sintomas en centros sanitarios sin rea-
lizarse la sospecha diagnostica. Todos refe-
rian consumo de «embutidos caserosy» en las
semanas previas. Al final de la semana epi-
demiologica 22 se declararon un total de 38
casos, 22 confirmados y 16 probables.

En el 58% de los casos se trataba de muje-
res (22) y en el 42% de varones (16), con
edades comprendidas entre 3 y 72 afios. La
edad media de los afectados era 39 afios. El
78% de los casos residian en Granada capi-
tal y el resto en pueblos periféricos, salvo
tres afectados que vivian en Malaga.

Los casos presentaron: el 92% mialgias,
el 79% edema palpebral, el 76% fiebre cle-
vada, y diarrea el 47%. Se encontrd eosino-
filia en el 87%. Ingresaron 15 pacientes.

El 39,5% de los casos habian adquirido el
producto (embutidos caseros) directamente
del distribuidor, el 45% a través de interme-
diarios en los puntos de venta identificados.
La distribucion espacial de los afectados
coincidio con el trazado identificado de co-
mercializacion del producto, salvo en el
16% de los afectados.

Se remitieron muestras de sangre de 24
pacientes para estudio seroldgico, resultan-
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do positivas el 92%. Los titulos de las IFI
oscilaron entre 1/60 y 1/640. Se encontr6 T.
britovi en la longaniza analizada procedente
del domicilio de una familia afectada.

La investigacion de la especie animal no
fue concluyente dada la proximidad filoge-
nética de ambas especies, cerdo y jabali.

La investigacion epidemioldgica se inicid
el mismo dia de la declaracion de alerta sa-
nitaria mediante encuesta epidemiologica.
Una vez conocido el origen de los productos
consumidos por los afectados se iniciaron
las siguientes intervenciones de control:

— Investigacion del trazado de distribu-
cion del producto. El empresario ven-
dia embutidos en una carniceria propia
y distribuia productos a otra carniceria
cercana, asi como a bares situados en
un barrio popular alejado de la ubica-
cion de las carnicerias sefialadas. Tam-
bién realizaba venta ambulante en su
pueblo de residencia.

— Inspeccion de todos los puntos de ven-
ta: toma de muestras, inmovilizacion
cautelar de los productos sin acredita-
cion de origen y suspension cautelar
de la actividad.

— Visita a un domicilio particular que
conservaba en aceite parte del embuti-
do sospechoso, de donde se tomaron
muestras para analisis microbiologico.

— Difusion de la alerta a todos los cen-
tros sanitarios en las primeras 24 ho-
ras.

En las semanas previas a la declaracion de
la alerta y difusion de la misma, el tiempo
medio de retardo diagnoéstico fue de 17 dias,
posteriormente paséd a ser de 6 dias (figu-
ra ).

En la figura 2 aparece la curva epidémica
de los casos referida al inicio de los sinto-
mas y al momento de la declaracion. En
esta figura se observa que la aparicion del
ultimo caso no excede el periodo de incu-

Figura 1
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* La demora se ha medido en dias transcurridos desde el inicio de los sintomas hasta la fecha de declaracion del caso. La linea vertical indica la fecha de difu-

sion de la alerta.
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Figura 2

Curva epidémica segiin semana del inicio de los sintomas de los casos (Trazo discontinuo) y segiin semana de declaracién
(Trazo continuo)
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bacion de la enfermedad desde la difusion
de la alerta.

DISCUSION

Con los resultados obtenidos no podemos
asegurar que la intervencion sanitaria llega-
ra a evitar nuevos casos, pero si se ha de-
mostrado una disminucién en la demora
diagnostica. La triquinelosis a pesar de ser
una enfermedad poco frecuente debe in-
cluirse en el diagndstico diferencial de pato-
logias con clinica compatible, sobre todo
entre aquellas que cursan con eosinofilia,
incluidos los cuadros alérgicos. La demora
diagnostica en los primeros pacientes proba-
blemente ha ocasionado un exceso de ingre-
sos y pruebas diagnoésticas, ademas de la fal-
ta de un tratamiento apropiado y temprano
de los afectados. En este estudio ingreso el
39% de los pacientes, sin embargo hay otros
brotes descritos en los que ningun afectado
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precisa ingreso hospitalario o lo requiere
un porcentaje menor?.

