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EDITORIAL

¢HABLAMOS DE OPEN ACCESS?

Reme Melero (1,2)
(1) Consejo Superior de Investigaciones Cientificas

(2) Coordinadora del grupo de investigacion Acceso Abierto a la Ciencia

El titulo de este editorial tiene doble senti-
do, por un lado el de hablar sobre el acceso
abierto a la produccion cientifica y académi-
cay, por otro, el de saber si hablamos de lo
mismo. Acceso abierto, open access, reposi-
torios, auto-archivo, entre otros, empiezan a
ser términos bastante familiares en foros de
discusion o de encuentro multidisciplinares,
sin embargo, a la vista de las respuestas,
todavia se pone de manifiesto cierta incerti-
dumbre acerca de su significado.

La Declaracion de Budapest (Budapest
Open Access Initiative) y la Declaracion de
Berlin (Berlin Declaration on Open Access
to Knowledge in the Sciences and Humani-
ties) avalan el acceso libre al conocimiento,
no solo por la eliminacién de las barreras
econdmicas sino por la supresién total o par-
cial de las limitaciones derivadas de los
derechos de explotacion (copyright o dere-
chos patrimoniales) de los trabajos. Enton-
ces ¢gratis significa acceso abierto? Parcial-
mente si. Desde el punto de vista del lector
probablemente esta acepcién bastaria para
alcanzar el acceso deseado a la informacion
requerida, sin embargo, no bastaria para
poder reutilizar el trabajo sin el permiso del
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poseedor del copyright. Ademas, hay que
tener en cuenta que cuando hablamos de
acceso abierto no sdlo nos referimos al acce-
so a los trabajos publicados en revistas, sino
a la produccidn cientifico-académica en
general, entiéndase tesis doctorales, material
docente, conferencias, datos, libros, etc. No
obstante me centraré en el caso de las revis-
tas y por lo tanto en trabajos publicados
¢Cual seria la revista que cumpliera con la
definicién mas pura de acceso abierto? La
que fuera gratuita y, tomando como ejemplo
las licencias Creative Commons, la que utili-
zara Unicamente la licencia «Reconocimien-
to» (By) para sus trabajos. De esta manera se
cumplen los requisitos de «gratis» y «libre»
de restricciones por derechos de copyright.

No hay que confundir licencia con cesidn,
ni licencia con «anarquia de uso». Las licen-
cias permiten el uso del trabajo en los térmi-
nos que establezca el poseedor de los dere-
chos de copyright, que en el caso de una
revista puede ser el editor, el autor o ambos.
La licencia puede tener incluso caracter tem-
poral, mientras que una cesion es una trans-
mision permanente de la titularidad de esos
de derechos, a través de un contrato entre las
partes, sujeto a las leyes del pais donde se
suscriba. En el caso de una cesion exclusiva
de copyright a una editorial todas las deci-
siones sobre los derechos de explotacion
serian de su competencia. Es decir, si se
transfieren en exclusividad estos derechos,
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los autores estan expuestos al Unico criterio
de los «propietarios» para disponer de sus
propios trabajos.

A lavista de los comentarios anteriores, se
podria pensar que si he empezado por decir
que habia lagunas de comprension, ahora
por si fuera poco aumenta el caos terminold-
gico. Basta aplicar un poco de sentido
comun para entenderlo, para lo cual intenten
responder a las siguientes cuestiones: ¢ No es
mas légico pensar que los propios creado-
res/autores sean los que determinen al
menos en parte cdmo reutilizar su obra des-
pués de la publicacion? ;Dejariamos que la
reutilizacion de nuestro aloum familiar de
fotos quedara exclusivamente en manos del
fotégrafo que las tomd por haber sido el
impresor?

\Volvamos al ambiente académico y opte-
mos por compartir, de modo que la revista
tenga la «exclusiva» de la edicion pero no de
la comunicacion publica o distribucién en
otros canales digitales, como puede ser un
repositorio digital de acceso abierto. Con
esto conseguimos que la calidad del conteni-
do siga el cauce de evaluacion aceptada por
la comunidad cientifica (peer review o eva-
luacion por pares), aumentamos las vias de
difusién de los articulos, potencialmente
aumenta su visibilidad en la web, pero no
solo del trabajo sino de la revista en si, ya
que el articulo lleva asociados los metadatos
de cudndo y donde se publicé. Por lo tanto, la
visibilidad y aumento de impacto previsibles
estaran vinculados tanto al medio como al
contenido.

Los repositorios institucionales de acceso
abierto no solo tienen la funcién de «hacer
publico» sino de velar porque la produccion
de su personal se vea reflejada en el mismo
como una sefia de identidad, calidad y pres-
tigio. La preservacion de los materiales que
alberga un repositorio es esencial si quere-
mos que el tiempo y la tecnologia no los
abandone por el camino, este es un tema de
importancia relevante y al cual se le debe
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dedicar especial atencion cuando se esta-
blezca un plan para la implementacién de un
repositorio y su sostenibilidad. La interope-
rabilidad de los propios repositorios hacen
que los proveedores de servicios de distinta
naturaleza puedan acceder a sus contenidos,
en pocas palabras, los repositorios no son
islas flotando en el mar de Internet sino que
forman parte de la red salina. En este mar de
informacion todas las partes implicadas en la
comunicacion y difusion de la ciencia jue-
gan su papel, desde los autores hasta las
autoridades que establecen las politicas de
las instituciones. Como usuarios y generado-
res de conocimiento los investigadores
deberian contribuir de forma més activa en
el auto-archivo de sus obras, es decir, en el
depdsito de su produccion cientifica y
académica en los repositorios digitales exis-
tentes, ya sean de la propia institucion o de
otra naturaleza. En cualquier caso, auto-
archivo del autor o deposito delegado en los
profesionales de la informacion deberian ir
acompafiados por una politica institucional
de acceso abierto al conocimiento que ponga
en marcha los medios para su desarrollo y
sustento.

El futuro apuesta por la reutilizacion de los
objetos digitales, por su intercambio, por
entenderlos como atomos cuyas particulas
subatémicas interaccionan entre ellas y con
su entorno. Esta idea esta relacionada con lo
que algunos autores han denominado «la
ecologia de los repositorios». En esta eco-
logia se estan desarrollando los repositorios
de acceso abierto, al referirnos a Espafia, el
esfuerzo hecho en los Gltimos afios ha sido
espectacular, tanto en su crecimiento como
en la integracidn en redes internacionales. En
este sentido, quiero resaltar el gran papel que
esta realizando la iniciativa espafiola a través
del proveedor de servicios RECOLECTA,
cuyos responsables han participado en el
desarrollo y promocidn de directrices inter-
nacionales para la puesta en marcha, gestion
y estandarizacion de proveedores de datos
que hagan, si cabe, a nuestros repositorios y
mas visibles e interoperables a nivel mundial.
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RESUMEN

El Comité de Etica del Instituto de Investigacion de Enfermeda-
des Raras (CEIIER) del Instituto de Salud Carlos II1, dentro de las
actividades que desarrolla, ha preparado el presente documento de
recomendaciones éticas con respecto a la puesta en marcha de pro-
gramas de cribado de poblacién, con especial referencia a los criba-
dos genéticos. Basandose en una revision critica se han elaborado 24
recomendaciones concernientes a 14 apartados que inciden princi-
palmente en los siguientes puntos: la evaluacion de la pertinencia del
programa, incorporando al proceso el anélisis ético, de las evidencias
cientificas y de la oportunidad de los costes; la necesidad de diferen-
ciar entre investigacion e intervencion y de que el programa sea
especifico e integral; la creacion de un grupo de trabajo interdiscipli-
nar que controle su desarrollo y elabore un protocolo de programa
que incluya su justificacion, desarrollo y ejecucién incluyendo las
actividades terapéuticas o preventivas y actividades de seguimiento;
la revision necesaria del programa por un Comité de Etica indepen-
diente; la garantia de acceso voluntario, universal y equitativo que
requiere de la informacion sobre el programa y hechos especificos si
los hubiera, como la deteccion accidental del estado heterocigoto en
menores en los programas de cribado neonatal y las necesidades de
consejo genético; la consideracion del uso futuro de las muestras
remanentes; la calidad total y evaluacion periddica del programa; las
garantias de confidencialidad de los datos de caréacter personal; la
declaracion de conflictos de intereses de los miembros de los
Comités implicados en el programa.

Palabras clave: Bioétiga. Programas de cribado. Cribado neo-
natal. Enfermedades raras. Etica clinica. Salud publica.
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ABSTRACT

The Ethicals Aspect s of Population
Screening Programme of Rare
Diseases

The Committee on Ethics of the Instituto de Investigacion de
Enfermedades Raras (CEIIER) of the Spanish National Institute of
Health Carlos 111, presents this article dealing with ethical guidelines
regarding the implementation of screening population programmes
with special emphasis on genetic screening. After a critical review it
has been addressed 24 recommendations concerning 14 topics: eva-
luation of the opportunity of the programme, including ethical analy-
sis besides scientific evidences and cost/benefits issues; the need to
differentiate between research and public health intervention and to
built a specific and comprehensive programme; the creation of an
interdisciplinary working group which control its implementation
and prepare a protocol including justification, development, thera-
peutic or preventive actions and follow-up activities; the review of the
programme by an independent Ethical committee; the guarantee of
the voluntary, universal and equitable population access, which requi-
res sufficient information on the programme and their specific rele-
vant facts, as incidental detection of heterozygous state in minors in
newborn screening and the relevance of non directive genetic counse-
Iling specially in prenatal screening offered to pregnant women; con-
siderations regarding future uses of samples for research purposes;
total quality and periodic programme evaluation; guarantee of perso-
nal data confidentiality and the conflict of interest statement of the
members of all the Committees involved in the programme.

Key words: Ethics. Genetic testing. Mass Screening. