
VOLUMEN 82 NÚMERO 1                                                     Enero-Febrero 2008

IBECS|ÍME|DIALNET| CUIDEN|SIIC DATA BASE| MEDLINE/Index Medicus|EMBASE/Excerpta Medica|DIRECTORIO ULRICH| SOCIAL SCIENCE CITATION INDEX

____________________________________________________ EDITORIAL _____________________________________________________ 

Sobre la salud pública basada en pruebas. J López Alcalde y Xavier Bonfill. 1 

__________________________________________ COLABORACIONES ESPECIALES ___________________________________________ 

Salud Pública basada en la evidencia. Recursos sobre la efectividad de intervenciones en la comunidad. JM Morales Asencio, E Gonzalo Jiménez,
 FJ Martín Santos y JC Morilla Herrera. 5 

Directrices éticas sobre la creación y uso de registros con fines de investigación biomédica. FJ de Abajo Iglesias, L Feito Grande,
 J Júdez Gutiérrez, MC Martín Arribas, B Terracini, T Pàmpols Ros, J Campos Castelló, A Martín Uranga, M Abascal Alonso, 

J Herrera Carranza y MJ Sánchez Martínez. 21

_____________________________________________________REVISIONES_____________________________________________________

Epidemiología de caídas de ancianos en España. Revisión sistemática. ZA da Silva Gama,  Antonia Gómez Conesa  y M Sobral Ferreira. 43 

_____________________________________________________ ORIGINALES_____________________________________________________ 

Los ciclos de mejora de calidad en la atencion al paciente  hipertenso. (Ciclo-Risk Study). L García-Ortiz, I Santos-Rodriguez, 
MA Gómez-Marcos, PL Sánchez-Fernandez, E Rodriguez-Sanchez y LJ González-Elena. 57

Evaluación de un programa de atencion sanitaria con enfermera tutora en traumatología en un hospital de Granada. C Herrera-Espiñeira, 
MM Rodríguez del Aguila, M Rodríguez del Castillo, A Quero Rufián, E Aguayo de Hoyos, C Martínez Cirre, D Cuesta Santos, 

P Alvarez Aranda e I Reyes Sánchez. 69

Brote de síndrome de shock tóxico estreptocócico en una guardería de Cantabria en 2006. M Ortega-Mendi, L Martínez-Martínez, 
BA González de Aledo-Linos, J Agüero-Balbín, L Viloria-Raymundo, ME Cano-García, J Calvo-Montes, P Mellado-Encinas 

y A Fernández-Rodríguez. 81

Distribución temporal de las denuncias y muertes por violencia de género en España en el período 1998-2006. C Vives-Cases, 
J Torrubiano-Domínguez  y C Álvarez-Dardet. 91

Impacto social y económico de la vacunación frente a la varicela a los 15 meses en Castilla y León. A Pérez-Rubio, JJ Castrodeza Sanz, 
M Gil Costa, FJ Luquero Alcalde, J Eiros Bouza  y R Ortiz de Lejarazu. 101 

_________________________________________________ ORIGINAL BREVE___________________________________________________

Agregación de casos de neumonía por legionella en trabajadores relacionados con la industria de la cerámica en Castellón en 2006. JB Bellido-Blasco, 
C Pelaz-Antolín, Mª Ángeles Delas-González, Javier Sarrión-Martínez, Mª Rosario Moreno-Muñoz y Concha Herrero-Carot. 111



LA MEDICINA BASADA EN LA
EVIDENCIA Y LA SALUD PÚBLICA

Gordon Guyatt, en un editorial de la
revista ACP Journal Club publicado en el
año 19911, por primera vez introdujo en la
literatura médica el término de Medicina
Basada en la Evidencia (MBE), que consis-
te en basar la toma de decisiones clínicas en
las mejores pruebas procedentes de la
investigación publicadas en la literatura
médica. Progresivamente, la MBE se ha
consolidado como una metodología impres-
cindible dentro de la Medicina pero, a su
vez, su concepción inicial exclusivamente
clínica se ha ido ampliando para incluir
también la aportación de otras disciplinas2.
La definición de “Atención Sanitaria Basa-
da en la Evidencia” (Evidence-based
Healthcare)3 por Muir Gray ya fue pionera
en este sentido. No obstante, es destacable
que una metodología similar todavía no se
haya consolidado en el ámbito de la salud
pública.

El concepto de salud pública se ha defi-
nido desde múltiples y variadas perspecti-
vas. Entre las definiciones propuestas pode-
mos citar la ya clásica definición de
Acheson4, que describe la salud pública
como “la ciencia y el arte de prevenir la
enfermedad, prolongar la vida y promover

la salud mediante los esfuerzos organizados
de la sociedad”. Por otra parte, Frenk5 con-
sidera que la salud pública consiste en la
aplicación de un conjunto de disciplinas
académicas, como pueden ser las ciencias
biológicas, sociales y del comportamiento,
al estudio de los fenómenos relacionados
con la salud de las poblaciones humanas.
Sin embargo, la mayoría de las definiciones
suelen presentar elementos comunes como,
por ejemplo, su amplio ámbito de actua-
ción, su base multidisciplinar y su impacto
multisectorial6.

NECESIDAD DE EVALUAR
RIGUROSAMENTE LAS

INTERVENCIONES EN SALUD
PÚBLICA

Actualmente existe un creciente interés
por conocer los resultados de las interven-
ciones en salud pública7 motivado, entre
otros factores, por la necesidad de priorizar
la inversión en intervenciones de eficacia ya
demostrada. No obstante, el contexto de
planificación e implementación de este tipo
de intervenciones tiende a dificultar su ade-
cuada evaluación. Entre las barreras exis-
tentes destacan la insuficiente tradición y
formación en metodología evaluativa entre
los profesionales de la salud pública, la
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habitual evaluación de los resultados por
los propios responsables del diseño y/o
aplicación de la intervención (con la conse-
cuente pérdida de objetividad), y la fre-
cuente necesidad de dar una respuesta rápi-
da a las preguntas planteadas7.

Por otra parte, las intervenciones en
salud pública presentan peculiaridades que
las diferencian de las intervenciones aplica-
das en otros ámbitos, como puede ser el clí-
nico. Entre otros aspectos, se caracterizan
por su complejidad (integradas por diversos
componentes, interrelacionados entre sí y
difícilmente delimitables8), por la vincula-
ción de su efectividad al contexto en el que
se aplican, y por presentar variables de
resultado más complejas7.

Actualmente, la evaluación de la efecti-
vidad de las intervenciones en el ámbito clí-
nico se basa en el modelo propuesto por la
MBE. Según este modelo, el método expe-
rimental y, más concretamente el ensayo
clínico controlado y aleatorizado, es el dise-
ño metodológicamente más robusto. En el
ámbito de la salud pública las intervencio-
nes frecuentemente no van a poder ser eva-
luadas mediante ensayos clínicos debido,
entre otros motivos, a su alto coste, a moti-
vos éticos o a que su puesta en práctica no
es factible9,10. Todas estas circunstancias,
además de la tradicional escasa inversión en
investigación en salud pública, propician
que el cuerpo de conocimiento existente
sobre la efectividad de las intervenciones en
salud pública generalmente se apoye en
diseños metodológicamente menos robus-
tos y, en consecuencia, catalogados con un
menor “nivel de evidencia científica”9.

LA SALUD PÚBLICA BASADA
EN PRUEBAS

En este contexto se propone el concepto
de “Salud Pública Basada en la Eviden-
cia”(SPBE), entendida por Jenicek como
“el uso consciente, explícito y juicioso de la

mejor evidencia en la toma de decisiones
sobre la atención a comunidades y pobla-
ciones en el campo de la protección de la
salud, la prevención de la enfermedad y el
mantenimiento y mejora de la salud” 11.
Esta descripción subraya la necesidad de
basar la toma de decisiones en salud públi-
ca en la mejor evidencia científica disponi-
ble e implica un proceso previo de recopila-
ción y evaluación crítica de la literatura.

La SPBE se encuentra en la actualidad
en un momento de reinterpretación del
significado del término “evidencia cientí-
fica” dentro del contexto de la salud
pública. Son muchos los investigadores
que advierten del peligro de trasladar sin
matices los esquemas metodológicos
planteados en la MBE al contexto de la
salud pública porque así se asignaría el
máximo nivel de evidencia únicamente a
las intervenciones evaluadas mediante
ensayos clínicos. No obstante, basar la
evaluación de la efectividad de las inter-
venciones en salud pública exclusivamen-
te en el ensayo clínico, además de presen-
tar las limitaciones de índole práctico
expuestas previamente, podría resultar
inadecuado: este diseño a veces presenta
una limitada validez externa (considera
muestras de sujetos, ámbitos e interven-
ciones poco generalizables); desvincula
la intervención de su contexto habitual de
aplicación (eliminando, por tanto, la pro-
bable influencia del contexto en los resul-
tados de la intervención) y no tiene en
cuenta el proceso de implementación de
la intervención12. En definitiva, las reco-
mendaciones realizadas exclusivamente a
partir de ensayos clínicos en ocasiones
pueden llegar a ser poco útiles de cara a la
acción y a la toma de decisiones en salud
pública.

Por ello, entidades de reconocido presti-
gio dentro del mundo de la MBE ya apues-
tan claramente por el uso juicioso y explíci-
to de otros diseños y metodologías, además
del ensayo clínico, para la toma de decisio-
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nes. Proponen considerar todo el conoci-
miento relevante procedente de la investiga-
ción, planteamiento más próximo a la esen-
cia de la MBE (“uso de las mejores pruebas
procedentes de la investigación”). Un ejem-
plo representativo podría ser el del National
Institute for Health and Clinical Excellence,
NICE http://www.nice.org.uk/), que está
desarrollando un método para establecer de
una forma pragmática, sistemática y repro-
ducible el nivel de evidencia de la efectivi-
dad de las intervenciones en salud pública y
su correspondiente grado de recomenda-
ción. Este proyecto, todavía en su fase ini-
cial, asigna el nivel de evidencia siguiendo
el proceso habitual, es decir, basándose en
el diseño y calidad de los estudios. Según
este planteamiento, el ensayo clínico con-
trolado y aleatorizado sigue constituyendo
el diseño de elección para evaluar la efecti-
vidad de las intervenciones en salud públi-
ca (siempre que sea posible su realización).
No obstante, para el establecimiento del
grado de recomendación se pretende inte-
grar la información procedente de otros
tipos de diseños, como pueden ser los dise-
ños observacionales, y de otros tipos de
metodologías, como la investigación cuali-
tativa. Estas formas alternativas de investi-
gación pueden aportar información muy
útil para juzgar la viabilidad y probabilidad
de éxito de la intervención en el contexto
local en el que se desea aplicar12.

Finalmente, para avanzar en la práctica
de una SPBE se debería facilitar, entre
otros, los siguientes aspectos: formación en
el acceso y en el manejo de los recursos de
información y en la valoración crítica de las
evidencias disponibles13; incorporación de
equipos profesionales multidisciplinares a
esta nueva metodología de trabajo14; y, todo
ello, sin olvidar el fomento del diálogo
entre los investigadores y las instancias
políticas. De este modo, estas últimas ten-
drían acceso a la información pertinente
para decidir qué intervenciones deben ser
aplicadas sobre el terreno o propuestas para
futuras investigaciones.

El presente número de la revista incluye
el excelente artículo de Morales Asencio y
cols15 que describe estrategias para conocer
con rigor los resultados de las intervencio-
nes en salud pública. El artículo expone una
clara visión de lo que implica el término
SPBE en la actualidad y presenta la secuen-
cia metodológica necesaria para practicar
una salud pública basada en pruebas. Pro-
bablemente la lectura del artículo ayudará a
aquellos profesionales que estén en fase de
diseño o planificación de una intervención
en salud pública ya que también describe un
completo catálogo de recursos para locali-
zar de una forma eficiente y exhaustiva
pruebas útiles en la toma de decisiones.
Adicionalmente, muchos de los recursos
descritos presentan información actualizada
y de calidad sobre la metodología empleada
de forma específica en el campo de la
SPBE.

Este artículo ofrece la oportunidad de
plantearnos si las intervenciones en salud
pública están siendo realmente evaluadas y,
en caso afirmativo, hasta qué punto la meto-
dología empleada en dicha evaluación es la
más adecuada. En definitiva, la lectura del
artículo debería suponer un estímulo para
preguntarnos si la toma de decisiones en
salud pública se basa actualmente en las
mejores pruebas disponibles.

BIBLIOGRAFÍA

1. Guyatt, GH. Evidence-based medicine 1991. ACP
Journal Club (A-16).

2. Sackett DL, Rosenberg WM, Gray JA, Haynes RB,
Richardson WS. Evidence based medicine: what it
is and what it isn't. BMJ 1996 13;312:71-72.

3. Muir Gray JA. Atención Sanitaria Basada en la
evidencia. Cómo tomar decisiones en gestión y
política sanitaria. Madrid: Churchill Livingstone
España; 1997.

4. Acheson D. Report of the Committee of Inquiry
into the future development of the Public Health
functions and Community Medicine. London
HMSO; 1988.

Rev Esp Salud Pública 2008, Vol. 82, N.° 1 3

SOBRE LA SALUD PÚBLICA BASADA EN PRUEBAS



5. Frenk J. The new public health. Annu Rev Public
Health 1993;14:469-490.

6. Cid Ruzafa J, Rodríguez Artalejo F, Martín Moreno
JM. ¿Hacia una Salud Pública Basada en la Eviden-
cia?. Med Clin (Barc) 1999;112 Supl 1:106-110.

7. Nebot M. Evaluación en salud pública: ¿todo
vale? [editorial]. Gac Sanit 2007;21:95-96.

8. Campbell M, Fitzpatrick R, Haines A, Kinmonth A,
Sandercock P, Spiegelhalter D, et al. Framework for
design and evaluation of complex interventions to
improve health. BMJ 2000;321:694-696.

9. Victora CG, Habicht JP, Bryce J. Evidence-based
public health: moving beyond randomized trials.
Am J Public Health 2004;94:400-405.

10. Black N. Why we need observational studies to
evaluate the effectiveness of health care. BMJ
1996;312:1215-18.

11. Jenicek M. Epidemiology, evidenced-based medi-
cine, and evidence-based public health. J Epide-
miol 1997;7:187-97.

12. Health Development Agency. Grading evidence and
recommendations for public health interventions:
developing and piloting a framework [citado 7 de
febr 2008]. Disponible en: www.nice.org.uk/nice-
Media/docs/grading_evidence.pdf.

13. Muir Gray JA. Evidence-based public health-
what level of compliance is required? Journal of
Public Health Medicine 1997;19:65-8.

14. Rodríguez Artalejo F. La salud pública basada en
la evidencia [editorial]. Gac Sanit 1997;11:201-3.

15. Morales Asencio JM, Gonzalo Jiménez E, Martín
Santos FJ, Morilla Herrera JC. Salud Pública
basada en la evidencia. Recursos sobre la efectivi-
dad de intervenciones en la comunidad. Rev Esp
Salud Pública. 2008; 81:5-20.

J López Alcalde et al.

4 Rev Esp Salud Pública 2008, Vol. 82, N.° 1



RESUMEN
La evaluación de intervenciones en Salud Pública constituye

un pilar imprescindible en el desarrollo de políticas de salud, aun-
que no está exenta de controversias. Su desarrollo requiere la uti-
lización de resultados de investigación, aunque hay grandes esco-
llos derivados de un tradicional enfoque evaluativo basado en el
ensayo clínico como patrón de oro, consolidado con el auge de la
Medicina Basada en la Evidencia. En Salud Pública no siempre se
pueden llevar a cabo diseños clásicos aleatorizados y controlados
de forma estricta (a veces por criterios éticos, otras por razones
operativas y otras por imposibilidad conceptual) y las intervencio-
nes en la mayoría de ocasiones son de tipo multicomponente, lo
que hace que la interpretación de resultados sea compleja.

Por último, el enfoque habitual de evaluación de resultados de
investigación infravalora sistemáticamente los estudios observa-
cionales que, en muchos casos, son los indicados en Salud Públi-
ca. Se ha dado un gran avance con estrategias como la TREND
(Transparent Reporting of Evaluations with Non randomized
Designs) junto con otros instrumentos de evaluación crítica, como
el MOOSE (Meta-analysis Of Observational Studies in Epide-
miology) o el STROBE (STrenghtening the Reporting of OBser-
vational studies in Epidemiology).

Independientemente de que existan o no modelos de evalua-
ción consolidados, es necesaria una estrategia que con, cierta sol-
vencia y rigor, permita conocer resultados de intervenciones en
Salud Pública. Esto agiliza muchas veces las fases de revisión,
diseño o planificación de la intervención concreta que se esté des-
plegando y ayuda a tomar decisiones en la medida en que se dis-
pone de información contrastada. En este trabajo se revisa todo el
proceso metodológico de localización de pruebas sobre la efecti-
vidad de intervenciones en Salud Pública, así como las fuentes
más solventes disponibles en la actualidad, de cara a facilitar esta
tarea a los profesionales dedicados o interesados en este campo.

Palabras clave: Salud Pública basada en la evidencia. Efec-
tividad. Evaluación

ABSTRACT

Evidence Based Public Health.
Resources on Efectiveness of

Community Interventions
The evaluation of interventions in Public Health is a key

element through the process of developing health policies, but it
is not free of controversy. For doing this purpose it is essential the
use of research outcomes, although there are sticking points
related to the traditional approach of Evidence Based Medicine,
dominated by the randomized clinical trial as the gold standard.
Not always it is possible to develop randomized and controlled
studies in Public Health (sometimes due to ethical limitations, or
because of the technical impossibility for performing the trial or
because conceptual incompatibility) and the interventions are
mostly multifaceted, therefore, the interpretation of the results is
a complex task.

In other hand, the usual criteria for research appraisal
underestimates systematically the observational studies which,
frequently, are the indicated in Public Health scenarios.
Nevertheless, a great advance has been implemented with the
generation of strategies as TREND (Transparent Reporting of
Evaluations with Non randomized Designs), as well as other
instruments like STROBE (STrenghtening the Reporting of
OBservational studies in Epidemiology) or MOOSE (Meta-
analysis Of Observational Studies in Epidemiology).

But regardless of the existence of more or less consolidated
critical appraisal tools, we all need a solvent and rigorous way of
knowing the outcomes of Public Health interventions. This would
make more dynamic the review, design or planning phases, and it
would contribute to facilitate the decision-making process when a
well grounded knowledge be available. In this paper all the
methodological process about searching evidence in Public
Health interventions is reviewed, as well as the main sources
providing this information, in order to facilitate this task to the
Public health professionals.

Key words: Evidence-based medicine. Public Health.
Effectiveness. Evaluation.
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INTRODUCCIÓN

La evaluación de intervenciones en
Salud Pública constituye un pilar impres-
cindible en el desarrollo de políticas de
salud, aunque no está exenta de controver-
sias1. Desde la evaluación local de progra-
mas concretos hasta la más extensa evalua-
ción de impactos en salud, los dilemas
metodológicos han rodeado permanente-
mente este tema. En 1999 la OMS definió la
evaluación de impactos en salud como la
combinación de procedimientos, métodos y
herramientas mediante los que una política,
programa o plan puede ser juzgado con
arreglo a su potencial efecto en la salud de
la población y la distribución de esos efec-
tos en la misma2.

En el caso concreto de la evaluación de
intervenciones en Salud Pública es inevita-
ble la utilización de resultados de investiga-
ción, aprovechando los métodos ya desarro-
llados y conocidos pero que no bastan por sí
mismos, ya que en el universo sanitario tra-
dicionalmente se ha tomado como patrón
de oro para juzgar cualquier intervención el
estudio aleatorizado y controlado. Este
enfoque arraigado de forma creciente con la
eclosión y consolidación de la Medicina
Basada en la Evidencia (MBE) se sustenta
en la clasificación universalmente aceptada
que otorga al diseño del estudio la capaci-
dad discriminatoria de la “fortaleza” de sus

conclusiones en tanto que sean capaces de
eliminar sesgos, dentro del más puro para-
digma verificacionista del neopositivismo3

(tabla 1). Así, las revisiones sistemáticas y
meta-análisis se han popularizado entre la
comunidad científica como un elemento
clave en la evaluación de intervenciones clí-
nicas.

Esta orientación ha necesitado aportacio-
nes adicionales para dar respuesta a evalua-
ciones sobre otros aspectos como pruebas
diagnósticas, factores pronósticos, o los
resultados de investigaciones realizadas con
metodología cualitativa. En este último caso
han surgido importantes grupos de estudio
que han construido sólidas contribuciones
metodológicas para la evaluación de situa-
ciones en las que la investigación cuantitati-
va poco o nada podía hacer4. Hoy en día se
dispone incluso de procedimientos de méto-
dos para la evaluación secundaria sistemati-
zada de estudios cualitativos (metaestudios
y metasíntesis cualitativas)5-7.

En cuanto a la evaluación de impactos se
han propuesto enfoques novedosos como el
case impact number (CIS) 8 (número de per-
sonas en la población con una enfermedad
en las que un caso es atribuible a la exposi-
ción al factor de riesgo) o el disease impact
number (DIN) (Número de personas con la
enfermedad de los que un caso es atribuíble
a la exposición al factor de riesgo)9.
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1++ Metaanálisis de alta calidad, revisiones sistemáticas de ECAs o ECAs con muy bajo riesgo de sesgo.

1+ Meta-análisis bien conducidos, revisiones sistemáticas de ECAs o ECAs con bajo riesgo de sesgos.

1- Meta-análisis, revisiones sistemáticas de ECAs o ECAs con alto riesgo de sesgo.

2++ Revisiones sistemáticas de alta calidad de estudios de cohortes o casos y controles o estudios de cohortes o casos y controles de elevada cali-
dad, con bajo riesgo de sesgos, y una elevada probabilidad de que le relación sea causal.

2+ Estudios bien conducidos de casos y controles o cohortes, con bajo riesgo de sesgos y una probabilidad moderada de de que la relación sea
causal.

2- Estudios de casos y controles o de cohortes con alto riesgo de sesgos y de que la relación no sea causal.

3 Estudios no analíticos: series de casos, informes…

4 Opinión de expertos.

Tabla 1
Niveles clásicos de evidencia

Fuente: Harbour R, Miller J. A new system for grading recommendations in evidence based guidelines. BMJ 2001; 323: 334-336.



Como es bien sabido, en Salud Pública
no siempre se pueden llevar a cabo diseños
clásicos aleatorizados y controlados de
forma estricta (a veces por criterios éticos,
otras por razones operativas y otras, por
imposibilidad conceptual)10-12 y las inter-
venciones en la mayoría de ocasiones son
de tipo multicomponente, con lo cual la
interpretación de resultados es compleja13.

Por último, el enfoque habitual de eva-
luación de resultados de investigación
infravalora sistemáticamente los estudios
observacionales que en muchos casos son
los indicados en Salud Pública14. A modo
de ejemplo, en nuestro medio se ha com-
probado cómo estos diseños han tenido una
capacidad explicativa similar a los experi-
mentales en la mortalidad hospitalaria por
infarto de miocardio15.

Se han propuesto algunos modelos de
evaluación de la efectividad de las interven-
ciones en Salud Pública16-19, muchos de
ellos con aspectos comunes y, aunque aún
no existe un consenso global al respecto, sí
se ha dado un gran avance con estrategias
como la TREND (Transparent Reporting of
Evaluations with Non randomized
Designs)20 que al menos permite evaluar
con rigor las publicaciones en las que se
informa sobre intervenciones en Salud
Pública. Otros instrumentos de evaluación
crítica estructurada como el MOOSE
(Meta-analysis Of Observational Studies in
Epidemiology)21 para la lectura de meta-
análisis de estudios observacionales o el
STROBE (STrenghtening the Reporting of
OBservational studies in Epidemiology)22

para estudios de cohortes y casos y contro-
les, pueden complementar esta labor.

Como ya se ha mencionado, las interven-
ciones en Salud Pública se caracterizan por
ser complejas (suelen estar integradas por
varios componentes que muy frecuente-
mente se interrelacionan entre sí), vincula-
das a programas específicos que obedecen a
políticas de Salud e intrínsecamente ligadas

al contexto en el que se aplican, influyendo
en su implementación factores de tipo
social, económico, cultural, ambiental, etc.
Es más, nunca están exentas de polémica y
de alto impacto mediático incluso antes de
que se hayan podido aplicar23, como el
reciente caso de la regulación del consumo
y venta de alcohol en nuestro país.

Las pruebas de la efectividad de una
intervención en Salud Pública deben ser lo
suficientemente integrales como para per-
mitir evaluar la complejidad descrita ante-
riormente. Las evidencias han de ser anali-
zadas teniendo en cuenta por un lado la
validez del propio proceso de evaluación y,
por otra parte, la adecuación del proceso de
implementación. Así, será posible discernir,
en el caso de que una intervención no tenga
éxito, si es atribuible a la propia interven-
ción en sí misma o es que falló la aplicación
en un medio determinado.

Es bastante habitual que haya situacio-
nes en las que las intervenciones han de ser
implementadas y evaluadas en ausencia de
evidencias sólidas o con pruebas parciales
acerca de aquéllas24. Algunos autores
sugieren la aplicación del “principio de pre-
vención”, el cual implica que deben espe-
rarse efectos positivos de determinadas
intervenciones, aunque sea improbable que
puedan verificarse de forma absoluta. Su
implementación es más razonable que la
alternativa: dejar los problemas como están
por la imposibilidad de evaluar las solucio-
nes25.

Independientemente de que existan o no
modelos consolidados de evaluación cuan-
do menos resulta necesaria una estrategia
que permita conocer resultados de interven-
ciones en Salud Pública con cierta solven-
cia y rigor. Esto agiliza muchas veces las
fases de revisión, diseño o planificación de
la intervención concreta que se esté reali-
zando y ayuda a tomar decisiones en la
medida en que se dispone de información
contrastada.
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En 1997 Jeniceck publicó una revisión en
la que analizaba la MBE y su relación con
una supuesta “Salud Pública Basada en la
Evidencia” (SPBE), estableciendo un origen
común para ambas en el marco de la Epide-
miología26. La especificidad de la SPBE se
deriva de la complejidad de sus intervencio-
nes (a diferencia de la exactitud y control de
las intervenciones en ensayos clínicos tradi-
cionales) y por encuadrarse en un contexto
social que determina ineludiblemente su
resultado final (en los estudios experimenta-
les clásicos el entorno tiene a priori una
menor influencia). Este autor partiendo de la
conocida definición de Sackett et al27, defi-
ne la SPBE como el uso consciente, explíci-
to y juicioso de la mejor evidencia en la
toma de decisiones sobre la atención a
comunidades y poblaciones en el campo de
la protección de la salud, la prevención de

la enfermedad y el mantenimiento y mejora
de la salud. Posteriormente, Brownson y
cols, ampliaron esta definición: desarrollo,
implementación y evaluación de programas
efectivos y políticas de Salud Pública
mediante la aplicación de principios de
razonamiento científico, que incluyen el uso
sistemático de datos y sistemas de informa-
ción y el uso apropiado de teorías de cien-
cias de la conducta y de modelos de planifi-
cación de programas28.

A partir de esquemas clásicos de clasifi-
cación de evidencias, Weightman ha elabo-
rado un modelo adaptado a la evaluación de
intervenciones en Salud Pública teniendo
en cuenta la complejidad y el contexto
como elementos adicionales en la estratifi-
cación de niveles29 (tabla 2). También el
Task Force de prevención de Estados Uni-
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1++ Meta-análisis de alta calidad, revisiones sistemáticas de ECAs (incluyendo ECAS por clusters) o ECAs con muy bajo riesgo de
sesgo.

1+ Meta-análisis bien conducidos, revisiones sistemáticas de ECAs o ECAs con bajo riesgo de sesgos.

1- Meta-análisis, revisiones sistemáticas de ECAs o ECAs con alto riesgo de sesgo.

2++ Revisiones sistemáticas o estudios individuales de alta calidad de estudios no aleatorizados (experimentales no aleatorizados, pre-
post y series temporales) u observacionales analíticos (cohortes, casos y controles de cohortes, correlacionales) con muy bajo ries-
go de sesgo.

2+ Estudios individuales no aleatorizados (experimentales no aleatorizados, pre-post y series temporales) u observacionales analíti-
cos (cohortes, casos y controles de cohortes, correlacionales), bien realizados y con bajo riesgo de sesgo.

2- Estudios individuales no aleatorizados (experimentales no aleatorizados, pre-post y series temporales) u observacionales analíti-
cos (cohortes, casos y controles de cohortes, correlacionales), bien realizados y con alto riesgo de sesgo.

3 Estudios no analíticos: series de casos, informes…

4 Opinión de expertos.

NIVEL DE RECOMENDACIONES

SÓLIDA Hallazgos consistentes en 2 ó más estudios de calidad ++ llevados a cabo en el contexto nacional y aplicable a la población diana,
proporcionando pruebas sobre su importancia y su implementación.

Revisión sistemática de ECAs o un cuerpo de pruebas a base de estudios puntuados como 1+, directamente aplicables a la pobla-
ción diana y con una demostración consistente de resultados.

MODERADA 1 estudio ++ o hallazgos consistentes en 2 ó más estudios de calidad +, llevados a cabo en el contexto nacional y aplicable a la
población diana.

2 ó más estudios ++ en contextos no nacionales pero aplicables a la población diana, que proporcionan pruebas sobre la notorie-
dad y la implementación.

LIMITADA 1 estudio +, en el contexto nacional, en 2 ó más estudios en contextos no nacionales con hallazgos inconsistentes (en el balance
beneficio-riesgo) o estudios de calidad + no nacionales.

Ø Sin estudios de calidad aceptable, hallazgos inconsistentes o no se ha producido ninguna investigación.

Tabla 2
Niveles de evidencia y recomendaciones para intervenciones en Salud Pública

Fuente: Weightman A, Ellis S, Cullum A, Sander L, Turley R. Grading evidence and recommendations for public health interventions: developing and pilo-
ting a framework. Disponible en: http://www.nice.org.uk/download.aspx?o=503421 [consultado el 12-04-07].



dos ha remodelado recientemente sus nive-
les de evidencia y recomendación para
hacerlo más compatible con el desarrollo
actual de revisión sistemática de la literatu-
ra en consonancia con otras estrategias de
gradación de la evidencia y las recomenda-
ciones (tabla 3)30.

La toma de decisiones clínicas basada en
la concepción típica de práctica basada en
la evidencia, en condiciones idóneas tiene
en cuenta el mejor conocimiento disponi-

ble, la experiencia y habilidades clínicas y
las conjuga con las preferencias de los
pacientes, para establecer una decisión que
recoje tanto las mejores pruebas como los
valores y preferencias de las personas.

En Salud Pública este ciclo sufre modi-
ficaciones derivadas de la necesidad de
contextualizar las intervenciones en un
medio económico, social y cultural, así
como de la especificidad de las fuentes de
información y de los datos (figura 1). En
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Grado Definición Sugerencias para la práctica

A El USPSTF recomienda el servicio. Hay una alta certeza de que el bene-
ficio es sustancial.

Debe ofertarse/proveerse este servicio.

B El USPSTF recomienda el servicio. Hay una alta certeza de que el bene-
ficio es moderado o hay una certeza moderada de que el beneficio neto es
moderado o sustancial.

Debe ofertarse/proveerse este servicio.

C El USPSTF no recomienda la provisión/oferta rutinaria de este servicio.
Puede haber consideraciones que apoyen la provisión del servicio en
determinados pacientes individuales. Hay al menos una certeza modera-
da de que el beneficio neto es pequeño.

Debe ofertarse/proveerse el servicio sólo si otras conside-
raciones apoyan su aplicación en pacientes individuales.

D El USPSTF no recomienda la provisión/oferta de este servicio. Hay cer-
teza moderada o alta de que el servicio no tiene ningún beneficio neto o
que los daños superan a los beneficios.

Se desaconseja el uso de este servicio

I El USPSTF concluye que la evidencia actual es insuficiente para valorar
el balance entre beneficios y daños. No hay evidencia o es de poca cali-
dad, o controvertida.

Si el servicio se oferta los pacientes deberían compren-
der la incertidumbre existente entre beneficios y riesgos.

Tabla 3
Niveles de recomendación del USPTF

Figura 1
Secuencia metodológica de la Salud Pública basada en la evidencia

Disponible en: http://www.ahrq.gov/clinic/uspstfix.htm; [consultado el 20-01-08]
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2003, Jeniceck publicó una comparación
entre MBE y SPBE en la que es posible
discernir claramente sus similitudes y dife-
rencias (tabla 4)31.

METODOLOGÍA EN SPBE

Establecimiento de la pregunta

En el enfoque tradicional el área de incer-
tidumbre se transforma en una pregunta de
búsqueda con una estructura bien definida,
que por lo general responde a los pilares de
un ensayo clínico: sujetos, intervención y
resultados. Se suele esquematizar mediante la
estructura PICO (Patients/Interventions/Con-

trol/Outcomes). Por ejemplo: En sujetos con
síndrome metabólico ¿es mejor un programa
de promoción de actividad física o el uso de
metformina para el retraso del inicio de la
diabetes?

En SPBE el establecimiento del tema de
interés es algo más complejo y debe incor-
porar los aspectos inherentes a las interven-
ciones en Salud Pública: el contexto y la
complejidad. Por ejemplo: ¿Qué interven-
ciones de promoción de la salud a nivel de
la comunidad, de carácter multicomponente
basadas en terapias conductuales son más
efectivas para el aumento de la actividad
física en adultos sedentarios de zonas urba-
nas? En la figura 2 se esquematiza la estruc-
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MBE SPBE

Proceso de búsqueda sistemática, evaluación crítica y utilización de
hallazgos de investigación para las decisiones clínicas.

Proceso de búsqueda sistemática y utilización de hallazgos de investiga-
ción clínica y como base para las decisiones en SP.

PASOS
1. Formulación de la pregunta.
2. Búsqueda en la literatura.
3. Evaluación crítica.
4. Selección de la mejor evidencia para el escenario clínico en cuestión.
5. Integración de la evidencia con la práctica clínica.
6. Implementación de los hallazgos en el entorno clínico.
7. Evaluación de los resultados.

PASOS
1. Formulación de la pregunta a partir de un problema de SP.
2. Búsqueda de la literatura.
3. Evaluación crítica de los hallazgos.
4. Vinculación de la evidencia con la experiencia en SP, conocimiento,

práctica y valores y preferencias de la comunidad.
5. Implementación de los hallazgos en programas de SP.
6. Evaluación de resultados.

OBJETIVO: la mejor gestión posible de la salud y la enfermedad en
pacientes individuales.

OBJETIVO: la mejor gestión posible de la salud y la enfermedad y sus
determinantes a nivel comunitario.

Tabla 4
Comparación entre MBE y SPBE

Fuente: Jeniceck et al. Evidence based public health, community medicine, preventive care. Med Sci Monitor. 2003; 9(2):SR2

Figura 2
Construcción de preguntas de búsqueda en SPBE
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tura y componentes de la pregunta de bús-
queda.

Se han sugerido algunas alternativas a la
estructura PICO, como la SPICE32 o la
ECLIPSE33. Ambas incorporan elementos
distintivos en la pregunta:

— SPICE: Enclave (Setting), Perspecti-
va, Intervención, Comparación, Evalua-
ción.

— ECLIPSE: Expectativas (sobre la
mejora, innovación o información),
Clientes (¿quiénes son los destinatarios
del servicio?), Localización (¿dónde se
emplaza el servicio?), Impacto (¿cuál es
el cambio en el servicio que se
busca?¿cómo se mide?), Profesionales
implicados y Servicio.

A modo de ejemplo, con el modelo de
pregunta SPICE, podríamos formular la
cuestión: ¿Cuál es el impacto del cribado
de diabetes (intervención) para población
general adulta (perspectiva), sobre la
morbilidad, complicaciones y costes
(evaluación), frente al cribado selectivo
(comparación) en Atención Primaria
(enclave)?

Antes de llevar a cabo la búsqueda es
aconsejable (si no se ha hecho con ante-
rioridad) identificar posibles fuentes de
datos de cara a cuantificar el fenómeno de
interés (registros de vigilancia de salud,
estadísticas vitales, etc). De este modo es
posible obtener como mínimo la preva-
lencia del problema de salud, algunas
características locales e, incluso en algu-
nas circunstancias, pueden servir como
datos basales para ulteriores evaluacio-
nes.

Búsqueda

El proceso de búsqueda ha de ser siste-
mático y bien estructurado, de lo contra-

rio genera esfuerzos poco productivos y
con importantes defectos. Las revisiones
en Ciencias de la Salud suelen empezar y
acabar en PubMed…o en el más común
de los casos en Google34. PubMed no
tiene indexadas demasiadas revistas de
Salud Pública, ni contiene mucha de la
literatura gris o informes de evidencia
que figuran en muchas otras fuentes. A
modo de ejemplo, una revisión sistemáti-
ca sobre efectividad de intervenciones
poblacionales para promover el abandono
del coche a favor de caminar y la bicicle-
ta sólo halló en PubMed 4 de los 69 estu-
dios relevantes encontrados. Casi la mitad
de los estudios se encontraron en una
base de datos especializada en transporte.
La consulta a expertos sólo redundó en
informar sobre estudios que ya habían
sido localizados35.

A continuación, se propone un algorit-
mo de búsqueda cuya finalidad es el acce-
so a fuentes evaluadas y contrastadas sobre
evidencia en Salud Pública (figura 3). Las
direcciones web de cada uno de los enla-
ces propuestos se pueden encontrar en la
tabla 5.
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Figura 3
Secuencia de búsqueda
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Primer nivel de búsqueda:
Guías y recomendaciones

La búsqueda inicial de Guías y Reco-
mendaciones de Instituciones dedicadas a
esta finalidad en el campo de la Salud Públi-
ca optimiza los tiempos y ayuda a centrar la

búsqueda e incluso a establecer aspectos
controvertidos o no cubiertos aún. Una bús-
queda que comience por Guías y Recomen-
daciones puede producir grandes resultados
en poco tiempo, con la ventaja de que si pro-
ceden de fuentes con credibilidad están eva-
luados críticamente de antemano supliendo
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Tabla 5
Direcciones web citadas en el texto por niveles de búsqueda

Nombres Dirección web

NICE http://www.nice.org.uk/guidance [consultada el 25-01-08]

CDC (Center of Disease Control) www.cdc.gov [consultada el 25-01-08]

USPSTF (United Status Preventive Services Task Force) http://www.ahrq.gov/clinic/uspstfix.htm [consultada el 25-01-08]

CTFPHC (Canadian Task Force on Preventive Health Care) (http://www.ctfphc.org/ [consultada el 25-01-08]

Partnertship for Prevention www.prevent.org [consultada el 25-01-08]

NGC (Nacional Guidelines Clearinghouse) www.guidelines.gov

SIGN (Scottish Intercollegiate Guidelines Group) www.sign.ac.uk [consultada el 25-01-08]

PAPPS (Programa de Actividades Preventivas y de Promoción
de la Salud)

www.papps.org [consultada el 25-01-08]

Health Victoria www.health.vic.gov.au/healthpromotion/quality/evidence_index.htm [consultada el 25-01-08]

Guiasalud www.guiasalud.es

Promising Practice Network www.promisingpractices.net [consultada el 25-01-08]

EPPI Centre http://eppi.ioe.ac.uk/cms [consultada el 25-01-08]

Cochrane Plus www.update-software.com/Clibplus/ClibPlus.asp [consultada el 25-01-08]

Hamilton Public Health http://old.hamilton.ca/phcs/ephpp/ReviewsPortal.asp [consultada el 25-01-08]

Evidence Network http://evidencenetwork.org/index.html [consultada el 25-01-08]

Colaboración Campbell www.campbellcollaboration.org/ [consultada el 25-01-08]

HEN (Health Evidence Network) www.euro.who.int/HEN [consultada el 25-01-08]

CRD (centre for Reviews and Dissemination) www.york.ac.uk/inst/crd [consultada el 25-01-08]

TRIP database www.tripdatabase.com [consultada el 25-01-08]

SUMSEARCH http://sumsearch.uthscsa.edu/ [consultada el 25-01-08]

Exploraevidencia www.easp.es/exploraevidencia [consultada el 25-01-08]

PubMed www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?db=pubmed [consultada el 25-01-08]

Healthy People 2010 Information Access Project http://phpartners.org/hp/ [consultada el 25-01-08]

EMBASE www.embase.com [consultada el 25-01-08]

CINAHL http://www.cinahl.com/

BVS (Biblioteca Virtual de la Salud) http://bvsmodelo.bvsalud.org/php/index.php

BIREME http://www.bvsalud.org/php/index.php?lang=es

CIELO http://www.scielo.org/

CUIDEN http://www.index-f.com

IME (indice Mëdico Español) http://bddoc.csic.es:8080/index.jsp

WHOLIS http://dosei.who.int/uhtbin/cgisirsi/JbpcdL6oXI/116880009/111/SPANISH

ScienceDirect www.sciencedirect.com

PROQUEST http://proquest.com

Ovid http://gateway.ovid.com

Ebsco http://www.ebsco.com/home/

Caja de Herramientas de la Comunidad http://ctb.ku.edu/

ERIC http://www.eric.ed.gov/ERICWebPortal/Home.portal

CODEX Alimentario http://www.codexalimentarius.net/web/index_en.jsp

SCIRUS http://www.scirus.com/
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un proceso que muchos profesionales no
dominan con suficiente solvencia.

El National Institute of Clinical Exce-
llence (NICE) además de las Guías de Prác-
tica Clínica (GPCs), ha desarrollado un
cuerpo de Guías para intervenciones en
Salud Pública, procedentes muchas de ellas
de trabajos de la extinta Health Develop-
ment Agency del NHS. Hasta el momento
tienen desarrolladas guías para actividad
física, prevención de enfermedades de
transmisión sexual, deshabituación tabáqui-
ca, abuso de sustancias y tabaquismo en
entorno laboral.

El Center of Disease Control and Pre-
vention tiene una larga tradición en la ela-
boración de Guías y Recomendaciones en
materia de prevención y promoción. Su web
ofrece una base de datos que contiene una
gran variedad de documentos sobre Salud
Pública, prevención y promoción de la
Salud. Cabe decir que algunos documentos
están poco actualizados. El CDC tiene ade-
más otro espacio web denominado “La
Guía Comunitaria” en el que se incluyen
recomendaciones para desarrollar progra-
mas y políticas de promoción de la salud.
Alcoholismo, accidentalidad, actividad físi-
ca, riesgos laborales, nutrición, tabaco, vio-
lencia, entre otros, son los temas que se
pueden conseguir en este entorno. La publi-
cación semanal del CDC (MMWR) ofrece
un apartado con informes sobre temas espe-
cíficos, en el que se incluyen recomenda-
ciones y revisiones.

El Task Force estadounidense para Servi-
cios de Prevención, integrado en la todopo-
derosa Agencia Pública para la Calidad en
Servicios de Salud (AHRQ), ofrece reco-
mendaciones sobre cribados, counseling,
vacunaciones y tratamientos preventivos.
Contiene una versión actualizada descarga-
ble en PDF que reúne todas las recomenda-
ciones, (Pocket to Clinical Preventive Servi-
ces 2006). Tiene incluso una aplicación para
PDA con todas las recomendaciones.

En Canadá existe otro Task Force sobre
prevención con documentos muy similares,
aunque algunas de sus recomendaciones
están poco actualizadas.

También merece especial atención el Part-
nertship for Prevention, organización sin
ánimo de lucro de Estados Unidos destinada
a la génesis de evidencias en materia de pre-
vención y promoción de la salud. Incluye
instituciones gubernamentales con el objeti-
vo de analizar resultados de investigación
que favorezcan el desarrollo de políticas de
salud efectivas en el campo de la prevención
y la promoción. Tiene recomendaciones y
recursos sobre alcohol, obesidad, vacunacio-
nes, tabaquismo, servicios preventivos, etc.
Como aspecto relevante, destacan los ran-
kings de efectividad que establecen en deter-
minadas intervenciones y políticas de salud.

El National Guidelines Clearinghouse del
gobierno estadounidense es el mayor busca-
dor de GPCs en la actualidad. Se trata de un
buscador de GPCs no específico de Salud
Pública, por lo que habrá que realizar búsque-
das sobre el tema en cuestión en su amplia
base de datos. Ofrece interesantes prestacio-
nes entre las que se incluye la comparación de
Guías entre sí y acceso al resumen de reco-
mendaciones o al texto completo.

Otro gran centro elaborador de GPCs es
el Scottish Intercollegiate Guidelines Net-
work (SIGN) de Escocia. Sus guías no son
específicas de Salud Pública, pero muchas
de ellas contienen aspectos clave vincula-
dos a ésta: prevención de enfermedad car-
diovascular, cribado de algunos cánceres,
salud buco-dental, etc. La calidad de sus
guías está reconocida internacionalmente.

En nuestro país contamos desde hace
poco con una iniciativa que está confor-
mando (entre otras estrategias) un catálogo
nacional de GPCs (Guiasalud), auspiciada
por el Ministerio de Sanidad y Consumo
con la participación de todas las Comunida-
des Autónomas.
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La SEMFYC hace ya algunos años que
desarrolló el PAPPS como elemento matri-
cial de actividades preventivas y de promo-
ción en el entorno de la atención primaria.
Sus recomendaciones pueden descargarse
también en formato PDF.

La página web del gobierno de Victoria
en Australia contiene guías bastante
exhaustivas para la promoción de salud en
diversos temas (salud bucodental, salud de
adolescentes, nutrición saludable, preven-
ción de accidentes, etc).

La prestigiosa Corporación RAND de
Estados Unidos ha desarrollado un sitio
web sobre prácticas que han demostrado ser
efectivas en niños, familias y comunidades
(Promising Practices Network). Se puede
buscar por tipo de resultado, por tipo de
indicador, por temas, por niveles de eviden-
cia o alfabéticamente. Contiene descripcio-
nes muy detalladas de cada programa anali-
zado y permite conocer otras experiencias y
modelos de intervención con bastante sol-
vencia.

Segundo nivel de búsqueda:
Revisiones sistemáticas

La búsqueda de revisiones sistemáticas
en Salud Pública ofrece muchas de las ven-
tajas enumeradas en las Guías y Recomen-
daciones. La diferencia estriba en que las
revisiones responden a una pregunta en
concreto, en lugar de a grandes áreas de
intervención. A cambio, su elaboración es
más rápida y, por tanto, suelen estar actua-
lizadas con mayor periodicidad.

En este terreno destaca especialmente el
EPPI Centre, centro de producción de revi-
siones sistemáticas sobre promoción de
salud, políticas den salud y también abarca el
mundo educativo. Contiene una sección
(“Knowledge Pages”) que incluye informa-
ción rápida y clave sobre un tema determina-
do. Su utilidad es esencial a la hora de actua-

lizarse rápidamente sobre un tema. Su gran
valor consiste en que recoge una síntesis de
todas las revisiones sobre un tema concreto
que existan en las diferentes bases de datos
del EPPI Center. Posee varias bases de datos,
siendo la más importante la DoPHER, que
incluye revisiones sistemáticas sobre promo-
ción de salud. Además posee la TroPHI, que
es un registro de ensayos clínicos, aleatoriza-
dos o no, sobre intervenciones en promoción
de salud. La BiblioMAP es una base que
contiene todas las referencias (casi 15.000)
en materia de promoción de Salud que han
ido usándose en el transcurso de las revisio-
nes sistemáticas del EPPI Centre. Por últi-
mo, también dispone de una base de datos
sobre investigación educativa. Probablemen-
te sea uno de los recursos más completos en
revisiones sobre promoción de salud y, por
supuesto, imprescindible en la búsqueda de
evidencias en Salud Pública.

También es ineludible recurrir a la base
de datos Cochrane. Esta base alberga los
trabajos de un grupo dedicado exclusiva-
mente a realizar revisiones sistemáticas
sobre promoción de salud y Salud Pública.
Tienen su propio espacio web en el que
ofrecen un listado de las revisiones realiza-
das y las que tienen en curso, así como noti-
cias relacionadas con su área de interés
(http://www.vichealth.vic.gov.au/cochra-
ne/welcome/index.htm). Sus revisiones
pueden ser consultadas a través de la Coch-
rane Library PLUS en nuestro país, de
forma gratuita gracias a la financiación del
Ministerio de Sanidad y Consumo.

El Departamento de Salud Pública de
Hamilton (Canadá), financiado por el Insti-
tuto Canadiense de Investigación en Servi-
cios de Salud, contiene revisiones sobre
Salud Pública ordenadas por temas.

En el Reino Unido la red Network for
Evidence Based Policy and Practice (Evi-
dence Network), establecida por el gobier-
no británico, se dedica a la revisión de
temas en Salud Pública.

José Miguel Morales Asencio et al.
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La Colaboración Campbell es la homó-
loga de la Cochrane en el campo de las
intervenciones sociales, educativas y del
comportamiento. Contiene dos bases de
datos de revisiones: la C2-RIPE que contie-
ne revisiones sobre intervenciones y políti-
cas en los campos señalados anteriormente
y la C2- Salud Pública ECTR que alberga
un registro de estudios sobre psicología,
criminología, educación y sociología.

El Health Evidence Network es un cen-
tro desarrollado por la Oficina Europea de
la OMS para las revisiones sobre temas que
conciernen a la Salud Pública.. Bajo el for-
mato de informes basados en la evidencia
da respuestas a preguntas sobre políticas en
Salud en conjunción con el Observatorio
Europeo de Sistemas y Políticas en Salud.

El Centre for Reviews and Dissemina-
tion se creó en 1994 en el Reino Unido para
promover el desarrollo de revisiones sobre
efectividad de intervenciones, evaluaciones
económicas y de tecnologías sanitarias.
Muchas de sus revisiones están íntimamen-
te relacionadas con la Salud Pública.

Tercer nivel: Buscadores específicos
de evidencia científica

Existen metabuscadores especializados
en evidencia científica que contienen
mucha información relativa a Salud Públi-
ca, aunque no es su finalidad específica. El
más extendido y con más opciones de bús-
queda y recuperación estructurada de infor-
mación es la base de datos TRIP. Otro bus-
cador similar es el SUMSEARCH.

Desde la Escuela Andaluza de Salud
Pública, dentro del recurso Exploravidencia
(destinado a la búsqueda guiada de eviden-
cias en general) se ha diseñado un metabus-
cador (Exploraevidencia Salud Pública)
que realiza búsquedas simultáneas en estas
fuentes y algunas adicionales, de cara a
facilitar a los profesionales de la Salud

Pública la ejecución de búsquedas rápidas y
en fuentes solventes.

Cuarto nivel:
bases bibliográficas de datos

Ya se ha mencionado anteriormente que
las bases de datos bibliográficas tradiciona-
les en Ciencias de la Salud no siempre con-
tienen la información más relevante para
determinados aspectos de la Salud Pública.
También debe tenerse muy presente que la
búsqueda en bases de datos generales obli-
ga a un disciplinado uso de los motores de
búsqueda, tesauros, descriptores y filtros
que cada base de datos dispone de cara a
refinar las búsquedas ya que, de lo contra-
rio, los resultados son bastante inespecífi-
cos. A continuación se describen sucinta-
mente algunas de las más extendidas en el
entorno de las Ciencias de la Salud.

PubMed es una de las bases de datos
bibliográficas más conocidas y populares.
Contiene alrededor de 5.000 revistas indexa-
das y más de 15 millones de registros. Dado
que es una base tan global, hay que construir
bien las estrategias de búsqueda a través de
sus múltiples funciones (operadores, limitado-
res, filtros, etc). PubMed ofrece además con-
tenidos filtrados por diversos criterios. Entre
ellos figura una sub-base de datos sobre Inves-
tigación en Servicios de Salud denominada
“Special Queries”, que contiene referencias
útiles para la Salud Pública, similar al conoci-
do complemento que ya editó hace años de
búsquedas filtradas “Clinical Queries”.

Merece especial atención la web “Part-
nerts”. Ofrece resultados de estudios conte-
nidos en PubMed pero filtrados por los
temas del programa Healthy People en
2010 de EEUU.

Otra base de datos muy utilizada en
Ciencias de la Salud es EMBASE que con-
tiene más de 18 millones de registros y más
de 7.000 revistas indexadas.
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CINAHL es una base de datos que desde
1982 cubre información científica sobre
enfermería y otras disciplinas afines. Con-
tiene subgrupos específicos de descriptores
y búsquedas para Salud Pública.

La BVS (Biblioteca Virtual de Salud) es
una colección descentralizada y dinámica de
fuentes de información cuyo objetivo es el
acceso equitativo al conocimiento científico
en salud. Esta colección pretende satisfacer
las necesidades de información de gestores,
investigadores, profesores, etc. Incluye crite-
rios de selección de la información bajo cri-
terios de calidad. Entre sus muchos conteni-
dos, destaca la base de datos LILACS que es
el instrumento que posibilita la estructura-
ción, alimentación, mantenimiento y organi-
zación de las bases de datos bibliográficas de
la BVS. También destaca BIREME, base de
datos de la OPS sobre Ciencias de la Salud.

Íntimamente vinculada a las fuentes ante-
riores, SCIELO es un entorno web que ha
desarrollado un modelo para la publicación
electrónica cooperativa de revistas científi-
cas en internet, sobre todo para responder a
las necesidades de la comunicación científi-
ca en los países en desarrollo y particular-
mente de América Latina y el Caribe.

CUIDEN es una Base de Datos Biblio-
gráfica de la Fundación Index. Incluye la
producción científica de enfermería españo-
la e iberoamericana tanto de contenido clí-
nico-asistencial en todas sus especialidades
como con enfoques metodológicos, históri-
cos, sociales o culturales. Contiene artícu-
los de revistas científicas, libros, monogra-
fías y materiales no publicados.

El IME (Índice Médico Español) se
encuentra alojado en la web del Consejo
Superior de Investigaciones Científicas y
alberga en español casi 300.000 registros
sobre biomedicina.

Existen bases de datos pertenecientes a
grandes grupos editoriales que integran

revistas a texto completo, bases de datos
bibliográficas, eBooks, etc que se han con-
vertido en uno de los principales canales de
acceso institucional a publicaciones y bases.

SCIENCEDIRECT ofrece una colección
de aproximadamente 2.000 revistas en Cien-
cias de la Salud a texto completo, además de
eBooks (también posee revistas de Ciencias
Sociales, Humanidades Ciencias de la Vida,
Física e Ingeniería). Incluye publicaciones
como el Evidence Based Healthcare and
Public Health, The New Public Health o el
Public Health Forum, entre otros.

PROQUEST es un recurso de coleccio-
nes electrónicas que contiene millones de
artículos publicados originalmente en revis-
tas, periódicos y publicaciones periódicas,
entre las que se encuentran las de Ciencias
de la Salud. Contiene revistas a texto com-
pleto como el American Journal of Public
Health, Canadian Journal of Public Health,
European Journal of Public Health, Public
Health Reports, Journal of Public Health
Policy, entre otros y en función de las subs-
cripciones que cada institución contrate.

OVID contiene bases de datos como
CINAHL, Cochrane, MEDLINE, EMBA-
SE, ERIC, etc y los textos completos de
más de 1.200 publicaciones periódicas, así
como más de 500 libros on-line.

EBSCO es otro grupo editorial on-line
que oferta acceso a más de 150 grandes
bases de datos y revistas a texto completo.

SCIRUS es un motor de búsqueda inte-
gral sobre información científica en inter-
net. Construido con las últimas tecnologías
de búsqueda web, su motor indaga cerca de
415 millones de páginas web específicas
del campo científico.

La propia OMS tiene una gran base de
datos (WHOLIS) que reúne el compendio de
información y conocimiento de esta organiza-
ción entre los que se incluyen numerosos
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temas de Salud Pública. Su utilización requie-
re hacer estrategias de búsqueda bien diseña-
das, dado el extenso volumen de la base.

Por último, para estrategias de imple-
mentación comunitaria, La Caja de Herra-
mientas de la Comunidad es un entorno
web desarrollado en la Universidad de Kan-
sas con numerosísimos recursos. Su meta es
apoyar trabajos de promoción de salud y
desarrollo comunitario. La Caja de Herra-
mientas proporciona más de 6.000 páginas
de información práctica para la capacita-
ción acerca de más de 250 asuntos diferen-
tes. Las secciones de estos asuntos incluyen
instrucción paso a paso, ejemplos, listas de
verificación, y recursos relacionados.

Otras bases de datos “ajenas” al ámbito
de las Ciencias de la Salud pueden ser muy

útiles en Salud Pública, como la base de
datos de educación y pedagogía ERIC o el
CODEX alimentario de la FAO/OMS.

Evaluación crítica

Una vez obtenidos los documentos, es
necesaria su lectura crítica. Tradicional-
mente, se han desarrollado instrumentos
estructurados para esta finalidad36,37.
Tomando el esquema de las famosas User’s
Guides de lectura crítica, Brownson et al
elaboraron un check-list para la lectura crí-
tica de revisiones sobre Salud Pública38.

La estrategia TREND18, mencionada ante-
riormente, es un check-list de evaluación de
la calidad de estudios no aleatorizados de
Salud Pública y de Ciencias de la Conducta,
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Métodos

Participantes 3 — Criterios de elección de los participantes, incluyendo los criterios en los distintos niveles de muestreo (ciudades,
centros, sujetos…).

— Método de muestreo (derivación, autoselección…) incluyendo el método de obtención de la muestra si se empleó
un método sistemático.

— Entorno de obtención de la muestra.

Intervenciones 4 — Detalles de las intervenciones destinadas a cada situación del estudio, cómo y cuándo se administraron realmente,
incluyendo de forma específica:

— Unidad de prestación de la intervención: ¿cómo se agruparon los sujetos durante la intervención?

— Quién aplicó la intervención.

— Entorno en el que la intervención fue aplicada.

— Cantidad de exposición y duración de la intervención: cuántas sesiones y episodios o eventos se programaron para
ser administradas, así como cuánto tiempo se programó que durarían.

— Marco temporal: cuánto tiempo se planificó para aplicar la intervención a cada unidad.

— Actividades desarrolladas para aumentar la adherencia y el cumplimiento (ej.: incentivos).

Objetivos 5 Objetivos e hipó6tesis específicos.

Resultados 6 Medidas de resultados primarias y secundarias claramente definidas.

Métodos usados para recoger los datos y cualquier otro método empleado para mejorar la calidad de las mediciones.

Información sobre la validación de los instrumentos empleados, así como sus propiedades psicométricas y biométricas.

Tamaño muestral 7 Cómo se determinó el tamaño de la muestra y, si procede, explicación de cualquier análisis intermedio y criterios de
finalización precoz del estudio.

Método de asignación 8 Unidad de asignación (individuo, grupo, comunidad…)

Método empleado para asignar las unidades a las condiciones de estudio, incluyendo los detalles sobre cualquier res-
tricción (asignación pro bloques, estratificación, minimización…).

Inclusión de los aspectos empleados para ayudar a minimizar potenciales sesgos derivados de la no aleatorización (por
ejemplo, apareamiento).

Tabla 6
Algunos ítems del instrumento TREND

Des Jarlais DC, Lyles C, Crepaz N. Improving the reporting quality of nonrandomized evaluations of behavioral and Public Health Interventions: the
TREND Statement. Am J Public Health. 2004; 94(3): 361-365.



con una finalidad similar a los desarrollados
en el campo de los ECAs (CONSORT),
Revisiones Sistemáticas (QUORUM), etc.
Actualmente está aceptado como uno de los
instrumentos más importantes para la evalua-
ción de publicaciones en Salud Pública. En la
Tabla 6 se detallan algunos ejemplos de ítems
del instrumento TREND. Nótese el especial
énfasis que se hace en aspectos como el fun-
damento teórico de la intervención o la des-
cripción detallada de los componentes de la
misma (tradicionalmente, dos de las grandes
debilidades atribuidas a los estudios en Salud
Pública). Así mismo, incluye aspectos como
la discusión de resultados teniendo en cuenta
el mecanismo por el que la intervención se
supone que actúa (vía causal) o mecanismos
o explicaciones alternativas, la discusión
sobre el éxito y las barreras para implementar
la intervención y fidelización de la misma o
las implicaciones para la investigación, los
programas y las políticas. Recientemente se
ha publicado un estudio en el que destacan
importantes elementos del TREND en el
material revisado por los autores, tales como
el modelo de intervención, las consideracio-
nes éticas y teóricas, la elección del diseño
del estudio, la integridad de la intervención o
el contexto39.

No se dispone de métodos específicos de
evaluación de guías en Salud Pública. La
herramienta AGREE40 está diseñada princi-
palmente para ayudar a productores y usua-
rios de guías de práctica clínica en lo que se
refiere a la evaluación de su calidad meto-
dológica. Incluye la valoración de aspectos
formales así como de contenido y de la ela-
boración que pueden guiar el desarrollo de
guías y recomendaciones en el campo de la
Salud Pública, si bien algunos ítems tienen
una orientación más clínica y se necesitarí-
an adaptaciones explícitas para ello.

CONCLUSIONES

A pesar de las lagunas que aún quedan
por resolver desde el punto de vista metodo-

lógico en el marco de la evaluación en Salud
Pública, puede afirmarse que existen recur-
sos importantes que facilitan la revisión pre-
via acerca de la efectividad de intervencio-
nes en materia de Salud Pública. No es
infrecuente que intervenciones bien defini-
das y justificadas no hayan contado con una
revisión previa de proyectos similares y de
sus resultados. Esta omisión puede impedir
articular medidas dirigidas, por ejemplo, a
prevenir errores, a mejorar el bajo rendi-
miento que tuvo el proyecto o a lidiar con
contingencias que otros no pudieron sorte-
ar41. Como afirma Hernández Aguado, el
vínculo entre ciencia y política es contradic-
torio y a veces tenue, siendo su consecuen-
cia bien el retraso en incorporar una parte
relevante del conocimiento disponible para
mejorar la salud bien asumir intervenciones
con insuficientes evidencias consolidadas42.
Disponer de buenas fuentes que hagan visi-
ble este conocimiento puede resultar un
pilar clave en esta transferencia política de
intervenciones en materia de Salud Pública
y ayuda a organizar la interacción entre
directrices, práctica e investigación.

Además, contamos ya con instrumentos
que nos permiten superar la limitación en la
evaluación de publicaciones y estudios en
materia de Salud Pública. De este modo, se
desvanece la conocida “limitación metodo-
lógica” cuando son evaluados con instru-
mentos diseñados para ensayos clínicos clá-
sicos pero, mejor aún, permiten aislar
aquellos aspectos metodológicos que no
fueron tenidos en cuenta en el estudio eva-
luado, de cara a no obviarlos en ulteriores
estudios. Así mismo, sirven de guía a inves-
tigadores y planificadores para el diseño de
intervenciones.

En resumen, aunque queda camino por
recorrer, en la actualidad contamos con ele-
mentos suficientes para desarrollar los pila-
res de la Salud Pública Basada en la Evi-
dencia.

José Miguel Morales Asencio et al.
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RESUMEN

La información clínica almacenada en registros de diverso
tipo constituye una herramienta fundamental para la investiga-
ción biomédica. Hasta hace pocos años la creación y uso de
registros epidemiológicos, o la utilización de información pro-
cedente de registros pre-existentes con fines de investigación,
apenas tenía limitaciones. Esta situación ha cambiado de modo
sustancial debido básicamente a la creciente importancia que
las leyes actuales conceden a la protección de la intimidad, la
privacidad y la confidencialidad de los datos de carácter perso-
nal. Aunque el marco legal es ya muy explícito, hay un cierto
espacio para la deliberación ética y el consejo prudente, al
objeto de realizar con dicha información una investigación
válida y útil y que, al mismo tiempo, respete los derechos de
los sujetos y la legalidad vigente. En las presentes directrices
se abordan aquellos aspectos que se han considerado relevan-
tes desde un punto de vista ético en el manejo de registros con
fines de investigación, incluyendo no sólo el uso sino la crea-
ción misma del registro. Se proporcionan 24 recomendaciones
agrupadas en 10 apartados: justificación de la creación de un
registro, organización y definición de responsabilidades, vali-
dez científica del proyecto de investigación, requisitos éticos
de las colecciones de datos anónimos y de los registros anoni-
mizados, requisitos éticos de los registros que contienen datos
de carácter personal, usos de la historia clínica con fines de
investigación, uso de registros históricos y de personas falleci-
das, contacto con los sujetos de investigación, comunicación
de resultados y revisión por un Comité de Ética de la Investi-
gación.

Palabras clave: Sistemas de registros. Investigación.
Bioética. Comité de ética. Confidencialidad. Protección de
datos. Epidemiología.

ABSTRACT

Ethics Guidelines for the Creation and
Use of Registries for Biomedical

Research Purposes

The clinical information stored in registries and records of
different types is a fundamental tool for biomedical research.
Up until just a few years ago, hardly any limitations existed on
the creation and use of epidemiological registries or the use of
information from pre-existing records for research purposes.
This situation has changed substantially due mainly to the
growing importance current laws place upon the safeguarding
of the privacy and confidentiality of personal data. Although
the legal framework is already quite explicit, a certain degree
of leeway exists for ethical debate and prudence advice for the
purpose of conducting valid, useful research with this
information which will also respect the rights of the subjects
and the laws in force. These guidelines deal with those aspects
which have been considered relevant from an ethical
standpoint in the handling of records and registries for
research-related purposes, including not only the use but also
the creation proper of the registries. A total of twenty-four
recommendations are provided, grouped into ten sections:
warranting of the creation of registry, organization and
definition of responsibilities, scientific validity of the research
project, ethical requirements of the collections of anonymous
and anonymized data, ethical requirements of the registries
including personal data, uses of medical records for research
purposes, use of historical records of deceased individuals,
contact with the research subjects, notification of results and
review by a Research Ethics Committee.

Key words: Registries. Research. Bioéthics. Data
protection. Ethics Committees. Confidentiality. Epidemiology.
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INTRODUCCIÓN

Hasta hace pocos años la creación y uso
de registros epidemiológicos, o la utiliza-
ción de información procedente de registros
pre-existentes con fines de investigación,
apenas tenía limitaciones. Esta situación ha
cambiado de modo sustancial debido bási-
camente a dos factores: por un lado, la cre-
ciente importancia que las leyes modernas
conceden a la protección de la intimidad, la
privacidad y la confidencialidad de los
datos de carácter personal, y que refleja una
mayor preocupación social por dicha pro-
tección1,2 y, por otro lado, la facilidad de
acceso a la información clínica que ha
supuesto la informatización progresiva de
la misma y que presumiblemente nos haría
más vulnerables a la invasión de nuestra
intimidad por terceros3. A estos factores, tal
vez se podría añadir un tercer elemento que
está adquiriendo cada vez más relieve: la
posibilidad de utilizar datos genéticos de
los sujetos y el grado adicional de vulnera-
bilidad percibido por la sociedad que esto
implicaría4. No han faltado, por otra parte,
voces críticas denunciando la despropor-
ción existente entre la restricción de acceso
y uso de la información clínica con fines de
investigación cuando los sujetos son identi-
ficables, y el riesgo real de abuso, y se ha
alertado sobre el impacto que dicha restric-
ción podría tener para el avance del conoci-
miento5-11

La información clínica almacenada en
registros de diverso tipo ha constituido una
herramienta fundamental para la investiga-
ción biomédica, y en particular para la
investigación epidemiológica, habiendo
sido innumerables las aportaciones que el
uso juicioso de la misma ha realizado a la
medicina clínica12.

La investigación que se realiza con seres
humanos pretende como objetivo primor-
dial la obtención de un conocimiento gene-
ralizable, cuyo principal beneficiario es la
sociedad en su conjunto, no el sujeto parti-

cular que a ella se somete. El problema
ético fundamental que plantea, pues, es que
la consecución del beneficio colectivo
requiere del “sacrificio” de unos pocos, sea
en términos directos de salud (los posibles
riesgos físicos o psíquicos de la investiga-
ción), o sea en términos de exposición de
sus datos a terceros. La tesis predominante
es que ambos intereses, el individual y el
colectivo, aparentemente en colisión, con-
vergen cuando el sujeto de investigación
consiente explícitamente con la investiga-
ción, una vez informado de los riesgos y de
los beneficios de la misma. Pero la solución
no parece tan simple. Por un lado, es discu-
tible la suficiencia ética del consentimiento
informado para justificar la investigación,
lo que ha requerido la entrada en juego de
otros valores o principios éticos13 y, por
otro, existen diversas circunstancias en las
que el consentimiento informado no es
posible obtenerlo (vgr. menores, pacientes
incapaces o fallecidos), no es viable (vgr.
investigaciones epidemiológicas que
requieren el acceso a los registros de dece-
nas de miles o centenares de miles de per-
sonas), o su propia obtención pone en ries-
go la validez del estudio (si un número
relevante no lo otorga).

Aunque el marco legal es ya muy explí-
cito respecto al uso de la información clíni-
ca, hay un cierto espacio para la delibera-
ción ética y el consejo prudente, al objeto
de realizar con dicha información una
investigación válida y útil y que, al mismo
tiempo, respete los derechos de los sujetos
y la legalidad vigente. Conviene no perder
de vista que los ámbitos de la ética y de la
legislación son complementarios, pero no
se superponen ni son excluyentes. El obje-
tivo principal de este documento es anali-
zar los problemas derivados del uso de
registros en investigación, en tanto pueden
plantearse situaciones que vulneren princi-
pios o valores esenciales para el respeto a
la dignidad de los seres humanos. De modo
derivado, esto implica reflexionar sobre la
validez de las prácticas posibles, evaluar la
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legitimidad de los fines perseguidos y de
los medios empleados, determinar los pro-
cedimientos más adecuados para observar
el respeto debido a las personas y sus inte-
reses, y a los bienes y valores sociales que
se consideran fundamentales, y justificar la
idoneidad de las propuestas de introduc-
ción de cambios que redundarán en el
beneficio de todos, en la mejora de la cali-
dad, y en una mayor responsabilidad.
Finalmente, no es la pretensión de estas
directrices imponer un criterio, sino susci-
tar y promover una deliberación prudente
sobre estas cuestiones.

GLOSARIO

Las definiciones que se ofrecen en este
documento se deben entender como mera-
mente operativas para la mejor compren-
sión de lo que el comité quiere decir en sus
recomendaciones. En ocasiones, las defini-
ciones se han extraído de textos legales; en
ese caso se indica el texto del cual proce-
den, LOPD: ley orgánica 15/99, de 13 de
diciembre, de protección de datos de carác-
ter personal; LIB: ley 14/2007, de 3 de julio
de investigación biomédica; LAP: ley
41/2002, de 14 de noviembre, básica regu-
ladora de la autonomía del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de
información y documentación clínica.

Cesión o comunicación de datos
(LOPD): Toda revelación de datos realiza-
da a una persona distinta del interesado.

Consentimiento del interesado
(LOPD): Toda manifestación de voluntad,
libre, inequívoca, específica e informada,
mediante la que el titular de los datos con-
sienta el tratamiento de datos personales
que le conciernen.

Dato anónimo (LIB): Dato registrado
sin un nexo con una persona identificada o
identificable.

Dato de carácter personal (LOPD):
Cualquier información concerniente a per-
sonas físicas identificadas o identificables.

Fichero (LOPD): Todo conjunto organi-
zado de datos de carácter personal, cual-
quiera que fuere la forma o modalidad de su
creación, almacenamiento, organización y
acceso.

Historia clínica (LAP): Conjunto de
documentos que contienen los datos, valo-
raciones e informaciones de cualquier índo-
le sobre la situación y la evolución clínica
de un paciente a lo largo del proceso asis-
tencial.

Investigación biomédica: Conjunto de
actividades diseñadas para desarrollar o
contribuir a un conocimiento generalizable
relacionado con la salud del ser humano o
de las poblaciones.

Investigación clínica: Tipo de investiga-
ción biomédica que se realiza con seres
humanos y cuyo objetivo es obtener conoci-
miento que permita el desarrollo de tecno-
logía médica útil para el diagnóstico, la pre-
vención o el tratamiento de las
enfermedades. Esto incluye no solo los
estudios de validación de esta tecnología,
sino también aquellos destinados a obtener
la información necesaria para su concep-
ción y desarrollo.

Investigación epidemiológica: Tipo de
investigación biomédica que se realiza con
poblaciones humanas y que tiene como
principales objetivos el estudio de la distri-
bución de las enfermedades (incluyendo la
producción rutinaria de medidas de fre-
cuencia de enfermedad), la identificación
de los factores que las determinan, el cono-
cimiento de su pronóstico y la evaluación
de la práctica clínica.

Procedimiento de anonimización: Tér-
mino equivalente a “procedimiento de diso-
ciación”.
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Procedimiento de disociación (LOPD):
Todo tratamiento de datos personales de
modo que la información que se obtenga no
pueda asociarse a persona identificada o
identificable.

Registro: En el contexto de las presentes
directrices se entiende como registro a todo
documento que contiene datos de salud de
las personas junto con su identificación per-
sonal en cualquier formato (papel, electróni-
co, audio, vídeo, etc). Los documentos que
contiene la historia clínica de un paciente, o
el conjunto de historias clínicas de los
pacientes atendidos en una institución sani-
taria, los certificados de defunción realiza-
dos en una determinada área geográfica, o
los casos acontecidos de una enfermedad o
condición de salud a lo largo de un periodo
de tiempo en una comunidad, son todos ellos
ejemplos de registros que contienen datos
sobre el estado de salud de las personas.

Registro anonimizado o irreversible-
mente disociado (LIB): Registro en el que
los datos de salud no puede asociarse a una
persona identificada o identificable por
haberse destruido el nexo con toda informa-
ción que identifique al sujeto, o porque
dicha asociación exige un esfuerzo no razo-
nable [para el investigador], entendiendo
por tal el empleo de una cantidad de tiem-
po, gastos y trabajo desproporcionados.

Registro codificado o reversiblemente
disociado (LIB): Registro en el que los
datos de salud no están asociados a una per-
sona identificada o identificable por haber-
se sustituido o desligado la información que
identifica a esa persona utilizando un códi-
go que permita [al investigador] la opera-
ción inversa.

Responsable del registro: Persona físi-
ca o jurídica, pública o privada, que tiene a
su cargo la custodia del registro y pone los
medios para garantizar que se cumplen los
requisitos éticos y legales respecto de la
creación, mantenimiento y uso del registro.

Riesgo mínimo: Comúnmente se entien-
de como “aquel que asume cualquier perso-
na en su vida y actividades cotidianas”. No
obstante, para el caso de grupos con enfer-
medades específicas se podría entender
también como “aquel al que están normal-
mente expuestas las personas de la comuni-
dad o grupo al que pertenece el sujeto”. En
la Ley 14/2007, de 3 de julio, de investiga-
ción biomédica, se considera “Riesgo y
carga mínimos“ cuando “los impactos en la
salud y las molestias que puedan sufrir los
sujetos participantes en una investigación, y
cuyos efectos sólo podrán ser de carácter
leve y temporal”.

Tratamiento de datos (LOPD): opera-
ciones y procedimientos técnicos de carác-
ter automatizado o no, que permitan la
recogida, grabación, conservación, elabora-
ción, modificación, bloqueo y cancelación,
así como las cesiones de datos que resulten
de comunicaciones, consultas, intercone-
xiones y transferencias.

REGISTROS: TIPOS Y USOS

Los registros con datos de salud de
carácter personal contienen información
considerada sensible y están sujetos, por
tanto, a una protección especial. Los tipos
de registros más relevantes para la investi-
gación clínica y epidemiológica se descri-
ben a continuación.

1. Historia clínica

La historia clínica contiene ineludible-
mente datos de carácter personal, siendo
éstos fundamentales para poder archivar y
gestionar toda la atención sanitaria del
paciente. La historia clínica normalmente
se encuentra en formato de papel, pero con
el uso creciente de las nuevas tecnologías
de la información, cada vez es más frecuen-
te la existencia de archivos o registros infor-
máticos.
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La finalidad fundamental de la historia
clínica es la de ayudar en la atención sani-
taria del paciente. El paciente no otorga un
consentimiento explícito para que sus
datos sean recogidos, dado que se da por
hecho que existe un acuerdo tácito o con-
sentimiento implícito basado en la con-
fianza entre el paciente y el profesional
sanitario, así como entre el paciente y la
institución sanitaria que custodia la infor-
mación, en virtud del cual adquiere legiti-
midad ética14.

Las historias clínicas de los pacientes
son también utilizadas con frecuencia para
estudios de planificación sanitaria y, en
especial, para la investigación clínica y epi-
demiológica, por ejemplo para analizar la
relación entre características individuales y
riesgo de desarrollar determinadas enfer-
medades (vgr. la relación entre fumar y
enfermedades respiratorias). En general, el
uso de la información de carácter personal
con fines de investigación no se puede con-
siderar que quede englobado en el acuerdo
tácito o consentimiento implícito para la
asistencia sanitaria.

2. Registros de actos médicos o sanitarios
y registros de carácter administrativo

En las sociedades modernas es cada
vez más frecuente que se mantengan
registros personales por variados moti-
vos: civiles, sociales y sanitarios. Ejem-
plos son los certificados de nacimiento y
defunción en el registro civil, los regis-
tros de diagnósticos de alta hospitalaria,
o los registros de prescripciones y dis-
pensaciones de medicamentos. Todas
estas colecciones de datos requieren la
identificación del sujeto, bien con el
nombre y los apellidos, el DNI, el núme-
ro de historia clínica etc., además de
otros datos demográficos (sexo, edad) y
sociales (estado civil, domicilio, etc) que
harían identificable al sujeto con poca
ambigüedad.

Muchos de estos registros tienen una
finalidad primariamente administrativa o se
han concebido para la gestión o planifica-
ción sanitaria, pero también han sido y son
utilizados con frecuencia para la investiga-
ción epidemiológica. La conexión de estos
registros entre sí (record linkage) puede ser
muy valiosa para la investigación; por
ejemplo, se pueden conectar prescripciones
de medicamentos y diagnósticos de alta
hospitalaria para investigar la asociación de
determinadas enfermedades con el uso de
medicamentos. Esta conexión requiere,
necesariamente, un identificador inequívo-
co del sujeto.

El consentimiento informado no es pre-
ciso para la creación y mantenimiento de
algunos de estos registros porque su nece-
sidad está determinada por ley. El proble-
ma ético y legal surge cuando el uso que
se hace de estos registros no es el que se
establece como justificación para su crea-
ción.

3. Registros epidemiológicos

A este tercer tipo pertenecen los regis-
tros que se crean ad hoc en los que todos
o la mayoría de los sujetos pertenecientes
a un área geográfica o administrativa con-
creta, y que presentan una enfermedad,
condición de salud o característica, son
incluidos y seguidos en el tiempo. La
identificación de los sujetos es necesaria
para poder realizar dicho seguimiento y
evitar la duplicación de la información.
Los registros de enfermedades raras que
han empezado a realizarse en España son
ejemplos típicos. Lo habitual es solicitar
un consentimiento informado específico a
los sujetos cuyos datos se pretende reco-
ger, o a sus tutores legales, lo cual legiti-
ma ética y legalmente el registro. Con
alguna frecuencia, no obstante, se han
planteado problemas graves de validez
científica del registro cuando una propor-
ción elevada de sujetos no otorga el con-
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sentimiento, dado que en estos casos los
pacientes incluidos en él pueden no ser
representativos de la población afectada
por la enfermedad15,16.

PRINCIPIOS ÉTICOS
Y NORMAS MORALES

Aunque se han formulado diversas teorí-
as para fundamentar la bioética, es de
común aceptación, en particular en la ética
aplicada a la investigación con seres huma-
nos, la teoría principialista, la cual postula
la existencia de 4 principios que actuarían
como las coordenadas de cualquier proble-
ma moral que la investigación con seres
humanos pudiera plantear: los principios de
no-maleficencia, justicia, autonomía y
beneficencia17-19. Estos principios se apli-
can en términos prácticos a través de nor-
mas morales como la valoración de la rela-
ción beneficio-riesgo, el consentimiento
informado, la selección equitativa de la
muestra o la protección de la confidenciali-
dad (ver anexo 1). Se debe tener también en
cuenta que ninguno de los principios tiene
carácter absoluto, lo que significa que
podrían plantearse excepciones puntuales
en casos concretos, cuando a la luz de las
consecuencias se justifica razonadamente
que el no seguimiento del principio respeta
más la dignidad del ser humano que su
cumplimiento20,21.

NORMATIVA LEGAL VIGENTE
EN ESPAÑA Y DIRECTRICES

INTERNACIONALES

Las normas fundamentales a las que hay
que hacer referencia respecto al manejo de
registros médicos, en particular si contienen
datos de carácter personal son la Ley Orgá-
nica 15/99, de 13 de diciembre, de Protec-
ción de Datos de Carácter Personal, la Ley
41/2002, de 14 de noviembre, Básica Regu-
ladora de la Autonomía del Paciente y de
Derechos y Obligaciones en Materia de

Información y Documentación Clínica, el
Instrumento de Ratificación del Convenio
para la protección de los derechos humanos
y la dignidad del ser humano con respecto a
las aplicaciones de la Biología y la Medici-
na (Convenio relativo a los derechos huma-
nos y la biomedicina), hecho en Oviedo el 4
de abril de 1997, y la Ley 14/2007, de 3 de
julio, de Investigación biomédica.

Las Directrices Internacionales que
hacen referencia a la investigación con
seres humanos en general son la Declara-
ción de Helsinki VI22 y las Directrices
CIOMS 200223.

MÉTODO DE EVALUACIÓN
DE PROBLEMAS ÉTICOS

El método de la ética es la deliberación,
esto es el análisis cuidadoso y reflexivo de
cada caso, teniendo en cuenta los principios
éticos pero también valorando de forma res-
ponsable sus consecuencias e intentando
conocer todos los puntos de vista relevan-
tes20. Es aconsejable que la deliberación
siga un determinado procedimiento, a fin de
tomar una decisión prudente y razonable,
como puede ser el siguiente24: 1) la identi-
ficación de los diferentes problemas éticos
(para esto puede ser útil una lista-guía que
incluya los elementos relevantes); 2) una
vez identificado el problema, especificar los
diferentes cursos de acción posibles; 3)
contraste de cada uno de los cursos de
acción con los principios éticos, identifi-
cando posibles conflictos entre ellos. Para
resolver dicho conflicto puede ser útil con-
siderar una jerarquización de los principios
en función de si los valores que salvaguar-
dan son esenciales para la supervivencia del
individuo o de la comunidad (como los de
no maleficencia y justicia) (ver anexo 1); 4)
evaluación de las consecuencias y justifica-
ción de posibles excepciones a los princi-
pios, cuando existen razones de peso como
la protección de un valor superior; 5) elec-
ción del curso de acción. A estos “momen-
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tos” del razonamiento moral, cabría añadir
otros dos: 6) evaluación del curso de acción
respecto a la normativa vigente; y 7) eva-
luación respecto a posibles directrices apli-
cables, por ejemplo las Directrices CIOMS
2002, la Declaración de Helsinki o directri-
ces específicas, como las del presente docu-
mento. Finalmente, la deliberación ha de
ser individual, pero también, y sobre todo,
colectiva en el seno de Comités plurales.

RECOMENDACIONES

Los registros constituyen una herramienta
fundamental para la investigación biomédica
y debe estimularse tanto la creación como su
uso con esta finalidad. No obstante, los
investigadores deben seguir unos principios
éticos, como expresión del respeto a la dig-
nidad del ser humano, y cumplir con las obli-
gaciones legales vigentes. Las siguientes
recomendaciones pretenden servir de guía a
investigadores, promotores y miembros de
Comités de Ética de Investigación para la
elaboración y evaluación de los proyectos de
investigación que incluyan el uso de regis-
tros. En ocasiones, lo que es objeto de eva-
luación ética es la creación misma del regis-
tro, por ejemplo cuando se trata de crear un
registro epidemiológico. La creación y uso
de un registro son acciones imbricadas pero
diferenciadas y que pueden tener connota-
ciones éticas diferentes. Es posible que la
creación de un registro esté justificada desde
un punto de vista científico y sea aceptable
desde un punto de vista ético, pero que algún
proyecto de investigación concreto que
desee realizarse con dicho registro carezca
de justificación científica, ética o ambas.

SOBRE LA JUSTIFICACIÓN DE LA
CREACIÓN DE UN REGISTRO CON

FINES DE INVESTIGACIÓN
BIOMÉDICA

1. La creación de un registro con fines
de investigación biomédica debe estar

justificada en términos de pertinencia
científica y de utilidad social.

Como cualquier actividad científica, la
creación de un registro con fines de investi-
gación debe estar fundamentada en la nece-
sidad de alcanzar un conocimiento que per-
mita lograr un mayor bienestar para la
sociedad o, al menos, para la población con
la que se realiza el registro, o de donde se
extrae la muestra para el mismo. Los fines
y usos del registro deben estar definidos
desde el inicio. Si la finalidad primordial
del registro no es la investigación, sino la
atención o la planificación sanitaria, pero se
concibe la posibilidad de ceder los datos a
terceros con fines de investigación, es con-
veniente que este uso potencial quede espe-
cíficamente definido desde el principio.

Los registros que se realicen por promo-
tores privados (vgr. compañías farmacéuti-
cas con motivo del seguimiento de medica-
mentos huérfanos) deben tener en cuenta
que la justificación de su creación es la uti-
lidad pública, y no exclusivamente la con-
secución de fines privados. La posibilidad
del uso del registro por otros investigadores
debería contemplarse desde la creación del
registro.

2. Los datos que se recaben de los
sujetos para la creación del registro
deben estar justificados en función de los
fines de investigación.

La información que se recabe de los
sujetos debe ser consistente con los objeti-
vos del registro. Los investigadores deben
sopesar cuidadosamente en términos de
utilidad para la investigación los datos a
recoger, especialmente si pertenecen a
algún tipo de información considerada
especialmente sensible (vgr. grupo étnico
al que pertenecen, creencias religiosas,
inclinaciones sexuales etc). Toda aquella
información sensible que no esté justifica-
da por los fines previstos del registro no
debe ser recogida.

Rev Esp Salud Pública 2008, Vol. 82, N.° 1 27

DIRECTRICES ÉTICAS SOBRE LA CREACIÓN Y USO DE REGISTROS CON FINES DE INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA



SOBRE LA ORGANIZACIÓN
DE UN REGISTRO CON FINES

DE INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA
Y DEFINICIÓN DE

RESPONSABILIDADES

3. Todo registro debe tener un respon-
sable y una institución pública o privada
que lo acoja y custodie.

La institución que acoge el registro tiene
la responsabilidad de su custodia y debe
dotarle de una estructura, una organización
y un reglamento interno escrito que deter-
mine su funcionamiento y en el que se defi-
nan las responsabilidades, la política de
calidad y los objetivos científicos. La insti-
tución debe designar la figura del “respon-
sable del registro”, con unas funciones cla-
ramente definidas en el reglamento interno.

Antes del comienzo efectivo de la reco-
gida de información para el registro, el res-
ponsable del mismo debe establecer unos
procedimientos normalizados de trabajo
que garanticen la calidad de la información
y los mecanismos para la protección de la
confidencialidad.

El responsable del registro debe conocer
toda la investigación que se está realizando
con los datos contenidos en el registro y que
previamente hayan sido cedidos con estos
fines (ver recomendación 13). Asimismo,
debe asegurar que el Comité de Ética de la
Investigación recibe la información com-
pleta del registro y de los proyectos de
investigación específicos para su revisión.

4. Toda la información relativa al
registro debe estar documentada en un
protocolo de creación del mismo para
facilitar su gestión interna y la evalua-
ción por terceros.

La creación de un registro con fines de
investigación biomédica requiere de un pro-
tocolo en el que conste el objetivo del
mismo, la necesidad que pretende cubrir y

los medios con que se cuenta para poner en
marcha el mismo. Asimismo, debe hacerse
constar los datos que se van a recoger, si se
someterá a un proceso de anonimización, y
su justificación en caso afirmativo. Es
importante que en él se especifique quien o
quiénes serán los responsables del registro,
del tratamiento de los datos y del control de
calidad, así como las medidas de seguridad
previstas (ver recomendación 6), quiénes
tendrán acceso a los datos y si se prevé la
cesión a terceros. El protocolo de creación
del registro puede ser independiente del
proyecto de investigación o ser una parte
del mismo. En este último caso debería
poderse leer con independencia del proyec-
to de investigación.

5. El responsable del registro y los
investigadores deben asegurarse de que
la información de salud que contiene
datos de carácter personal es manejada
sólo por profesionales sanitarios o por
personal sometido, como aquellos, al
deber de secreto.

La protección de la confidencialidad y el
buen uso que se realice de la información
contenida en el registro debe ser una de las
prioridades del responsable del registro y de
la organización que lo custodia. Todas las
personas que tengan acceso a los datos de
carácter personal del registro deben ser
informadas de las obligaciones que con-
traen y firmar un compromiso de confiden-
cialidad. En todo caso, sólo deberían tener
acceso a la información estrictamente nece-
saria para cumplir con su función.

6. Los responsables del registro y los
investigadores deben asegurarse de que
las medidas de seguridad puestas en
marcha son suficientes para evitar quie-
bras de la confidencialidad.

El Real Decreto 994/1999, de 11 de
junio, que aprueba el Reglamento de Medi-
das de Seguridad de los ficheros automati-
zados que contengan datos de carácter per-
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sonal, obliga a que los ficheros que contie-
nen datos de salud de carácter personal tie-
nen que tener las medidas de seguridad cali-
ficadas de nivel alto, además de las medidas
de seguridad de nivel básico y medio.

SOBRE LA VALIDEZ
CIENTÍFICA DEL PROYECTO

DE INVESTIGACIÓN

7. La investigación que se realice utili-
zando registros debe estar bien funda-
mentada, se debe llevar a cabo con una
metodología correcta, por equipos com-
petentes y debe tener utilidad social.

La primera norma ética de cualquier
investigación científica es su corrección
técnica. Sin ella, la investigación no tiene la
posibilidad de proporcionar beneficio algu-
no para los sujetos de investigación ni para
la sociedad y cualquier riesgo, por pequeño
y remoto que fuera, carecería de justifica-
ción. La utilidad social de una investigación
clínica o epidemiológica se debe medir no
ya en términos de los beneficios directos o
indirectos para los sujetos de investigación,
sino en términos de la utilidad del conoci-
miento que pueda generarse y que, even-
tualmente, podría ser aplicable a la práctica
clínica o a la práctica de la salud pública. El
conocimiento obtenido debería resultar útil,
al menos, para la población de la que proce-
de la muestra de sujetos con la que se ha
realizado la investigación.

8. Cada proyecto de investigación
debe tener un protocolo donde conste el
fundamento del mismo, el método a
seguir, la fuente de información, los datos
que se van a recoger, el procedimiento de
análisis, así como la identificación y defi-
nición de responsabilidades del investiga-
dor principal y del resto del equipo inves-
tigador.

La investigación con seres humanos, o la
utilización de documentos o material proce-

dente de seres humanos con fines de inves-
tigación, debe ser fruto de una reflexión
madura sobre el conocimiento previo exis-
tente respecto al asunto objeto de investiga-
ción, así como sobre los medios y capacida-
des del equipo investigador para hacer
viable el proyecto que se propone. El equi-
po investigador debe demostrar solvencia
en la aplicación del método que se prevé
utilizar. Debe haber un plan de trabajo y
una definición clara de las tareas y respon-
sabilidades de cada uno de los miembros
del equipo investigador. Todo ello tiene que
constar por escrito en un protocolo de
investigación que permita controlar interna-
mente todos los procesos de la investiga-
ción, así como su evaluación por terceros
(auditorías internas o inspecciones por
autoridades sanitarias).

SOBRE LOS REQUISITOS ÉTICOS
DE LAS COLECCIONES

DE DATOS ANÓNIMOS Y DE LOS
REGISTROS ANONIMIZADOS

9. Las colecciones de datos anónimos
y los registros anonimizados pueden ser
utilizados y cedidos sin el consentimiento
informado de los sujetos. Cuando los
datos hacen referencia a enfermedades
que pueden tener una repercusión social
negativa, se debe tener especial precau-
ción respecto a los efectos perjudiciales
que puedan derivarse para las poblacio-
nes afectadas.

Se entiende que los datos anónimos se
recogen así en origen. Los anonimizados
proceden de una fuente de información con
datos de carácter personal pero han sido
sometidos a un procedimiento de disocia-
ción de tal manera que la identidad del suje-
to queda definitivamente desligada de los
datos de carácter personal, o su asociación
con la persona no está al alcance del inves-
tigador o le requiere un esfuerzo no razona-
ble. Ambos constituyen un tipo de informa-
ción cuyo tratamiento queda fuera de los
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requerimientos establecidos por la Ley
Orgánica 15/1999, de 13 de diciembre, de
Protección de Datos de carácter personal.

Tanto la recogida anónima como la ano-
nimización deben estar justificadas en el
protocolo de creación del registro, o bien en
el protocolo del proyecto de investigación,
según corresponda.

Un elemento relevante desde un punto de
vista ético es el procedimiento utilizado
para la disociación de la información. Si los
pacientes han consentido con dicha disocia-
ción sería la mejor de las situaciones, pero
puede ser un requisito excesivo si se preten-
de aplicar de forma sistemática. Puede
haber casos, no obstante, donde la solicitud
de consentimiento para la anonimización de
los datos puede ser necesaria, por ejemplo
cuando de la investigación se puedan deri-
var consecuencias importantes que afecten
al diagnóstico, pronóstico, prevención o tra-
tamiento de las enfermedades de sujetos
concretos; esto se presume que podría ocu-
rrir con las pruebas genéticas, de ahí que, si
bien la anonimización se considere a priori
ideal para proteger la privacidad de los
datos, puede resultar contraproducente para
los sujetos que prestaron sus datos y mues-
tras biológicas, si se descubre con la inves-
tigación que presentan determinados ries-
gos que podrían ser susceptibles de
prevención25.

El posible daño a la comunidad de la que
proceden los sujetos debe ser evaluado cui-
dadosamente si ésta queda bien definida por
características sociales (una determinada
etnia, grupo cultural etc), límites geográfi-
cos (un pueblo, una ciudad, una isla, un país
etc) o cualquier otro rasgo que facilite su
identificación. El grupo de pacientes con
una enfermedad rara podría ser considerado
a estos efectos como integrantes de una
comunidad específica cuyo daño potencial
debería ser evaluado.

SOBRE LOS REQUISITOS ÉTICOS DE
LOS REGISTROS QUE CONTIENEN
DATOS DE CARÁCTER PERSONAL

10. La creación y/o el uso de registros,
con fines de investigación, que contienen
datos de carácter personal requiere una
justificación adecuada y clara de la nece-
sidad de dichos datos.

Un cierto número de investigaciones epi-
demiológicas, en especial aquellas que son
longitudinales, necesitan recoger datos de
carácter personal para poder realizar el
seguimiento y mantener la integridad de la
información. Por otro lado, puede resultar
necesario que el registro contenga algún
dato que identifique de manera inequívoca
a la persona si se piensa cruzar los datos
con otros registros que utilicen ese mismo
identificador individual (vgr. registros de
cáncer y registros de defunción a través del
DNI). Los registros codificados entrarían
también dentro de esta categoría, dado que
el investigador podría, a su discreción,
acceder a la identidad de los sujetos. El
investigador debe justificar específicamente
en el protocolo la necesidad de dicha infor-
mación. Los datos de carácter personal, así
como el resto de la información que se
registre, deben ser los estrictamente necesa-
rios para poder lograr los objetivos del estu-
dio.

11. La creación y/o el uso de registros,
con fines de investigación, que contienen
datos de carácter personal, requiere que
el responsable del registro o el investiga-
dor, según corresponda, solicite el con-
sentimiento de los sujetos después de
haberles informado adecuadamente de
todos los aspectos científicos relevantes
concernientes al mismo, así como de los
procedimientos de seguridad que se van
a adoptar para su manejo, incluyendo las
personas que tendrán acceso.

Solo se podrá recabar o utilizar datos de
carácter personal con fines de investigación
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de aquellos sujetos que hayan otorgado de
forma expresa su consentimiento, salvo en
aquellos casos en los que se pueda justificar
una excepción (ver recomendación 12).

El consentimiento informado se debe
considerar siempre como un proceso que
requiere información, comprensión y
voluntariedad. El investigador y el Comité
de Ética de la Investigación deben asegurar-
se de que el proceso reúne estas tres condi-
ciones. La información debe ser clara, utili-
zando palabras adaptadas al nivel de
comprensión del sujeto. Se suministrará por
escrito y se complementará verbalmente. El
sujeto debe ser informado como mínimo de
los siguientes aspectos:

a) La razón de ser del registro y/o pro-
yecto de investigación y de sus objetivos

b) Los beneficios que se esperan obtener
con el registro y/o proyecto de investiga-
ción

c) Los riesgos y molestias a los que se
exponen

d) El tratamiento que se va a hacer de sus
datos

e) Quiénes tendrán acceso a la informa-
ción

f) Cómo se va a garantizar la confiden-
cialidad de los mismos.

g) Si se prevé que sus datos sean cedidos
a terceros

h) Los derechos que le asisten de acuer-
do con la normativa legal vigente en Espa-
ña (entre ellos los de acceso, oposición,
cancelación y rectificación de la informa-
ción).

Se aconseja que la información escrita
que se suministre al paciente, así como el
formulario de consentimiento, estén en el

mismo documento con las páginas numera-
das de forma correlativa.

El responsable de recabar el consenti-
miento informado debe dar al sujeto el
tiempo y las facilidades necesarios para que
medite su decisión, y debe ponerse a su dis-
posición para aclarar las dudas que surjan, o
para ampliar la información. Lo aconseja-
ble es que sea el responsable del registro o
el investigador principal, según correspon-
da, quien proporcione la información y soli-
cite el consentimiento o, en su defecto, uno
de los miembros del equipo. En ocasiones,
y siempre que el sujeto lo autorice, puede
ser prudente informar también a la familia y
al médico de atención primaria que le
corresponda.

Se debe evitar cualquier coacción o
influencia indebida. Si el sujeto tiene una
fuerte relación de dependencia con el inves-
tigador, por ejemplo porque de él depende
la atención sanitaria y/o ayudas sociales
que reciba, sería prudente que el consenti-
miento lo solicitara otra persona del equipo
menos involucrada o el propio médico de
cabecera del sujeto.

12. Sólo en circunstancias excepcio-
nales podrá prescindirse del consenti-
miento para la creación y/o uso de regis-
tros con fines de investigación que
contienen datos de carácter personal. La
excepción tendrá que ser justificada por
el investigador principal para el caso
concreto que se quiera aplicar, y ser dis-
cutida y aprobada por un Comité de
Ética de la Investigación.

El consentimiento informado es un requi-
sito ético fundamental y solo podrá prescin-
dirse del mismo cuando entre en conflicto
con otras normas y principios de superior
entidad. Esto sólo debería ocurrir de forma
excepcional y en situaciones muy concretas.

Una de las razones que se han esgrimido
para evitar el consentimiento informado en
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la creación de ciertos registros, o en su uso
posterior, ha sido la validez del mismo. Por
ejemplo, determinados registros se utilizan
para conocer la incidencia de una enferme-
dad o su prevalencia, y para ello necesitan
ser exhaustivos, es decir, deben incluir a la
mayoría si no a todos los pacientes afecta-
dos por la enfermedad. De este modo, si
una proporción elevada negara el consenti-
miento, el registro quedaría invalidado,
haciendo inútil el esfuerzo de los investiga-
dores, baldía la inversión de fondos públi-
cos y, lo que es peor, proporcionaría una
información no válida que, en el caso de ser
utilizada, podría conducir a errores de alto
coste en la toma de decisiones posteriores.
Tal posibilidad debería ser considerada a la
hora de crear el registro.

En otras ocasiones, se ha argumentado
que la propia solicitud del consentimiento
podría ser un motivo de turbación suficien-
te como para valorar si sería más apropiado
hacer una excepción, y se cita el ejemplo
hipotético de una investigación que preten-
diera conocer la relación que existe entre la
mortalidad infantil por causas no explicadas
y la salud mental de los padres. En estas cir-
cunstancias la aproximación al sujeto para
obtener el consentimiento podría ser ética-
mente menos aceptable que hacer una
excepción al consentimiento.

En las directrices del Medical Research
Council sobre manejo de información clíni-
ca en la investigación médica se sugiere
tener en cuenta algunos criterios a la hora de
hacer una excepción al consentimiento26:

a) Necesidad: ¿Hay alternativas válidas
para hacer el estudio? ¿Se podría utilizar
información anonimizada?

b) Sensibilidad: ¿Qué y cuán sensible es
la información que requiere la investigación?

c) Importancia: ¿Contribuirá la investi-
gación a incrementar el conocimiento de
una manera sustantiva?

d) Salvaguardas: ¿Están previstas las
medidas de seguridad para impedir filtra-
ciones y evitar daño a los pacientes?

f) Revisión independiente: ¿Ha evaluado
un Comité de Ética de la Investigación la
propuesta y respalda la excepción?

Sean cuales sean las razones que se
esgriman, el investigador debe hacerlas
explícitas y el Comité de Ética de la Inves-
tigación evaluará si respalda o no la pro-
puesta. El investigador ha de saber, no obs-
tante, que la aprobación del Comité de
Ética de la Investigación, siendo importan-
te, no le exime del cumplimiento de sus res-
ponsabilidades legales. Es importante que,
en estos casos, el investigador informe a la
dirección de la institución.

13. La cesión de datos de carácter
personal a terceros sólo podrá realizarse
si el interesado ha otorgado el consenti-
miento antes de proceder a la cesión, a
menos que: a) la cesión haya sido previs-
ta, informada y autorizada por el intere-
sado en el consentimiento inicial, b) se
den las circunstancias excepcionales
legalmente establecidas, o c) se realiza
una disociación previa a la cesión.

Si en el momento de crear el registro se
prevé la cesión de los datos a terceras par-
tes lo, aconsejable es incluir esta posibili-
dad en el proceso de consentimiento inicial.
Se debe informar al sujeto de los motivos de
la cesión, los datos que se van a ceder y la
identidad de aquellos que van a recibir la
información. En todo caso, el investigador
deberá garantizar, y así hacérselo saber al
sujeto, que el cesionario aplicará iguales o
superiores medidas de seguridad a los datos
que se transfieran.

En el artículo 11 de la Ley Orgánica
15/1999, de 13 de diciembre, de Protección
de Datos de carácter personal se establecen
una serie de excepciones a la solicitud del
consentimiento informado en el caso de
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cesión a terceros: 1) que una ley lo autorice;
2) que la cesión tenga lugar entre Adminis-
traciones públicas y tenga por objeto el tra-
tamiento posterior de los datos con fines
históricos, estadísticos o científicos; o bien
3) cuando la cesión sea necesaria para solu-
cionar una urgencia que requiera acceder a
un fichero o para realizar estudios epide-
miológicos en los términos establecidos en
la legislación sobre sanidad estatal o auto-
nómica.

Si una vez que se recogen los datos se
disocian para su posterior tratamiento, ten-
dríamos de facto un registro anonimizado.
La disociación debe dar como resultado que
al destinatario de la información le sea
imposible por medios razonables identificar
a los sujetos.

14. Los sujetos tienen derecho a no
consentir en la investigación y a revocar
su consentimiento en cualquier momen-
to, sin tener que dar explicaciones de su
decisión y sin que ello suponga ningún
tipo de penalización o discriminación.

La negativa a dar el consentimiento, así
como la posibilidad de revocar el consenti-
miento una vez otorgado deben estar reco-
nocidas en la información escrita que se
entregue a los sujetos y reforzada verbal-
mente. La revocación puede afectar a cual-
quier tratamiento que se realice de sus datos
o ser específico para determinadas opera-
ciones como la cesión a terceros. Por otra
parte, el sujeto debe ser informado de los
derechos que le asisten de acuerdo con la
normativa legal vigente en España (entre
ellos los de acceso, oposición, cancelación
y rectificación de la información).

En aquellos casos en que pudiera estar
justificado científicamente analizar las
razones de la no participación o de la revo-
cación, la solicitud de información sobre
los motivos de la misma se realizará con el
suficiente desfase temporal para no influir
en la decisión.

En el caso de que la cancelación de los
datos de los sujetos supusiera un impacto
relevante sobre la investigación, cabría la
posibilidad de plantear una excepción sir-
viendo los criterios y consideraciones reali-
zadas en la recomendación 12.

15. Si el registro que se crea, o cuyos
datos de carácter personal se utilizan,
incluye menores de edad o incapaces,
deberá justificarse científicamente la
necesidad de incluir a dichas poblaciones
en la investigación. Cuando se considere
que está justificado recoger los datos de
estos sujetos, se solicitará el consenti-
miento a los padres o representantes
legales, según corresponda. Se debe
garantizar además que el riesgo de la
investigación es inexistente o mínimo y
que de la investigación se obtendrán
conocimientos relevantes para dicha
población que no se obtendrían de otro
modo.

En principio solo cabe justificar la
investigación en grupos vulnerables si de
ella se pueden derivar beneficios directos
para el sujeto de investigación que no pue-
den obtenerse de otro modo. Cuando de la
investigación no cabe obtener un beneficio
directo para el sujeto, circunstancia espe-
cialmente frecuente en investigaciones de
tipo observacional, la investigación solo
podría justificarse si el conocimiento no
puede obtenerse de otro modo (por ejem-
plo, que la investigación no se pueda reali-
zar en grupos no vulnerables) y se garanti-
za que el riesgo es mínimo. El Comité de
Ética de la Investigación deberá evaluar el
nivel de riesgo que implica la participa-
ción en el registro.

Una investigación que presente para los
sujetos un riesgo superior al mínimo no será
aceptable, a menos que: a) la importancia
del conocimiento que se pudiera obtener
sea muy elevada; b) el grupo al que pertene-
ce el sujeto pueda beneficiarse de un modo
notable del mismo; y c) se den plenas
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garantías en el proceso de consentimiento
informado. En estas excepcionales circuns-
tancias, podría estar justificado que el pro-
ceso de consentimiento fuera supervisado
por un auditor designado por el Comité de
Ética de la Investigación.

En todo caso, se debe intentar que la per-
sona participe en el proceso de consenti-
miento en la medida de lo posible. Asimis-
mo, cuando el menor tenga doce o más años
se solicitará también su consentimiento
informado. La negativa a participar en la
investigación debería ser respetada, si bien
el Comité de Ética de la Investigación pon-
derará las diferentes circunstancias que
concurran en cada proyecto de investiga-
ción.

SOBRE LOS USOS DE LA HISTORIA
CLÍNICA CON FINES DE

INVESTIGACIÓN

16. La información de carácter perso-
nal que deriva de la atención médica
debe ser tratada de forma confidencial.
En el momento de la recogida de infor-
mación se debería informar al sujeto de
que sus datos pueden ser eventualmente
utilizados para realizar investigaciones,
dando la oportunidad de expresar su
oposición a la misma.

La historia clínica se debe considerar un
registro más que contiene datos de carácter
personal. La creación de la historia clínica
no precisa de un consentimiento informa-
do en la medida en que se considera un
instrumento imprescindible para la presta-
ción de la atención sanitaria, y el paciente
consiente con ello de un modo implícito,
cuando solicita dicha atención. Se asume,
no obstante, que los datos contenidos en la
historia clínica no se van a utilizar para
fines diferentes a aquellos para los que se
recaba. Desde un punto de vista legal, la
creación de registros necesarios para la
atención sanitaria (esto es, la historia clíni-

ca) quedaría amparada por el artículo 7.6
de la Ley Orgánica 15/99, de 13 de diciem-
bre, de Protección de Datos de carácter
personal.

Dado que los datos de la historia clínica
son frecuentemente utilizados con fines de
investigación, se considera una buena prác-
tica informar de esta eventualidad al sujeto.
La negativa del sujeto a que sus datos de
salud puedan formar parte de investigacio-
nes clínicas o epidemiológicas debería
constar en la historia clínica.

17. Cuando la información necesaria
para realizar la investigación clínica o
epidemiológica se pretenda obtener de
la historia clínica, no se precisará el con-
sentimiento explícito del sujeto si el
investigador forma parte del equipo
médico que le atiende, aunque una vez
extractada la información necesaria e
incorporada al cuaderno de recogida de
datos se deberá codificar o anonimizar
adecuadamente para evitar una quiebra
en la confidencialidad. En todo caso, la
investigación y el procedimiento de
obtención de la información deberán ser
aprobados por un Comité de Ética de la
Investigación.

18. Si el equipo médico del sujeto
necesita transferir la información a ter-
ceros con fines de investigación, sólo lo
podrá hacer con el previo consentimiento
del sujeto o bien aplicando un procedi-
miento de disociación apropiado. En
todo caso, la investigación y la cesión
deberá justificarse y aprobarse por un
Comité de Ética de la Investigación.

19. Si el investigador es ajeno a la ins-
titución que custodia la historia clínica
del sujeto, deberá solicitar un consenti-
miento informado explícito para dicha
investigación, a menos que la extracción
de datos se realice por el equipo médico
del sujeto y se incorpore un procedimien-
to de disociación adecuado antes de

Francisco J de Abajo Iglesias et al.

34 Rev Esp Salud Pública 2008, Vol. 82, N.° 1



ceder la información al investigador. En
todo caso, la investigación y el procedi-
miento de obtención de la información
deberán ser aprobados por un Comité de
Ética de la Investigación.

Si el acceso a los datos corre a cargo del
equipo médico que atiende al sujeto de
investigación, en ningún momento se vul-
nera la confidencialidad debida, pero queda
naturalmente obligado al deber de secreto,
no pudiendo revelar los datos a terceros, a
menos que incorpore un proceso de disocia-
ción apropiado. Si así no fuera, está obliga-
do a solicitar un consentimiento informado
específico.

Si quien pretende acceder a la historia
clínica es alguien ajeno al equipo médico,
el consentimiento del paciente es necesa-
rio, salvo que se quiera afrontar la posibi-
lidad de plantear una excepción basada en:
a) la inviabilidad del consentimiento, o en
el perjuicio que podría causar a la validez
del registro o proyecto de investigación
específico, o al propio paciente; b) la
imposibilidad de la colaboración del equi-
po médico habitual de los pacientes y, por
supuesto, c) la ausencia de riesgo de uso
indebido de la información. Desde un
punto de vista legal cabría apelar a la
excepción contemplada en el artículo 11,
punto 2.f de la Ley Orgánica 15/99, de 13
de diciembre, de Protección de Datos de
carácter personal respecto a la realización
de estudios epidemiológicos.

SOBRE EL USO DE REGISTROS
HISTÓRICOS Y DE PERSONAS
FALLECIDAS CON FINES DE

INVESTIGACIÓN

20. El uso de registros históricos que
contienen datos de carácter personal con
fines de investigación sólo podrá realizar-
se cuando concurra alguna de las
siguientes circunstancias: a) que exista
consentimiento expreso del sujeto; o, b)

que se haya realizado una disociación de
los datos de carácter personal antes de la
cesión para su uso. Excepcionalmente se
podrán usar registros históricos sin el
consentimiento informado de los sujetos
teniendo en cuenta los condicionantes
descritos en la recomendación 12.

Existen múltiples registros que se han
recogido históricamente sin el consenti-
miento expreso de los sujetos, algunos de
ellos están amparados por una ley, pero
otros no, al menos no de un modo específi-
co. Si los datos de carácter personal que
contiene el registro no son estrictamente
necesarios, una alternativa fácil sería anoni-
mizarlos. Si esto no es posible y los datos
de carácter personal deben mantenerse, se
ha de considerar la posibilidad de informar
a los sujetos prospectivamente de la exis-
tencia del registro y, si es viable, también
retrospectivamente, indicándoles los dere-
chos que les asisten. Cuando esta posibili-
dad de informar o de solicitar el consenti-
miento es inviable porque el esfuerzo
requerido es desproporcionado, o porque
puede afectar de un modo grave a la validez
del registro, puede considerarse la posibili-
dad de justificar una excepción. El riesgo de
que se pueda hacer un uso indebido de los
datos y las medidas de seguridad que se
establezcan deben ser elementos fundamen-
tales que el Comité de Ética de la Investiga-
ción tendrá que tener en cuenta.

21. El uso de registros que contienen
datos de carácter personal de personas
fallecidas solo podrá realizarse si consta
el consentimiento previo del sujeto, o en
su defecto, de sus familiares o represen-
tantes legales.

Si el registro es o forma parte de la histo-
ria clínica será de aplicación lo establecido
en las recomendaciones 17 a 19. Cuando no
exista un consentimiento previo del sujeto y
no se considere viable solicitarlo a los fami-
liares o representantes legales, el investiga-
dor puede proponer al Comité de Ética de la
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Investigación la posibilidad de hacer una
excepción a esta norma. La importancia de
la investigación, así como el riesgo de que
se pueda hacer un uso indebido de los datos
y las medidas de seguridad que se establez-
can deben ser elementos fundamentales a
tener en cuenta. En ningún caso se podrá
recabar o utilizar datos de carácter personal
de una persona fallecida si se tiene constan-
cia de que tenía objeciones al respecto.

SOBRE EL CONTACTO CON LOS
SUJETOS DURANTE EL TRANSCURSO

DE LA INVESTIGACIÓN

22. Los investigadores deben tener
procedimientos que minimicen el riesgo
de causar daño a las personas que se con-
tactan durante el curso de la investiga-
ción y tener un plan para afrontarlos.

El contacto con los sujetos de investiga-
ción, o con sus representantes legales si se
trata de incapaces, menores de edad, o per-
sonas fallecidas, puede ser necesario para
solicitar el consentimiento informado o
para ampliar información. En ambos casos,
la entrevista debe ser realizada por personas
expertas y estar, en la medida de lo posible,
protocolizada, especialmente cuando se
presuma que la entrevista, o el procedi-
miento de recogida de información, pueda
ser objeto de turbación para el sujeto o para
su representante. No se debe subestimar el
impacto que para el sujeto puede tener
dicha aproximación. Ello permitirá reducir
el daño psicológico que podría causarse,
especialmente cuando se interroga sobre
cuestiones especialmente sensibles y, al
mismo tiempo, facilitará la participación en
la investigación.

SOBRE LA COMUNICACIÓN DE LOS
RESULTADOS DE LA INVESTIGACIÓN

23. En aquellas investigaciones en las
que se solicite el consentimiento informa-

do, los investigadores deben decidir qué
información sobre los resultados debería
darse a conocer a los participantes una
vez que se complete el estudio, o excep-
cionalmente durante el transcurso del
mismo. Asimismo, debe disponerse de un
procedimiento de actuación para gestio-
nar los hallazgos aplicables a sujetos
individuales, que surjan durante el
transcurso de la investigación. Desde el
inicio se debe ofrecer al sujeto, o a su
representante, la posibilidad de que deci-
da si desea recibir o no dicha informa-
ción.

El sujeto que ha consentido en proporcio-
nar o permitir el acceso a datos de carácter
personal tiene derecho a conocer de primera
mano los resultados de la investigación en la
que ha participado, y en qué medida dichos
resultados pueden beneficiarle a él, al grupo
al que pertenece o a la sociedad en general.
Es un justo tributo que el investigador debe
a aquellos, sin cuyo concurso, la investiga-
ción no sería posible.

Debe realizarse una distinción entre los
resultados científicos de la investigación,
que son aplicables a grupos poblacionales,
y los hallazgos específicos que atañen a
sujetos individuales que han participado en
la investigación. Estos últimos pueden ser
inesperados, o pueden estar previstos, aun-
que se ignore al comienzo de la investiga-
ción qué sujetos presentarán dicha caracte-
rística. Por ejemplo, en un estudio se puede
estar evaluando la hipótesis de la relación
entre la exposición a un determinado tóxico
ambiental y una enfermedad. Si se identifi-
cara que determinados sujetos tienen una
exposición alta al tóxico, con independen-
cia de si se confirma o no la hipótesis del
estudio, dicho hallazgo debería probable-
mente ponerse en conocimiento de los suje-
tos y de las autoridades sanitarias. Para evi-
tar improvisaciones, se recomienda que los
investigadores tengan un procedimiento
para la comunicación de los resultados de la
investigación y de los hallazgos individua-
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les, y que dicho procedimiento sea evalua-
do por un Comité de Ética de la Investiga-
ción.

El mismo principio de autonomía que
ampara el “derecho a conocer”, también
ampararía el “derecho a no saber”, si bien
éste último no debe ser presumido, sino que
ha de ser explícitamente declarado por el
sujeto (o su representante). No obstante, el
“derecho a no saber” puede tener restriccio-
nes si se afectan intereses de terceras perso-
nas. El Comité de Ética de la Investigación
debería asesorar a los investigadores sobre
cómo proceder en estos casos.

SOBRE LA REVISIÓN POR PARTE
DE UN COMITÉ DE ÉTICA

DE LA INVESTIGACIÓN

24. Tanto la creación de registros,
como el uso de registros pre-existentes
con fines de investigación, debería ser
evaluado en sus aspectos científicos y éti-
cos por un Comité de Ética de la Investi-
gación. La evaluación del Comité será
especialmente importante cuando la
investigación requiera el manejo de datos
de carácter personal.

En el seno de dicho Comité debe delibe-
rarse, al menos, sobre los siguientes ele-
mentos: 1) la pertinencia del registro y/o
del proyecto de investigación; 2) su utili-
dad social; 3) su corrección técnica; 4) la
competencia del equipo investigador, 5) la
relación beneficio-riesgo para los sujetos
de investigación; 6) la selección de los
sujetos de investigación; 7) la evaluación
de la vulnerabilidad; 8) la completitud,
veracidad y legibilidad de la información
que se proporciona a los sujetos; 9) la ido-
neidad del proceso de consentimiento
informado; 10) la evaluación de la capaci-
dad de los sujetos y decisiones de sustitu-
ción en caso de menores y/o incapaces; 11)
la privacidad y confidencialidad de los
datos; 12) los contactos previstos con el

sujeto y la comunicación de resultados.
Finalmente, el Comité realizará un segui-
miento de la investigación a través de los
informes de progreso y finales que se com-
prometan a remitir los investigadores y rea-
lizará una evaluación de las incidencias con
repercusión ética que puedan surgir.

El Comité debe tener una adecuada
representación multidisciplinar. Al menos,
debería tener clínicos, epidemiólogos,
expertos en bioética, juristas y personas
legas.
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La teoría principialista de la bioética
postula la existencia de 4 principios que
servirían de marco para el análisis de los
problemas morales que pueda plantear la
práctica de la medicina y la investigación
con seres humanos. A continuación se des-
criben dichos principios y las principales
normas morales que derivan de ellos, así
como su interpretación para el análisis ético
de la creación y uso de registros con fines
de investigación biomédica.

1. Principio de no-maleficencia

Este principio establece genéricamente
que no se debe causar daño a otra persona.
El daño puede ser de diversa naturaleza:
físico, psíquico, moral, económico, etc. A
nadie se le oculta que una interpretación
demasiado literal de este enunciado podría
impedir cualquier intervención médica,
dado que siempre hay implícito un cierto
riesgo de inducir un daño. Por esa razón, en
el contexto médico es más apropiado hablar
de relación o balance beneficio-riesgo de
las intervenciones. De este modo se inter-
pretará que existe maleficencia cuando la
relación beneficio-riesgo de una interven-
ción cabe juzgarla a priori como desfavora-
ble. Por ejemplo, se entendería que una
intervención es maleficente cuando no tiene
posibilidad alguna de procurar un beneficio
para la persona que se somete a ella y en
cambio le acarrea un riesgo significativo; de
modo genérico, una intervención se ha de
entender maleficente cuando se considera
probado que los riesgos superan considera-
blemente sus beneficios potenciales para la
persona que se somete a ella.

Esta argumentación también se podría
hacer extensiva a las poblaciones. Del
mismo modo que existen unos principios
microéticos que se definen desde el indivi-

duo, se podrían formular unos principios
macroéticos que se definirían desde las
poblaciones y que también habría que res-
petar. Es decir, una investigación epidemio-
lógica puede no ser maleficente con las per-
sonas a título individual y, en cambio, sí
serlo con las poblaciones en las que se inte-
gran los individuos, por ejemplo si se publi-
can datos de salud pertenecientes a un
grupo poblacional bien definido.

La corrección técnica del estudio, así
como la competencia del equipo investiga-
dor, son normas éticas que se inscriben
dentro del principio de no-maleficencia,
dado que ambas son premisas necesarias
para evitar daños innecesarios al paciente
del tipo que sean. Una investigación que
carece de fundamento científico, o se reali-
za con métodos inapropiados o por perso-
nas incompetentes debe considerarse como
maleficente, dado que el beneficio de la
misma será nulo y los riesgos impredeci-
bles.

2. Principio de justicia

Este principio fue definido en el Informe
Belmont como una distribución equitativa
de las cargas y los beneficios de la investi-
gación entre todos los individuos afectados
por el problema que se investiga (y entre
todas las comunidades, cabría añadir), para
evitar la explotación de determinados gru-
pos vulnerables como los menores, los
incapacitados, las minorías raciales, los
desfavorecidos sociales, las comunidades
del tercer mundo etc., que había sido des-
graciadamente un signo muy característico
de la investigación con seres humanos ante-
rior a la década de los setenta. Esto se tra-
duce en términos prácticos en una selección
equitativa de los sujetos de investigación.
No es justo, por tanto, extraer a los sujetos
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de investigación de un determinado grupo
social solo porque sean más fácilmente
accesibles, o más fácilmente manipulables.
Trasladado al terreno de los registros médi-
cos se debe estar atento al hecho de que el
registro se justifique por una determinada
condición social (vgr. sanidad pública vs.
sanidad privada, especialmente en países
con una sanidad pública de beneficencia)
que puede situar a los individuos registra-
dos en un plano de desigualdad.

Una norma ética anclada en el principio
de justicia, aunque interpretado de un modo
más amplio que el recogido por el Informe
Belmont, sería la utilidad social de la inves-
tigación. Sólo se podrá considerar que una
investigación es justa si los resultados de la
misma van en beneficio de todos, o al
menos, del grupo poblacional del que se
extrae la muestra de sujetos que participan
en la misma.

3. Principio de autonomía

El principio de autonomía se enmarca
dentro del derecho a la libertad de los indi-
viduos y exige el respeto por los criterios,
consideraciones, preferencias y acciones de
las personas autónomas. Una persona autó-
noma es aquella que tiene la capacidad de
deliberar sobre sus fines personales, y de
obrar en consecuencia. Respetar la autono-
mía significa no solo dar valor a las opcio-
nes de las personas autónomas, sino tam-
bién abstenerse de poner obstáculos a sus
acciones a no ser que éstas sean claramente
perjudiciales para los demás. El cumpli-
miento de este principio exige, naturalmen-
te, que el individuo disponga de la informa-
ción necesaria para formarse un juicio
meditado.

No todo ser humano, sin embargo, es
capaz de autodeterminación. El poder de
autodeterminación madura a la largo de la
vida del individuo, y algunos pierden este
poder completamente o en parte, a causa de

enfermedad, de disminución mental, o de
circunstancias que restringen severamente
su libertad. El respeto por los que no han
llegado a la madurez y por los incapacita-
dos puede requerir que se les proteja hasta
su madurez o mientras dure la incapacidad.
La protección de las personas no autóno-
mas, y por ello vulnerables, es la otra ver-
tiente del principio de autonomía, aunque
tiene muchas conexiones con el principio
de justicia.

El principio de autonomía puede mani-
festarse de diversas formas éticas y jurídi-
cas. Por ejemplo, cuando hablamos de
datos de carácter personal referidos a la
salud o a otros órdenes de la vida, resulta
muy útil especificar dicho principio en tres
conceptos ligados pero independientes
como son la intimidad, la privacidad y la
confidencialidad:

Intimidad. La intimidad es la zona espiri-
tual del ser humano que hace referencia a lo
más interior y reservado que posee. La inti-
midad se percibe hoy día como un derecho
inherente a la persona, que no debe conquis-
tarlo para poseerlo, ni se pierde por descono-
cerlo, y que tendría las siguientes caracterís-
ticas: a) es indisponible, no puede
transmitirse ni por actos inter vivos ni mortis
causa; b) es irrenunciable; c) es inexpropia-
ble e inembargable; y d) es imprescriptible.

Privacidad. La privacidad es el derecho
de la persona a determinar y controlar qué
información sobre sí misma es revelada, a
quién y con qué motivo. La privacidad es
una necesidad que surge como consecuen-
cia del hecho de vivir en sociedad. La priva-
cidad, naturalmente, es una condición nece-
saria para la intimidad, pero de algún modo
también la desborda, en la medida en que se
pueden considerar como privados determi-
nados aspectos de la vida personal o de
relación que no son necesariamente ínti-
mos. Si lo íntimo es lo más interior y reser-
vado (como pensamientos, sentimientos,
deseos, creencias, relaciones personales
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“íntimas”, actos fisiológicos, datos genéti-
cos, datos de salud etc.), lo privado incluiría
lo íntimo más todo aquello de carácter per-
sonal que sin ser íntimo no queremos hacer
público, por ejemplo rasgos externos como
nuestra raza, o la existencia de alguna
minusvalía.

Confidencialidad. La confidencialidad es
el derecho que asiste al sujeto cuyos datos
privados son manifestados en un entorno de
confianza, a que las personas que reciban
dicha información privada (los “confiden-
tes”) no la comuniquen a terceros, a menos
que el propio sujeto lo autorice. En la medi-
da en que dicha información puede quedar
recogida en algún tipo de registro, el confi-
dente se obliga con ello a su custodia y pro-
tección. Es decir, el derecho del sujeto a la
confidencialidad de sus datos privados es
correlativo de una obligación de reserva,
custodia y protección de dichos datos en el
confidente. En el ámbito sanitario, el médi-
co, la enfermera, el farmacéutico, etc. son
confidentes necesarios en la medida en que,
para poder prestar una atención sanitaria,
precisan conocer datos privados, por tanto
confidenciales, del sujeto o paciente. En las
profesiones sanitarias es lo que tradicional-
mente se ha conocido como “deber de secre-
to”. Hoy en día, dado que las relaciones
sanitarias incluyen más de una persona (el
“equipo médico”), incluso a una institución,
parece más apropiado hablar de confiden-
cialidad que de secreto, aunque en el ámbi-
to jurídico se sigue utilizando este último.

La forma práctica de expresar la autono-
mía moral del sujeto es el consentimiento
informado, por tanto, también lo será para
determinar el ámbito de la privacidad y con-
fidencialidad, es decir, a quiénes y en qué
condiciones autoriza el sujeto a acceder a
sus datos privados. Por tanto, en todas las
formulaciones del consentimiento informa-
do, tanto en la práctica clínica como en el
ámbito de la investigación, se debe hacer
constar quienes pueden tener acceso a los
datos, cómo se van a custodiar y proteger y

qué derechos le asisten para continuar man-
teniendo el control sobre los mismos (opo-
sición, acceso, rectificación y cancelación).

La privacidad y confidencialidad tam-
bién resultan protegidas si a través de un
proceso de disociación apropiado se desliga
la información de salud de los datos de
carácter personal. En este caso, el consenti-
miento informado deviene innecesario.

4. Principio de beneficencia

Se afirma en el Informe Belmont que “se
trata a las personas de manera ética no sólo
respetando sus decisiones y protegiéndolas
de daño, sino también esforzándose en ase-
gurar su bienestar (…) El término benefi-
cencia se entiende frecuentemente como
aquellos actos de bondad y de caridad que
van más allá de la obligación estricta. En
este documento, beneficencia se entiende
en sentido más radical, como una obliga-
ción”. Efectivamente, en el ámbito sanitario
el principio de beneficencia obliga más que
en otros ámbitos de la sociedad civil.

A diferencia de la práctica clínica, la
investigación biomédica no tiene como fina-
lidad primaria el beneficio del sujeto que se
somete a ella, por lo tanto, el principio de
beneficencia se debe interpretar en investiga-
ción de un modo algo diferente. En investi-
gación, el respeto al principio de beneficen-
cia consiste en que el equipo investigador
vele por el bienestar del sujeto, garantizán-
dole todas las atenciones médicas de las que
sería objeto si no formara parte de la investi-
gación, a menos que éstas sean incompati-
bles con la investigación misma, de lo cual
habría que informar oportunamente. Es
apropiado plantearse algún tipo de beneficio
o privilegio del sujeto de investigación por el
hecho de participar en la misma (atención
especial o más personalizada, seguimiento
más estrecho, etc.), pero siempre y cuando
esto no influya en la decisión del sujeto o no
perjudique a terceros.
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El principio de beneficencia es de ges-
tión privada por parte del propio sujeto y
está, por tanto, ligado a su ideal de perfec-
ción como ser humano. Dentro de este hori-
zonte, los sujetos pueden considerar que su
participación en la investigación puede
beneficiar a otros a los que siente próximos.
Es importante ver el principio de beneficen-
cia también de este modo, en el cual el suje-
to no es solo sujeto pasivo de la investiga-
ción sino sujeto activo que valora la
obtención de un beneficio para terceros.

5. Jerarquía entre los principios y
justificación de excepciones

Todos los principios bioéticos enuncia-
dos serían prima facie y habría, por tanto,
que tratar de cumplir con ellos. Hay autores
que consideran que la decisión acerca de
cuál de ellos es el que debe ceder, en caso de
conflicto, sólo puede basarse en el análisis
de las consecuencias derivadas de un curso
de acción, en una situación concreta. No
obstante, es posible distinguir niveles dentro
de los principios, permitiendo con ello una
jerarquización: los principios de no malefi-
cencia y justicia obligan con independencia
de las opiniones personales, ya que salva-
guardan elementos mínimos y esenciales. El
principio de no maleficencia garantiza la
protección de la vida de los individuos en
tanto que personas que merecen respeto por
igual. El principio de justicia, del mismo
modo, se refiere a la no discriminación y a
la equidad, no ya en el ámbito de la vida bio-
lógica, sino en el de la social. En este senti-
do, estos dos principios tienen una cierta
preeminencia sobre los otros dos, que se
refieren a bienes particulares. Esta jerarqui-
zación permite justificar una ordenación de
los cursos de acción posibles en cada caso,
en función del principio al que responden y
por el que se legitiman.

No obstante lo dicho, sigue siendo cierto
que todos los principios son obligatorios
prima facie, por lo que es imprescindible

intentar respetarlos. Y, por otro lado, a pesar
de su posible jerarquización, ninguno de ellos
tiene, sin embargo, carácter absoluto y podría
haber situaciones concretas, en las que sería
posible establecer excepciones, a la luz de las
consecuencias, si se justifica razonadamente
que la dignidad del ser humano se respeta
más incumpliendo puntualmente el principio.
Un ejemplo es el de la mentira piadosa, cuan-
do la verdad arrojada a la cara sea más perju-
dicial que una mentira discreta. Otro ejemplo,
concierne al deber de confidencialidad sobre
los datos privados conocidos en una relación
profesional. Es obvio, que para el profesional
sanitario se trata de un deber prima facie y,
por tanto, debe ejercerse siempre, pero, claro
está, siempre que de su salvaguarda no tenga
como consecuencia un mal superior, lo cual
podría ocurrir cuando el bienestar o la salud
de terceras personas se vean claramente per-
judicados. También cabría plantear una
excepción a dicho deber de confidencialidad
cuando se puedan lesionar intereses sociales.
De esta manera se justifica la declaración
obligatoria de enfermedades infecto-conta-
giosas o de reacciones adversas a medica-
mentos; si bien, incluso en estos casos, debe
valorarse si es imprescindible la declaración
de datos identificativos del paciente. En esta
línea, se podría apelar a estos intereses socia-
les en el caso de investigaciones epidemioló-
gicas necesarias para resolver problemas de
salud pública.

Evidentemente, los principios y las nor-
mas éticas están para cumplirse y en muchas
situaciones es factible cumplir con todas
ellas. Las excepciones a los principios éticos
se deben plantear, pues, como último recur-
so y solo en casos particulares: la excepción
nunca puede elevarse a la categoría de
norma. Finalmente, parece obvio que quien
plantea la excepción corre con la carga de la
prueba de demostrar que se respeta mejor la
dignidad del ser humano haciendo una
excepción que siguiendo el principio. Por
supuesto, el ámbito apropiado para la deli-
beración ética en estas situaciones es el de
los Comités de Ética de la Investigación.
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RESUMEN

Las caídas representan un importante problema de salud
para las personas mayores y repercuten en costes elevados.
Para prevenirlas se ha demostrado que es clave el conocimien-
to epidemiológico de la población diana. Esta revisión siste-
mática tiene como objetivo identificar la incidencia, los facto-
res de riesgo y las consecuencias de las caídas en la población
española, analizando la calidad metodológica de los estudios
que aportan estos datos. Dos personas identificaron 54 estu-
dios mediante búsqueda manual y electrónica (MEDLINE,
Dialnet, Tesis en Red, TESEO y CSIC [ICYT, IME, ISOC]).
Se seleccionaron 13 estudios realizados en España con perso-
nas no hospitalizadas mayores de 64 años, y se valoró su cali-
dad metodológica. Se aprecia heterogeneidad en las caracterís-
ticas y calidad de los estudios, siendo en general los análisis de
los datos insuficientes. Los factores de riesgo y las consecuen-
cias deben ser vistos con precaución, pues en la mayoría de los
estudios no es posible hacer inferencia causal. Se identifica
que los índices de caídas actuales se encuentran en el mismo
nivel del primer estudio epidemiológico publicado hace 15
años. Se concluye que en España la incidencia de caídas es
elevada, precisándose estudios sobre factores de riesgo con
dirección causa efecto en la comunidad y comparaciones entre
residencias de ancianos. Finalmente, las consecuencias físicas,
psicosociales y económicas, deben ser investigadas con más
profundidad.

Palabras clave: Epidemiología. Accidentes por caídas.
Ancianos. Revisión sistemática. Estudio observacional.

ABSTRACT

Epidemiology of falls in the elderly
in Spain. A systematic review, 2007

Falls in the elderly are a serious problem that results in
large health care expenditures. To prevent them, it has been
shown that the key is an epidemiologic knowledge of the target
population. The purpose of this systematic review was to
identify the incidence, risk factors and consequences of falls in
the Spanish population, by analyzing the methodological
quality of studies that provide these data. Two independent
authors identified 54 studies through manual and electronic
means (MEDLINE, Dialnet, Tesis en Red, TESEO y CSIC
[ICYT, IME, ISOC]). A total of 13 studies performed in Spain
with non-hospitalized elderly individuals older than 64 years
of age were selected and assessed for their methodological
quality. We found heterogeneity in the characteristics and
quality of the studies, and a general inadequacy of data
analyses. The risk factors and consequences must be viewed
with caution, since in most of the studies a causal inference
cannot be made. We showed that the current fall rates are at the
same level as those of the first epidemiologic study published
15 years ago. We conclude that Spain has a high incidence of
falls and needs studies on risk factors directed toward cause
and effect in the community and comparisons among nursing
homes. Finally, the physical, psychosocial and economic
consequences must be investigated more thoroughly.

Key words: Epidemiology. Accidental falls. Aging.
Review, systematic. Observational study.
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INTRODUCCIÓN

Mundialmente, las caídas representan
un importante problema para las personas
mayores y repercuten en altos gastos de
cuidados de salud. En España, un país con
una población de ancianos de cerca de
7.500.000 personas, el 16,7% en relación
al total, está especialmente afectado por
este problema1. Para combatirlo, por
medio de intervenciones efectivas y efi-
cientes, es necesario conocer la epidemio-
logía del problema en la población anciana
española2.

La primera publicación en España sobre
caídas de ancianos en el año 1985, incenti-
vó el desarrollo de investigaciones epide-
miológicas sobre el tema3. Ocho años des-
pués, fue publicado el primer estudio
epidemiológico sobre caídas en población
española, hasta entonces los estudios se
relacionaban con las consecuencias de los
accidentes por caídas, como por ejemplo,
fracturas de cadera. Actualmente, aunque
se dispone de numerosos estudios sobre
caídas no siempre aportan la calidad meto-
dológica recomendada4. Ello justifica una
revisión sistemática que analice los indica-
dores de frecuencia, los factores de riesgo
y las consecuencias de las caídas en ancia-
nos en España5.

El objetivo de este estudio es identificar
la calidad de las publicaciones científicas
sobre el tema y resumir los hallazgos de los
estudios que examinaron la frecuencia, los
múltiples factores de riesgo y las conse-
cuencias de las caídas en personas mayores
de 64 años que viven en España.

MATERIAL Y MÉTODOS

Diseño: Revisión sistemática de estudios
observacionales epidemiológicos con regis-
tro de caídas de temporalidad retrospectiva
y prospectiva, publicados en artículos cien-
tíficos y tesis doctorales.

Estrategia de búsqueda: La búsqueda
se efectuó entre abril y junio de 2007, sin
límites de idiomas ni de año de publica-
ción, en las bases de datos electrónicas
MEDLINE, Dialnet, Tesis en Red,
TESEO y CSIC (ICYT, IME, ISOC),
encontrándose respectivamente en cada
una de ellas 13, 19, 1, 0 y 16 títulos poten-
cialmente relevantes. Los descriptores del
Medical Subject Headings utilizados en
MEDLINE fueron risk factors, accidental
falls, falls y aged, limitando la búsqueda a
artículos que hicieran referencia a España
en cualquier parte del texto. Los términos
utilizados en las bases de datos naciona-
les, del Índice Médico Español, fueron
muy variados, siendo los principales: caí-
das, vejez, accidentes, factores de riesgo y
anciano. Tres artículos y dos tesis docto-
rales fueron identificados por medio de
búsqueda manual, en el análisis de las lis-
tas de referencias bibliográficas de los
artículos seleccionados, comunicación
con los autores y consulta con expertos.
Aunque se intentó localizar estudios no
publicados, no se consiguió identificar
ninguno que cumpliera con los criterios
de inclusión.

Selección de los estudios: Fueron
seleccionados para revisión todos los estu-
dios de prevalencia, incidencia, factores de
riesgo, o consecuencias de las caídas de
ancianos en España. Los sujetos estudia-
dos deberían ser mayores de 64 años de
edad, no hospitalizados, y el diseño del
estudio descriptivo u observacional. Los
estudios tenían que estar realizados entre
1980 y 2006, ya que antes de 1980 no se
han encontrado trabajos empíricos sobre
este tema en España. Dos autores indepen-
dientes (ZASG y MSF), identificaron los
estudios según la estrategia de búsqueda y
los criterios de inclusión establecidos.
Posteriormente, se compararon las dos
búsquedas para consensuar las discordan-
cias. Finalmente se seleccionaron 13 estu-
dios6-18 cuyo proceso de selección y exclu-
sión está descrito en la figura 1.
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Extracción de datos: Los estudios
incluidos fueron valorados en cuanto a su
calidad metodológica. Para ello se utilizó
un protocolo de evaluación compuesto por
12 criterios. Debido a las controversias
sobre la validez de asignar valores de cali-
dad en revisiones sistemáticas de estudios
observacionales, así como de ensayos clíni-
cos aleatorios, no hemos cuantificado el
peso de cada criterio metodológico. Las
variables de valoración han sido cualitativas
dicotómicas, con calificaciones de “sí” o
“no”, de acuerdo con la presencia o ausen-
cia del criterio estudiado. La valoración de
la calidad metodológica fue realizada por
dos autores (ZASG y MSF), de manera
independiente, y las discordancias en cuan-
to a alguna calificación fueron consensua-
das con un tercer colaborador experto en
meta-análisis.

En el primer criterio de la evaluación
metodológica se verificó la aportación de
una definición específica de caída. Por
ejemplo, Tinetti et al.19 definieron caída

como “un evento sin intención que lleva
una persona al reposo en el suelo o en otro
nivel más bajo, sin estar relacionado con un
evento intrínseco importante (p. ej. Acci-
dente Cerebro Vascular) o alguna fuerza
extrínseca (p. ej. ser derribado por un
coche)”. El criterio 2 se refiere a la tempo-
ralidad del estudio, prospectivo o retros-
pectivo. Los criterios 3, 4, 5 y 6 se relacio-
naron con los estudios prospectivos, y
consideraron aspectos relacionados con un
adecuado control del seguimiento. Así, el
criterio 3 abordó el tiempo medio de segui-
miento de las caídas, si fue superior o infe-
rior a 1 año. El criterio 4 identificó los estu-
dios que tuvieron intervalos de recogidas
de datos menores o iguales a 1 mes. El cri-
terio 5 tuvo en cuenta si los investigadores
utilizaron estrategias para evitar sesgos de
memoria en la recogida de datos. En cuan-
to al criterio 6, recogió el enmascaramien-
to del evaluador durante el seguimiento. El
criterio 7 consideró tanto si las no respues-
tas como las pérdidas de sujetos fueron
inferiores al 20% de la muestra. El criterio
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Figura 1
Búsqueda bibliográfica de los artículos relevantes

Búsqueda manual:
5 estudios identificados en las refe-
rencias de los estudios relevantes y
por consulta de expertos.

Estudios incluidos:
1 estudio que cumple con los crite-
rios de inclusión.

Búsqueda electrónica:
49 estudios identificados en
MEDLINE, Dialnet, Tesis en Red,
TESEO y CSIC (ICYT, IME, ISOC).

Estudios excluidos:
1 en ámbito hospitalario;
3 series de casos.

Estudios excluidos:
11 revisiones o editoriales;
6 lesiones relacionadas a caídas;
5 en ámbito hospitalario;
4 no valoraban frecuencia, ni ries-
go, ni consecuencia de caídas;
4 repetidos;
3 fuera de España;
3 serie de casos;
1 con niños.

Estudios incluidos:
12 estudios que cumplen con los
criterios de inclusión.

13 estudios incluidos tras
la búsqueda efectuada
por los dos revisores



8 evaluó si los estudios tuvieron en cuenta
factores intrínsecos y extrínsecos o
ambientales (p. ej. uso de bastón, escalo-
nes, piso resbaladizo). El criterio 9 consi-
deró la validez del método de evaluación
clínica y de los instrumentos utilizados. El
criterio 10 se refería al correcto análisis,
presentación e interpretación de los datos,
evaluándose la existencia del uso de análi-
sis estratificado, multivariado, y presenta-
ción adecuada de los resultados y métodos
estadísticos. El criterio 11 se refirió al
tamaño muestral y procedimiento de mues-
treo, considerándose el tamaño muestral
mínimo de 100 y el uso de algún método de
muestreo probabilístico; no consideramos
correctas muestras de conveniencia. El cri-
terio 12, y último, fue si el estudio era apli-
cable a la población anciana general. Para
ello, hemos considerado si la muestra era
representativa, el uso de inferencia estadís-
tica, la definición de caída utilizada y el
ámbito de estudio.

Relevancia de los estudios incluidos:
En cuanto a los resultados de frecuencia de
caídas, los registros retrospectivos son más
débiles, ya que pueden infravalorar los
datos por un potencial sesgo de selección
y/o de información, ya que la variable
dependiente en general proviene del autoin-
forme. El sesgo de información es posible
debido a la habitual pérdida de memoria en
las personas mayores.

En cuanto a los factores de riesgo,
pocos estudios pueden hacer inferencias
causales, por no establecer temporalidad
de causa y efecto. Solamente los estudios
prospectivos y que comparan sujetos que
cayeron y que no cayeron deberían inferir
algún factor de riesgo; mientras que los
estudios retrospectivos son útiles para
caracterizar a las personas ancianas con y
sin antecedente de caídas. En ambos tipos
de estudios, prospectivos y retrospectivos,
el control de variables de confusión por el
uso de análisis estratificado y de regresión
multivariada fue poco observado.

En cuanto a las consecuencias de las caí-
das, ninguna investigación tenía como obje-
tivo principal estudiarlas. Las consecuen-
cias estudiadas se relacionaron con lesiones
físicas, cambios en los hábitos de vida, la
consecuencia psíquica relacionada al miedo
de caerse y la asistencia sanitaria. No obs-
tante, las variables de consecuencias de caí-
das asumen un papel secundario y superfi-
cial en la gran mayoría de los estudios.

Métodos estadísticos utilizados: La
heterogeneidad en cuanto al ámbito de la
investigación, comunidad e instituciones,
en relación al tipo de diseño, temporalidad
prospectiva y retrospectiva, la carencia de
datos por medio de tablas de contingencia,
y sobretodo la gran cantidad de factores de
riesgo encontrados (40 en total), impiden la
realización de un meta-análisis formal para
estimar el efecto global de los estudios que
analizan factores de riesgo o consecuencias
de las caídas. Por lo tanto, hemos desarro-
llado una revisión sistemática con un enfo-
que más cualitativo y metodológico.

Aunque no es objetivo de este trabajo
hacer un análisis cuantitativo por medio de
un meta-análisis formal, hemos utilizado
otros métodos de análisis estadístico más
simples. En concreto, con objeto de com-
probar si se dan cambios con el paso del
tiempo en la frecuencia de caídas, se hizo
un análisis gráfico de las incidencias acu-
muladas y prevalencias de periodo en fun-
ción de año de publicación. Además, hemos
reportado las frecuencias relativas de las
consecuencias de las caídas.

RESULTADOS

Evaluación metodológica: Las tablas 1
y 2 presentan las características de los estu-
dios y los resultados de la evaluación meto-
dológica de las 13 investigaciones incluidas.

Los estudios con población institucio-
nalizada fueron todos de naturaleza pros-
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pectiva, sin embargo las investigaciones
en la comunidad fueron en su mayoría
retrospectivas, siendo solamente una de
temporalidad prospectiva. El control del
seguimiento en general fue poco detalla-
do, y los estudios no se refieren en ningún
momento al objetivo de enmascarar al
evaluador del seguimiento. El único estu-
dio que reportó un porcentaje de no res-
puestas superior al 20%, encontró relación
lineal entre las mismas y factores asocia-
dos a caídas10. Todos los estudios evalua-
ron factores sociodemográficos e intrínse-
cos, pero solamente siete estudios
incluyeron factores extrínsecos en su aná-
lisis6-9,12-14. Las muestras habían sido
seleccionadas de diversas maneras, en su
mayoría por conveniencia, no representa-
tivas de la población diana. Algunos estu-
dios estaban evidentemente influenciados
por el proceso de selección, por ejemplo,

Moreno-Martínez et al.11 seleccionó sólo
individuos que iban al centro de salud,
Séculi et al.17 sólo estudiaron las caídas
con asistencia sanitaria, Neira y Rodrí-
guez- Mañas13 consideraron sólo a las
personas con caídas que tuvieron tres o
más accidentes en el periodo de segui-
miento, y Méndez et al.10 se basaron en el
autoinforme sobre caída, sin definición
específica. En cuánto al análisis de los
datos, la mayoría fue insuficiente y en
algunos casos hubo fallos en la presenta-
ción o interpretación8,11,13,15.

Indicadores de frecuencia: La figura 2
expone la frecuencia de personas con caídas
en función del ámbito y del año de publica-
ción del estudio.

Todos los estudios evaluaron el número
de personas que sufrieron por lo menos

Zenewton André da Silva Gama et al.

48 Rev Esp Salud Pública 2008, Vol. 82, N.° 1

Tabla 2
Evaluación metodológica de los 13 estudios incluidos en la revisión

Estudio y año
Criterios de calidad metodológica

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

García et al 19949 - + + - - + na + + - - -

Buz 19967 - + + na na - + + na - - -

Méndez et al 199710 - - o o o o - - + + + +

Fernández-Castañón y Cielos 19988 - + + na - na na + + - - -

Bueno et al 19996 + + - - + + + + + + + -

Moreno et al 200012 + + + + - na + + + - + -

Pujiula et al 200314 + - o o o o + + + - + -

Guerra et al 200315 - + - + + + na - + - - -

Séculi et al 200417 + - o o o o + - + + + +

Salvà et al 200416 + + + + + na + - + + + +

Moreno-Martínez et al 200511 + - o o o o na - + - - -

Varas-Fabra et al 200618 + - o o o o + - + - + -

Neira y Rodríguez-Mañas 200613 + + + na na na + + + - - -

Legenda: + = sí, - = no, na = información no aportada, o = no aplicable.
CRITERIOS DE CALIDAD METODOLÓGICA
1: definición específica de caída.
2: estudio prospectivo (+) o estudio retrospectivo (-).
3: seguimiento de al menos 1 año, en estudios prospectivos.
4: intervalo entre recogida de datos 1 mes, en estudios prospectivos.
5: estrategia para evitar sesgo de memoria, en estudios prospectivos.
6: enmascaramiento del evaluador del seguimiento, en estudios prospectivos.
7: pérdidas de seguimiento o no respuestas 20.
8: analiza ambos factores de riesgos intrínsecos y extrínsecos.
9: evaluación clínica e instrumentos de valoración adecuados.
10: adecuado análisis, interpretación y presentación de los datos (La calificación fue “+” si cumplía por lo menos dos (2) de los siguientes parámetros: uso
de análisis estratificado; uso de análisis multivariado; presentación adecuada de los resultados y métodos estadísticos).
11: tamaño muestral y procedimiento de muestreo correcto.
12: resultados aplicables a la población de ancianos en general.



una caída en un año, con excepción de
Guerra et al.15 que identificaron la inci-
dencia acumulada en poco menos de
nueve meses. De acuerdo con el diseño de
cada estudio, retrospectivo o prospectivo,
se ha utilizado la prevalencia de periodo
(un año) o la incidencia acumulada para
medir la frecuencia de personas que
sufren caídas. El porcentaje varió del
14,4% en el estudio de Méndez et al.10

efectuado con personas de la comunidad
al 46% en el estudio de Buz7, con una
población de ancianos institucionalizados
en una residencia de mayores. Siete estu-
dios aportaron el porcentaje de individuos
con dos o más caídas6,9,11,12,14,16,18. Los
porcentajes de personas que sufren dos o
más caídas son menores y varían del 8%
al 26,8%. Dos estudios estratificaron el
cálculo de la incidencia por género14,16, en
ellos apreciamos una mayor frecuencia de
mujeres que sufren caídas frente a los
hombres.

Factores de riesgo: Se apreció en
cinco estudios una relación lineal entre el
uso de fármacos y las caídas en personas

ancianas6,9,11,15,18. Los neurolépticos6,9,18

seguidos por las benzodiacepinas6,9 son
los medicamentos más relacionados con
las caídas, y también la polimedica-
ción11,15.

Así mismo, diabetes mellitus6, inconti-
nencia urinaria10, secuelas físicas de acci-
dente cerebro vascular9, hipotensión ortos-
tática15, enfermedad neuropsiquiátrica13,
problemas de visión10 y la pluripatolo-
gía16,17, han sido identificadas como facto-
res de riesgo. Otro riesgo importante ha
sido el deterioro cognitivo9,10,13,16 que tam-
bién guarda relación con la desorientación
espacial18.

La disminución de la función física9,10,
sobretodo relacionada con pérdidas de
equilibrio y durante la marcha6,10,15 predis-
pone a las caídas. El uso de ayudas técnicas
para la marcha se relaciona, así mismo, con
un mayor número de episodios8,12.

En cuánto a las características demográ-
ficas, dos estudios han identificado un
mayor riesgo para el género femenino10,17 y
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Figura 2
Porcentaje de personas que sufren caídas (incidencia acumulada en prospectivos y prevalencia de periodo en transversales)

en función del año de publicación del estudio y del ámbito de recogida de datos

50

45

40

35

30

25

20

15

10

5

0

%
de

pe
rs

on
as

qu
e

su
fr

en
ca

íd
as

1993 1995 1997 1999 2001 2003 2005

Año de publicación

Institución

Comunidad



otros dos para ancianos de edad más avan-
zada12,16. Además, tener antecedentes de
caídas puede ser un factor que represente
riesgo de que se repitan6,15,16.

Consecuencias: Las principales conse-
cuencias relacionadas con las caídas, que
han sido evaluadas en los estudios incluidos
en este trabajo, se muestran en la tabla 3.
Las consecuencias más estudiadas son las
físicas y funcionales, con índices de fractu-
ras que variaron desde el 1,2%7 hasta el
16,5%10. Entre las consecuencias psicoso-
ciales y de asistencia sanitaria se destacan
el miedo a caer con el 64%16 y el 44,7%18,
y el ingreso hospitalario con 19%10 y el
9,7%11.

COMENTARIOS

Los estudios epidemiológicos sobre caí-
das de ancianos de esta revisión tienen limi-
taciones que deben ser tenidas en cuenta.
Para controlar la calidad metodológica de
nuestra revisión decidimos excluir estudios
de series de casos longitudinales20-22, debi-

do a su poco valor para inferir factores de
riesgo de caídas. Estos estudios sólo aporta-
ban un perfil de la muestra estudiada y su
validez era muy limitada.

Hemos encontrado mucha discrepancia
en el cumplimiento de los criterios de cali-
dad metodológica evaluados. Bueno et al.6,
con población institucionalizada, y Salvà et
al.16 y Pujiula et al.14, en estudios en la
comunidad, fueron los estudios más com-
pletos de acuerdo con nuestra valoración
metodológica, aunque Pujiula et al.14 no se
habían planteado identificar factores de
riesgo. Es importante destacar que cinco
estudios no aportaron una definición espe-
cífica de caída, dificultando su comparación
con otras investigaciones7-10,15.

Se aprecia también una carencia de estu-
dios con dirección causa y efecto en perso-
nas de la comunidad. Estos estudios son
mucho más costosos en relación a tiempo,
trabajo y dinero, sin embargo son impres-
cindibles para alcanzar personas que toda-
vía son funcionalmente autónomas y com-
batir los factores que pueden llevar a una
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Tabla 3
Principales consecuencias de las caídas en ancianos identificadas en los 13 estudios incluidos

Estudio
Herida

Superficial
Fractura

Cambió
la vida

Miedo de caer
Urgencias, centro de

salud o en el domicilio
Ingreso

en hospital

García et al 19949 29,5 5,1 19 — — —

Buz 19967 12 1,2 — — — —

Méndez et al 199710 61,1 16,5a — — — 19

Fernández-Castañón y Cielos 19988 — 10 — — — —

Bueno et al 19996 36,1 8,4 55 — 39 —

Moreno et al 200012 16,8 — — — 2,7 —

Pujiula et al 200314 — G1: 10,4
G2: 6,9

G1: 3,6 B
G2: 1 B

— G1: 45,4
G2: 30,3

G1: 7,3
G2: 5

Guerra et al 200315 — 5,3b — — — —

Séculi et al 200417 62,9 7,7 9,5 64,4 21,7 3

Salvà et al 200416 — — — — — —

Moreno-Martínez et al 200511 — — — — 41,7 9,7

Varas-Fabra et al 200618 56,5 7,8 25 44,7 30* —

Neira y Rodríguez-Mañas 200613 — — — — — —

Los datos se presentan en frecuencias relativas (%) respecto a los sujetos que sufrieron caídas.
* En este estudio, el 4,9% necesitó rehabilitación.
** Datos correspondientes a dos muestras de características similares del mismo estudio (G1: Grupo 1; G2: Grupo 2).



dependencia, que conlleva altísimos costes
económicos y sociales. Invertir recursos en
estos estudios es esencial para el desarrollo
de estrategias de prevención eficientes.

En el análisis de la figura 2 se aprecia
que la incidencia de personas que sufren
caídas en la comunidad está entre el 30% y
el 35%. En cuanto a los dos casos de estu-
dios de la comunidad con incidencia
menor, alrededor del 15%, pueden deberse
a un sesgo de selección relacionado con
las no respuestas y al autoinforme de caí-
das10, y a la definición de caídas utilizada
por Séculi et al.17, que solamente incluía
aquellas caídas que necesitaron algún tipo
de asistencia sanitaria. Se observa también
que hay una mayor incidencia de personas
que sufren caídas en las instituciones, alre-
dedor del 40% al año. Los porcentajes de
incidencia de caídas encontrados en Espa-
ña, coinciden con estudios internacionales,
siendo la incidencia en instituciones espa-
ñolas ligeramente más baja que en las
extranjeros23,24. La mayor incidencia de
caídas en personas institucionalizadas se
debe a su mayor fragilidad, comorbilidad y
nivel de dependencia23. Sin embargo, el
hecho de que hay un menor índice de per-
sonas que sufre caídas en instituciones
españolas debe ser visto con precaución,
pues el control del seguimiento no ha sido
detallado convenientemente en los artícu-
los. Así mismo, Ganz et al.25 demostraron
en su revisión sistemática que el intervalo
máximo recomendando en el seguimiento
de estudios de cohortes sobre caídas es de
un mes, debido a los posibles errores de
información por alteraciones en la cogni-
ción y problemas de memoria de los ancia-
nos. Además, la recogida de datos cada
tres meses, o pasado un año, pueden
subestimar las cifras reales. Los estudios
españoles no incluyen los intervalos de
seguimiento.

Otro factor importante que se desprende
del análisis de la figura 2 es que a pesar del
avance en el conocimiento epidemiológico

y preventivo de las caídas a nivel mun-
dial26,27, las publicaciones existentes indi-
can que en España no hay una tendencia
lineal que apunte hacia la disminución de la
incidencia de caídas en los últimos 15 años.
Los números denuncian que la evidencia
científica de intervenciones preventivas de
caídas necesita ser implantada, mejorada o
adaptada a la realidad de esta población.

Siete estudios también consideraron fac-
tores extrínsecos o ambientales, pero de
manera superficial. Nosotros hemos consi-
derado el uso de bastón u otra ayuda técni-
ca como un factor de riesgo extrínseco, aun-
que también puede ser un indicador de
fragilidad del anciano. Así mismo, el estu-
dio de factores ambientales debe ser anali-
zado de manera más profunda, pues la mala
iluminación, pisos resbaladizos, alfombras,
falta de barras de sujeción en pasillos y
baños pueden ser causas importantes de
caídas28. La infraestructura y organización
ambiental hacen que la propia residencia de
ancianos sea una variable que dificulta la
extrapolación de los resultados a poblacio-
nes institucionalizadas en general, limitan-
do sus resultados a la muestra estudiada.
Para que el estudio tenga validez externa se
debe efectuar con muestreo probabilístico
de sujetos que pertenezcan a varias residen-
cias de una población diana29. La extrapola-
ción de los resultados de la población de
estudio a otras poblaciones equivalentes
exige que se cumpla el principio de la
representatividad de su población, es decir
que todos los sujetos institucionalizados de
la población, procedentes de distintas resi-
dencias, deben tener la posibilidad de parti-
cipar de la muestra29. El muestreo por con-
veniencia también impide esta
generalización en los estudios de la comu-
nidad.

En el análisis de los datos todos los estu-
dios intentaron identificar factores de riesgo
o causas de caídas, no obstante suelen utili-
zar solamente el análisis bivariado, que es
insuficiente para este tipo de estudios30. El
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uso de análisis estratificado o multivariado,
para controlar variables de confusión o coli-
nealidad, fue poco utilizado. En algunos
casos era necesario estimar el efecto prácti-
co de las asociaciones estadísticas, pues la
significación en que se basaron las conclu-
siones fue muy pequeña8,18. Además, en
algunos artículos encontramos fallos en la
presentación de los resultados8,11,13. Para
cumplir nuestro criterio de calidad de análi-
sis de los datos los estudios debían aportar
por lo menos dos de los siguientes factores:
presentación e interpretación correcta de
los datos; análisis estratificado; análisis
multivariante.

Los estudios que apuntan relación entre
el uso de fármacos y caídas6,9,11,13,15 tienen
amplio apoyo en la literatura mun-
dial19,30,31,32. En un meta-análisis de 25
estudios observacionales, Leipzig et al.32

encontraron que pacientes que toman fár-
macos psicotrópicos (OR: 1,73; IC 95%:
1,52-1,97), diuréticos (OR: 1,08; IC 95%:
1,02-1,16), antiarrítmicos tipo 1a (OR:
1,59; CI 95%: 1,05-1,42), y digoxina (OR:
1,22; IC 95%: 1,05-1,42) tenían mayor
riesgo de tener una o más caídas. Esta rela-
ción entre medicamento y caídas subraya
la importancia del profesional médico en
la prevención del problema, ya que los
efectos adversos y las interacciones entre
varios medicamentos pueden causarlo.
Así, el uso racional de la medicación, por
medio de revisiones periódicas y control
de la dosis, pueden ser importantes para la
seguridad del paciente. Sin embargo, hay
que dejar clara la dificultad en separar los
efectos de los fármacos de los efectos de
las enfermedades para las cuales fueron
prescritos. En este sentido, cuatro estudios
encontraron relación entre caídas y dete-
rioro cognitivo o demencia, otros hallaron
que algunas enfermedades crónicas, o el
cúmulo de estas, pueden causar las caídas.
El tratamiento farmacológico y no farma-
cológico de estas enfermedades debe ser
llevado a cabo en armonía con la preven-
ción de caídas.

El deterioro de la función física identi-
ficado en los estudios de la presente revi-
sión, especialmente de la marcha y del
equilibrio, forman parte de los factores de
riesgo más evidentes en la literatura mun-
dial19,30,33,34. En este caso, el profesional
que asume extrema importancia es el
fisioterapeuta, siendo el responsable de
aplicar ejercicios específicos para mante-
ner o, en muchos casos, restablecer las
funciones de marcha y equilibrio perdi-
das. La revisión Cochrane sobre preven-
ción de caídas destaca los ejercicios físi-
cos especializados con fisioterapeuta
como uno de las pocas intervenciones úti-
les en la prevención de caídas27. La Ame-
rican Geriatric Society, la British Geria-
tric Society y la American Academy of
Orthopaedic Surgeons Panel on Falls Pre-
vention26 también recomiendan, en su
guía de prevención, el entrenamiento de
marcha y equilibrio en todas las personas
mayores que se caigan y tengan alguna
alteración de equilibrio o marcha. La
identificación de factores de riesgo y el
compromiso con la calidad del servicio
prestado debe motivar al personal médico
y fisioterapeutas a contribuir en la preven-
ción de caídas y sus consecuencias. Ade-
más, el uso de medios de ayuda técnica,
aunque puede ser un riesgo para el pacien-
te cuando están mal conservados o son
utilizados de manera incorrecta, parece
ser más una señal de fragilidad y de défi-
cit físico que un riesgo en sí mismo8,11.

Es interesante notar que en dos estudios
con ancianos de la comunidad, las mujeres
se destacaron con mayor riesgo de caí-
das10,17. Sin embargo, esta diferencia no
suele aparecer en instituciones, donde la
incidencia es equivalente, y a veces hasta
inversa, ya que allí están los hombres más
enfermos y debilitados23.

En cuánto al hecho de presentar antece-
dentes de caídas, aunque no ofrezca infor-
mación sobre la etiología de las caídas, si
sugiere que si los deterioros físicos y ries-
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gos ambientales que propiciaron las ante-
riores caídas no se investigan y corrigen,
es probable que se produzcan nuevas caí-
das debido a la misma causa. La protoco-
lización de intervenciones científico-téc-
nicas para prevenir caídas considera el
antecedente de caídas una característica
clave para que se dé inicio a un proceso de
investigación de causas intrínsecas y
extrínsecas que hayan provocado el suce-
so26. La prevención terciaria que sucede al
episodio de la caída debe ser por medio de
intervenciones multifactoriales y multi-
disciplinares, con la participación del per-
sonal médico, fisioterapeuta, enfermería y
familiares o cuidadores de la persona
anciana35.

Los estudios españoles, en general, no
se detuvieron en analizar profundamente
las consecuencias de las caídas, aunque
solamente dos estudios no aportaron nin-
gún dato sobre ello13,17. En la tabla 3 se
aprecia una heterogeneidad en los por-
centajes referidos por los autores, hecho
que puede deberse a la falta de fiabilidad
de los métodos de información utilizados.
Un alto porcentaje de las caídas en perso-
nas mayores produce consecuencias físi-
cas. La fragilidad y comorbilidad de estos
individuos contribuye a que las conse-
cuencias sean serias, como una fractura
de cadera o un traumatismo craneoence-
fálico. A partir de los daños físicos se ini-
cia una reacción en cadena que conlleva
consecuencias psicológicas, sociales y
económicas. Las consecuencias del
miedo a caer, alteraciones de la movilidad
y en los hábitos de vida, producen depen-
dencia y están intrínsecamente relaciona-
das con la pérdida de calidad de vida y
altos costes económicos36. Dentro del
enfoque económico, a pesar de que la
asistencia sanitaria en urgencias u hospi-
talización es un indicador de costes rela-
cionados con las caídas en ancianos, no
hay ningún estudio sobre las consecuen-
cias económicas de las caídas de personas
mayores en la población española. Estu-

dios de este tipo son imprescindibles para
cuantificar y justificar el problema ante
los gestores, públicos o privados, y esti-
mular las investigaciones y medidas de
prevención sobre el tema.

CONCLUSIONES

Existe una gran heterogeneidad en cuán-
to a las características y calidad metodoló-
gica de los estudios españoles sobre epide-
miología de caídas en personas mayores de
64 años. Apreciamos la necesidad de estu-
dios con información más completa, y que
hagan énfasis en la información cuantitativa
descriptiva. Al analizar los datos debe haber
un esfuerzo más intenso para controlar
variables de confusión por el uso de técni-
cas estadísticas, como la estratificación o el
análisis multivariado.

Se precisan estudios epidemiológicos
prospectivos en la población general que
aporten incidencias ajustadas por edad y
género, y estudios representativos de pobla-
ciones institucionalizadas, con comparacio-
nes entre residencias que pertenezcan a la
misma población diana. También se preci-
san estudios detallados sobre factores de
riesgo ambientales.

Destacamos la necesidad de evaluar pro-
fundamente las consecuencias de las caídas,
incluyendo los costes por la falta de preven-
ción de caídas.

Por medio de esta revisión se confirma la
alta incidencia de caídas en la población
española, tanto en la comunidad como en
población institucionalizada, demostrando
que el problema no es menos importante
que en otros países.

A pesar de los avances en el desarrollo
de intervenciones de prevención de caídas,
España sigue con tasas parecidas a las del
inicio de la década anterior a nuestra revisi-
són. Por lo tanto, se evidencia la necesidad
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de la implantar, mejorar o adaptar las prác-
ticas de prevención de caídas en España. El
hecho de protocolizar las evidencias de pre-
vención de caídas en la comunidad y en ins-
tituciones puede ser una intervención efec-
tiva que produzca resultados beneficiosos.
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RESUMEN

Fundamentos: Con frecuencia encontramos deficiencias
en el manejo de los factores de riesgo en las personas hiperten-
sas. El objetivo del estudio fue evaluar el efecto de una inter-
vención de mejora de calidad en la atención a los factores de
riesgo cardiovascular en personas hipertensas.

Métodos: Estudio de mejora de calidad. Dos centros de
salud y catorce médicos de familia. Un centro (siete médicos) se
seleccionó para recibir una intervención de mejora de calidad y
otro como grupo control. Se incluyó a 482 personas hipertensas
en el grupo de estudio [64% mujeres, edad media 61,4 años
(DS:6.8)] y 360 en el grupo control (63% mujeres, edad media
60,7 (DS:7.4)). La intervención consistió en una auditoria de
historias clínicas con feedback, sesiones de entrenamiento y dis-
cusión de guías clínicas. Previamente a la intervención y un año
después de la misma se evaluaron criterios de proceso de aten-
ción a personas hipertensas, presión arterial, peso, lípidos, taba-
co, riesgo cardiovascular y fármacos antihipertensivos.

Resultados: La mejora media en el proceso después de la
intervención fue de 5,3 puntos porcentuales (CI95%:3,7-6,9). La
presión arterial sistólica descendió 3,5 mmHg (IC95%:1,6-5,3) y
la presión arterial diastólica 2,5 mmHg (IC95%:1,3-3,8). El con-
trol adecuado de la presión arterial se incrementó en el grupo de
intervención (29,1% a 40,9%; p<0.01) y no hubo cambios en el
grupo control. El riesgo cardiovascular descendió en el grupo de
intervención (15,86 a 14,34%, P<0.01) y en el grupo control no
varió. El riesgo absoluto descendió 2,07(IC95%:1,21-2,93) y el
relativo 0,25 puntos porcentuales (IC95%:0,14-0,35).

Conclusiones: La intervención fue efectiva en la mejora
de calidad de atención al proceso asistencial al haber descen-
dido la presión arterial y el riesgo cardiovascular, tanto abso-
luto como relativo.

Palabras clave: Atención primaria de salud. Hipertensión
arterial. Enfermedades cardiovasculares. Garantía de calidad.

ABSTRACT

Quality Circles Improve
on Hypertensive Patiens Care

(Ciclo-Risk Study)

Background: Frequently we found deficiencies in the
management of cardiovascular risk factors on hypertensive
patients in primary care. Objective this study was to evaluate
the effect of a quality improvement intervention in the care of
cardiovascular risk factors in hypertensive patients.

Methods Quality assurance study. Two health centres with
fourteen family doctors. One centre (seven doctors) was assigned
to receive a quality improvement intervention while the other
centre was assigned the control group. 482 hypertensive patients
were in the study group (64% females, mean age 61,4 years (SD
6,8)), and 360 were in the control group (63% females, mean age
60,7 (SD 7,4)).Quality improvement circles consisting of audit,
feedback, training sessions, and guidelines discussion. Process
criteria of hypertension control, blood pressure, weight, lipids,
smoking, cardiovascular risk and antihypertensive drugs used
were measurement before intervention and again one year later.

Results: The mean improvement in process criteria after the
intervention was 5,3 percent points (CI95%:3,7-6,9). Systolic
blood pressure was decreased by 3,5 mmHg(IC95%:1,6-5,3) and
Diastolic blood pressure by 2,5 mmHg(IC95%:1,3-3,8). Adequa-
te BP control was significantly increased in the intervention
group (29,1% to 40,9%;p<0,01), while no effect was achieved in
the control group. Absolute cardiovascular risk decreased (15,86
to14,34%, p<0.01) in the study group, with no changes in the
control group. Absolute risk decreases 2,07(IC95%:1,21-2,93)
and relative risk 0,25 (IC95%:0,14-0,35) percent points.

Conclusion: The quality intervention was effective in
improving the quality care process and decreased blood pres-
sure and absolute and relative cardiovascular risk.

Key Word: Primary health care. Hypertension. Cardiovas-
cular disease. Quality Assurance.
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INTRODUCCIÓN

Las enfermedades cardiovasculares son
la principal causa de morbilidad y mortali-
dad en España y en el resto del mundo des-
arrollado, a pesar del descenso de las tasas
de incidencia y mortalidad que se viene
produciendo en las últimas décadas1.

Disponemos de abundante evidencia de
que el control de los factores de riesgo car-
diovascular está asociado a una reducción
de los eventos cardiovasculares, pero la
implementación de las guías de práctica clí-
nica y por lo tanto el control adecuado de
los factores de riesgo en la prevención y
manejo de enfermedades cardiovasculares
todavía sigue siendo inadecuada en nuestro
entorno. Se observan deficiencias tanto en
la prevención primaria, como en el scree-
ning y en el manejo de la hipertensión, con-
trol de lípidos y diabetes mellitus2,3

La metodología de mejora de la calidad
basada en la auditoria de historias clínicas
(audit) y feed-back ya ha demostrado mejo-
ras en la práctica clínica de los profesionales
sanitarios, especialmente en la prescripción
y utilización de pruebas diagnósticas4 . Pero
sería necesario profundizar en la investiga-
ción del efecto del audit y feed-back en
combinación con otras intervenciones en la
mejora de calidad de atención, especialmen-
te en el control de los factores de riesgo car-
diovascular. Tampoco es bien conocida la
efectividad relativa y los costos asociados
con la implementación de diferentes estrate-
gias y pocos estudios han comparado dife-
rentes intervenciones directamente3,5,6

En la evaluación de los efectos de las
intervenciones se valora con frecuencia los
resultados en el proceso asistencial, pues
los resultados finales en términos de dismi-
nución de morbimortalidad son demasiado
costosos. Sin embargo la evaluación de
resultados de salud intermedios, como es el
control de los factores de riesgo cardiovas-
cular o el descenso del riesgo cardiovascu-

lar estimado de los pacientes, puede ser una
alternativa factible.

El proyecto ciclo-risk se inició en 1998
en dos centros de salud y se diseñó con el
objetivo de valorar la efectividad de dife-
rentes intervenciones de mejora de calidad
(ciclos de mejora) a lo largo del tiempo, en
el mejor control de los factores de riesgo y
en el descenso de riesgo cardiovascular en
personas hipertensas 7-12.

El objetivo de este artículo es evaluar si
una intervención combinada sobre los profe-
sionales sanitarios de mejora de calidad, basa-
da en ciclos de mejora, es más efectiva que la
atención habitual en el mejor control de los
factores de riesgo y la reducción del riesgo
cardiovascular en pacientes hipertensos.

SUJETOS Y MÉTODOS

Diseño: Se realizó un estudio de mejora
de calidad con un diseño cuasi-experimental
o estudio de intervención sin asignación ale-
atoria. El estudio se desarrolló en 3 fases.

Primera fase: Se realizó un estudio
observacional, descriptivo y retrospectivo
en el que se recogió información de los
pacientes hipertensos seleccionados desde
que inician su control en los centros de
salud y anualmente, hasta la evaluación pre-
via a la intervención. La información regis-
trada fue la calidad del proceso asistencial
con las normas técnicas de la cartera de ser-
vicios de hipertensión arterial13, los facto-
res de riesgo y riesgo cardiovascular con la
escala de Framingham (Wilson, 1998)14.

Segunda fase: Se realizó durante 6 meses
una intervención de mejora de calidad sobre
los profesionales sanitarios (médicos/as y
enfermeras/os) que constó de las siguientes
actividades:

1. Sesiones grupales: 6 sesiones de edu-
cación grupal en las que se combinaba la
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transmisión de información con la partici-
pación de los implicados en el análisis y
propuestas de mejora. El contenido de las
sesiones grupales fue:

Retroalimentación o feedback de la
información: presentación y análisis de los
resultados de la evaluación inicial de las
historias clínicas del grupo de intervención.

Análisis de las causas de los problemas
detectados y recomendaciones concretas
para la mejora de la calidad.

Guías clínicas: revisión de las recomen-
daciones de las principales guías clínicas
del momento para el control y tratamiento
de la hipertensión, así como de las enferme-
dades cardiovasculares en general, con ela-
boración de resúmenes operativos que faci-
litan su aplicación (Guía de Sociedad
Española de Medicina de familia y comuni-
taria [SemFYC]15, Consenso Europeo de
Prevención Cardiovascular16 y Joint Natio-
nal Committee on Prevention, Detection,
Evaluation, and Treatment of High Blood
Pressure USA17 y la World Health Organi-
zation-International Society of Hyperten-
sion Guidelines for the Management of
Hipertensión 18). También se realizó un
entrenamiento práctico en el manejo y la
valoración de la escala de Framingham
(Wilson)14.

Documentación: entrega de documenta-
ción de apoyo y recordatorios para facilitar
la implementación de las actividades de
mejora de calidad.

2. Sesiones con la unidad básica médi-
co/enfermera: con cada unidad básica com-
puesta por un médico titular, un médico
residente y una enfermera se ha realizado
una sesión, cuyo contenido ha sido:

— Presentación y análisis de los resulta-
dos de la evaluación inicial de las historias
clínicas de forma individual de cada unidad
básica.

— Discusión y análisis de causas de los
problemas detectados y recomendaciones con-
cretas para la mejora de la calidad individual.

— Documentación: entrega de docu-
mentación de apoyo y recordatorios para
facilitar la implementación de las activida-
des de mejora de calidad.

Tercera fase: Finalmente, se realizó una
nueva evaluación al año de la intervención
en la que se valoraron de nuevo los criterios
de calidad del proceso (normas técnicas),
los factores de riesgo y el riesgo cardiovas-
cular de los hipertensos, es la valoración
post-intervención.

Ámbito del estudio: La investigación se
realizó en dos centros de atención primaria
urbanos ubicados en el mismo edificio y de
características y metodología de trabajo simi-
lares. Ambos tienen una plantilla mayoritaria-
mente estable desde 1990, con médicos/as de
familia y enfermeras, con médicos/as internos
residentes de tercer año de medicina de fami-
lia y comunitaria. Los protocolos de control y
seguimiento del paciente hipertenso fueron
similares en ambos centros, así como las sesio-
nes de formación continuada que se desarro-
llaron en conjunto, salvo las específicas de la
intervención de mejora de calidad realizada.

Sujetos del estudio: Se seleccionó a per-
sonas entre 35 años y 70 años (pues el rango
de edad de la escala de Framingham es de 35
a 74 y se preveían varios años de seguimien-
to) diagnosticados de hipertensión arterial y
con seguimiento habitual en los centros de
salud. Se excluyó a los que seguían el control
de la hipertensión en otro dispositivo asisten-
cial, los que tenían un seguimiento inferior a
dos años en los centros de salud al inicio del
estudio y los que no tenían visitas registradas
en la historia clínica en el último año. En
total se incluyó a 842 hipertensos de los cua-
les 535 (63,5%) eran mujeres.

El cálculo del tamaño muestral se estimó
para detectar una diferencia de una unidad
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porcentual en el riesgo coronario, aceptando
un riesgo alfa de 0,05 y un riesgo beta de 0,20
para un contraste bilateral con una desviación
estándar de 5 y una estimación de pérdidas de
seguimiento del 5%19. Se precisaban en total
823 sujetos, por lo que se consideró la inclu-
sión de todas las personas hipertensas que
cumplían los criterios descritos.

Variables y criterios de evaluación: La
información de los pacientes seleccionados
fue obtenida en esta fase, a través de la his-
toria clínica en formato papel, ya que la
informatización ha sido posterior, por cua-
tro evaluadores independientes entrenados
previamente para ello.

Las variables medidas fueron edad, sexo,
patología vascular asociada (enfermedad
coronaria, enfermedad cerebrovascular y
enfermedad renal), normas técnicas de hiper-
tensión arterial de la cartera de servicios de
atención primaria (Tabla 1)13 , con una pun-
tuación entre 0 y 100 en cada norma depen-
diendo de los subcriterios cumplidos y una
puntuación media final entre 0 y 100 puntos.
También se valoró la presión arterial sistólica
y diastólica, lípidos en sangre, tabaquismo,
diabetes mellitus, función renal, hipertrofia
ventricular izquierda (criterios de Cornell y
Sokolof), índice de masa corporal, fármacos
antihipertensivos prescritos y riesgo coronario
absoluto y relativo utilizando la escala de Fra-
mingham (Wilson, 1998)14, que estima la pro-
babilidad de evento coronario en 10 años.

Considerando el riesgo relativo (RR) corona-
rio como la razón entre el riesgo coronario
absoluto de cada paciente y el riesgo de un
paciente de la misma edad y sexo con riesgo
coronario bajo20. Se consideró bajo riesgo de
enfermedad coronaria cuando el individuo no
era diabético ni fumador, la presión arterial
sistólica estaba por debajo de 120 mmHg y la
diastólica de 80 mmHg, el colesterol total
estaba entre 160 y 199 mg/dl o el colesterol
unido a lipoproteínas de baja densidad
(cLDL) entre 100 y 129 mg/dl y el de alta den-
sidad (cHDL) era superior a 45 mg/dl en varo-
nes y 55 mg/dl en mujeres20. Se consideró alto
riesgo cuando el riesgo coronario absoluto era
igual o mayor de 20%21. Se consideró la pre-
sión arterial controlada cuando los valores
fueron inferiores a 140/90 mmHg22-24. Se con-
sideró el LDL-Colesterol (LDL-C) controlado
cuando cumplía los criterios del Third Report
National Cholesterol Education Program
(NCEP III)25. Es decir, si riesgo cardiovascu-
lar > 20%, diabetes o equivalentes de riesgo:
LDL-C < 100 mg/dl, con dos o mas factores
de riesgo cardiovascular: LDL-C < 130 mg/dl,
y con uno o ningún factor de riesgo : LDL-C
< 160 mg/dl. Se consideró enfermedad renal
cuando la creatinina fue superior a 1,4 mg/dl
en mujeres y 1.5 en varones o en presencia de
microalbuminuria (índice albumina/creatinina
> 30 mg/g), según el European Guideline for
Management of Arterial Hypertension.

Como criterios de evaluación de la efec-
tividad de la intervención se utilizaron las
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Tabla 1
Normas Técnicas de la Cartera de servicios de Atención Primaria: Hipertensión arterial

— NT 1: Diagnostico y Clasificación: Diagnosticado mediante tres tomas de tensión arterial (TA). separadas en un periodo máximo de tres meses,
cuyo promedio sea igual o superior a 140/90 mm de Hg. (Excepción: Diagnostico previo y documentado) y ser clasificado según sus niveles de
TA y/o fase de repercusión visceral.

— NT 2: Anamnesis sobre antecedentes familiares de HTA, personales (diabetes, dislipemias y enfermedad cardiovascular) y hábitos tóxicos (taba-
co y alcohol).

— NT 3: Exploración Física: Tener realizada en los dos últimos años una exploración física que incluya: peso/talla, auscultación cardiopulmonar, pul-
sos periféricos y presencia ausencia de edemas en miembros inferiores.

— NT 4: Analítica: Tener realizado al menos una vez en los últimos cinco años: hemograma, glucemia, creatinina, sodio y potasio, colesterol y tri-
glicéridos, ácido úrico y orina.

— NT 5: ECG: Tener realizado e informado un ECG al menos en una ocasión desde el diagnostico y con una periodicidad mínima de cinco años.

— NT 6: Consejo: Haber recibido consejo sobre medidas higiénico dietéticas en el ultimo año que incluya consumo de tabaco y alcohol, dieta y ejer-
cicio físico.

— NT 7: Controles: Al menos tres controles en el ultimo año que incluyan medición de TA, adherencia al tratamiento y plan terapéutico (medidas
higiénico-dietéticas y tratamiento farmacológico).



normas técnicas y los cambios en los fárma-
cos antihipertensivos prescritos como indi-
cadores del proceso asistencial y los factores
de riesgo cardiovascular (presión arterial,
lípidos, índice de masa corporal y tabaquis-
mo), y el riesgo cardiovascular absoluto y
relativo como indicadores de los resultados
en salud (resultados intermedios). La efecti-
vidad de la intervención se valoró con los
cambios entre pre y post intervención en el
grupo de estudio y grupo control.

Análisis estadístico: En el análisis esta-
dístico, además de la estimación de medias
y proporciones, se utilizaron el test de la
chi2 y el test de McNemar para el análisis
de variables cualitativas independientes y
emparejadas respectivamente. También se
utilizó el test de la T de Student para datos
independientes y apareados para el análisis
de variables cuantitativas y cualitativas con
2 categorías y en medidas repetidas cuanti-

tativas respectivamente. Para el contraste de
hipótesis se fija un riesgo alfa de 0,05. Los
paquetes estadísticos utilizados fueron el
SPSS/PC+ (versión 14.0) y el programa
CIA para la estimación de los intervalos de
confianza.

RESULTADOS

Inicialmente se seleccionó a 1.217
pacientes hipertensos en el rango de edad
establecido. De ellos 375 (30,8%) fueron
excluídos por las siguientes razones: segui-
miento inferior a dos años en los centros de
salud 225 (60%), sin visitas en el año previo
a la evaluación basal 68 (18%), seguimiento
principalmente en atención especializada 60
(16%) y por otras causas, principalmente
por dificultad en la localización de los regis-
tros 22 (6%). Finalmente se incluyeron en el
estudio 842 sujetos (figura 1).
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Figura 1
Esquema general del estudio

Centros de Atención Primaria: 2
Médicos de familia participantes: 14

Pacientes hipertensos con edad entre 35 y 70 años: 1.270

Pacientes excluidos: 375
225: seguimiento < 2 años
68: sin visitas en último año
60: seguimiento en A. Especializada
22: otras causas

Pacientes hipertensos incluidos: 842

Grupo de intervención
Centro de A.P. 1
7 Médicos de familia
482 pacientes

Grupo control
Centro de A.P. 2
7 Médicos de familia
360 pacientes

1°Auditoría de Historias clínicas

Intervención

Pérdidas: 37 Pérdidas: 14

2°Auditoría de Historias clínicas

7 Médicos de familia
445 Pacientes hipertensos

7 Médicos de familia
346 Pacientes hipertensos



La tabla 2 muestra las características
basales de las personas incluidas en el estu-
dio. Entre los dos grupos, intervención
(n=480) y control (n=360), no se observa-
ron diferencias estadísticamente significati-
vas en cuanto a edad, sexo y prevalencia de
condiciones clínicas. Las pérdidas de segui-
miento fueron 37 (7%) en el grupo de estu-
dio y 14 (4%) en el grupo control, sin dife-
rencias significativas entre ambos.

Los cambios en los indicadores de pro-
ceso pueden observarse en la tabla 3. La
media de la evaluación basal en ambos
grupo fue similar (80 puntos, p=0,890). En
la evaluación post intervención observamos
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Tabla 2
Características clínicas y demográficas

de los pacientes hipertensos

Características
Grupo

de estudio
(n = 482)

Grupo
Control

(n = 360)
p

Características demográficas
Edad media (DS)
Edad media varones (DS)
Edad media mujeres (DS)
Varones n (%)
Mujeres n (%)

61,3 (6,8)
60,9 (6,9)
61,5 (6,7)
176 (36,5)
308 (63,5)

60,6 (7,4)
60,0 (7,5)
61,1 (7,4)
135 (37,5)
225 (62,5)

0,189
0,254
0,457
0,588
0,588

Condiciones clínicas, n (%)
Enfermedad coronaria
Accidente cerebrovascular
HVI*
Colesterol elevado
Diabetes
Enfermedad renal
Fumadores

40 (8,8)
21 (4,4)

91 (18,8)
159 (33,0)
89 (18,5)
13 (2,7)

51 (10,9)

28 (8,1)
8 (2,2)

59 (15,6)
138 (38,0)
66 (18,3)
10 ( 2,8)
35 (10,1)

0,720
0,092
0,249
0,303
0,950
0,650
0,704

* HVI: Hipertrofia ventricular izquierda. Colesterol elevado: Coleste-
rol > 250 mg/dl o con tratamiento hipolipeminate.

Tabla 3
Cambios en las Normas Técnicas con la intervención de calidad

Basal (pre-intervención) Post-intervención

Grupo Estudio
(n=482)

Grupo Control
(n=360) p

Grupo Estudio
(n=445)

Grupo Control
(n=346) p

Media (DS) Media (DS) Media (DS) Media (DS)

Diagnostico correcto
Clasificación
NT1: Diagnostico correcto y Clasificación

81,9 (38,5)
66,8 (47,14)
70,1 (40,1)

79,5 (40,5)
66,1 (47,4)
67,1 (43,5)

0,491
0,832
0,311

84,3 (36,4)
69,7(46,0)
71,6 (41,1)

79,2(40,7)
67,2 (47,0)
67,9 (43,5)

0,195
0,465
0,227

Anamnesis de antecedentes familiares
Anamnesis de antecedentes personales
Anamnesis hábitos tóxicos (tabaco y alcohol)
NT 2: Anamnesis de antecedentes y hábitos

77,6 (41,8)
95,6 (20,4)
94,8 (22,2)
89,4 (20,7)

89,1 (31,2)
82,4 (38,1)
93,8(24,1)
88,1 (25,1)

0,000
0,000
0,551
0,423

80,6 (39,6)
98,2 (13,3)
96,2 (19,2)
91,7 (17,8)

89,6 (30,6)
82,7 (37,9)
94,2 (23,4)
88,8 (23,7)

0,000
0,000
0,207
0,062

Determinación de peso en los dos últimos años
Ausc. cardipulmonar en los dos últimos años
Exploración de pulsos en últimos dos años
Exploración de edemas en dos últimos años
NT 3:Exploración física en últimos dos años

88,2 (32,3)
83,2(37,4)
72,6(44,6)
76,6 (42,4)
80,1 (29,3)

92,5 (26,4)
78,3 (41,3)
69,1 (46,3)
42,9 (49,5)
70,1 (32,4)

0,034
0,076
0,267
0,000
0,000

97,1 (16,8)
85,9 (34,9)
74,2 (43,8)
85,6 (35,1)
85,7 (25,8)

91,0 (28,6)
72,5 (44,7)
64,7 (47,8)
37,1 (48,4)
66,4 (33,3)

0,001
0,000
0,004
0,000
0,000

Hemograma en últimos cinco años
Glucemia basal en últimos cinco años
Creatinina en últimos cinco años
Iones en últimos cinco años
Colesterol en últimos cinco años
Triglicéridos en últimos cinco años
Acido úrico en últimos cinco años
Orina en últimos cinco años
NT 4:Analítica en últimos cinco años

98,9 (10,1)
98,9 (10,1)
96,7 (18,9)
84,0 (36,7)
98,9(10,1)
98,5 (11,9)
98,1 (13,5)
96,9 (17,4)
96,3 (11,7)

98,6 (11,7)
98,9 (10,5)
98,0 (13,8)
88,0 (32,5)
99,2 (9,1)
98,6 (11,7)
96,6 (18,0)
96,1 (19,4)
96,7 (11,6)

0,639
0,915
0,115
0,095
0,766
0,943
0,193
0,536
0,615

98,2 (13,3)
98,6 (11,5)
97,9 (14,1)
91,5 (27,9)
98,4 (12,4)
98,6(11,5)
98,2 (13,3)
97,5 (15,3)
97,4 (11,8)

98,3 (13,1)
98,5 (11,9)
98,3 (13,1)
90,7 (29,0)
98,8 (10,7)
98,5 (11,9)
95,6 (20,4)
96,8 (17,6)
96,9 (12,3)

0,950
0,905
0,772
0,721
0,622
0,906
0,045
0,545
0,619

NT 5: ECG en últimos cinco años 93,4 (24,9) 90,5 (29,4) 0,132 95,3 (21,2) 91,3 (28,2) 0,029

Consejo sobre tabaco y/o alcohol en ultimo año
Consejo sobre dieta en ultimo año
Consejo sobre ejercicio físico en ultimo año
NT 6:Consejo sobre hábitos último año

50,8 (50,2)
74,3 (43,7)
63,9 (48,1)
67,8 (40,7)

39,4 (49,3)
82,6 (37,9)
74,7 (43,5)
76,4 (38,5)

0,13
0,003
0,001
0,002

65,8 (47,7)
81,8 (38,6)
75,9 (42,7)
77,8 (38,2)

46,0 (50,2)
75,4 (43,1)
68,7 (46,4)
71,0 (42,5)

0,018
0,030
0,024
0,020

Seguimiento de tensión arterial último año
Adherencia de hábitos higiénico-dietéticas último año
Adherencia farmacológica último año
Plan terapéutico higiénico dietético último año
Plan terapéutico farmacológico último año
NT7: Seguimiento último año

88,1 (22,5)
61,7(39,0)
41,4 (41,8)
46,7 (38,3)
60,7 (38,3)
64,9 (24,3)

92,3 (19,1)
73,9 (35,3)
57,1 (42,9)
53,8 (37,6)
69,1 (38,3)
73,5 (24,9)

0,004
0,000
0,000
0,007
0,003
0,000

88,2 (23,2)
69,1 (39,5)
56,7 (43,6)
62,6 (39,5)
73,0 (35,6)
73,2 (27,3)

91,7 (22,2)
72,5 (36,6)
49,9 (40,9)
46,4 (39,8)
70,2 (38,9)
70,6 (26,0)

0,030
0,209
0,028
0,000
0,307
0,180

Media de Normas Técnicas 80,3 (15,0) 80,1 (19,8) 0,890 84,7 (14,6) 79,0 (19,6) 0,000



un incremento en la media de normas técni-
cas en el grupo de estudio 84,7 puntos,
mientras que el grupo control descendió a
79 puntos (p<0,001).

Las normas con peor nivel de cumpli-
miento en la evaluación basal fueron la
NT1:Clasificación, NT3:Exploración física,
NT6:Consejo sobre hábitos saludables y
NT7:Seguimiento en el año previo. El incre-
mento medio en el grupo de estudio fue de
4,15 puntos, mientras que en el grupo control

descendió 1,16 puntos (tabla 4). Combinando
el incremento en el grupo de estudio y el
incremento/descenso en el grupo control esti-
mamos el efecto de la intervención que en
este caso fue un incremento de 5,31 (IC95%
3,7-6,8) puntos. El incremento mas impor-
tante fue en la NT6: Consejo sobre hábitos
14,4 (IC95% 8,5-20,3) y NT7: Seguimiento
en el año previo 10,3 (IC95%: 6,9-13,7).

Los cambios en los indicadores de resul-
tados pueden observarse en la tabla 5. El
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Tabla 4
Cambios en las Normas Técnicas y efectividad de la intervención

Normas Técnicas (NT)

Diferencia entre evaluación
post-intervención y basal Efectividad

Grupo Estudio
(n=445)

Grupo Control
(n=346) G. Estudio-G. Control p

Media (DS) Media (DS) Media (IC95%)

NT1: Diagnostico correcto y Clasificación
NT 2: Anamnesis de antecedentes y hábitos
NT 3: Exploración física en últimos dos años
NT 4: Analítica en últimos cinco años
NT 5: ECG en últimos cinco años 
NT 6: Consejo sobre hábitos último año
NT 7: Seguimiento último año
Media de Normas Técnicas

1,24 (18,56)
2,62 (12,27)
5,21 (28,10)
1,04 (11,82)
2,24 (21,08)
9,21 (43,28)
7,14 (25,90)
4,15 (12,29)

0,15 (0,46)
0,87 (8,95)

-3,34 (28,35)
0,25 (6,71)
1,17 (10,77)
-5,21 (40,46)
-3,16 (21,33)
-1,16 (9,67)

1,10 (-0,70 a 2,90)
1,75 (0,21 a 3,29)
8,56 (4,58 a 12,53)
0,78 (-0,62 a 2,18)
1,07 (-1,38 a 3,52)

14,43 (8,49 a 20,37)
10,30 (6,92 a 13,69)
5,31 (3,74 a 6,89)

0,284
0,021
0,000
0,241
0,354
0,000
0,000
0,000

Efectividad: [(Media de NT post-intervención – Media de NT basal en grupo de estudio) – ( Media de NT post-intervención – Media de NT basal en grupo control)]

Tabla 5
Cambios en las variables cuantitativas con la intervención de mejora de calidad

Basal (pre-intervención) Post-intervención Cambios post I-basal Efectividad

G. Estudio
(n=482)

G. Control
(n=360)

p

G. Estudio
(n=445)

G. Control
(n=346)

p

G. Estudio
(n=445)

G. Control
(n/346) G. Estudio-G. Control

Media
(DS)

Media
(DS)

Media
(DS)

Media
(DS)

Media
(DS)

Media
(DS)

Media
(IC95%) p

PAS (mmHg) 143,25
(15,18) 

142,01
(13,75)

0,249 140,58
(14,19) 

142,83
(13,31) 

0,026 -2,68 
(13,67)

0,82
(12,17)

-3,50 (-5,36 a -1,64) 0,000

PAD (mmHg) 88,64 
(8,12)

88,65
(7,56)

0,856 85,68
(7,93)

87,99
(7,45)

0,00 -2,96
(8,01)

-0,66
(7,39)

-2,30 (-3,40 a -1,19) 0,000

IMC (Kg/m2) 29,57
(4,58)

29,64
(4,26)

0,858 29,71
(4,62)

29,68
(4,25)

0,843 0,14
(1,46)

0,03
(1,08)

0,11 (-0,09 a 0,31) 0,296

Colesterol T (mg/dl) 229,88
(37,44)

232,72
(43,11)

0,265 222,66
(33,51)

227,49
(40,47)

0,078 -7,22
(28,48)

-5,23
(30,04)

-1,99 (-6,08 a 2,09) 0,338

C-HDL (mg/dl) 53,34
(14,21)

54,59
(16,04)

0,320 55,33
(14,86)

56,03
(16,27)

0,680 1,99
(8,91)

1,44
(8,58)

0,56 (-0,87 a 2,00) 0,444

C-LDL (mg/dl) 158,17
(36,97)

165,05
(42,07)

0,547 148,86
(29,89)

155,72
(37,96)

0,007 -9,32
(30,84)

-9,33
(36,10)

0,02 (-6,29 a 6,33) 0,995

TG (Mg/dl) 124,79
(73,93)

122,12
(69,84)

0,347 112,00
(52,61)

113,70
(57,49)

0,730 -12,97
(53,24)

-8,43
(53,27)

-4,37 (-13,05 a 4,32) 0,324

IA (Colest.T/HDL-C) 4,75
(1,29)

4,69
(1,47)

0,602 4,40
(1,23)

4,43
(1,38)

0,188 -0,34
(0,93)

-0,25
(0,87)

0,08 (-0,23 a 0,07) 0,286

Riesgo CV Absoluto 15,85
(8,60)

15,17
(9,95)

0,544 14,36
(8,49)

15,76
(10,27)

0,042 -1,48
(5,73)

0,59
(6,37)

-2,07 (-2,93 a -1,21) 0,000

Riesgo CV Relativo 2,04
(0,94)

1,96
(1,04)

0,489 1,76
(0,87)

1,93
(0,96)

0,010 -0,28
(5,73)

-0,03
(0,79)

-0,25 (-0,35 a -0,14) 0,000

Media de fármacos
antihipertensivos

1,25
(0,70)

1,26
(0,75)

0,725 1,41
(0,73)

1,32
(0,77)

0,084 0,16
(0,47)

0,06
(0,44)

0,09 (0,03 a 0,16) 0,003

PAS: Presión arterial sistólica PAD: Presión arterial diastólica, IMC: Índice de masa corporal, Colesterol T: Colesterol total, C-HDL: HDL Colesterol, C-
LDL: LDL Colesterol, TG: Triglicéridos, IA: Índice aterogénico (Colesterol T/HDL-C), Riesgo CV Absoluto: Riesgo coronario absoluto en 10 años. Ries-
go CV relativo: Riesgo coronario relativo.
Cambios post I .-basal = (Media post-intervención - Media basal)
Efectividad: [(Media post-intervención - Media basal en grupo de estudio) - (Media post-intervención - Media basal en grupo control)]



descenso de la presión arterial sistólica y
diastólica en el grupo de estudio después de
la intervención de mejora de calidad fue de
2,68 mmHg y 2,96 mmHg respectivamente,
sin apenas cambios en el grupo control. La
proporción de personas hipertensas con
presión arterial controlada (PA<140/90
mmHg) se incrementó de 29% a 40,9% en
el grupo de intervención y no hubo cambios
en el grupo control.

Se observó un descenso del colesterol
total, LDL-Colesterol y triglicéridos y un
ascenso del HDL-Colesterol mayor en el
grupo de intervención que en el control, sin
alcanzar la significación estadística. Pero al
conseguir después de la intervención un
nivel medio más bajo de LDL-colesterol en
el grupo de estudio que en el grupo control
(p=0,007) el porcentaje de personas con
control del LDL-Colesterol se incrementó
más en el primer grupo (GI 13,9% a 40%;
GC 17,5% a 32,8%) (p<0.05). No se obser-
vó efecto de la intervención en la disminu-
ción del tabaquismo.

El riesgo cardiovascular absoluto y rela-
tivo descendió en el grupo de estudio des-

pués de la intervención mientras que en el
grupo control no hubo cambios. El efecto
de la intervención logró un descenso del
riesgo cardiovascular absoluto en 10 años
de 2,07 (IC95%1,21-2,93) y de 0,25
(IC95% 0,14-0,35) en el riesgo cardiovas-
cular relativo (tabla 5). El número de hiper-
tensos con alto riesgo cardiovascular des-
cendió de 29,98% a 25% en el grupo de
estudio y se incrementó en el grupo control
de 27,81% a 29,79%. El efecto de la inter-
vención logró una reducción de 6,96 puntos
porcentuales (IC95% 2,00-11,9) en el por-
centaje de pacientes con alto riesgo cardio-
vascular (tabla 6).

Por último, el número medio de fárma-
cos antihipertensivos prescritos se incre-
mentó tanto en el grupo de estudio (de
1,25 a 1,41) como en el control (1,27 a
1,32), pero con aumento mayor estadísti-
camente significativo en el primero (tabla
5). También el numero de pacientes en tra-
tamiento con combinación de fármacos
antihipertensivos se incrementó en el
grupo de estudio (32,99% a 42,47%) más
que en el grupo control (35,06% a
35,84%) (p<0.05). El efecto de la interven-
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Tabla 6
Cambios en variables cualitativas con la intervención

Basal (pre-intervención) Post-intervención
Cambios post

I-basal Efectividad
Porcentaje

p

Porcentaje

p

Diferencia de porcentaje

G. Estudio
(n=482)

G. Control
(n=360)

G. Estudio
(n=445)

G. Control
(n=346)

G. Estudio
(n=445)

G. Control
(n=346)

G. Estudio-
G. Control
(IC95%)

p

% PA <140/90 mmHg 29,05% 30,92% 0,557 40,90% 30,03% 0,002 11,85% -0,89% 12,74% (4,94 a 20,50) 0,003

%PAS < 140 mmHg 40,04% 39,55% 0,886 49,21% 39,94% 0,010 9,17% 0,39% 8,78% (1,15 a 16,40) 0,014

%PAD < 90 mmHg 50,00% 52,09% 0,549 66,07% 57,06% 0,010 16,07% 4,97% 11,10% (2,86 a 13,90) 0,007

%IMC < 30 62,12% 59,20% 0,414 58,18% 58,76% 0,879 -3,94% -0,44% -3,50% ( -7,45 a 0,45) 0,195

% LDL-C controlado 13,90% 17,50% 0,05 40,00% 32,80% 0,05 26,10% 15,30% 10,80% (5,0 a - 17,8) 0,050

% Fumadores
% Varones fum,
% Mujeres fum,

10,94%
25,29%
2,70%

10,12%
22,90%
2,33%

0,704
0,631
0,789

10,26%
23,72%
2,56%

10,45%
23,08%
2,44%

0,931
0,899
0,931

-0,68%
-1,57%
-0,14%

0,33%
0,18%
0,11%

-1,01% (-2,70 a 0,68)
-1,75% (-6,22 a 2,72)
0,25 (-1,46 a 0,95)

0,426
0,414
0,990

% RCV > 20% 29,98% 27,81% 0,495 25,00% 29,79% 0,138 -4,98% 1,98% -6,96% (-11,90 a -2,00) 0,001

% Combinaciones fár-
macos HTA 32,99% 35,06% 0,542 42,47% 35,84% 0,058 9,48% 0,78% 8,70% (2,76 a 12,20) 0,004

PA: Presión arterial, PAS: presión arterial sistólica, PAD: Presión arterial diastólica, IMC: Índice de masa corporal, LDL-C controlado: Alcanza los obje-
tivos de la NCEP III: Riesgo cardiovascular > 20%, diabetes o equivalentes de riesgo: LDL-C < 100 mg/dl, dos o mas factores de riesgo cardiovascular:
LDL-C < 130 mg/dl, uno o ningún factor de riesgo : LDL < 160 mg/dl, RCV > 20%: Riesgo coronario mayor de 20% en 10 años,
Cambios post I ,-basal = (Porcentaje post intervención - Porcentaje basal)
Efectividad: [(Porcentaje post intervención - Porcentaje basal en grupo de estudio) - (Porcentaje post intervención - Porcentaje basal en grupo control)]



ción fue un incremento de 8,70 puntos por-
centuales (IC95% 2,76 a 12,2) en los
pacientes que reciben combinación de fár-
macos. (tabla 6).

DISCUSIÓN

La media de los indicadores de la cali-
dad del proceso en ambos grupos fue eleva-
da en la evaluación basal, 80 puntos sobre
100, pero el nivel de cada criterio (norma
técnica) no fue homogéneo entre ellos.
Esto podría ser debido a las diferencias en
la práctica clínica de cada médico de fami-
lia responsable de la atención a los pacien-
tes hipertensos. En una investigación simi-
lar llevada a cabo por Sanchez y cols26

encuentran unos resultados muy similares,
aunque ligeramente inferiores a los basales
de nuestro estudio (77%). Deficiencias
similares o incluso más acentuadas, aunque
la metodología no es exactamente igual, se
han hallado en un estudio realizado en
nuestro país, en el que la exploración car-
diopulmonar sólo se realizó al 35% de los
hipertensos, el ECG no llegó al 50% y la
analítica básica al 66% 27. Fuera de nuestro
entorno hay que destacar la auditoria lleva-
da a cabo en Canadá utilizando los criterios
de la Sociedad Canadiense de Hiperten-
sión, donde la analítica se la habían realiza-
do alrededor del 60%, el ECG no llegaba al
50% y el consejo sobre modificación de
estilo de vida solo se realizó en el 25% de
los pacientes28.

Después de realizada la intervención
de mejora de calidad, se ha podido apre-
ciar un mantenimiento del nivel medio
del cumplimiento de las normas técnicas,
con tendencia a decrecer en el grupo con-
trol. El grupo de intervención, por el con-
trario, experimentó una clara mejoría,
tanto a nivel global (85%), como en todas
las normas técnicas mínimas, especial-
mente en aquéllas en las que se detecta-
ron mayores deficiencias, consejo sobre
hábitos, seguimiento en el último año y

también en la exploración física. Resulta-
dos similares obtienen en el Reino Unido
Mashru M. y Lant A.29 en la mejora de
calidad de la atención al paciente hiper-
tenso después de una auditoria y una
intervención educativa basada en la
implementación de guías clínicas.

Los resultados obtenidos en nuestro
estudio y la concordancia con estudios
similares, apoyan la efectividad de las inter-
venciones realizadas en la mejora de la cali-
dad del proceso asistencial, sin poder deter-
minar cuál de las intervenciones ha sido
más influyente en este resultado.

El control de la presión arterial en la
evaluación basal en ambos grupos (29% y
31%), fue similar al obtenido en el estudio
Controlpres 2001 (28%)30 y al Third
National Health and Nutrition Examina-
tion Survey (NHANES III) en U.S.A. 31,
en el que el nivel de control (PA<140/90
mmHg) fue del 31%. En el grupo control
no se observaron cambios después de la
intervención, pero en el grupo de estudio
descendió la presión arterial sistólica 2,67
mmHg y la diastólica 2,96 mmHg. Esta
reducción de la presión arterial incremen-
tó la proporción de personas hipertensas
con la presión arterial controlada desde
29% a 41% en el grupo de estudio, porcen-
taje ligeramente superior al alcanzado en
el estudio Controlpres 200332 (38,8%). El
incremento del número de fármacos y de
combinaciones farmacológicas en el trata-
miento de los pacientes hipertensos podría
ser la explicación para esta mejora del
nivel de control de la presión arterial igual
que lo ocurrido en el estudio antes mencio-
nado, así como en la implementación de
guías clínicas con criterios más estrictos
en los objetivos de control.

En ambos grupos, intervención y con-
trol, se logró una moderada reducción del
nivel de colesterol total y LDL-Colesterol,
que podría interpretarse por un cambio en
el manejo del colesterol por los médicos
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de familia, con una práctica clínica mas
agresiva, basada en las recomendaciones
de las guías clínicas en las que plantean
unos objetivos terapéuticos más exigentes
en relación a los ensayos clínicos con
estátinas25.

La estimación del riesgo cardiovascular
se recomienda en la práctica totalidad de las
guías de práctica clínica21-25,33-35, ante la
necesidad de modular las intervenciones
terapéuticas en función del riesgo cardio-
vascular estimado. En este estudio hemos
utilizado el riesgo cardiovascular como un
criterio global para evaluar la efectividad de
la intervención realizada. El riesgo cardio-
vascular descendió 1,68 puntos en el grupo
de estudio y se incrementó 0,39 en el grupo
control. El efecto de la intervención fue un
descenso de 2,07 puntos porcentuales en el
riesgo cardiovascular. La mejora de este
indicador clínico podría tener importantes
efectos en la morbilidad y mortalidad car-
diovascular en los pacientes hipertensos
analizados.

Lindholm et al.36 evalúan la efectividad
en la reducción de los factores de riesgo
principales y del riesgo cardiovascular de
una intervención con seis sesiones de educa-
ción a los pacientes y encuentran que, aun-
que mejoran algunos factores de riesgo, el
riesgo cardiovascular global no se modifica.
También se comprueba que si los factores de
riesgo no se hubiesen modificado el riesgo
se elevaría sustancialmente. Sin embargo en
el British Family Heart Study37 con una
intervención realizada por enfermeras sobre
familias para modificar estilos de vida se
logró reducir el riesgo cardiovascular esti-
mado en un 16% en el plazo de un año.

Nuestro estudio tiene algunas limitacio-
nes, la primera de ellas es el tamaño de la
muestra en términos de centros de salud,
que sólo son dos, y equipos medico/enfer-
mera que son 14, esto podría limitar la vali-
dez externa del estudio. El diseño cuasiex-
perimental tampoco le confiere la potencia

de un ensayo clínico aleatorio. La proximi-
dad geográfica podría originar cierta conta-
minación de resultados, pues aunque se han
utilizado una serie de estrategias para evi-
tarlo, no es posible garantizar su ausencia
total. Si bien, es cierto que aunque haya
podido haber cierta contaminación esta no
ha sido la suficiente como para enmascarar
los resultados de la intervención. Por estas
razones para confirmar los resultados obte-
nidos habría que plantear un proyecto con
mayor número y heterogeneicidad de cen-
tros y profesionales y con una aleatoriza-
ción de la intervención. Por último, hay que
tener en cuenta que por el diseño del estu-
dio, las mejoras en las actividades realiza-
das se han medido a través del registro en
las historias clínicas, no por las actividades
realizadas y en general las intervenciones
tienden a mejorar los registros.

En conclusión, la intervención de mejo-
ra de calidad basada en los ciclos de mejo-
ra ha mostrado ser efectiva en la mejora de
los indicadores de proceso y algunos resul-
tados intermedios de salud, como ha sido
la reducción de la presión arterial y del
riesgo cardiovascular absoluto y relativo.
Estos resultados fueron alcanzados incre-
mentando los fármacos antihipertensivos
prescritos y las combinaciones farmacoló-
gicas utilizadas.

AGRADECIMIENTOS

Queremos agradecer la colaboración de
los médicos/as y enfermeras de los dos
equipos de atención primaria participantes,
por la autorización para la evaluación de su
trabajo y la participación en las sesiones de
la intervención de mejora de calidad.

BIBLIOGRAFÍA

1. Banegas JR, Villar F, Rodríguez-Artalejo F. Car-
diovascular risk assessment in Spanish people.
Cardiovascular risk factors. 2004; 13: 155-63.

L García-Ortiz et al.

66 Rev Esp Salud Pública 2008, Vol. 82, N.° 1



2. McGlynn EA, Asch SM, Adams J, Keesey J,
Hicks J, DeCristofaro A, et al. The quality of
health care delivered to adults in the United States.
N Engl J Med. 2003;348:2635-45.

3. Ornstein S, Jenkins RG, Nietert PJ, Feifer C, et al.
A Multimethod Quality Improvement Intervention
To Improve Preventive Cardiovascular Care: A
Cluster Randomized Trial. Ann Intern
Med. 2004;141:523-33 .

4. Jamtvedt G, Young JM, Kristoffersen DT, O'Brien
MA, Oxman AD. Audit and feedback: effects on
professional practice and health care outcomes.
Cochrane Database Syst Rev. 2006, Issue 2. Art. No.:
CD000259. DOI: 10.1002/14651858.CD000259.
pub2.

5. Fenton JJ, Von Korff M, Lin EH, Ciechanowski P,
Young BA. Quality of preventive care for diabe-
tes: effects of visit frequency and competing
demands. Ann Fam Med. 2006 Jan-Feb;4(1):32-9.

6. Willigendaela E, Teijinka J, Bartelinkb ML,
Langenbergc M, Weltena R, Büllerd H and Prin-
se M. Combined training of GPs and practice-
assistants on peripheral arterial disease: positive
effects after six months. Fam Pract. 2005 22(5):
520-522.

7. García Ortiz L, Santos Rodríguez I, Sánchez Fer-
nández PL, Mora Santiago MC Arganda Maya J,
Rodríguez Corral T. Efectividad de una interven-
ción de mejora de calidad en la reducción del ries-
go cardiovascular en pacientes hipertensos. Rev
Esp Cardiol. 2004; 57: 664-51.

8. Gómez Marcos MA, García Ortiz L, Sánchez
Rodríguez A, Melón Barrientos L, Herrero Rodri-
guez C, Bodego Sánchez P. Mejora de calidad del
proceso asistencial a los factores de riesgo cardio-
vascular en el paciente hipertenso. eficacia de una
intervención (CICLO-RISK). Hipertensión. 2005;
22:345-52.

9. García-Ortiz L, Gómez-Marcos MA, González-
Elena LJ, Rodríguez-Sánchez E, García García A,
Parra-Sanchez J, Herrero Rodriguez C, Gonzalez
Garcia A Melón Barrientos L. Framingham-
Grundy, Regicor y Score en la estimación del ries-
go cardiovascular del paciente hipertenso. Con-
cordancias y discrepancias (CICLO-RISK).
Hipertensión. 2006; 23(3):111-117.

10. Gómez Marcos Manuel A,. García Ortiz Luis,.
Sánchez Rodríguez Á, González Elena LJ. Efecti-
vidad de una intervención de mejora de calidad en
la reducción del riesgo coronario y del riesgo de
mortalidad cardiovascular en pacientes hiperten-
sos. Atención Primaria 2006;37:498-503.

11. Gómez Marcos MA, García Ortiz L, González
Elena LJ, Ramos Delgado E, González García A,
Parra Sánchez J. Efectividad de una intervención
de mejora de calidad en el control de la presión
arterial en atención primaria. Rev Clín Esp 2006;
206 (9):428-34 .

12. García-Ortiz, L, Gómez-Marcos MA, González-
Elena LJ, Maderuelo Fernández JA, Torrecilla
García M, Ramos Delgado E. Riesgo cardiovascu-
lar del paciente hipertenso con seguimiento pro-
longado en Atención Primaria. El efecto del enve-
jecimiento (CICLO-RISK study) Rev Esp Salud
Pública 2007; 81: 365-373.

13. Instituto Nacional de la Salud. Subdirección
General de Atención Primaria. Cartera de servi-
cios de atención primaria, definiciones, criterios
de acreditación, indicadores de cobertura y nor-
mas técnicas mínimas. 2ª edición. Madrid: Secre-
taria General del INSALUD; 1997.

14. Wilson P, D’Agostino R, Levy D, Belanger A, Sil-
bershatz H, Kannel W. Prediction of coronary
heart disease using risk factor categories. Circula-
tion 1998;97:1837-47.

15. Grupo de prevención cardiovascular del programa de
actividades preventivas y promoción de la salud
(PAPPS) de la Sociedad Española de Medicina de
Familia y Comunitaria (semFYC). Guía de preven-
ción cardiovascular. Madrid: semFyC editions; 2003.

16. Wood D, De Backer G, Faergeman O, Graham I,
Mancia G, Pyörälä K. Prevention of coronary
heart disease in clinical practice. Recommenda-
tions of the Second Joint Task Force of European
and other Societies on Coronary Prevention. Eur
Heart J. 1998; 19: 1434-1503.

17. Joint National Committee on Prevention, Detec-
tion, Evaluation, and Treatment of High Blood
Pressure. The Sixth Report of the Joint National
Committee on Prevention, Detection, Evaluation
and Treatment of High Blood Pressure" (JNC VI).
Arch Intern Med. 1997; 157:2413-46.

18. World Health Organization, Guidelines subcom-
mittee. 1999 World Health Organization-Interna-
tional Society of Hypertension Guidelines for the
Management of Hypertension. J Hypertens. 1999;
17:151-183.

19. Campbell MK, Mollison J, Grimshaw JM: Cluster
trials in implementation research: estimation of
intracluster correlation coefficients and sample
size. Stat Med. 2001; 20: 391-399.

20. Grundy SM, Pasternak R, Greenland P, Smith S Jr,
Fuster V. Assessment of cardiovascular risk by use

Rev Esp Salud Pública 2008, Vol. 82, N.° 1 67

LOS CICLOS DE MEJORA DE CALIDAD EN LA ATENCIÓN AL PACIENTE HIPERTENSO.(CICLO-RISK STUDY)



of multiple-risk-factor assessment equations: a sta-
tement for healthcare professionals from the Ame-
rican Heart Association and the American College
of Cardiology. Circulation. 1999; 100(13):1481-92.

21. De Backer G, Ambrosioni E, Borch-Johnsen K,
Brotons C, Cifkova R, Dallongeville J, et al. Third
Joint Task Force of European and Other Societies on
Cardiovascular Disease Prevention in Clinical Prac-
tice (constituted by representatives of eight societies
and by invited experts). European guidelines on car-
diovascular disease prevention in clinical practice.
Eur J Cardio Prev Rev. 2003;10(Suppl 1):1-78.

22. Chobanian AV, Bakris GL, Black HR, Cushman
WC, Green LA, Izzo JL Jr, et al. The Seventh
Report of the Joint National Committee on Pre-
vention, Detection, Evaluation, and Treatment of
High Blood Pressure: the JNC 7 report. JAMA.
2003;289:2560-72.

23. Guidelines committee. 2003 European Society of
Hypertension-European Society of Cardiology
guidelines for the management of arterial hyper-
tension. J Hypertens. 2003;21:1011-53.

24. 4: Mancia G, De Backer G, Dominiczak A, Cifko-
va R, Fagard R, Germano G et al Management of
Arterial Hypertension of the European Society of
Hypertension; European Society of Cardio-
logy.2007 Guidelines for the Management of
Arterial Hypertension: The Task Force for the
Management of Arterial Hypertension of the
European Society of Hypertension (ESH) and of
the European Society of Cardiology (ESC).J
Hypertens. 2007 Jun;25(6):1105-87.

25. Grundy SM, Cleeman JI, Merz CN, Brewer HB Jr,
Clark LT, Hunninghake DB, Pasternak RC, Smith
SC Jr, Stone NJ; National Heart, Lung, and Blood
Institute; American College of Cardiology Foun-
dation; American Heart Association. Implications
of recent clinical trials for the National Choleste-
rol Education Program Adult Treatment Panel III
guidelines. Circulation. 2004; 110(2):227-39.

26. Sanchez Castro P, Garcia Lafuente N, Truyols
Bonet J, Garcia Santafe R. Introducción del con-
trol de calidad: auditoria del protocolo de hiper-
tensión arterial. Aten Primaria 1999; 23:557-8.

27. Villaplana R, Tobias J. Implementación del proto-
colo de hipertensión en un área básica de salud
como base para una auditoria médica. Aten Prima-
ria. 1994; 13: 70-72.

28. McAlister FA, Teo KK, Lewanczuk RZ, Wells G,
Montague TJ. Contemporary practice patterns in
management of newly diagnosed hypertension.
CMAJ. 1997; 157:23-30.

29. Mashru M, Lant A. Interpractice audit of diagno-
sis and management of hypertension in primary
care. Educational intervention and review of
medical records. BMJ. 1997; 314:942-6.

30. Coca A. Evolución del control de la hipertensión
arterial en España. Resultados del estudio Con-
trolpres 2001. Hipertensión. 2002;19(9):390-9.

31. Hajjar I, Kotchen TA. Trends in prevalence, awa-
reness, treatment, and control of hypertension in
the United States, 1988-2000. JAMA. 2003; 290:
199-206.

32. Coca A. Evolución del control de la hipertensión
arterial en Atención Primaria en España. Resulta-
dos del estudio Controlpres 2003. Hipertensión.
2005; 22: 5-14.

33. Brotons C, Royo-Bordonada MA, Alvarez-Sala L,
Armario P, Artigao R, Conthe P, et al. Adaptación
española de la Guía Europea de Prevención Car-
diovascular. Rev Esp Salud Pública 2004; 78(4):
435- 438.

34. Graham I, Atar D, Borch-Johnsen K, Boysen G,
Burell G, Cifkova R, et al. European guidelines on
cardiovascular disease prevention in clinical prac-
tice: executive summary. Fourth Joint Task Force
of the European Society of Cardiology and other
societies on cardiovascular disease prevention in
clinical practice. Eur J Cardiovasc Prev Rehabil.
2007 Sep;14 Suppl 2:E1-40.

35. Villar-Álvarez F, Maiques-Galán A, Brotons-Cui-
xart C, Torcal-Laguna J, Banegas-Banegas JJ, et
al. Recomendaciones preventivas cardiovasculares
en atención primaria. PAPPS. Aten Primaria.
2005;36 Supl 2:11-26.

36. Lindholm LH, Ekbom T, Dash C, Eriksson M,
Tibblin G, Schersten B, The impact of health care
advice given in primary care on cardiovascular
risk. BMJ. 1995; 310: 1105-9.

37. Family Heart Study Group. Randomised contro-
lled trial evaluating cardiovascular screening and
intervention in general practice: principal results
of British Family heart Study. BMJ. 1994;
308:313-320.

L García-Ortiz et al.

68 Rev Esp Salud Pública 2008, Vol. 82, N.° 1



RESUMEN
Fundamento: La tendencia actual en la atención al paciente es hacia un

aumento de la calidad en los servicios sanitarios. El objetivo de este trabajo fue
evaluar los resultados de la aplicación de un programa de atención sanitaria a tra-
vés de una enfermera de referencia que acogía al paciente al ingreso hospitalario,
le visitaba regularmente durante su estancia y le resolvía dudas y problemas.

Métodos: Estudio cuasi-experimental realizado en pacientes (149 casos y
454 controles) ingresados para cirugía traumatológica en el Hospital Virgen de las
Nieves de Granada. Al ingreso se recogieron variables sociodemográficas y clíni-
cas. A los 15 días tras el alta se les administró la “Escala heteroevaluada de ansie-
dad de Zung” y un cuestionario ad hoc sobre la satisfacción con diferentes aspec-
tos de la atención sanitaria durante la estancia en el hospital y la comprensión de
la información recibida. Se realizó análisis bivariante y análisis de regresión line-
al y regresión logística multivariante con estudio de variables confundentes.

Resultados: Para la variable nivel de ansiedad los pacientes no tutoriza-
dos en el análisis de regresión lineal multivariante tenían un coeficiente B=2,64
(p<0,01), controlando por la otras variables en el modelo final: sexo, presencia
de cuidador informal actividad profesional, días de estancia, y comprensión de
la información sanitaria. Para la variable de resultado insuficiente comprensión
de la información los pacientes no tutorizados tenían una Odds Ratio de 3,48
en el análisis de regresión logística multivariante controlando por educación y
presencia de cuidador informal. La satisfacción con la amabilidad del personal
y con el medio hospitalario no se modificó significativamente aunque el por-
centaje de insatisfacción fue mayor en el grupo no tutorizado, 15% frente a
11% (p= 0,34), y 18% frente a 12% (p=0,11) respectivamente.

Conclusiones: El programa de atención continuada aplicado se ha mani-
festado eficaz para los pacientes, aumentando la comprensión de la informa-
ción y disminuyendo los niveles de ansiedad.

Palabras clave: Ansiedad. Satisfacción del paciente. Comprensión.
Ambiente de instituciones de salud. Desarrollo de programa. Calidad de la
atención de salud. Evaluación de procesos y resultados. Atención dirigida al
paciente. Cuidadores.

ABSTRACT

Evaluation of a health Care Programme with
Nursing Tutor in a Hospital Traumatological
Facility in a Hospital. Granada, Spain, 2004

Background: The current trend in patient care is towards a more huma-
nized and higher-quality healthcare. The objective of the present study was to
evaluate the results of implementing a programme of healthcare with a refe-
rence nurse who welcomes the patient at hospital admission, visits regularly
during hospital stay, and resolves doubts and problems.

Methods: Quasi-experimental study (149 cases and 454 non-tutored
controls) in patients admitted for scheduled trauma surgery at the Virgen de las
Nieves University Hospital, Granada. Sociodemographic and clinical data
were gathered at admission. At 15 days after discharge, patients were adminis-
tered with an interviewer-administered Zung score and an ad hoc questionnai-
re on satisfaction with different healthcare aspects during hospital stay and
understanding of information received. Bivariate analyses and linear and mul-
tivariate logistic regression analyses were performed with a study of confun-
ding variables.

Results: For the outcome variable anxiety level non-tutored patiens had
a B coeficient of 2.64 (p<0,01) in the multivariate linear regression analisys
controlling for the other variables in the final model: sex, presence of infor-
mal carer, professional activitiy, days of hospital stay and understanding of
health information. For the outcome variable inadequate understanding infor-
mation non-tutored patients showed an odds ratio of 3.48 in the multivariate
analysis controlling for educational level and presence of informal carer.
Satisfaction with he friendliness of health care personnel and with the hospi-
tal setting did not significantly diference, although the percentage of dissatis-
fied patiens was higher in the non-tutored group: 15% vs 11% (p=0.34) and
18% vs 12 % (p= 0.11) respectively. 

Conclusions: The implemented continued care programme proved effec-
tive for these patients, increasing their understanding of information received
and reducing anxiety levels.

Keywords: Anxiety. Patient satisfaction. Comprehension. Health facility
environment. Program development. Quality of health care. Outcome assess-
ment (health care). Patient-centered care. Caregivers.
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INTRODUCCIÓN

Junto a la confianza que generan los
avances tecnológicos en los usuarios de los
centros hospitalarios existe un sentimiento
de inseguridad ante el medio que le rodea y
el proceso para la resolución de su proble-
ma de salud.

Para una humanización de la sanidad, un
aumento de la calidad en los centros sanita-
rios y mejora de la continuidad asistencial se
ha creado en Andalucía la figura de la “enfer-
mera de enlace” y la “enfermera de referen-
cia” de atención primaria. La enfermera de
enlace gestiona casos de pacientes frágiles y
con enfermedades crónicas e identifica los
recursos necesarios para el usuario, trabajan-
do con el médico y la enfermera de referen-
cia1. El objetivo de establecer enfermeras de
referencia de hospitalización para la persona-
lización de los cuidados está recogido en los
objetivos del contrato programa 2005-8 del
sistema sanitario público de Andalucía.

En los últimos años, la opinión del
paciente sobre el sistema sanitario está
cobrando más importancia para los gesto-
res2. La satisfacción del paciente es un con-
cepto multidimensional3 y para cada uno de
los aspectos el resultado es la diferencia
entre expectativas y percepciones4. Sin
embargo Sixma5 concluye en su estudio
que la satisfacción de los usuarios parece
estar más relacionada con las características
de los propios pacientes que con las de la
atención sanitaria que reciben. Las varia-
bles recogidas en la literatura relacionadas
con la satisfacción de los usuarios son: la
presencia de niños en la familia, edad5,
nivel socioeconómico, educación, sexo6 y
duración de la estancia hospitalaria7.

La satisfacción del paciente también tiene
una importancia sobreañadida por su relación
con los resultados de salud ya que se encuen-
tra inversamente relacionada con la severidad
de la enfermedad (ya sea mental o física) y
con la percepción de ella8,9. También la difi-

cultad para comprender la información sani-
taria se la relaciona con peores resultados de
salud10,11 y se encuentra asociada a menor
nivel cultural y mayor edad10-12.

El aumento de los niveles de ansiedad en
los pacientes hospitalizados por la estancia,
la realización de intervención quirúrgica y
las dudas sobre la evolución del proceso
puede repercutir en el paciente y en la ges-
tión sanitaria. Las personas con ansiedad
perciben mayor gravedad que la evaluada
por el clínico13, tienen peor calidad de
vida14-16 y mayor coste sanitario17. Los fac-
tores de riesgo descritos para los desórde-
nes de ansiedad son: el número de días de
estancia en el hospital17,18, el sexo femeni-
no, bajo nivel educativo, población joven,
personas solteras o divorciadas, desemplea-
dos o con sólo trabajo doméstico. La
influencia de vivir en un ambiente rural o
urbano es controvertida19.

Considerando que diversas circunstancias
en el hospital como el burnout profesional
generado por múltiples circunstancias, los tur-
nos de enfermería, el desconocimiento del
entorno del centro hospitalario, la distribución
de competencias entre diferentes profesiona-
les y la falta de comunicación entre ellos…
repercuten en la falta de identificación por el
paciente de una figura de referencia que sea
integradora, orientadora y resolutiva, se plan-
teó realizar este trabajo con la hipótesis de que
un programa de tutorización pondría en evi-
dencia éste problema, mejorando la satisfac-
ción del paciente con diferentes aspectos de la
atención sanitaria, la comprensión de la infor-
mación recibida y disminuiría los niveles de
ansiedad generados por la estancia hospitala-
ria y la intervención quirúrgica.

SUJETOS Y MÉTODOS

Se llevó a cabo un estudio cuasi-experi-
mental postest con grupo control que inclu-
yó 149 casos tutorizados y 454 controles no
tutorizados en el Hospital Universitario de
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las Nieves de Granada, un hospital de tercer
nivel con un centro traumatológico que
atiende a una población rural y urbana de
442.000 habitantes.

En los primeros 4 meses, desde septiem-
bre a diciembre del 2004, se recogieron los
datos de pacientes no tutorizados para seguir
con los tutorizados los 6 meses siguientes.
Con ello se evitaba la coincidencia de suje-
tos de ambos grupos de comparación en la
misma habitación o que participantes del
grupo de los casos comentas en el programa
con participantes del grupo de los controles.

Se incluyó en el estudio a pacientes
ingresados para cirugía traumatológica pro-
gramada, con edades comprendidas entre
los 16 y los 80 años. Se excluyó a sujetos
ingresados para retirada de material quirúr-
gico, pacientes con problemas auditivos que
le impidiesen responder a las preguntas
telefónicamente y aquellos con deterioro
cognitivo (según valoración del facultativo
responsable). No se incluyó a pacientes
para cirugía de urgencias ya que las expec-
tativas de estancia en el hospital y las
expectativas previas pueden diferir de aqué-
llos de cirugía programada. Se seleccionó el
servicio de cirugía traumatológica debido a
que un gran número de intervenciones del
hospital se realizan en este área y ello per-
mitió realizar el trabajo de campo antes del
periodo estival, en el cual algunas caracte-
rísticas relevantes del hospital pueden
variar.

La no inclusión del periodo vacacional
de verano o Navidades pretende evitar que
nuestro estudio tenga un sesgo de sobrees-
timación en los resultados ya que supone-
mos que, dado que el hospital tiene un alto
índice de enfermeras y médicos sustitutos,
podría aumentar la insatisfacción y la
ansiedad.

A todos los pacientes que accedieron a
colaborar en el estudio se les administró un
cuestionario sociodemográfico y sus datos

clínicos fueron registrados durante la estan-
cia en el hospital.

Además de las variables sociodemográfi-
cas que la literatura recoge como asociadas
a la satisfacción del paciente, la ansiedad y
comprensión de la información que han
sido enumeradas anteriormente, se incluye-
ron la presencia de cuidador informal por su
posible influencia en la ansiedad y com-
prensión de la información y, además, el
diagnóstico principal por la posible influen-
cia en la satisfacción o en la ansiedad.

La variable “educación” se agrupó en
dos categorías: “educación primaria o sin
estudios” y “estudios medios o superiores”.
Esta variable también fue considerada
como indicador del estatus socio-económi-
co20, además de la actividad profesional. El
diagnóstico se realizó según la Clasifica-
ción Internacional de Enfermedades21. Se
recogieron los datos sociodemográficos de
los sujetos que no quisieron participar en el
estudio para poder comparar su perfil con
los restantes.

El programa de intervención o “Tutori-
zación” consistió en un Protocolo de Acogi-
da y un Protocolo de Seguimiento. La enfer-
mera tutora acogía al paciente en el
momento del ingreso y le explicaba que le
visitaría todos los días para hacerle más
fácil su relación con el medio hospitalario,
asegurar una buena información durante su
estancia y las indicaciones a seguir tras el
alta y mejorar o subsanar las posibles defi-
ciencias que se pudieran plantear durante su
hospitalización mediando en la resolución
de conflictos. También le leía y entregaba
una Guía de Información Hospitalaria con
un plano incorporado con los servicios más
relevantes que podía necesitar y una Hoja
de la Unidad con la información específica
del servicio donde sería ingresado, todo ello
con el objetivo de centrar al paciente en el
medio hospitalario, generarle expectativas
realistas y familiarizarle con el entorno.
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Posteriormente y transcurridos 15 días
desde el alta, otra enfermera que descono-
cía el objetivo del estudio, contactó telefó-
nicamente con los sujetos para recoger
información sobre la satisfacción y la com-
prensión de la información respondiendo a
estas preguntas aproximadamente el 85%
de los pacientes. Para obtener ésta informa-
ción utilizamos un sencillo cuestionario ad
hoc compuesto de tres preguntas, una para
cada aspecto considerado: ¿Ha comprendi-
do la información que le ha dado el perso-
nal sanitario sobre las posibles complica-
ciones de su intervención quirúrgica? ¿Está
usted satisfecho con las comodidades de su
habitación? y ¿Está usted satisfecho con la
amabilidad del personal sanitario? Cada
pregunta constaba de tres categorías de res-
puesta: nada, poco y suficiente. Las catego-
rías nada y poco se agruparon posterior-
mente en una sola por la escasez de casos
que respondieron “nada” en cada item. Se
pensó que estas preguntas accedían mejor al
estado real del paciente y resumían de
manera fácil y cómoda lo que pensaba,
atendiendo al objetivo principal del trabajo,
que no era, en ningún caso, obtener una
escala de satisfacción. Las preguntas fueron
chequeadas por un equipo de expertos y
aceptadas como pertinentes para medir
satisfacción de manera que la validez que-
daba asegurada. Además con objeto de ase-
gurarnos que las preguntas discriminaban
entre sujetos se llevó a cabo un pilotaje en
pacientes y profesionales sanitarios.

También se le administró la “Escala
heteroadministrada de ansiedad de Zung”22-

24 que preguntaba por su estado anímico
durante esos 15 días tras el alta. Esta escala
es la validación en España del test Anxiety
Status Inventory (Zung 1971)22. En la vali-
dación del instrumento en España23,24, las
propiedades psicométricas encontradas fue-
ron de 0,8798 para el alfa de Cronbach. El
test mide los niveles de ansiedad en una
escala continua en la que altas puntuaciones
indican altos niveles de ansiedad. La escala
contiene 20 ítems: 5 para síntomas afecti-

vos y 15 para síntomas somáticos, con cua-
tro posibilidades de elección que corres-
ponden a cuatro puntuaciones diferentes
(ausencia, ligero, moderado, fuerte) siendo
el rango de puntuación final de 20 a 80.

Para la estimación del tamaño muestral
nos basamos en el estudio de Sidhu25 que
obtiene un incremento de satisfacción del
12% durante la aplicación de un programa
de seguimiento de los pacientes. Estimando
una satisfacción del usuario de nuestro hos-
pital de un 80%, recogido de un estudio de
satisfacción que aparece en la memoria
anual del Hospital Virgen de las Nieves,
unas pérdidas del 10%, un error α=5% y
ß=20%, se necesitaban 143 pacientes para
determinar la situación de partida y 143
para el grupo al que se le implementa el
programa. Para el grupo control se decidió
reclutar todos los pacientes que cumplían
los criterios de inclusión desde Septiembre
hasta Diciembre, lo que resultó un aumento
del tamaño previsto. Para el grupo de casos
se elaboró una lista de números aleatorios
que determinaba los pacientes que debían
ser incluidos o excluidos según momento
del ingreso, escogiéndose uno de cada tres.

En el análisis inicial se comprobó la
homogeneidad de los grupos de estudio
(casos y controles) aplicando test T-Student
y Chi-cuadrado. Las variables que fueron
significativamente diferentes se incluyeron
posteriormente en el análisis de Regresión
Lineal o Regresión Logística Múltiple, junto
con aquellas que en el bivariante tuvieron
una significación ≤0,20. Para la identifica-
ción de variables confundentes de la variable
tutorización, se fue eliminando una a una del
modelo final las que tenían una p>0,10 y no
modificasen en más de un 10% la Odds
Ratio (OR) o el coeficiente B, en cada caso.
Se aceptó como nivel de significación un
valor de p≤ 0,05. El análisis de datos se llevó
a cabo con el programa SPSS 13.0.

El proyecto de investigación fue aprobado
por la comisión de investigación del hospital
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y financiado por la Consejería de Salud de la
Junta de Andalucía con el número 249/03.

RESULTADOS

Se registraron aproximadamente entre
un 15 a 20% de casos perdidos, según el
tipo de variable de respuesta. Comparando
éstos con los no perdidos, había significati-
vamente pacientes de más edad, sin estu-
dios o con estudios primarios, no activos
profesionalmente y con mayor número de
días ingresados.

La descripción de variables sociodemo-
gráficas cualitativas y cuantitativas se detalla
en las tablas 1 y 2. Cabe destacar que del 84
al 90% no tenían estudios o sólo estudios pri-
marios, entre el 60 y 63% eran mujeres y con
una media de 1,7 puntos de nivel de ansiedad
más que los hombres. La diferencia es esta-

dísticamente significativa (p<0,01). Entre los
cuidadores el 69% eran mujeres, el 24%
hombres y en el 7% de los casos ésta función
era desempeñada indistintamente por ambos.

En el análisis bivariante el nivel de ansie-
dad y la comprensión de la información estu-
vieron asociados significativamente con el
programa de tutorización. Los resultados del
análisis bivariante de éstas dos variables
dependientes con las posibles variables pre-

Rev Esp Salud Pública 2008, Vol. 82, N.° 1 73

EVALUACIÓN DE UN PROGRAMA DE ATENCIÓN SANITARIA CON ENFERMERA TUTORA EN CIRUGÍA DE TRAUMATOLOGÍA EN…

Tabla 1
Descripción de variables cualitativas incluidas en el estudio, diferenciando entre ambos grupos tutorizados o no

Frecuencia

Tutorizado
(casos)

No tutorizado
(controles) p

Porcentaje válido Frencuencia Porcentaje válido

SEXO
Mujer
Hombre

94
55

63,1
36,9

273
181

60,1
39,9

0,58

EDUCACION
Sin estudios/Primarios
Medios/Superiores

134
15

89,9
10,1

380
73

83,9
16,1

0,09

CUIDADOR INFORMAL
Sin Cuidador
Con Cuidador

31
114

21,4
78,6

66
384

14,7
85,3

0,07

ACTIVIDAD PROFESIONAL
En activo 
SL/sin trabajo/estudiante
Jubilado/Incapacidad permanente

17
76
56

11,4
51,0
37,6

116
126
211

25,6
27,8
46,6

<0,01

ESTADO CIVIL
Soltero/separado/divorciado
Casado
Viudo

15
109
25

10,1
73,2
16,8

101
277
74

22,3
61,3
16,4

<0,05

HIJOS
Sin hijos
Con hijos

18
131

12,1
87,9

100
351

22,2
77,8

<0,05

Nº DE HABITANTES DEL LUGAR
DE RESIDENCIA
< 10.000
10.000 o más

8
141

5,4
94,6

35
418

7,7
92,3

0,43

DIAGNOSTICO PRINCIPAL
Artropatías, artrosis y otros trastornos de
la articulación
Otros diagnósticos

109
36

75,2
24,8

172
271

38,8
61,2

<0,05

p: valor obtenido al comparar la variable entre el grupo tutorizados y no tutorizados.

Tabla 2
Descripción de las variables numéricas incluidas

en el estudio, diferenciando entre sexo y tutorizados o no

No tutorizados Tutorizados
p

n Media DT n Media DT

Edad 453 57 18,9 149 64,1 11,6 P<0,01

Días de estancia 451 9,0 8,1 143 8,7 6,0 P=063

ZUNG
Mujer
Hombre

226
155

30,9
29,2

8,1
7,6

76
49

28,8
26,9

5,8
6,1

*P<0,01

n: número de pacientes que aportan información; DT: desfiación típica.
* Significación resultante de aplicar test ANOVA. Para sexo P<0,05.



dictoras se muestran en las tablas 3 y 4. La
satisfacción con la amabilidad del personal
sanitario y con el medio hospitalario no expe-
rimentaron diferencias significativas, aunque

el porcentaje de insatisfacción fue mayor en el
grupo de no tutorizados, 15% frente al 11%
(p=0,34) y 18% frente a 12% (p=0,11) respec-
tivamente.
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Tabla 3
Análisis bivariante de la variable nivel de ansiedad con cada una de las variables independientes consideradas en el estudio

Variables independientes n Media DT p

TUTORIZACIÓN
Si
No

125
381

28,0
30,2

6,0
7,9

<0,01

SEXO
Mujer
Hombre

302
204

30,3
28,6

7,6
7,3

<0,05

EDUCACION
Sin estudios/Primarios
Medios/Superiores

427
79

29,5
30,2

7,4
8,3

0,44

CUIDADOR
Sin cuidador
Con cuidador

82
421

32,0
29,0

8,6
7,2

<0,01

ACTIVIDAD PROFESIONAL
SL/Sin trabajo/Estudiante
Activo
Jubilado/Incapacidad per.

170
122
214

30,5
29,8
28,9

7,6
7,4
7,5

0,12

ESTADO CIVIL
Soltero/Separado/Divor.
Casado
Viudo

97
330
78

30,3
29,7
28,6

8,5
7,4
6,8

0,34

Nº HAB. LUGAR RESIDENCIA
<10000 hab.
>=10000 hab.

37
468

27,8
29,8

5,5
7,6

<0,05

DIAGNÓSTICO PRINCIPAL
Artropatías/Artrosis/ Otros articulaciones
Otros diagnósticos

240
255

28,9
30,4

6,5
8,3

<0,05

COMPRENSIÓN INFORMACIÓN
Suficiente
Insuficiente

394
76

29,1
31,7

7,1
9,6

<0,05

DT: Desviación típica; n: número de pacientes que aportan información
Valores en la tabla obtenidos con T-Student. Al relacionar la variable dependiente “Ansiedad” con la variable: “Días de estancia”, el coeficiente de corre-
lación de Pearson tiene un valor de 0,11 (P<0,01). En el caso de la variable “Edad”, la correlación es de: -0,040 (P=0,36).

Tabla 4
Análisis bivariante de la comprensión de la información (insuficiente/suficiente, esta última categoría de referencia)

con cada una de las variables independientes consideradas en el estudio

Suficiente comprensión Insuficiente comprensión
p

n Porcentaje válido n Porcentaje válido

TUTORIZACIÓN
Sí
No

105
299

92,1%
81,0%

9
70

7,9%
19,0%

<0,01

EDUCACIÓN
Sin estudios/Primarios
Medios/Superiores

344
60

85,6%
74,1%

58
21

14,4%
25,9%

<0,05

CUIDADOR
Con cuidador
Sin cuidador

64
337

79,0%
84,9%

17
60

21,0%
15,1%

0,19

n Media DT n Media DT

EDAD EN AÑOS 403 59 17,2 79 53,6 18,2 <0,05

Resultados obtenidos con test de Chi-Cuadrado excepto para la edad que se aplicó T-Student.
p: valor obtenido al comparar la variable entre el grupo comprensión suficiente e insuficiente.
n: número de pacientes que aportan información.



Nivel de ansiedad: Las variables que
quedaron en el modelo final del análisis de
regresión lineal múltiple se muestran en la
tabla 5. Tenían más ansiedad en compara-
ción con la variable de referencia los
pacientes que no habían tenido el programa
de tutorización, las mujeres, los que no tení-
an cuidador informal, los activos profesio-
nalmente, los de mayor de permanencia en
el hospital y los que manifestaron compren-
der insuficientemente la información del
personal sanitario.

Insuficiente comprensión de la Infor-
mación: Tres variables quedaron en el mode-

lo final con análisis de regresión logística
(tabla 6). Los pacientes no tutorizados tenían
3,4 veces más riesgos de no comprender la
información que los tutorizados a igualdad de
las otras variables en el modelo, el nivel cul-
tural y la presencia de cuidador, ésta última
por ser variable confundente de la variable en
estudio, el programa de tutorización, aunque
no fue estadísticamente significativa.

DISCUSIÓN

El programa aplicado ha mostrado que
influye en la disminución de los niveles de
ansiedad de los pacientes y en una mayor
comprensión de la información. La satisfac-
ción con la amabilidad del personal y con el
medio hospitalario no se modificó signifi-
cativamente para la muestra de pacientes
que finalmente aportaron información, aun-
que un porcentaje mayor en el grupo tutori-
zado se sintieron menos insatisfechos, por
lo que pensamos que un aumento de casos
podría mejorar los resultados.

Concordante con nuestros resultados la
bibliografía describe que la continuidad de
los cuidados por un mismo equipo es motivo
de disminución de los niveles de ansiedad en
los pacientes26, está directamente relaciona-
da con el número de días de hospitaliza-
ción17, 18, es más alta en mujeres13,18,27 y la
comprensión de la información influye en
los niveles de ansiedad, tal como tuvimos en
consideración en este trabajo28. Los pacien-
tes que antes de su hospitalización se encon-
traban activos profesionalmente resultaron
tener más nivel de ansiedad que los jubilados
o con incapacidad permanente. La hospitali-
zación puede generar preocupación por las
múltiples repercusiones que puede tener en
la actividad profesional. El estudio en Espa-
ña del proyecto The European Study of the
Epidemiology of Mental Disorders (ESE-
MeD)27 destaca que el principal factor aso-
ciado a presentar un trastorno de ansiedad es
la ocupación, teniendo la baja por enferme-
dad un alto riesgo.
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Tabla 5
Análisis de regresión lineal multivariante

de la variable nivel de ansiedad

Variables independientes p Coef. de regresión

TUTORIZACIÓN
Sí
No <0,01 2,64 (0,95 4,33)

SEXO
Mujer
Hombre 0,01 -1,85 (-3,39 -0,31)

CUIDADOR
Sin cuidador
Con cuidador <0,01 -3,33 (-5,14 -1,51) 

ACTIVIDAD PROFESIONAL
En activo
SL/sin trabajo/estudiante
Jubilado/Incapacidad permanente

0,44
0,03

-0,81 (-2,86 1,25)
-1,88 (-3,58 -0,18)

DÍAS ESTANCIA <0,01 0,12 (0,03 0,21)

COMPRENSIÓN INFORMACIÓN
Suficiente
Insuficiente 0,01 2,44 (0,59 4,30)

Valor de la constante en la regla de regresión 28,16. La categoría sin coe-
ficiente de regresión ecs la de referencia. IC: Intervalo de confianza al
95%.

Tabla 6
Análisis de regresión logística multivariante

de la insuficiente comprensión de la información
(insuficiente/suficiete, esta última categoría de referencia)

Variables independientes p OR (IC)

TUTORIZACIÓN
Sí
No 0,01

1
3,48 (1,54 7,87)

EDUCACIÓN
Sin estudios/Primarios
Medios/Superiores 0,02

1
1,85 (1,02 3,34)

CUIDADOR
Sin cuidador
Con cuidador 0,12

1
1,61 (0,87 3,00)

OR: Odds Ratio; IC: Intervalo de confianza al 95%. La categoría con
OR=1 es la de referencia.



También los estudios describen que
menor nivel cultural12 y mayor edad están
relacionados a una peor comprensión de la
información10,11. En nuestros resultados la
edad estuvo asociada significativamente en
el análisis bivariante y el nivel cultural lo
estuvo también en el multivariante, aunque
en diferente sentido y con un débil riesgo,
los pacientes con estudios medios y supe-
riores dijeron comprender peor la informa-
ción. Esta diferencia puede deberse a que
éste trabajo recogió la percepción del
paciente sobre la comprensión de la infor-
mación y ésta ser diferente a la evaluación
objetiva con instrumentos audiovisuales
sobre dicha comprensión, como los utiliza-
dos por Weiss10 y Wiliams11. Por otro lado
el personal sanitario transmite la informa-
ción de diferente forma según valora el
nivel cultural del paciente. En todo caso
parece que la información y la comunica-
ción debe mejorar en el hospital29 aunque
en un trabajo previo realizado por los auto-
res en la misma población y con la misma
metodología se concluyó que los pacientes
manifiestan comprender mejor la informa-
ción dada por el personal sanitario del hos-
pital que la proporcionada en los centros de
atención primaria sobre el motivo de su
inminente ingreso hospitalario12.

La presencia de cuidador informal, que
decidimos incluir en el estudio, resultó ser
variable predictora para el nivel de ansiedad
y variable confundente de la insuficiente
comprensión de la información. Ya algunos
trabajos describen la influencia del cuidador
informal sobre el paciente, como la disminu-
ción de los síntomas depresivos30,31 o la
repercusión en la utilización de los servicios
sanitarios32. De todo ello deducimos la nece-
sidad de incluir la presencia de cuidador en
los estudios de evaluación de la atención
sanitaria. La población española cada vez
está más envejecida y con más enfermedades
crónicas lo que hace al paciente más depen-
diente de su cuidador. La relación entre el
cuidador formal y el informal va en aumento
según van incrementándose las necesidades

en la población y la incapacidad del sistema
sanitario de dar respuesta a ello33.

Según las conclusiones del estudio de
Quero34 realizado en el mismo hospital
donde se ha desarrollado éste trabajo, los cui-
dadores familiares están desorientados e
inadaptados al entorno hospitalario, no existe
programa de acogida o servicio estandariza-
do adaptado a sus necesidades, demandan un
trato más humano hacia el enfermo y la fami-
lia, perciben las relaciones con el personal
sanitario distantes, consideran la información
escasa, de mala calidad y monopolizada por
los médicos. La enfermería no informa, pero
según la opinión de éstos profesionales los
cuidados básicos se encuentran condiciona-
dos por la sobrecarga de trabajo y la escasez
de personal. Donde el sistema institucional
no llega, los cuidadores informales mantie-
nen el nivel de cuidados que necesitan los
pacientes y son utilizados como un recurso
alternativo al cuidado en tareas que no las
puede proporcionar hoy por hoy el sistema

La sobrecarga laboral contribuye al bur-
nout profesional35,36 que parece estar inver-
samente relacionado con la satisfacción del
paciente (Garman 2002). Este, unido al
absentismo laboral, mayor a más alta media
de edad del personal sanitario, generan en
uno casos altos índices de sustituciones y en
otros falta de ellos. Todo ello junto a un
modelo de trabajo por turnos rotatorios
diseñados con el objeto de disminuir el
estrés del personal de enfermería, la distri-
bución de competencias entre diferentes
profesionales y la falta de comunicación
entre éstos y la enfermería… hace difícil la
continuidad asistencial y la identificación
por el paciente de una figura de referencia.

En una tendencia en sanidad que establece
planes de calidad con el objetivo de mejorar
la atención sanitaria en todos los aspectos,
donde cada vez son mayores las acreditacio-
nes en calidad de los diferentes servicios hos-
pitalarios y donde surgen los valorados “Hos-
pitales Magnéticos”37,38 con gestores de
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casos, como en Estados Unidos, y en Europa
los Hospitales Benchmarks para la excelen-
cia, se hace necesario cambio en la atención
sanitaria que posibilite que la enfermera
pueda ejercer todas sus competencias profe-
sionales. Para ello se necesitaría dotar al sis-
tema de recursos para desarrollar un nuevo
modelo de atención sanitaria que posibilite la
flexibilidad y diversidad asistencial. También
la incorporación de los cuidadores informales
en los equipos de atención sanitaria dotaría a
éste de un informante esencial, modelo que
ha mostrado ser eficaz en disminuir el coste
sanitario, mejorar la educación al paciente y
aumentar la satisfacción39. Con ello se demo-
cratizaría el sistema, dándole el justo prota-
gonismo a quien ejerce su labor sin el mere-
cido reconocimiento.

Las dificultades para hablar con algún
profesional sanitario de sus problemas es
una causa de insatisfacción planteada por
pacientes en muchos países40. La bondad
del modelo de “enfermero de referencia”
hace tiempo que se está demostrando tanto
atención primaria41 como en algunos pro-
gramas implementados en hospitales de
otras comunidades42 destacando un incre-
mento de calidad percibida, satisfacción del
usuario y satisfacción laboral. La incorpo-
ración de éste modelo en los hospitales
puede mejorar la atención personalizada.
De la forma en que se realice ésta transfor-
mación en el sistema público andaluz
dependerá la repercusión en mejoras en la
continuidad y calidad asistencial.

La implementación en el sistema sanita-
rio de intervenciones que favorezcan la con-
tinuidad asistencial, aumenten la compren-
sión y disminuyan los niveles de ansiedad
de la información puede ser beneficioso
para el paciente en particular y para la ges-
tión sanitaria en general. Las posibles mejo-
ras sobre los resultados de salud en cada
caso10,11,13-17 añaden razones para ello. Por
otro lado la ansiedad constituye un impor-
tante problema de salud, la prevalencia-año
en la población española se encuentra en el

6%, siendo más del doble en mujeres que
en hombres27 y puede llegar a estar presen-
te en el 40% de las mujeres ingresadas13 por
problemas no psiquiátricos a causa de la
repercusión que tiene sobre su estado aní-
mico la estancia hospitalaria y el proceso de
atención sanitaria.

En cuanto a las limitaciones del estudio,
para la localización tras el alta registramos
inicialmente los teléfonos fijo y móvil del
paciente y el del familiar más cercano. No
hubo quien no dispusiera de alguno de ellos
y, sin embargo, la causa más frecuente de
las pérdidas fue la falta de localización de
los pacientes de más edad porque se recupe-
raban en lugares diferentes a su domicilio
habitual o al inicialmente previsto. Esto se
tradujo en una mayor edad entre los casos
perdidos y, por tanto, en mayor número de
pacientes no activos profesionalmente y
con mayor número de días de estancia hos-
pitalaria, ya que presentan mas comorbili-
dades, aunque pensamos que esta razón no
ha podido influir significativamente en la
validez del estudio.

Aunque conocíamos las limitaciones que
podía tener la utilización de un sólo ítem
para cada uno de los aspectos considerados,
la circunstancia de no disponer en el
momento del trabajo de campo de cuestio-
nario adecuado para el objeto del estudio y
el hecho de que nuestros resultados se
encuentren en el mismo sentido que los
estudios existentes nos reafirma en la vali-
dez y sencillez del método utilizado.

No se midió el nivel de ansiedad al
ingreso hospitalario porque éste se realiza
con escaso número de horas antes de la
intervención quirúrgica y no consideramos
ético someter al paciente a un cuestionario
previo. Ante ésta limitación optamos por
aumentar el tamaño muestral en el grupo
control por lo que asumimos que la variable
se ha distribuido homogéneamente en
ambos grupos y no resta importancia a los
resultados.
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La inferencia a la población está limita-
da por la realización del estudio en un solo
centro hospitalario y en un sólo área, aun-
que con un tamaño muestral considerable y
en un hospital con un centro específico
traumatológico que atiende a una amplia
población, por tanto nuestra muestra repre-
senta bien a éste tipo de pacientes andalu-
ces.

Consideramos que esta pequeña inter-
vención que hemos realizado para que el
paciente identifique una figura de referen-
cia, mejora aspectos de interés para el
paciente y para la gestión sanitaria. Sería de
interés para estudios posteriores determinar
las diferencias con los mismos objetivos
valorando aspectos como los turnos de
enfermería, la organización del proceso de
atención sanitaria y el “burnout” profesio-
nal en un estudio multicéntrico que recoja
resultados en salud y abarque pacientes de
otras especialidades clínicas.
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RESUMEN

Fundamento: Las infecciones por estreptococo beta-
hemolítico grupo A (EGA) sólo excepcionalmente son agresi-
vas y con letalidad alta. Más infrecuente aún es la ocurrencia
de un brote. El objetivo de este estudio es la descrpción de un
brote epidémico por estreptococo beta-hemolítico grupo A en
una guardería de Cantabria.

Métodos: Estudio descriptivo de un brote de síndrome de
shock tóxico estreptocócico (3 casos, uno letal) en una guardería,
que motivó una intervención de salud pública con quimioprofila-
xis, cierre de la guardería y estudio de los contactos. Se analizan
los determinantes de la infección en los casos invasivos y no inva-
sivos, y los resultados de los cultivos faríngeos de los contactos.

Resultados: Se identificaron 3 casos invasivos y 14 no
invasivos entre los 40 niños de la guardería (tasa de ataque
42,5%). Se estudiaron 19 posibles determinantes de la infec-
ción, asociándose sólo la edad mayor de 24 meses y la asisten-
cia al aula de fichas (la de los niños más mayores). No se aso-
ció a la varicela. Se investigaron microbiológicamente todos los
niños de la guardería y su personal (4 cuidadoras) y 258 perso-
nas de contacto. En 12 de los niños se aisló el estreptococo
emm 4, incluyendo 2 de los 3 casos con enfermedad invasiva.
En 13 de los 258 contactos se aislaron otras cepas de estrepto-
coco, pero en ninguno la causante del brote. Se hizo quimiopro-
filaxis con azitromicina a todos los niños y contactos, y a los
positivos se les repitió el tratamiento hasta su negativización.

Conclusiones: La cepa invasiva circuló sólo en la guarde-
ría. La quimioprofilaxis erradicó efectivamente la infección.

Palabras clave: Estreptococo piógenes. Síndrome de
shock tóxico. Guardería.

ABSTRACT

Outbreak of Streptococcal Toxic Shock
Syndrome in a Day Care Center in

Cantabria, Spain, 2006

Background: Beta hemolytic group A streptococcus only
exceptionally produces aggressive disease with high lethality.
Even more uncommon is the occurrence of an outbreak. In
Spain, no outbreak in child care center has been previously
described.

Methods: Descriptive study of an outbreak of streptococcal
toxic shock syndrome (3 cases, one lethal) in a child care center,
which motivated the health care intervention with
chemoprophylaxis, the closure of the child care center and the
study of contacts. We analyzed the determinants of infection in
the invasive and non-invasive cases, and the results of the
pharyngeal culture of contacts.

Results: We identified 3 invasive and 14 non-invasive
cases between 40 children attending the child care center
(attack rate 42.5%). We studied 19 possible determinants of
the infection, finding only an association with being over the
age of 24 months and the assistance to the handouts classroom
(that of the oldest children). It was not associated with
chickenpox. All children attending the child care center, its
staff (4 women) and 258 contacts were microbiologically
investigated. In 12 children the emm 4 strain was isolated,
including 2 of 3 cases with invasive disease. In 13 of 258
contacts other strains of beta hemolytic group A streptococcus
were isolated, but in none of them the strain responsible of the
outbreak was found. Azytromicin chemoprophylaxis was
implemented for all children and contacts, and in those with a
positive isolation, the culture was repeated until negative.

Conclusions: The invasive strain circulated only in the
child care center. Azytromicin chemoprophylaxis eradicated
effectively the infection.

Key words: Streptococcus Pyogenes. Toxic Shock
Syndrome. Child daycare center.
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INTRODUCCIÓN

El Estreptococo Beta-hemolítico del
Grupo A (EGA) está presente con frecuen-
cia en la garganta o la piel de los humanos,
de forma asintomática o provocando enfer-
medades leves (amigdalitis, escarlatina o
impétigo). Pero en ocasiones origina enfer-
medades graves como la fascitis necrotizan-
te o el síndrome de shock tóxico estreptocó-
cico (SSTE), éste último con una letalidad
de hasta el 60%1-3. La diferente evolución
clínica se atribuye al estado inmunitario del
huésped y/o las características del microor-
ganismo. En 2002 microbiólogos de 11 paí-
ses europeos iniciaron el Strep-EURO, un
proyecto de investigación y vigilancia de
enfermedad invasiva (EI) por EGA para
conocer su epidemiología en nuestro conti-
nente. En Europa la incidencia de EI varía
entre 0,4-4,8/100.000/año y en EEUU es de
3,54,5. España no participa en el Strep-
EURO y la EI por EGA no es de declara-
ción obligatoria, por lo que se desconoce su
incidencia. En 2005 se declararon 28 casos
al Sistema de Información Microbiológica
(SIM), pero al ser la declaración voluntaria
esta información no es adecuada para calcu-
lar incidencia. Los brotes son menos fre-
cuentes: en España solo hay descripciones
en personas drogadictas6 y en Cantabria no
existe ningún antecedente. De momento no
hay protocolos para la EI en nuestro país.

Este trabajo describe el primer brote de
SSTE en una guardería descrito en España,
que afectó a 3 niños, identificando los fac-
tores de riesgo y evaluando las medidas de
control tomadas.

SUJETOS Y MÉTODOS

Descripción del brote. El 31-3-2006
una niña de 32 meses (caso 1) falleció tras
un fallo multiorgánico que había debutado
el día anterior. Ese mismo día ingresó un
niño de 39 meses (caso 2) que acudía a la
misma guardería de Castro Urdiales, Canta-

bria, con coma y fallo multiorgánico. El 4
de abril un tercer niño (caso 3) de 15 meses
de la misma guardería ingresó por shock
severo y fallo multiorgánico. Los dos últi-
mos se recuperaron con secuelas leves.
Antes de disponerse de resultados micro-
biológicos, los dos primeros se interpreta-
ron como enfermedad meningocócica, rea-
lizándose quimioprofilaxis el 31-3-06 a los
38 restantes compañeros de guardería con
rifampicina, y a las 4 cuidadoras con cipro-
floxacino.

El 4 de abril la necropsia del caso 1 atri-
buyó su muerte al SSTE. Ante este diagnós-
tico y el ingreso del tercer caso, el 5-4-06 se
realizó una segunda quimioprofilaxis con
azitromicina a todos los niños, cuidadoras y
convivientes directos. La pauta consistió en
12 mg/K/día (máximo 500 mg/día) en una
sola toma diaria, durante 5 días, y se aplicó
a 258 personas. Esta pauta se eligió entre
las 3 que recomienda el CDC por su efica-
cia (95% de erradicación), su comodidad al
ser por vía oral, su corta duración, y porque
nos constaba la sensibilidad del germen a
los macrólidos7.

El 3-4-2006 técnicos de Salud Pública
inspeccionaron la guardería para estimar la
situación de higiene e identificar vehículos
de transmisión, sin encontrar ninguna irre-
gularidad. En la guardería no se servían
comidas y no se recogieron muestras
ambientales. A pesar de ello, para limitar
los contactos mientras hiciera efecto la qui-
mioprofilaxis, se ordenó su cierre del 6 al
12 de abril, con una limpieza a fondo antes
de la reapertura. A mediados de mayo se
ordenó retirar de todas las guarderías de
Cantabria, públicas y privadas, los juguetes
que imitan productos alimenticios, cubier-
tos o teléfonos, por su mayor riesgo de
transmisión de gérmenes al facilitar con-
ductas de riesgo.

Durante el brote otros niños de la guar-
dería y convivientes presentaron síntomas
como fiebre y tos. Siete niños de la guarde-
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ría y 3 niños convivientes fueron ingresados
para observación, descartándose la infec-
ción estreptocócica.

Definiciones de caso y contactos. Los
casos se buscaron entre quienes consultaron
al médico en Castro Urdiales con síntomas
de infección, teniendo relación con la guar-
dería o contacto con alguien que acudiera a
la guardería, tras pedir a los médicos que
extremaran la vigilancia y los declararan.
Se aplicaron las siguientes definiciones:
Caso con SSTE: clínica compatible y culti-
vo positivo para EGA, o clínica compatible
sin otra causa microbiológica y vínculo epi-
demiológico con los anteriores. Caso con
cultivo: niño de la guardería que tuviese un
cultivo positivo para EGA entre febrero y
abril 2006. Caso con Antiestreptolisina O
(ASLO): niño de la guardería con ASLO
positivo (> 200 UI/ml por turbidimetría)
entre febrero y abril 2006.

Para el análisis se agruparon los casos de
esas tres categorías en: Caso con EGA o por-
tador: niño de la guardería con cultivo posi-
tivo, detección de ASLO, o SSTE entre
febrero y abril de 2006. Contacto investiga-
do: persona relacionada con la guardería a la
que se realizó frotis y tratamiento. Contacto
conviviente: quien hubiera compartido hogar
durante al menos 4 horas al día, cinco días a
la semana, en las últimas 2 semanas; inclu-
yeron padre/madre, hermanos, tíos, amigos,
abuelos, familia cuidadora y “otros”.

Epidemiología descriptiva. Se estudia-
ron la edad, sexo, y grupo en la guardería;
se consultaron las historias desde febrero de
2006, la incidencia de síntomas, las veces
que acudieron al médico y las fechas de
ingreso. Se construyeron variables bi-
modales de edad, horas de estancia, etc., y
se calcularon las tasas de ataque por grupos
según presentación de síntomas y factores
determinantes.

Epidemiología analítica. Se realizó un
estudio de cohorte retrospectiva en la guar-

dería a partir de las historias clínicas y la
información recogida en la guardería. La
población de estudio fueron los niños de la
guardería desde el 1-2-06 hasta el 25-4-06.
Se utilizó el paquete de software EPI-dat
3.1 para determinar riesgos relativos (RR) e
intervalos de confianza (95%) para los posi-
bles factores determinantes.

Estudio microbiológico

Se realizaron cultivos de los frotis farín-
geos pertenecientes a todos los asistentes a
la guardería, incluyendo niños, cuidadoras
y otro tipo de personal del centro, así como
de los contactos convivientes. Se estudiaron
también otro tipo de muestras invasivas per-
tenecientes al caso 1.

El estudio microbiológico y la caracteri-
zación molecular de los aislamientos se
llevó a cabo en los siguientes centros: Insti-
tuto Nacional de Toxicología y Ciencias
Forenses, Servicio de Microbiología del
Hospital Universitario Marqués de Valdeci-
lla, Centro Nacional de Microbiología del
Instituto Carlos III y Laboratorio de Micro-
biología del Hospital de Laredo.

La caracterización de los aislamientos de
los cultivos incluyó: tipificación por
secuenciación del gen emm que codifica la
proteína M tipoespecífica; relación clonal,
por electroforesis en campo pulsado
(PFGE); determinación de factores de viru-
lencia, por detección de genes codificado-
res de toxinas pirogénicas; y sensibilidad
antibiótica, por estudios de CMI a distintos
antimicrobianos (J. Agüero et al 2007.
remitido para publicación).

RESULTADOS

Epidemiología descriptiva. La guarde-
ría disponía de tres aulas: de cunas (para los
más pequeños, n=10), multiusos (para los
que ya andan, n=10) y de fichas (para los
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más activos, n=20). Acudían por tanto 40
niños, así como 4 cuidadoras. Los niños
tenían entre 5 y 40 meses (mediana 29), el
57,5% eran niñas, y acudían entre 2,5 y 8,5
horas al día (mediana 4 horas). Entre los 40
niños se detectaron 17 casos con EGA o
SSTE (42,5%) todos mayores de 12 meses
(Tabla 1). Trece tenían cultivos positivos,
tres ASLO, y uno era negativo pero con vín-
culo epidemiológico y SSTE. Se identifica-
ron tres niños con SSTE (tasa de ataque
7,5%) dos confirmados por cultivo y uno
por vínculo epidemiológico:

Caso 1 (por cultivo): niña de 32 meses,
melliza, pretérmino de 28 semanas con
historia de distress respiratorio grave del
recién nacido, sepsis, hemorragia intraven-
tricular y bronquiolitis. Cuatro semanas
antes tuvo neumonía y 18 días antes vari-
cela. Consultó el 30-3-06 por fiebre, vómi-
tos y dolor abdominal y falleció el 31 por
fallo multiorgánico. Caso 2 (por vínculo
epidemiológico): niño de 39 meses que
ingresó el 31-3-06 por shock, fallo mul-
tiorgánico, insuficiencia renal, rabdomioli-
sis, trombosis safena, encefalopatía y
coma, que se recuperó sin secuelas tras un
ingreso prolongado. Caso 3 (por cultivo):
niño de 15 meses que ingresó el 4-4-06
con shock severo, fallo multiorgánico y
necrosis isquémicas distales, que se recu-
peró tras un ingreso prolongado con defec-
tos cicatriciales en los dedos. Los casos 2
y 3 tenían antecedentes inespecíficos de
patologías intercurrentes. De los otros 14
casos con EGA, 9 acudieron al médico con
síntomas respiratorios y 5 permanecieron
asintomáticos.

Se revisaron las historias de 33 niños de
la guardería (los restantes carecían de histo-
ria en el Centro de Salud) desde el 01-02-
06, identificándose 75 consultas. La mayo-
ría fueron procesos inespecíficos,
mereciendo destacar 4 casos de varicela
(incluyendo el caso 1, el único positivo pos-
teriormente para EGA entre los cuatro con
varicela).

Se investigaron 258 personas de contac-
to (239 con los niños, 19 con las cuidado-
ras), lo que representa seis contactos por
niño (rango: 0-13). De estas 258 personas
13 fueron positivas (5%), mayoritariamente
hermanos (15,4% de positivos) y padres
(7,6%). No hubo positivos entre personal de
la guardería, cuidadores u otros familiares.
A todas las personas investigadas se les
trató con azitromicina, y en los positivos se
repitió el tratamiento hasta su negativiza-
ción. En cinco se encontró estreptococo del
grupo C.

Respecto a los contactos de los casos de
SSTE, del caso 1 se investigaron tres (her-
mano mellizo y padres) que resultaron
negativos; del caso 2 se investigaron 12
(todos negativos); y del caso 3 se investiga-
ron 10 (uno positivo, de distinta cepa).

Epidemiología analítica. Las tasa de
ataque fue de 61% en niños > 2 años y de
18% en < 2 años (RR 3,5; IC 95%: 1,2-
10,1). Por aulas fue del 20% en el de cunas,
30% en el de multiusos y 60% en el de
fichas. Se investigaron 19 posibles determi-
nantes de la infección (de cualquier grave-
dad): asistir > 4 horas/día a la guardería o
desde hace > 6 meses, estar en el aula de
fichas, haber tenido >3 enfermedades o
varicela desde febrero, tener algún familiar
con EGA, edad >24 meses, exantema, con-
juntivitis, fiebre, hiperemia faríngea, rino-
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Tabla 1
Distribución de todos los niños de la guardería (n = 40)

por numero de casos, edad, sexo y aula,
y distribución de los “casos” de la guardería (n = 17)

Nº
de niños

%
de niños

Nº
de casos

%
de casos

Edad (meses)
0-12
13-24
25-36
37 o más

6
11
16
7

15,0
27,5
40,0
17,5

0
3
8
6

0
18
47
35

Sexo
Mujer
Varón

24
16

60
40

6
11

35
65

Aula
Clase fichas
Cuna
Multiusos

20
10
10

50
25
25

12
2
3

71
12
18



rrea, catarro, tos, dolor abdominal, diarrea,
vómitos, uso de antibióticos, o uso de
antiinflamatorios no esteroideos. Sólo se
asociaron a mayor riesgo la edad > 24
meses (RR 3,45, IC 95%: 1,17-10,14) y el
aula de fichas (RR 2,40, IC95%: 1,04-
5,55). En este brote la varicela no se asoció
a infección por EGA de cualquier gravedad
(RR 0,77, IC95%: 0,15-3,98), ni el uso pre-
vio de antiinflamatorios no esteroideos (RR
1,30, IC95%: 0,64-2,66). Se estudió la posi-
ble asociación de la varicela con la forma
grave de la infección (SSTE) encontrándo-
se un RR 4,11 (IC 95%: 0,29-28,42), no
significativo.

Microbiología. Se estudiaron 39 aisla-
dos de EGA procedentes: cinco del caso 1;
un hemocultivo del caso 3; 10 faríngeos de
niños de la guardería; trece faríngeos de los
contactos; un faríngeo de una mujer de San-
turce no relacionada con el brote; y nueve
de la colección de microorganismos del
Hospital Valdecilla, de pacientes no relacio-
nados con el brote.

Los estreptococos de los casos 1 y 3
estuvieron relacionados clonalmente con
los de los demás niños de la guardería [mis-
mos patrones de PFGE, mismo tipo emm 4,
y mismo perfil de genes productores de
toxinas (exotoxinas pirogénicas SpeB,
SpeC, SpeF, SmeZ y SSA)]. Esta cepa de la
guardería fue diferente de las cepas de los
contactos y de las otras cepas aisladas en
Cantabria ajenas al brote, tanto en el patrón
de PFGE como en el tipo emm y el perfil de
producción de toxinas. Un solo caso no
relacionado portaba la misma cepa de la
guardería: la madre de un niño de Santurce
que había ingresado por eritrodermia y fie-
bre, con cultivos negativos. Ella había pre-
sentado la semana anterior un cuadro seme-
jante que cedió sin tratamiento, y se
encontró la misma cepa de la guardería en
su faringe. Era profesora de un colegio a
360 metros de la guardería, pero no se pudo
encontrar ningún vínculo epidemiológico
con el brote.

DISCUSIÓN

En la guardería hubo tres casos de SSTE,
lo que teniendo en cuenta su baja incidencia
se puede considerar un brote. Aunque la
mayoría de los casos publicados son aisla-
dos, hay descripciones de clusters en fami-
lias8,9, cuarteles10, residencias de ancia-
nos11, equipos deportivos12, escuelas y
guarderías 1,13. Se cree que la incidencia de
EI por EGA en Europa está creciendo desde
los años 804. Un estudio de Valencia en
2005 mostró una tendencia ascendente en
cinco años14, pero los datos del SIM no
muestran dicha tendencia. El brote de Cas-
tro Urdiales no parece ser consecuencia de
un aumento general de la enfermedad en
España.

En nuestros 3 casos no encontramos
enfermedad subyacente. Estudios previos
identificaron como factores de riesgo en
niños: tener un padre que fuma o más de un
niño mayor en casa, el antecedente de vari-
cela, o iniciar el consumo de antiinflamato-
rios no esteroideos, y en adultos: edad ≥ 65
años, infección VIH, diabetes, cáncer, car-
diopatía, uso de drogas IV, abuso de alcohol
o tratamiento con esteroides2,5,7,13,15,16. Por
el contrario como factores de protección: el
mayor número de habitaciones en casa, un
mayor nivel educativo de los padres, y tener
un familiar con rinitis en las 2 últimas
semanas –la infección respiratoria con rini-
tis indica viriasis, mientras que sin rinitis es
más probablemente estreptocócica-15. En el
estudio de Valencia todos presentaron algu-
na enfermedad subyacente14. Nuestro caso
1 podría haber estado relacionado con la
varicela 18 días antes, pues la varicela
aumenta 58 veces el riesgo de EI y 5 veces
el de muerte, y entre el 15 y el 25% de los
casos pediátricos de EI tienen el anteceden-
te de varicela7,15-18. En la semana del 20-26
de febrero Castro Urdiales tenía una tasa de
varicela 3,4 veces más alta que el promedio
de Cantabria y en la guardería hubo otros 3
niños con varicela en los últimos 2 meses,
pero no existió asociación estadísticamente
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significativa con el SSTE, aunque el núme-
ro tan pequeño de casos impide descartar la
asociación. También se investigó el uso pre-
vio de antiinflamatorios no esteroideos, no
comprobándose asociación19. Como en las
historias clínicas no figuraban otros facto-
res como número de personas y hermanos
en la casa, tabaquismo, condiciones de la
vivienda, etc., no se pudieron investigar
otros determinantes.

Se identificó EGA en el 42,5% de los
niños de la guardería, y de ellos el 100%
con la misma cepa, que no se encontró en
convivientes ni en la población general.
Esto sugiere que la transmisión ocurrió en
la guardería, tal vez por infecciones respira-
torias antes del brote, hacinamiento, o por
fómites. Este último mecanismo se sospe-
chó en una residencia de ancianos11 y en
una guardería en que se aisló la cepa res-
ponsable en 6 de 112 muestras ambientales
(todas eran juguetes de plástico imitando
comidas, lo que posiblemente facilitó la
transmisión oral)13. En nuestro caso no se
pudo demostrar al no tomar muestras
ambientales. Como comparación, en una
escuela de Minnesota estudiada en el con-
texto de un brote, el 78% de los niños por-
tadores lo eran de la cepa invasiva causante
de los casos, frente al 100% en Castro
Urdiales1. En la guardería no había anima-
les de compañía (perros o gatos) que se han
descrito como posibles reservorios y cau-
santes de brotes de repetición20.

Se desconoce la prevalencia de la infec-
ción en Cantabria. En niños asintomáticos
menores de 3-4 años en guarderías de
EEUU y Suecia se han descrito prevalen-
cias de 1,3 y 3,4% respectivamente21. En
Pensilvania se investigó un grupo de 5-15
años de edad durante 4 años, resultando
positivos el 16%22. En el contexto de bro-
tes, en una guardería en Boston el 35% de
los niños de 3-4 años de la misma clase eran
portadores, y el 8% de otras clases13, en una
escuela/guardería de Taiwán el 5,6%8, y en
una guardería de EEUU el 36%21. La mayor

prevalencia en nuestro brote (42,5%) puede
incluso estar infraestimada por la interven-
ción previa con rifampicina/ciprofloxacino.
Todos los aislados de la guardería fueron
muy sensibles a antimicrobianos (salvo dos
resistentes a rifampicina que se atribuyen a
su administración previa) y coincidieron
con los aislados de la niña fallecida. Las
cepas de los contactos también fueron sen-
sibles.

El cultivo es la forma mas adecuada de
diagnosticar EGA, con sensibilidad de
99.5% y especificidad de 100%23. En este
brote todos se tomaron de orofaringe. En
trabajadores sanitarios relacionados con
brotes el sitio más habitual de encontrar el
EGA fue el ano, así como la vagina, la piel
y la faringe24. En brotes de escarlatina en
guarderías también se ha sospechado la
existencia de portadores no faríngeos y el
mecanismo de transmisión distinto de las
gotitas respiratorias8. Desconocemos la
prevalencia de portadores no faríngeos en
la población general, así como en este
brote, al no tomarse frotis de esas localiza-
ciones.

El brote de Castro Urdiales coincide
con las estaciones de máxima incidencia
(invierno y primavera)25,26 pero se desco-
noce si es simplemente por el mayor
número de enfermedades respiratorias en
ellas. El EGA se transmite por gotitas res-
piratorias, y las personas sintomáticas son
probablemente más infecciosas que las
asintomáticas; además un EGA que ha
causado EI es más probable que vuelva a
causarla en sucesivos contagios16. Los
estreptococos que infectan la faringe
podrían regular la expresión de los genes
que median la virulencia y la evasión de la
defensa inmunológica, y así transformarse
en un tipo más invasivo para otras perso-
nas27,28. Tal vez ocurriera esto en la guar-
dería, pues la mayoría de los niños con
EGA presentaba síntomas respiratorios.
Pero la hipótesis alternativa es que la sus-
ceptibilidad tenga un componente perso-
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nal, ligado a variaciones de cada indivi-
duo, lo que explicaría que la misma cepa
se aislase de 13 niños pero sólo tres des-
arrollaran el SSTE.

Es razonable pensar que la cepa llegó a
la guardería a través de alguno de los niños,
pero no necesariamente los que desarrolla-
ron el SSTE. El riesgo de SSTE para los
contactos fuera de la guardería parece bajo,
ya que no portaban el tipo causante del
brote; a la luz de este dato su quimioprofi-
laxis parece innecesaria, pero en el momen-
to de darla se desconocía. Aunque el riesgo
de EI en contactos íntimos es más alto que
en la población general, en términos abso-
lutos es bajo (66-294/100.000) y se concen-
tra en el mes siguiente al inicio de la enfer-
medad en el caso índice, aunque
mayoritariamente en los 7 días siguien-
tes5,18,29. La azitromicina puede eliminar el
EGA de los portadores7 pero no hay datos
sobre la efectividad de ninguna pauta para
prevenir la EI, que se deduce racionalmen-
te de la erradicación de la faringe7,18,29. Así,
en el consenso del CDC de los Estados Uni-
dos y en el protocolo del Health Protection
Agency (HPA) del Reino Unido5,7,30,31 no
se recomiendan frotis ni quimioprofilaxis
en los contactos íntimos, aunque el CDC la
admite para aquellos con factores de ries-
go7. El protocolo más reciente de Canadá
de octubre de 2006 la indica para los con-
tactos íntimos de los casos con EI, defini-
dos como 4 horas al día en los 7 días pre-
vios18.

Respecto a las guarderías, el CDC las
excluye de forma explicita de la definición
de “contactos íntimos” pero no da recomen-
daciones para ellas7. El protocolo de Cana-
dá18 recomienda que ante un caso de EI se
dé quimioprofilaxis en la familia y los “cen-
tros de cuidado de niños en domicilio”
(forma de cuidado infantil excepcional en
España); en guarderías “institucionales”
sólo si hay más de un caso de EI en un mes
o si coexiste una epidemia de varicela. En el
brote en Castro Urdiales los contactos entre

los niños parecen al menos tan íntimos
como los domiciliarios, pues aunque sólo
asistieran un promedio de cuatro horas al
día durante un máximo de cinco días a la
semana, la transmisión se produjo. Si se
consideran los contactos en una guardería
española parecidos a los “contactos ínti-
mos” podemos afirmar que cuando aparece
más de un caso de EI dentro de 30 días,
estaría indicada la profilaxis a todos los
niños, y de acuerdo con varias fuentes,
incluso ante un solo caso. Además si los
casos secundarios aparecen en poco tiempo
se justifica la profilaxis sin esperar al resul-
tado de los cultivos18. Así lo hicimos en
Cantabria el mismo día en que se conoció el
diagnóstico. Respecto al cierre de la guar-
dería, no hemos encontrado antecedentes en
la literatura y pudo haber tenido un efecto
perverso: algunos padres solicitaron ingre-
sar a sus hijos en otra guardería, con el ries-
go de introducir el germen en otro colecti-
vo. Pare evitarlo se ordenó que antes de
volver a la guardería del brote, o de ingre-
sar en cualquier otra, se exigiese un certifi-
cado de frotis negativo emitido por su
pediatra.

Tras la experiencia de este brote se pue-
den hacer la siguientes recomendaciones:
ante un caso de EI en una guardería, inves-
tigar a los otros niños y tratar sólo a los que
tengan síntomas o cultivo positivo (este es
el punto más polémico y podemos sentir-
nos presionados para tratar a todos); ante
más de un caso, dar profilaxis a todos los
niños sin esperar los resultados; no dar sis-
temáticamente profilaxis fuera de la insti-
tución; si se cierra la guardería, controlar el
acceso a otras guarderías para no extender
la infección a nuevos colectivos; prohibir
en las guarderías los fómites que imiten
comidas, cubiertos y teléfonos; revisar
nuestro sistema de vigilancia y participar
en Strep-EURO; y finalmente, dada la pre-
sión para actuar rápidamente, desarrollar
un protocolo para el manejo de los casos
que facilite el trabajo de los servicios de
salud pública.
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RESUMEN

Fundamento: la violencia del compañero íntimo contra
las mujeres (VCI) ha recibido especial dedicación de la agen-
da política española. A pesar de la importancia de las interven-
ciones desarrolladas, la evidencia empírica sobre su efectivi-
dad es todavía escasa. El objetivo de este estudio es explorar la
distribución temporal de las denuncias y muertes por VCI e
identificar posibles cambios de tendencia en las muertes y
denuncias por VCI a partir de la Ley española contra la violen-
cia de género de diciembre de 2004.

Métodos: estudio descriptivo de denuncias y muertes por
VCI (1998-2006) basado en las estadísticas del Instituto de la
Mujer y la Federación de Mujeres Separadas y Divorciadas. Cál-
culos: Tasas de mortalidad ajustadas por edad y tasa de denun-
cias por años y periodos en torno a la ley (1998-2004 vs. 2005-
2006); Regresión de Poisson; e, Índices epidémicos mensual
–razón entre casos mensuales y mediana de casos de los meses
correspondientes al quinquenio anterior al mes para el que se cal-
cula el índice– y subyacente –media anual de las puntuaciones
del índice epidémico mensual– de denuncias y muertes.

Resultados: Desde 2005, las puntuaciones de los índices
epidémicos muestran una tendencia decreciente. Sin embargo,
la posibilidad de denunciar VCI entre 2005 y 2006 es 1,6 veces
superior que entre 1998 y 2004. El riesgo de morir por esta
causa no muestra cambios estadísticamente significativos.

Conclusión: con el paso del tiempo se ha incrementado la
posibilidad de denunciar VCI en España. Sin embargo, el ries-
go de morir se mantiene. Aunque todavía es pronto para la eva-
luación del impacto de la ley en esta epidemia, puede decirse
que su eficacia para la reducción de la mortalidad por VCI
parece limitada.

Palabras clave. Mujeres maltratadas. Violencia domésti-
ca. Mortalidad. Incidencia.

ABSTRACT

Temporary Distribution of Reports and
Murders because of Partner Violence
during the Period 1998-2006, Spain

Background: Intimate Partner Violence (IPV) has
received special attention in the spanish political agenda.
Despite the importance of developed interventions, empirical
evidence about their effectiveness is scarce. The aim of this
study is to explore the temporary distribution of Intimate
Partner Violence (IPV) reports and murders and to identify
possible changes in the risk of dying and reporting by IPV
from the Spanish law against gender violence of December of
2004.

Methods: We performed a descriptive study based on
stadistics of The Woman’s Institute and The Divorced and
Separated Women Federation. Calculations: IPV mortality and
reports rates by years and periods around the law (1998-2004
vs. 2005-2006); Poisson Regression; and, Epidemic index by
months –Ratio between the actual number of IPV murders and
reports in a given month and the median number of cases in the
same month in the five preceding years– and underlying
epidemic index –annual average of the scores of the epidemic
index of reports and murders.

Results: The epidemic index trends permit us to observe
that the problem has decreased since 2005. Nevertheless, the
posibility of reporting IPV between 2005 and 2006 is 1.6 times
upper that between 1998 and 2004. The risk of dying by this
cause does not show statistically significant changes.

Conclusion: The posibility of reporting IPV has been
increased in Spain throughout the time. However, the risk of
dying stays. Although still it is soon for the evaluation of the
impact of the law in this epidemic, we could say that its
effectiveness for the reduction of IPV mortality seems limited.

Key words: Battered women. Domestic violence. Mortality.
Incidence.
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INTRODUCCIÓN

La violencia del compañero íntimo
(VCI) es la más común en la vida de las
mujeres, mucho más que las agresiones o
violaciones perpetradas por extraños o
conocidos1. Se ha estimado que entre 13%
y el 61% de las mujeres ha sufrido algún
tipo de maltrato físico por parte de su pare-
ja en algún momento de su vida2. Además,
en la literatura científica, se sugiere la
existencia de un “efecto acumulativo” de
las diversas tipologías de maltrato, de
manera que el impacto en la salud es toda-
vía mayor en mujeres que experimentan
conjuntamente abusos físicos, sexuales y
psicológicos3,4.

Sólo teniendo en cuenta la violencia
física contra las mujeres, se ha cuantifica-
do un impacto económico anual en 5,8
billones de dólares en Estados Unidos5. Se
trata de una cifra parecida a la del Minis-
terio de Industria y Comercio de Gran
Bretaña, incluyendo no sólo los gastos
económicos directos generados en servi-
cios de salud, sino también aquellos rela-
cionados con el sistema judicial y los ser-
vicios sociales. Si bien en este último caso
se trata de costes directos que reúnen en
total 3,1 billones de libras en 2004, aque-
llos generados indirectamente por la pér-
dida de productividad potencial casi sex-
tuplican la cifra alcanzando los 17
billones de libras anuales6.

La gravedad del problema para la salud,
el bienestar y los derechos de las mujeres
y su impacto económico y social explican
por sí mismos su progresiva incorporación
como tema de la agenda de las institucio-
nes políticas7. En España, en las últimas
tres décadas, y sobre todo desde mediados
de los noventa, se ha observado un progre-
sivo proceso de construcción de políticas
sobre el problema. En el año 1998 se defi-
nió el denominado I Plan de Acción contra
la Violencia Doméstica (1998-2000)8,
seguido del II Plan Integral contra la Vio-

lencia Doméstica (2001-2004)9. Finalmen-
te, a finales de 2004, se aprobó la Ley
Orgánica 1/2004 de Medidas de Protec-
ción Integral contra la Violencia de Géne-
ro10. Esta nueva legislación contiene las
singularidades de hacer referencia expresa
a la violencia de género o violencia contra
las mujeres y de plantear medidas que
comprometen a diferentes instituciones
públicas (administrativa, penal, laboral,
educativa, sanidad)11. Al igual que ocurre
con la legislación sobre el tema existente
en otros países, todas estas medidas se han
caracterizado por poner de manifiesto el
carácter delictivo específico de la violen-
cia de género y, por tanto, apoyar la inter-
posición de denuncias por parte de las víc-
timas12.

Una de las características diferenciales
de la Ley española contra la violencia de
género es precisamente su denominación,
violencia de género, que sólo comparte con
la ley de Suecia13. La interpretación jurídi-
ca de este concepto en la ley española es el
reconocimiento de las mujeres como ciuda-
danas equiparadas a los “ciudadanos” y el
énfasis en el deber del Estado de garantizar
a las mujeres el pleno ejercicio de los dere-
chos fundamentales. Además, en la ley
española se hace explícito este reconoci-
miento planteando derechos laborales acor-
des a las circunstancias de aquellas trabaja-
doras afectadas por la violencia de género,
derechos económicos con el fin de facilitar
su integración social y el derecho a la infor-
mación para asegurar a las víctimas de vio-
lencia de género un acceso rápido, transpa-
rente y eficaz a los servicios públicos10.
Podría decirse que todas estas medidas tam-
bién incorporan novedades en términos de
reducción del riesgo de recurrencias y agra-
vamiento del problema, que a su vez com-
plementan otras estrategias de prevención
primaria también contempladas en las leyes
de otros países14.

A pesar de la importancia de las inter-
venciones desarrolladas en torno a este
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problema, la evidencia empírica existente
sobre la efectividad de las leyes y políticas
en torno a la VCI es todavía escasa15,16.
Destacan, en este sentido, los estudios
sobre el impacto de las órdenes de aleja-
miento y restricción de posesión de armas
en la prevención de femicidios perpetrados
por las parejas17-21. En España, hay estu-
dios posteriores a la aprobación de la ley
contra la violencia de género sobre las
estrategias desarrolladas por las mujeres
afectadas22,23. Sin embargo, al igual que
ocurre en el contexto internacional, la
efectividad de las intervenciones progra-
madas en los términos de reducción del
riesgo de recurrencia del problema y de
mortalidad por esta causa no ha sido sufi-
cientemente evaluada.

Aunque se cuenta con un informe pro-
visional realizado por la Delegación
Especial del Gobierno español contra la
Violencia de Género sobre la puesta en
marcha de las medidas planteadas en la
ley24, se desconoce el impacto de estas
medidas sobre la evolución del proble-
ma. A pesar de que resulta difícil la rea-
lización de una evaluación de la ley por
la novedad de esta iniciativa, la impor-
tancia de la nueva legislación merece
una primera aproximación a sus efectos
en el perfil epidemiológico de la VCI en
España.

El objetivo de este estudio es explorar
la frecuencia de las denuncias y muertes
por VCI a lo largo del tiempo e identificar
posibles cambios de tendencias a raíz de
Ley Orgánica 1/2004 de Medidas de Pro-
tección Integral contra la Violencia de
Género10.

MATERIAL Y MÉTODOS

Se realizó un estudio epidemiológico
descriptivo de las denuncias y muertes de
mujeres por VCI ocurridas en España entre
1998 y 2006.

Para los datos de muertes por VCI se
consultó la base de datos de la Federación
de Mujeres Separadas y Divorciadas, que
recoge y publica mensualmente en su
página web25 las muertes de mujeres víc-
timas de violencia de género que son
cubiertas por la prensa española. Se
seleccionaron aquellos casos relaciona-
dos con la definición de Violencia del
Compañero Íntimo contra las mujeres
(VCI), referida a “cualquier comporta-
miento dentro de una relación íntima pre-
sente o anterior que causa daño físico,
psíquico o sexual” de hombres contra
mujeres1.

Las denuncias se tomaron de la página
web del Instituto de la Mujer26. Los datos
recogidos desde 1998 a 2005 son de elabo-
ración propia del Instituto de la Mujer a
partir de noticias de prensa y de las estadís-
ticas del Ministerio del Interior. A partir del
año 2006, los datos son recogidos por la
Delegación Especial del Gobierno contra la
Violencia sobre la Mujer. En las estadísticas
del Instituto de la Mujer sólo se incluyen
aquellos casos en los que el agresor es el
cónyuge, ex cónyuge, compañero sentimen-
tal, ex compañero sentimental, novio o ex
novio.

Aunque el Ministerio del Interior cuen-
ta con datos de muertes por VCI, la Fede-
ración de Mujeres Separadas y Divorcia-
das ofrece una descripción más detallada
de estos sucesos que permiten calcular
indicadores más precisos. En concreto, en
la página Web de la Federación de Muje-
res Separadas y Divorciadas se facilita
información sobre la fecha de ocurrencia
del suceso, el periódico que recoge la
noticia, nombre de la víctima, edad de la
mujer asesinada, ciudad en la que tuvo
lugar el suceso, parentesco de la víctima
con el agresor y una breve descripción de
los hechos ocurridos. Tal y como se ha
puesto de manifiesto en estudios anterio-
res27,28, las estadísticas de muertes por
VCI de la Federación de Mujeres Separa-
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das y Divorciadas coinciden con las del
Ministerio del Interior en el 89% de los
casos registrados anualmente para el
periodo 1999-2006.

En total, se recogieron 360.830 denun-
cias por VCI de las estadísticas del Ministe-
rio del Interior y 484 muertes de mujeres a
manos de sus parejas o análogos de las de la
Federación de Mujeres Separadas y Divor-
ciadas.

Se calcularon tasas de mortalidad y
denuncias por VCI por años (desde 1998
hasta 2006) y entre los periodos 1998-2004
vs. 2005-2006 en torno a la aprobación de
la Ley Orgánica 1/2004 de Protección Inte-
gral contra la Violencia de Género en
diciembre de 200410.

En el caso de las denuncias se calcula-
ron tasas brutas porque las estadísticas del
Ministerio del Interior no ofrecen los datos
desagregados por edad. Para el cálculo de
las tasas brutas de denuncias por VCI se
consideró en el numerador el total de
denuncias producidas en el periodo estu-
diado (años y periodos en torno a la ley
contra la violencia de género) y en el deno-
minador la población de mujeres españolas
de 15 años o más según el padrón munici-
pal español29. En el caso de las tasas anua-
les, se tomó como población estándar el
número de mujeres españolas de 15 años o
más en 2002. En la tasa del periodo com-
prendido entre 1998 y 2004 se tomó como
población de referencia la del año 2001.
Por último, en el caso de la tasa del perio-
do 2005-2006 la población estándar fue la
del año 2006.

Por su parte, en el caso de las muertes
por VCI se calcularon tasas ajustadas por
edad para cada uno de los periodos de estu-
dio (anuales y en torno a la ley contra la
violencia de género) por el método direc-
to30. En el denominador de las tasas ajusta-
das (personas-tiempo) las poblaciones de
referencia fueron las mismas utilizadas en

el cálculo de las tasas de denuncias. Se
introdujo la suma de las poblaciones de
referencia multiplicadas por los años com-
prendidos en cada periodo de estudio. Para
el numerador, se calculó la suma de las
muertes esperadas por VCI para cada edad
en cada uno de los periodos de estudio.

Además, se utilizó el modelo de Poisson
Para testar hipótesis sobre variación de la
tendencia temporal tanto de muertes como
de denuncias después de la promulgación
de la ley. En este caso también se hizo la
agrupación anteriormente mencionada de
años y periodos en torno a la ley contra la
violencia de género. Se calcularon los ries-
gos relativos con sus intervalos de confian-
za con una significación estadística del
95%.

Por último, se calculó el índice epidémi-
co mensual de muertes y denuncias de
mujeres por VCI. Para ello se calculó la
razón entre las muertes por VCI por meses
y la mediana de muertes de los meses
correspondientes en el quinquenio anterior
al mes para en que se calcula el valor del
índice. El índice epidémico se cálculo
desde enero de 2003 hasta diciembre de
2006. Se interpretó como incidencia normal
cuando el valor resultante se encontraba
entre 0,76 y 1,24; incidencia baja si era
igual o menor a 0,75, e incidencia alta cuan-
do el valor era igual o mayor de 1,2531. A
este último se le denominó umbral epidémi-
co. Este mismo procedimiento se llevó a
cabo con los datos de denuncias. Se estima-
ron también los índices epidémicos subya-
centes de denuncias y muertes por VCI.
Para la realización de este último indicador
se calculó el promedio de las puntuaciones
obtenidas en los índices epidémicos de los
12 meses anteriores al mes para el que se
calcula el valor del índice.

Los análisis estadísticos de los modelos
de Poisson se realizaron con Egret 2.0.3.
Para el resto de cálculos se utilizo Micro-
soft Excel 2002.
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RESULTADOS

Se observó un aumento en el número
denuncias por VCI a partir del año 2002. En
concreto, se pasó de 24.163 denuncias en
2001 a 43.313 en el año 2002. La tasa cruda
de denuncias por VCI fue cada vez mayor,
dándose las tasas más altas en los últimos
dos años. Para 2005 la tasa denunciar por
cada 1.000 mujeres es de 3.25 y en 2006 de
3.38 (tabla 1).

El modelo de Poisson para cada año tam-
bién muestra un incremento de la posibili-
dad de denunciar, tomando como año de
referencia el primero del estudio 1998. Se
observó también una posibilidad 1,6 veces
superior de denunciar en los años 2005 y
2006 que en los años comprendidos entre
1998 y 2004 (tabla 2).

A pesar de la tendencia creciente ante-
riormente descrita, el índice epidémico
mensual de denuncias por VCI descendió
a partir de enero de 2005. Incluso se
registraron puntuaciones por debajo del
umbral epidémico (<1,25) en septiembre
y diciembre de 2005 (1,24 respectivamen-
te) y mayo (1,23), junio (1,16), agosto
(1,11), noviembre (1,14) y diciembre
(1,16) de 2006. Las puntuaciones del
índice epidémico subyacente confirman
el descenso observado a partir de 2005
(figura 1).

Por su parte, las tasas anuales de muertes
por cada 100.000 mujeres de 15 años o más
oscilan entre el valor mínimo del año 1999
(0,226) muertes por millón de mujeres, y el
máximo del año 2004 (0,322) muertes
(tabla 3). La tasa de muertes ajustada del
periodo comprendido entre 1998 y 2004 fue
de 2,99 muertes cada millón de mujeres de
15 años o más y la del segundo periodo,
2005-2006, fue de 2,97 muertes. No se
observaron diferencias estadísticamente
significativas en el riesgo de morir por VCI
ni entre los años ni entre los periodos de
estudio.

Por último, con respecto al índice epidé-
mico mensual de muertes por VCI, se
observó una tendencia decreciente a partir
de enero de 2005. Sólo en los meses de
noviembre de 2005 (IE=2), enero (IE=1,5),
febrero (IE=1,25) y agosto (IE=1,29) de
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Tabla 1
Frecuencias y tasas de denuncias en mujeres españolas
de 15 años o más para cada año de estudio, 1998-2006

Denuncias Tasa x 106 I. C. al 95%

1998 19.622 1,0664 1,0515-1,0813

1999 21.782 1,1838 1,1681-1,1995

2000 22.407 1,2178 1,2018-1,2337

2001 24.163 1,3132 1,2967-1,3298

2002 43.313 2,3540 2,3318-2,3761

2003 50.088 2,7222 2,6983-2,7460

2004 57.527 3,1265 3,1009-3,1520

2005 59.758 3,2477 3,2217-3,2738

2006 62.170 3,3788 3,3523-3,4054

Tabla 2
Comparación de denuncias por VCI en mujeres españolas

de 15 años anual y por períodos (1998-2006)

Riesgo relativo IC al 95% p

1998 1 — <0,001

1999 1,0963 1,0753-1,1176 <0,001

2000 1,117 1,0958-1,1386 <0,001

2001 1,1848 1,1627-1,2073 <0,001

2002 2,0897 2,0548-2,1252 <0,001

2003 2,3721 2,3333-2,4116 <0,001

2004 2,6965 2,6532-2,7405 <0,001

2005 2,751 2,707-2,7957 <0,001

2006 2,8286 2,7835-2,8743 <0,001

1998-2004 1 — <0,001

2005-2006 1,6575 1,6461-1,6689 < 0,001

Tabla 3
Frecuencias y tasas de mortalidad ajustadas

por edad en mujeres españolas de 15 años o más para
cada año de estudio

Muertes Tasa x 106 IC al 95%

1998 46 0,26408 0,1878-0,3404

1999 40 0,22677 0,1565-0,297

2000 57 0,32009 0,237-0,4032

2001 52 0,28722 0,2092-0,3653

2002 47 0,25544 0,1824-0,3285

2003 66 0,35210 0,2672-0,4371

2004 61 0,32209 0,2413-0,4029

2005 54 0,28003 0,2053-0,3547

2006 61 0,31633 0,2369-0,3957
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Figura 1
Índice epidémico mensual (2003-2006)a e Índice Epidémico subyacente (2004-2006)b

de denuncias de mujeres por Violencia del Compañero Intimoc

a Razón entre las muertes por VCI por meses y la mediana de muertes de los meses correspondientes en el quinquenio anterior al mes para en que se cal-
cula el valor del índice.
b Promedio de las puntuaciones obtenidas en los índices epidémicos de los 12 meses anteriores al mes para el que se calcula el valor del índice.
c Se considera incidencia media cuando el valor resultante se encuentra entre 0,76 y 1,24; incidencia baja si es menor o igual a 0,75 e; incidencia alta si el
valor es mayor o igual a 1,25. Se identifica el umbral epidémico en 1,25.
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Figura 2
Índice epidémico mensual (2003-2006)a e Índice Epidémico subyacente (2004-2006)b

de muertes de mujeres por Violencia del Compañero Íntimoc

a Razón entre las muertes por VCI por meses y la mediana de muertes de los meses correspondientes en el quinquenio anterior al mes para en que se cal-
cula el valor del índice.
b Promedio de las puntuaciones obtenidas en los índices epidémicos de los 12 meses anteriores al mes para el que se calcula el valor del índice.
c Se considera incidencia media cuando el valor resultante se encuentra entre 0,76 y 1,24; incidencia baja si es menor o igual a 0,75 e; incidencia alta si el
valor es mayor o igual a 1,25. Se identifica el umbral epidémico en 1,25.
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2006, se obtuvieron puntuaciones por enci-
ma del umbral epidémico. El índice epidé-
mico subyacente con una figura más suavi-
zada permite confirmar una tendencia en
sus puntuaciones por debajo del umbral
epidémico en los meses comprendidos
entre enero de 2005 y diciembre de 2006
(figura 2).

DISCUSIÓN

En los últimos años, en España se ha
incrementado la consideración de la VCI
como delito que se ha de denunciar. La pro-
babilidad de que las mujeres afectadas
denuncien a sus parejas se ha incrementado
en apenas diez años, siendo mayor la posi-
bilidad de denunciar en los años posteriores
a la ley contra la violencia de género de
finales de 2004. Aunque también es a partir
de entonces cuando se produce un descenso
importante en la tendencia de las puntua-
ciones de los índices epidémicos mensual y
subyacente de mortalidad por VCI, el ries-
go de morir por esta causa no presenta cam-
bios estadísticamente significativos. La Ley
española parece haber impactado en el cre-
cimiento epidémico de las muertes pero su
efecto no ha sido suficiente como para
reducir el riesgo de muerte.

La interpretación de los resultados puede
verse condicionada por algunas limitacio-
nes atribuidas a los datos de las denuncias
por VCI. Se sabe que todavía son muchas
las mujeres que no denuncian a sus maltra-
tadores y, por tanto, la utilización de estos
datos como aproximación a la morbilidad
consecuente de la VCI podría estar minus-
valorando la magnitud del problema. Ade-
más, cabe tener en cuenta las limitaciones
de la fuente de información de estos datos
de denuncias, que limitan la posibilidad de
calcular indicadores más precisos como las
tasas ajustadas por edad.

Otra limitación que puede condicionar
los resultados relacionados con la distribu-

ción temporal de las denuncias por VCI se
relaciona con el cálculo del índice epidémi-
co mensual. A pesar del incremento obser-
vado año a año y en el periodo 2005-2006
en la posibilidad de denunciar, se registra
un descenso en las puntuaciones de los índi-
ces epidémicos mensual y subyacente
desde enero de 2005. Este último resultado
se relaciona con el denominador del índice
epidémico. Al calcular la mediana de los
casos para el denominador del índice epidé-
mico mensual de 2005, se tuvo en cuenta
tres años con un elevado volumen de
denuncias (2002, 2003 y 2004) y sólo dos
años con un número de casos moderado
(2000 y 2001). Anteriormente, por ejemplo
en el índice epidémico mensual del año
2004, fueron más los años con un modera-
do número de denuncias (1999, 2000 y
2001) que los años con un elevado número
de denuncias (2002 y 2003). Estas diferen-
cias condicionan el tamaño del denomina-
dor del índice epidémico mensual, siendo
más grande en el caso de 2005 que en el
caso de 2004.

A pesar de estas limitaciones, la aproxi-
mación realizada con los datos de las
denuncias permite, en principio, concluir el
éxito de las medidas desarrolladas en Espa-
ña para la construcción social de la violen-
cia de género como un delito que se ha de
denunciar. Esta conclusión coincide con
los resultados obtenidos en un estudio rea-
lizado en torno al primer y segundo plan
español contra la violencia de género
(1998-2004), en el que también se observó
un incremento de la posibilidad de denun-
ciar VCI a lo largo del tiempo27. Podría
decirse, por tanto, que la tendencia crecien-
te observada en relación con las denuncias
no sólo puede atribuirse a las medidas de
reforzamiento de las penas a los agresores
y de protección a las mujeres afectadas
planteadas en la Ley de Protección Integral
contra la violencia de género, sino a la
política desarrollada en los últimos diez
años en España en torno a la violencia de
género.
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En este estudio también se han obteni-
do resultados similares a los observados
previamente a la ley contra la violencia
de género con respecto a la distribución
temporal de las muertes por VCI, es
decir, el riesgo de morir por esta causa se
ha mantenido a lo largo del tiempo27,28.
En un contexto internacional en el que ya
se cuentan con datos que respaldan la efi-
cacia de medidas similares a las contem-
pladas en la ley española contra la vio-
lencia de género17-21, el descenso
observado en las puntuaciones del índice
epidémico de mortalidad por VCI podría
tener una interpretación positiva. Sin
embargo, de momento y con los datos
analizados, sólo puede decirse que tras la
ley española contra la violencia de géne-
ro la mortalidad por esta causa se mantie-
ne.

La tendencia observada en el riesgo de
morir por esta causa, en principio, podría
llevar a la conclusión de que las medidas
de prevención primaria desarrolladas en
España contienen ciertas limitaciones en
cuanto a la reducción del riesgo de morir.
Sin embargo, esta cuestión también
depende de la calidad de la evidencia
empírica existente en torno a la etiología
de este problema, que es escasa y limita-
da32,33. El desarrollo de medidas preventi-
vas eficaces requiere, por tanto, de más y
mayor calidad en la información científica
en torno a los factores de riesgo en torno a
la conducta de los hombres que maltratan
a sus parejas.

Esta primera aproximación a los efec-
tos de la ley española contra la violencia
de género en la magnitud del problema
amerita un seguimiento más a largo plazo
y del desarrollo de indicadores que no
sólo sirvan para la vigilancia epidemioló-
gica del problema, sino también, tal y
como se ha realizado en otros países34,
de la monitorización del proceso de
implementación de las medidas que se
proponen.
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RESUMEN

Fundamento: La varicela es una enfermedad infecciosa
fundamentalmente infantil producida por el virus Herpes Vari-
cela Zoster que produce importantes costes sanitarios y socia-
les. En 2005 Castilla y León introdujo en su calendario de
vacunación infantil la vacuna de la varicela a los niños de once
años susceptibles de padecerla. Dicha estrategia no modifica la
importante morbilidad que genera en edades inferiores. El
objetivo de este trabajo es valorar la rentabilidad de la vacuna-
ción sistemática frente a la varicela a los niños de 15 meses de
edad en Castilla y León.

Métodos: Se ha planteado una evaluación económica de
coste-beneficio a través de un árbol de decisión. Se estudia una
cohorte ficticia de 100.000 niños castellano-leoneses que en el
año 2004 cumplieran 15 meses, a los que se les administraría
junto a la vacuna triple vírica la de la varicela. El estudio se
plantea desde la perspectiva social. El horizonte temporal ele-
gido ha sido hasta que la cohorte de estudio cumpliera 15 años,
aplicando una tasa de descuento del 3%. Para valorar la incer-
tidumbre de algunas variables se ha desarrollado un análisis de
sensibilidad.

Resultados: El coste-beneficio de la introducción de la
vacuna en el calendario de vacunación infantil se cifra en 1,23.

Conclusiones: Desde la perspectiva social la estrategia de
vacunación frente a la varicela, junto a la triple vírica se mues-
tra rentable. La rentabilidad se ve modificada tanto si se intro-
duce una segunda dosis de vacuna como si se analizan sólo los
costes directos sanitarios.

Palabras clave: Análisis coste beneficio. Varicela. Vacu-
nación.

ABSTRACT

Social and Economic Impact of Chicken
Pox Vaccine at 15 Months of Age.

Castile and Leon, Spain, 2004

Background: Chicken pox is a mainly childhood conta-
gious disease caused by the Varicella Zoster Virus which gives
rise to major healthcare and social costs. In 2005, Castile and
Leon added chicken pox vaccine injections to its childhood
vaccination schedule for eleven year-olds subject to coming
down with this disease. This strategy does not modify the
major mobility generated thereby at younger ages. This study
is aimed at evaluating the profitability of systematic vaccina-
tion for chicken pox in infants 15 months of age in Castile and
Leon.

Methods: An economic cost-benefit evaluation has been
set out by jeans of a decision-making tree. A fictitious cohort
of 100,000 children in Castile and Leon having reached 15
months of age in 2004 is studied, to whom the chicken pox
vaccine would be administered in conjunction with the
mumps, measles, rubella vaccines. This study is approached
from the social standpoint. The time horizon selected was that
of up until the study cohort was to reach 15 years of age, appl-
ying a 3% discount rate. A sensitivity analysis was made for
evaluating the uncertainty of some variables...

Results: The cost-benefit ratio of adding this vaccine to
the childhood vaccination schedule amounts to 1.23.

Conclusions: From the social standpoint, administering
chicken pox vaccine in conjunction with the mumps, measles,
rubella vaccines show itself to be profitable. The profitability
is modified both if a second dose of vaccine is added as well
as if only the direct healthcare costs are analyzed.

Key words: Cost Benefit Analysis. Varicella. Vaccination.
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INTRODUCCIÓN

La varicela es una enfermedad infeccio-
sa fundamentalmente infantil producida por
el Herpes virus Varicela Zoster (VVZ). Está
probado que antes de la edad de 5 años, el
50% de la población ha padecido la enfer-
medad y a los 15 años, el 90% ya presenta
anticuerpos1. Aunque se clasifica como
enfermedad benigna, existen complicacio-
nes que se desarrollan no sólo en niños
inmunodeprimidos, sino también en inmu-
no- competentes, tales como sobreinfeccio-
nes bacterianas, complicaciones neurológi-
cas, respiratorias, gastrointestinales y
osteoarticulares, entre otras2.

Diferentes estudios han probado que la
varicela genera importantes costes sanita-
rios y sociales3-4. Los niños sanos menores
de 12 años de edad suponen cerca del 85%
de las consultas médicas relacionadas con
esta enfermedad, el 80% de las hospitaliza-
ciones, prácticamente el 50% de los casos
mortales y la mayor parte de los costes
anuales5. Estas investigaciones demográfi-
cas, que demostraron el grado de morbili-
dad de la varicela, sirvieron de justifica-
ción, junto con el desarrollo de vacunas
inmunógenas, efectivas y seguras6-7, para la
adopción de una política de vacunación uni-
versal.

El conocimiento de la carga que supone
la enfermedad, en cada región en particular,
es de especial importancia para las autori-
dades sanitarias a la hora de tomar decisio-
nes acerca de la implantación de programas
de Salud Pública y de asignación de recur-
sos sanitarios8. En España se han publicado
distintos trabajos que evidencian la relevan-
cia social y económica que origina la vari-
cela en las distintas Comunidades de nues-
tro país, y que inician el debate sobre la
estrategia vacunal más adecuada 9-12.

Distintas comunidades autónomas espa-
ñolas han introducido la vacunación de la
varicela en su calendario infantil. Castilla y

León la introdujo, en el año 2005, a los
niños de once años susceptibles. Dicha
estrategia trata de evitar únicamente la
enfermedad en edades donde las complica-
ciones son más frecuentes e importantes13,
sin embargo no se persigue alterar la circu-
lación del virus salvaje ni modificar la carga
económica y social que supone la enferme-
dad, hechos que se podrían conseguir ade-
lantando la edad de vacunación a los 15
meses. El objetivo de este trabajo es valorar
la rentabilidad de la vacunación sistemática
frente a la varicela a los niños de 15 meses
de edad en Castilla y León.

MATERIAL Y MÉTODOS

Se ha planteado una evaluación econó-
mica de coste-beneficio, a través de la
representación gráfica de cada una de las
estrategias a valorar: vacunación o no vacu-
nación. Las distintas opciones incorporan
las probabilidades de las categorías clíni-
cas, y el resultado será el producto de las
probabilidades de cada una de ellas.

Se estudia una cohorte ficticia de
100.000 niños castellano-leoneses que en el
año 2004 cumplieran 15 meses, y a los que
se les administraría junto a la vacuna de la
Triple Vírica (TV) la vacuna de la Varicela,
frente a los que únicamente recibiría la
vacunación TV como plantea el calendario
vacunal de Castilla y León. La administra-
ción conjunta de ambas vacunas no altera la
inmunogenicidad, efectividad y seguridad
de las mismas14.

El estudio se plantea desde la perspecti-
va social, en donde se incluyen tanto lo cos-
tes tangibles directos sanitarios, afrontados
por el proveedor de los servicios sanitarios,
SACYL(Servicio Regional de Salud de
Castilla y León), como los costes indirectos
que ocasiona la enfermedad, que se relacio-
nan sobre todo con pérdidas de productivi-
dad de los cuidadores. Los beneficios del
programa de vacunación son los ahorros en
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los costes de la enfermedad que se produ-
cen como consecuencia de la puesta en
marcha del programa, es decir, la disminu-
ción de los costes de la enfermedad (costes
negativos) como consecuencia de la dismi-
nución de la incidencia de la varicela atri-
buible a la vacunación. El horizonte tempo-
ral fijado ha sido hasta que la cohorte de
estudio cumpliera 15 años.

Se eligió el año 2004 por la disponibili-
dad de datos descriptivos de incidencia y
características epidemiológicas de la enfer-
medad, así como de recursos consumidos,
recogidos por la Red de Médicos Centine-
las de Castilla y León (RMCCyL), que han
completado de forma importante el conoci-
miento de la enfermedad ofrecido por el
Sistema de Declaración Obligatoria, en el
que la varicela es de declaración exclusiva-
mente numérica15.

Los costes directos contemplados en el
estudio, debido a la ausencia de publicación
de precios públicos a aplicar por los centros
sanitarios en la Comunidad de Castilla y
León, se obtuvieron mediante consulta
directa de diferentes fuentes: Direcciones
Técnicas de Atención Primaria y de Aten-
ción Especializada de la Gerencia Regional
de Salud de la Comunidad de Castilla y
León, unidades de contabilidad analítica de
hospitales de la provincia de Valladolid y
búsqueda bibliográfica de autores españo-
les. Para el cálculo de los costes indirectos
se ha utilizado la media diaria del sueldo
medio de la población castellano-leonesa,
estimado por el Instituto Nacional de Esta-
dística a través de la encuesta de estructura
salarial.

La vacunación de niños menores de 13
años se realiza a través de la vacuna comer-
cializada en España VARIVAX ® (Aventis
Pasteur MSD). El coste de inmunización
incluye, además de la única dosis vacunal,
el coste de personal y material necesario
para administrarla. Los costes indirectos
debidos a la pérdida productiva de algún

familiar por acompañar a los niños durante
las visitas de vacunación no se contemplan,
debido a que ésta se administra junto a la
vacuna triple vírica. El coste de la vacuna,
obtenido del precio aplicado a la Comuni-
dad de Castilla y León para el desarrollo de
la actual campaña de vacunación, es de 32
euros, y el coste de su administración es de
2,5 euros, con un total de 34,5 euros por
persona.

Cobertura y efectividad
de la vacunación (tabla 1)

La vacuna se compone de una única
dosis de 0,5 ml, con una eficacia vacunal
del 100% durante el primer año16. La pro-
tección frente a la enfermedad (efectividad
vacunal) varía entre el 71% al 100%, con
unas estimaciones medias en torno al 86%
para todo tipo de varicela y entre 90%-
100%, para la varicela moderada o
grave17,18. Estos hallazgos son consistentes
con las observaciones de otros estudios en
los que el riesgo de “breakthrough” (fallo
vacunal) aumenta con el tiempo y con una
edad menor de 15 meses en el momento de
la vacunación19,20. El seguimiento de los
efectos secundarios de la vacuna, realizado
durante un período en el que se administra-
ron casi 10 millones de dosis, ha demostra-
do la seguridad de la misma7. La duración
de la protección proporcionada por la vacu-
na durante el período de estudio elegido ha
sido documentada en distintos estudios21,22.
Se ha asumido una cobertura vacunal del
100%, ya que el porcentaje de vacunados
con la primera dosis de TV (triple vírica) en
Castilla y León es del 97,83%, existiendo
provincias que alcalzan el 100%23.
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Tabla 1
Efectividad de la vacuna utilizada en el modelo

según la edad de la cohorte del estudio

Edad Efectividad de la vacuna

1 a 4 años 100%16

5 a 9 años 95%18

10 a 14 años 90%17



Epidemiología de la Varicela
en Castilla y León15

La tasa de incidencia estimada ha sido
de 4.648 casos por 100.000 menores de 15
años (IC: 95% 4.571-4.726). No se obser-
varon diferencias significativas en la dis-
tribución de los casos por sexo. La catego-
rización por grupos de edad mostró que el
93% de los casos apareció en niños meno-
res de 10 años. El lugar que con mayor fre-
cuencia se produjo la exposición ha sido la
guardería/escuela/centro de trabajo. El
12% de los casos sufrieron algún tipo de
complicación, siendo el grupo de 5 a 9
años el más afectado. Las complicaciones
más frecuentes fueron manifestaciones
cutáneas, conjuntivitis y otitis. Los antihis-
tamínicos sistémicos, seguidos de los anti-
piréticos fueron los medicamentos más
utilizados.

La descripción de la actividad generada
durante el proceso mostró que el 32% de
los casos realizaron más de una visita a su
médico o pediatra de atención primaria; el
13% acudieron a los puntos de atención
continuada, y el 1% necesitó al menos una
visita domiciliaria. El 4% de los casos
acudió a urgencias hospitalarias en algún
momento del proceso y el 0,2% necesitó
hospitalización. La estancia media de las
hospitalizaciones relacionadas con la vari-
cela primaria es de 6,5 días8,11,12. La
media de absentismo escolar para los
menores de 15 años fue de 4,1 días. El
cuidador principal en este grupo de edad
fue el padre o la madre en el 80% de las
ocasiones. La media de días que los
padres faltaron al trabajo por la varicela
fue de 0,57 días por niño.

Cuantificación de los costes

Dado que la cohorte se estudia hasta
los 15 años, se aplica un factor de des-
cuento a los costes finales de cada perso-
na en función de la edad a la que va a

enfermar, basado en la existencia de una
preferencia temporal positiva, es decir, la
prioridad del presente sobre el futuro. La
fórmula para el cálculo del factor de des-
cuento es:

1/(1+ r)t

que muestra el factor de descuento para
cada uno de los “t” años del período de
estudio y donde “r” es la tasa de descuento
utilizada del 3%.

En los estudios de coste-beneficio se cal-
cula el Índice de Beneficio Coste (IBC),
magnitud que mide, en términos relativos,
el rendimiento de una inversión sanitaria, y
que se calcula mediante la relación por
cociente entre la suma actualizada de bene-
ficios y la suma actualizada de costes del
estudio. Constituye la medida más caracte-
rística de la rentabilidad (expresada en tér-
minos relativos) que es utilizada en el aná-
lisis coste/beneficio. Si el IBC es mayor
que 1 se interpreta la inversión como renta-
ble; si es igual a 1, como indiferente; y si es
menor a 1, como que no resulta rentable. El
Índice Beneficio/Coste es un concepto
idéntico a la razón o ratio beneficio/coste,
que es también conocido como índice de
rentabilidad.

RESULTADOS

El estudio ha sido modelizado mediante
un árbol de decisión, con sus ramas y pro-
babilidades (figura 1). En la rama de estra-
tegia de “vacunación”, la ausencia de efec-
tividad de la vacuna se ha asumido que la
enfermedad se comportará igual que en la
estrategia de “no vacunación”.

La descripción de todos los costes oca-
sionados considerados en el estudio en
ambas estrategias se exponen en la tabla 2.
Los costes globales y los casos de varicela
que ocurren en cada estrategia se exponen
en la tabla 3.
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Figura 1
Árbol de decisión. Estrategias y probabilidades
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Según la tasa de incidencia estimada para
los niños castellano-leoneses, padecerían la
enfermedad casi el 50% de la población
comprendida entre 15 meses y 15 años. La
administración de la vacuna de la Varicela
junto a la TV, sobre una cohorte de 100.000
niños, evitaría un total de 40.022 visitas al
pediatra o médico de Atención Primaria,
6.360 visitas a puntos de atención continua-
da, 489 desplazamientos de personal médico
a los domicilios de los niños enfermos, 1957
visitas a los Servicios de Urgencias Hospita-
larios y 98 hospitalizaciones a causa de las
complicaciones que la enfermedad puede
ocasionar. El número de días de trabajo per-
didos evitados a los padres ascendería a
27.888. El programa de vacunación reduciría
en un 85% a un 93% el número de casos,
según el porcentaje de efectividad consegui-
do por la vacuna en cada grupo de edad.

Los costes médicos directos ocasionados
ascienden a 2.598.183,04 t y la pérdida de
productividad ocasionada a los padres de
los casos de varicela ascendió a
1.908.522,29 t. El IBC de la introducción
de la vacuna en el calendario de vacunación
infantil se cifra en 1,23.

Análisis de Sensibilidad: Para reducir
la incertidumbre que suscitan los estudios
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Tabla 2
Asignación de diferentes costes asociados

a la Varicela y a la vacunación

Costes Directos*
Primera Consulta de A.P. o pediatra + tratamiento 42.59 euros
Sucesiva Consulta de A.P. o pediatra 31.69 euros
Punto de Atención Continuada 44.03 euros
Visita Domiciliaria 52.06 euros
Urgencias 170 euros
Hospitalización pediátrica 340 euros/día

Coste estimado vacunación 34.5 euros/persona

Costes indirectos**
Sueldo medio 19.314,07 euros/año

* Fuente: Direcciones Técnicas de Atención Primaria y de Atención
Especializada de la Gerencia Regional de Salud de la Comunidad de Cas-
tilla y León, unidades de contabilidad analítica de hospitales de la pro-
vincia de Valladolid.
** Fuente: Instituto Nacional de Estadística. Encuesta de estructura
salarial 2002. Ganancia media anual por trabajador en Castilla y
León.

Tabla 3
Costes totales y casos de varicela

Estrategia no vacunación Estrategia vacunación

Coste
(euros)

Coste
(euros)

Nº Casos
48.927 2.598.183,04

N° Casos
3.471 165.119,01

Días trabajo
perdidos
27.888 1.908.522,29

Días trabajo
perdidos
1978 83.092,96

Coste Vacunación 3.450.000

Coste Total 4.506.705,33 Coste Total 3.698.211,97

Beneficios Programa
Vacunación 4.258.493.36

IBC* 1,23

* Índice Beneficio Coste.

Tabla 4
Análisis de sensibilidad

Factor de descuento Efectividad vacuna* Días laborables perdidos** IBC (social) IBC (costes directos)

3% 100/95/90 0,57 1,23 0,71

3% 100/95/90 1,19 1,81 0,71

3% 100/90/80 0,57 1,19 0,66

3% 100/90/80 1,19 1,76 0,66

6% 100/95/90 0,57 1,07 0,61

6% 100/95/90 1,19 1,57 0,61

6% 100/90/80 0,57 1,04 0,58

6% 100/90/80 1,19 1,54 0,58

3% 100 0,57 0,65 0,38

3% 100 1,19 0,95 0,38

6% 100 0,57 0,57 0,33

6% 100 1,19 0,83 0,33

* % de efectividad de la vacuna según los rangos de edad: 1-4 años/5-9 años/10-14 años
** Días laborables perdidos por los padres: 0,57 días estimado por la RMCCyL15 y 1,19 días estimado por Díaz-Domingo et al9>.
*** Dos dosis: se asume una efectividad del 100% a lo largo de todos los años.



basados en modelizaciones teóricas, se ha
realizado un análisis de sensibilidad para
dar mayor robustez y fiabilidad a los resul-
tados y tener una visión más completa de la
situación actual. Los resultados obtenidos
(tabla 4), modifican los valores de la efecti-
vidad de la vacuna, del factor de descuento
utilizado y los días de pérdida de trabajo de
los padres, y representan su repercusión en
la rentabilidad del programa de vacunación.
El factor de descuento utilizado en estudios
económicos de distintos países es variable,
cifrándose fundamentalmente del 3% al
6%.

DISCUSIÓN

Desde una perspectiva social, la estrate-
gia de vacunación sistemática infantil fren-
te a la varicela, junto a la TV, se muestra
rentable, obteniéndose 23 céntimos de euro
de beneficio por cada euro de inversión.
Cada caso de varicela en los niños de Cas-
tilla y León suponen un coste social de
92,11 t.

Los resultados de este estudio se susten-
tan en varias asunciones:

— las tasas de incidencia de la enferme-
dad se mantienen constantes en la pobla-
ción susceptible y además son iguales en la
población vacunada y no vacunada;

— no se han considerado las complica-
ciones que pudieran producirse como con-
secuencia de la vacunación, al ser éstas
mínimas y de escasa importancia;

— sólo se han analizado las complica-
ciones registradas por la RMCCyL, no con-
templando otras complicaciones e incluso
muertes que pudieran ocurrir;

— la efectividad vacunal se ha asumido
a partir de las fichas técnicas y estudios rea-
lizados en otros países sin tener datos de
efectividad en nuestro país o región;

— no se ha tenido en cuenta los posibles
beneficios derivados de la disminución de
la incidencia de la enfermedad en los suje-
tos no vacunados, lo que se conoce con el
nombre de efecto “rebaño”, motivado por
una menor circulación del virus.

La repercusión clínica y económica que
la enfermedad supone en nuestro entorno se
puede evitar a través de programas de vacu-
nación12. En los países de clima templado,
como España, en los que no se ha introdu-
cido la vacunación, se estima que la inci-
dencia anual de la enfermedad coincide con
la tasa anual de natalidad10. En los Estados
Unidos, donde la vacunación frente a la
varicela es rutinaria en niños desde 1995, se
ha visto un importante descenso en la mor-
bilidad de la varicela 6 años después de la
introducción de la vacuna24, disminuyendo
la circulación del virus salvaje entre la
población. También se ha demostrado que
la incidencia del Herpes Zoster es menor
tras la vacunación que tras la infección
natural25.

Aunque parece claro el efecto de la vacu-
na de la varicela a corto plazo en la dismi-
nución de la morbilidad y mortalidad, exis-
ten importantes dudas respecto a la
estrategia de vacunación universal en la
infancia. Preocupa fundamentalmente la
disminución de la circulación del virus,
cuya magnitud dependerá de la cobertura
alcanzada, la efectividad de la vacuna y la
duración de la inmunidad producida por la
misma, y su repercusión sobre la epidemio-
logía del Herpes Zoster, todavía desconoci-
do. Algunos estudios matemáticos predicen
que una estrategia de vacunación universal
frente a varicela llevará asociado un aumen-
to en la incidencia del Herpes Zoster 26,27,
sin embargo se han publicado recientes
estudios que contradicen esta afirmación28.

Otro aspecto a tener en cuenta es la dis-
minución de la efectividad de la vacuna
con el tiempo. Los estudios realizados
hasta la fecha se han desarrollado en un
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contexto en el que el virus salvaje circula
ampliamente, lo que puede plantear la más
que posible necesidad de incorporar una
segunda dosis de recuerdo29. Como intento
de aproximación a esta situación se ha
planteado en el modelo el uso de dos dosis
de vacuna y una supuesta efectividad del
100%, siendo el IBC de 0,65. Así mismo se
ha visto como varía el IBC modificando los
valores de las variables principales, alcan-
zando 0,95 en la situación más favorable,
muy cercano a una rentabilidad positiva,
máxime cuando no se han analizado todos
los parámetros económicos, como son
algunos costes tangibles indirectos, como
el transporte. De cualquier modo, si varia-
se la perspectiva del estudio, y sólo se ana-
lizasen los costes directos sanitarios, afron-
tados por el sistema regional de salud de
Castilla y León, la aplicación de la vacuna-
ción no sería rentable.

Los datos epidemiológicos y de morbili-
dad usados son similares a otros estudios
realizados en España8-12,14. El número de
días de pérdida de trabajo de los padres uti-
lizado es más bajo que el obtenido en otros
estudios, sobre todo europeos14,30 y nortea-
mericanos4. Este hecho se puede explicar
por el actual tipo de núcleo familiar caste-
llano-leonés, donde las mujeres presentan
una menor participación del mercado labo-
ral y donde los abuelos ejercen funciones de
cuidador en el caso de que trabajen los
padres.

En conclusión, la varicela se asocia a
complicaciones graves que comportan un
importante coste terapéutico y de hospita-
lización. Existe una vacuna eficaz para
prevenir la enfermedad, y la vacunación
universal reduciría el número de casos, su
gravedad, los gastos directos generados y
los gastos indirectos sociales. No obstan-
te, las decisiones sobre la aplicación y
extensión de los programas de salud
deben basarse no sólo en criterios de efec-
tividad, sino también de eficiencia. En los
últimos años ha existido un interés cre-

ciente en determinar la elevada morbili-
dad de la varicela y sus complicaciones,
así como el elevado coste social que pro-
duce en las distintas Comunidades Autó-
nomas de España. A pesar de las recomen-
daciones de la instauración universal de la
vacuna, se dispone de muy pocos estudios
que analicen la rentabilidad de dicha
medida. Este trabajo aporta una informa-
ción útil para la toma de decisiones a la
hora de la distribución de los recursos
sanitarios entre los diferentes programas
preventivos.
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RESUMEN

Fundamento. Los casos de la legionelosis en ocasiones se
presentan en forma de agregaciones que son difíciles de inter-
pretar. Analizamos aquí una de estas agrupaciones ocurrida
durante un verano en Castellón.

Métodos. Se aplicaron métodos microbiologicos, clínicos
y de epidemiología de campo.

Resultados. En pocos días hubo 5 casos de neumonía por
Legionella en trabajadores relacionados con varias industrias
de la cerámica, en un área donde existe una alta concentración
de estas fábricas. Dos de ellos, constituyeron un pequeño
brote. Mediante técnicas de biología molecular de las cepas se
descartó el origen común de tres de los casos. 

Conclusiones. Se discute si este episodio de un brote sur-
gido en el contexto de un cluster más amplio de casos de ori-
gen multifocal fue un hecho casual o fue la expresión de un
riesgo relacionado con esa actividad industrial que pudiera
repetirse.

Palabras clave: Legionella, epidemiología, agregación,
brote.

ABSTRACT

Aggregation of Cases of Legionella
Pneumonia in Workers Related

to the Ceramic Industry in Castellon,
Spain, 2006

Background. Cases of legionellosis sometimes arise in
the form of aggregations which are difficult to interpret. This
study provides an analysis of these groupings having arisen
one summer in Castellon.

Methods. Microbiological, clinical and epidemiological
field methods were employed.

Results. Within a few days, there were five (5) cases of
legionella pneumonia in workers related to various ceramic
industries within an area where a large number of these plants
are located. Two constituted a minor outbreak. By means of
molecular biology techniques performed on the strains, the
common origins of three of the cases were ruled out.

Conclusions. It is debated whether this episode of an
outbreak having arisen within the context of a broader-ranging
cluster of cases of a multi-focal origin was a chance event or
whether it was the manifestation of a risk related to this
industrial activity which might repeat itself.

Key words: Legionella. Epidemiology. Cluster. Outbreak.
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INTRODUCCIÓN

Desde que se utiliza la detección del
antígeno en orina para el diagnóstico de la
neumonía por Legionella pneumophila
serogrupo 1 (LpSG1) el número de casos
notificados al sistema de Vigilancia Epide-
miológica (SVE) se ha visto incrementado
de forma muy notable1,2. Por otra parte,
dado el potencial de diseminación que
puede tener este microorganismo tanto en el
interior de edificios como en ambientes
exteriores, la detección precoz de agrega-
ciones de casos es un elemento fundamen-
tal del SVE. En ocasiones, algunos de estos
brotes están relacionados con circunstan-
cias laborales diversas.

El área del Centro de Salud Pública de
Castellón (CSP), con 409.000 habitantes,
concentra el mayor número de empresas
de la cerámica de toda España. Durante
el quinquenio 2002-2006 en el CSP hubo
un promedio de aproximadamente 21
casos anuales de neumonía por Legione-
lla notificados (rango 13-34). Presenta-
mos aquí un pequeño brote acaecido en
el contexto de una agregación temporal
de casos más amplia observada entre tra-
bajadores relacionados con este tipo de
industrias.

SUJETOS Y MÉTODOS

Dos casos de neumonía por Legionella
fueron notificados el día 21 de agosto de
2006. Como definición de caso se aplicó la
contemplada en los formularios de notifi-
cación de la Red Nacional de Vigilancia
Epidemiológica3. La encuesta epidemioló-
gica realizada ese mismo día reveló que
ambos habían trabajado en la misma
empresa de cerámica (empresa A) durante
el periodo de incubación. Se sospechó el
diagnóstico de brote y se comenzó la
investigación ambiental correspondiente,
manteniendo la vigilancia epidemiológica
en los días siguientes. La investigación

ambiental la llevó a cabo el Servicio de
Calidad Ambiental en colaboración con
Salud Pública. Se tomaron muestras de
agua de puntos localizados en un radio de
algo más 500 metros del lugar de trabajo
de los dos casos, lo que incluía a dos
empresas del sector colindantes a la ante-
rior (empresas B y C). En total se muestre-
aron 20 puntos diferentes de las tres
empresas (2 torres de refrigeración, 3 fil-
tros scrubers, 2 pozos, 11 aspersores, 1
ducha, 1 manguera). Se revisaron los
registros de control analítico de las torres
de refrigeración las empresas B y C; en la
empresa A no había instalaciones de este
tipo. Los muestreos se realizaron los días
23 y 25 de agosto, en la inspección inicial,
22 de septiembre para control y el 27 de
octubre se incorporaron 3 puntos no
incluidos en la inspección inicial (2 asper-
sores, 1 manguera). Las cepas de Legione-
lla aisladas en los laboratorios clínicos y
medioambientales locales fueron remitidas
al laboratorio de referencia del Centro
Nacional de Microbiología para su identi-
ficación y caracterización molecular. Las
cepas de L. pneumophila SG1 fueron com-
paradas mediante anticuerpos monoclona-
les4 (Joly 1986) y tres métodos de genoti-
pificación: AFLP5 (Amplified Fragment
Length Polymorphism), PFGE-SfiI6 (Pul-
sed Field Gel Electrophoresis usando SfiI
como enzima de restricción) y SBT7

(secuenciación de 6 genes).

RESULTADOS

Identificación de la agrupación de casos
y del brote

Entre los días 21 de agosto y 8 de sep-
tiembre de 2006 se recibió la notificación
de cinco casos consecutivos de neumonía
por Legionella, diagnosticados mediante
detección de antígeno en orina, que trabaja-
ban en cuatro empresas de la cerámica. A
los dos casos iniciales que trabajaban en la
empresa A, se les unió otro que trabajaba en
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otra empresa cerámica (D), muy alejada de
la anterior (unos 8 Km), pero que durante el
periodo de incubación circulaba frente a la
empresa A varias veces a la semana en su
vehículo. Los otros dos casos restantes tra-
bajaban en empresas de la cerámica (E, F)
de distintos municipios alejados entre sí y
de los anteriores. La media de edad de estos
pacientes fue de 37.6 años, la del resto de
casos notificados en el año 2006 (22) fue de
64.2 años. En un principio se consideró
que, por su relación espacio-temporal, el
brote lo formaban los casos 1, 2 y 3. Las
características de los casos se muestran en
la tabla 1.

Se aisló LpSG1 subgrupo Pontiac en tres
de los cinco enfermos, dos de ellos del
brote. Sin embargo, estas cepas se mostra-
ron claramente diferentes con los tres
métodos moleculares utilizados (tabla 1 y
figura 1).

Resultados ambientales

De las 20 muestras de agua analizadas
solo se recuperó Legionella de una torre

de refrigeración de la empresa B, el 23 de
agosto (1500 ufc/L); el resto fueron resul-
tados negativos. Esta cepa fue identificada
como L. pneumophila SG 1 Pontiac, pero
fue diferente de la que infectó a los 3
pacientes anteriores: AFLP tipo CNM
075, PFGE tipo D (Figura 1) y SBT
(2,3,9,10,2,1).

En las muestras tomadas en primer lugar
en todas las empresas no se detectó cloro
libre en ninguno de los puntos, excepto en
un filtro de la empresa B (0.2 mg/L). Como
resultado de las recomendaciones propues-
tas, en los controles posteriores ya se detec-
tó cloro en concentraciones de 0,2 mg/L.
Una nuestra tomada el día 22 de septiembre
en la torre que había sido positiva a Legio-
nella, fue negativa (cloro 6 mg/L).

Las dos torres de refrigeración inspec-
cionadas permanecieron en parada por
vacaciones de las empresas desde el 10 de
agosto hasta el 4 de septiembre; a lo largo
de año 2006, habían presentado dos resul-
tados positivos a LpSG1 en los días 8 de
junio y 11 de julio, ambos con 50 ufc/L.
Desafortunadamente estos cultivos no
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Tabla 1
Características de los pacientes notificados entre el 21 de agosto y el 8 de septiembre de 2006.

Todos los pacientes varones, con diagnóstico radiológico de neumonía, con antígeno de Legionella
en orina positivo y el único factor de riesgo ser fumador

Caso Edad
Municipio

de
residencia

Empresa #
(municipio)

Trabajo
(ubicación)

Fecha de
inicio

Fecha de
ingreso

Fecha de
notificación

Fecha
de alta

Cultivo
AFLP
tipo

PFGE
tipo

SBT

1* 44 Burriana cerámica A
(Sant Joan de

Moró)

encofrador
(exterior)

13-8 20-8 21-8 25-8 negativo

2* 37 Castellón cerámica A
(Sant Joan de

Moró)

soldador
(exterior

e interior)

15-8 16-8 21-8 25-8 LpSG1
Pontiac

050
CNM

A 3,4,1,1,
14,9

3* 41 Vall d’alba cerámica D
(Borriol)

cerámica
(interior)

16-8 22-8 23-8 29-8 LpSG1
Pontiac

074
CNM

B 3,10,1,12,1
4,9

4 27 Vila-real cerámica E
(Vila-real)

cerámica
(interior)

18-8 20-8 24-8 1-9 negativo

5 39 Castellón cerámica F
(Castellón)

cerámica
(interior)

2-9 6-9 8-9 19-9 LpSG1
Pontiac

076
CNM

D 6,10,19,3,
9,4

* Casos relacionados epidemiológicamente (brote); el caso 3 circulaba frecuentemente junto a la empresa A durante el periodo de incubación
# Las empresas B y C, colindantes con A, no presentaron casos.
AFLP = Amplified Fragment Length Polymorphism
PFGE-SfiI = Pulsed Field Gel Electrophoresis (usando SfiI como enzima de restricción)
SBT = SBT (secuenciación de 6 genes).
LpSG1 = Legionella pneumophila serogrupo 1
CNM = Centro Nacional de Microbiología
Fechas = día-mes



pudieron ser analizados con los métodos
de genotipificación.

Entre las medidas adoptadas, además
de la inspección y desinfección de posi-
bles focos ambientales inmediatos a la
identificación de los casos, se advirtió de
la situación a los servicios médicos de
empresa. A lo largo del año 2006 no hubo
otros casos en trabajadores relacionados
con la cerámica.

DISCUSIÓN

En apenas quince días se notificaron de
manera consecutiva 5 casos de neumonía
por Legionella en trabajadores previamen-

te sanos que tenían relación con empresas
de la cerámica. Los dos primeros –un
encofrador y un soldador– en la misma
fábrica y el mismo día, lo que desató la
alerta ante un posible brote. Contrariamen-
te a estos casos, los otros tres eran trabaja-
dores específicos de la cerámica en el inte-
rior de fábricas, pero no tenían relación
entre sí y sus empresas distaban más de 6
Km unas de otras. Uno de estos tres
pacientes fue inicialmente asignado al
brote por su relación como transeúnte
frente a la misma empresa. Sin embargo,
los análisis microbiológicos descartaron
esa posibilidad. Tampoco se pudo identifi-
car el foco del brote que, en todo caso, no
se prolongó más allá del día 8 de septiem-
bre, tras las medidas adoptadas.
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Figura 1
Geles de AFLP y PFGE con las cepas de L. pneumophila serogrupo 1 humanas y ambientales.

El carril 1 cepa del caso 2, carriles 2 y 3 cepas del caso 3, carril 4 cepa del caso 5 y carril 5 la única cepa ambiental.
M carriles conteniendo el control de peso molecular, Molecular weight marker (100–10000 pb), Ladder Mix,
MBI Fermentas, para AFLP, y concatemeros del fago λ (48.5-1000 Kpb), Boeringher-Manheim, para PFGE



En este episodio, dos casos realizaban
tareas en el exterior y tres en el interior; nin-
guno de ellos pertenecía al grupo de trabaja-
dores administrativos. En el interior de las
naves de estas industrias se desempeñan
actividades en las que es común el empleo
de mangueras de agua a presión. En el exte-
rior, no es rara la presencia de torres de refri-
geración y otros dispositivos capaces de
generar aerosoles en los polígonos indus-
triales en las que se asientan las empresas.
Actividades como la jardinería han sido
señaladas como ocupaciones de riesgo por
su relación con riego de aspersión8.

Los estudios sobre microepidemias,
incluso con solo dos9 o tres10 casos, contri-
buyen al conocimiento de la epidemiología
de Legionella. Exigen una estrecha colabo-
ración entre neumólogos, microbiólogos,
epidemiólogos y técnicos de sanidad
ambiental. En este estudio se logró aislar
Legionella en 3 de 5 muestras de pacientes
y solo una de 20 muestras ambientales en el
entorno de la empresa A. Los análisis
microbiológicos fueron de enorme utilidad.
Así, lo que inicialmente podría parecer una
agregación de casos, quedó reducida a dos,
como máximo; descartándose la eventuali-
dad de que hubiera un foco ambiental único
para todos los pacientes.

Hay que señalar algunas limitaciones del
estudio. Es posible que el muestreo realiza-
do fuese insuficiente o tardío en alguno de
los puntos de la empresa A. Tal vez el foco
estuviera en un lugar más alejado. Se han
descrito alcances de varios Km. de los aero-
soles contaminados11. Otra posibilidad es
que la selección de colonias del cultivo
ambiental debería haber sido mayor. Se ha
propuesto la toma de al menos 3 colonias de
cada muestra12, y en caso de brote deberían
ser picadas 5 o 6 colonias, para evitar que la
cepa eventualmente responsable del brote
escape a los análisis específicos de biología
molecular. Pereira et al13 analizan los resul-
tados de un pequeño cluster de 8 casos en el
que no identificaron un origen común, y

concluyen que focos múltiples, domésticos
y ambientales, pudieron ocasionar la agre-
gación que observaron. Nos quedaría la
interpretación más radical de que se tratara
solo de un brote aparente; es decir, que la
coincidencia de casos en torno a una empre-
sa no fuese más que un hecho casual, en el
contexto de una agregación más amplia en
trabajadores de la cerámica de varios muni-
cipios, hecho para el que, por ahora, tam-
bién es difícil encontrar una explicación
clara. Quizás la influencia del ritmo de la
actividad industrial en agosto, parada y
nueva puesta en marcha, pudo tener rela-
ción con la cronología de este episodio, sig-
nificando un riesgo general en este tipo de
polígonos industriales, en los que la presen-
cia de torres de refrigeración es relativa-
mente alta.

En coincidencia con otros autores13,
podemos resaltar las dificultades que se
plantean cuando la investigación microbioló-
gica no confirma la hipótesis inicial. Asimis-
mo, cuando los casos aparecen geográfica-
mente dispersos se hace evidente la
necesidad de realizar un muestreo ambiental
amplio, que incluya el entorno laboral y resi-
dencial de los enfermos, junto con la aplica-
ción de métodos de genotipificación de las
cepas. Finalmente, ciñéndonos a este caso
concreto, la posibilidad de que la actividad
industrial de la cerámica durante el verano
pueda presentar un riesgo para las personas
que trabajan en ese entorno es un hecho que
conviene vigilar en el futuro para extraer
conclusiones más firmes sobre si existe un
fondo de peligro real o bien esta agregación
de casos simplemente fue un hecho circuns-
tancial y difícilmente repetible.
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