A pesar de que la curva epidémica es
compatible con la de un brote por exposi-
cion Unica y puntual a un factor —entre los
casos primero y ultimo del brote transcurre
un tiempo inferior al periodo de incubacion
maximo descrito para la Trichinella—, se
debe tener en cuenta que el embutido es un
producto no perecedero a corto/medio pla-
zo, por lo que la exposicion ha podido ser
prolongada.

Los sintomas clinicos que presentan los
pacientes coinciden con los descritos en esta
patologia®3#2!. El porcentaje de pacientes
con eosinofilia también es similar al de otros
estudios®**. E1 58% de los casos estan confir-
mados —todos mediante serologia—, el re-
sultado fue positivo en el 92% de los casos
investigados, en otras investigaciones el por-
centaje de confirmados fue similar, siendo
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discretamente superior la proporcion de sero-
positivos entre los investigados (100%).

En nuestra provincia los ultimos brotes
declarados ocurrieron en los afios 1986 y
198922 y afectaron unicamente a un grupo
familiar. En este brote el producto contami-
nado ha sido comercializado, superando el
ambito familiar. La carencia de etiquetado
en el producto dificultd conocer con certeza
su distribucion —los productos carnicos co-
mercializados por el industrial no cumplian
la Norma General de Etiquetado, Presenta-
cién y Publicidad—, sin embargo, al con-
cluir el brote, se comprobd que la aparicion
de un porcentaje elevado de los casos (84%)
fue paralela a los sitios de venta identifica-
dos. Los casos ocurridos en Malaga se vin-
cularon también por una venta realizada en
la carniceria sospechosa.

No se realizo bisqueda activa de expues-
tos, ya que la inseguridad inicial sobre los
sitios de venta del producto habria originado
una alarma ciudadana importante, por lo
que el interés epidemioldgico de la busque-
da de expuestos quedo relegado. En esta dis-
cusion se valor6 la carencia de un tratamien-
to preventivo eficaz fuera de la fase intesti-
nal, que presumiamos ya se habia
desarrollado en la mayor parte de los afecta-
dos. De todas formas, en los medios de co-
municacion se informo sobre los puntos de
venta confirmados y se reforzd el mensaje
de evitar el consumo de embutidos sin acre-
ditacion sanitaria.

La investigacion sobre el tipo de animal
no fue concluyente, la hipotesis de que la
causa estuvo en la carne de jabali infectado
con larvas de Trichinella mezclada con cer-
do blanco en la longaniza esta avalada por el
hecho de que la 7. britovi no se mantiene en-
tre los animales domésticos*?.

Entre las causas que contribuyeron al bro-
te destacamos la falta de conciencia de ries-
go y la burla de los sistemas actuales de ins-
peccion y control alimentarios. Los brotes
de zoonosis de transmision alimentaria ade-
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mas de ser causa de una morbilidad destaca-
ble generan en la poblacion inseguridad. Se
debe mantener un sistema de alerta sensible
capaz de detectarlos e intervenir de forma
precoz y adecuada. Un sistema eficaz de
Alertas Sanitarias permite una rapida inter-
vencion e investigacion, lo que posibilita
conocer las circunstancias que originan el
brote y agilizar su control.

Por tanto se debe mantener la vigilancia
de Triquinelosis, enfermedad de declaracion
obligatoria y urgente, ya que su aparicion
supone la ingesta de productos de carne
contaminada. Deben fomentarse y mante-
nerse programas y actividades de educacion
para la salud a la poblacion para evitar la
circulacién de productos no controlados sa-
nitariamente. Asimismo, es preciso conti-
nuar e intensificar con los servicios de ins-
peccidn tanto en mataderos como en esta-
blecimientos alimentarios, avanzando en el
asentamiento y mejora de los programas de
autocontrol de industrias carnicas.
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El «fendmeno de las drogasy esta lleno de
contradicciones y de topicos tanto en su in-
terpretacion como en sus respuestas, ante €l
la educacion se presenta no s6lo como un re-
CUISO para acercarnos a su comprension, sino
también como un elemento imprescindible
para la prevencion y el tratamiento de sus
consecuencias negativas (A. Vega, 2000). En
este libro el objetivo de suautor es apro-
ximarnos a la comprensiéon del proceso Vvi-
vido en los ultimos afios y a la situacion ac-
tual de la educacion sobre las drogas en las
escuelas vascas. Para ello, se ha realizado un
intenso esfuerzo investigador, valorando los
elementos de la accion educativa escolar.

Se trata de una aproximacion a un proceso
complejo, rico en compromiso y experien-
cias, con la pretension de que sirva de apoyo
a la respuesta educativa ante las necesidades
planteadas por el fendmeno de las drogas.

El libro se estructura en tres partes, que
abordan la cuestion de las drogas en el Pais
Vasco, cual ha sido y es la respuesta educa-
tiva escolar, para finalizar con una mirada
hacia el futuro y hacia unas respuestas edu-
cativas coherentes, mas adecuadas a las ne-
cesidades reales.

Revisaremos, a partir de aqui, con algo de
detalle el contenido de cada una de las partes
del libro.

La primera parte, tras revisar la literatura

de la educacion sobre las drogas en la escue-
la en el Pais Vasco, ofrece un examen tanto
de la cuestion de las drogas en esta Comuni-
dad, como del proceso seguido en la preven-
cioén y en la educacion sobre drogas en los
centros escolares.

En el capitulo 1 se analiza el fendmeno de
las drogas en el Pais Vasco. Se presentan los
diferentes abordajes de este complejo feno-
meno; el consumo de unas sustancias deno-
minadas drogas, con todas sus consecuencias
individuales y sociales, no se puede com-
prender al margen de unos condicionantes
histdricos, culturales, econdmicos y politi-
cos, donde la educacion ha desempenado y
desempefia un papel importante. También se
describen los principales resultados de dife-
rentes estudios que analizan la realidad exis-
tente en el Pais Vasco, profundizando en el
fenomeno del consumo juvenil de alcohol.

El capitulo 2, sobre la prevencion en el
Pais Vasco, estudia la accion preventiva que
se ha venido desarrollando en esta Comuni-
dad, desde sus inicios (no debemos olvidar
que el Pais Vasco fue la primera Comunidad
Auténoma que aprobo una ley especifica so-
bre drogodependencias en 1978) hasta la
nueva Ley Vasca de Drogodependencias, en
1998.

Los capitulos tercero y cuarto, tras justifi-
car la accidon educativa escolar y sus exigen-
cias, presentan el Plan de Actuacion para la
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Comunidad Auténoma Vasca y analizan los
distintos recursos educativos (la familia, el
sistema escolar y la comunidad).

Finalmente, una vision global de los pro-
gramas preventivos en marcha mas utiliza-
dos es dada en el capitulo 5.

La segunda parte, sobre la respuesta edu-
cativa escolar, presenta el estudio piloto so-
bre la percepcién de los profesores y de
otros profesionales relacionados con la edu-
cacion escolar sobre las drogas, recogiendo
tanto el proceso seguido como los resulta-
dos obtenidos en los diferentes aspectos
contemplados en él: la prevencion escolar,
las tareas de la escuela, la coordinacion con
los servicios de la comunidad, la formacion,
etc. Con el contraste de perspectivas entre
los diferentes profesionales, se pretende ha-
cer una primera valoracion de la situacion
de la accion educativa escolar sobre drogas
dentro de los planes comunitarios asumidos
en la Comunidad Autéonoma Vasca. Se des-
cribe, detalladamente, la metodologia de in-
vestigacion seguida y los principales resul-
tados obtenidos.

476

Las conclusiones del estudio aparecen en
la tercera parte con una panoramica general
de los resultados obtenidos con el trabajo
realizado. Estas conclusiones, si, por una
parte, se presentan como una sintesis de
todo lo expuesto por otra, son consideracio-
nes que abren nuevos horizontes para la re-
flexion y el estudio. Aunque los resultados
encontrados, por cierto muy coincidentes
con los resultados de otros estudios, no pa-
recen muy optimistas por lo que a la practica
escolar se refiere (la «educacion para la sa-
lud» como asignatura transversal no esta
asumida en mas de la mitad de los centros
estudiados..), hay que reconocer que mucho
se ha progresado en la educacion sobre las
drogas, en presupuestos, en materiales, en
equipos de trabajo, etc.

En definitiva, este libro nos ofrece una ex-
haustiva revision de lo que ha sido y es la
prevencion de las drogodependencias en el
Pais Vasco, y se constituye en un importante
documento de referencia para todos aque-
llos profesionales que trabajamos en este
campo, desde los diferentes &mbitos de ac-
tuacion.
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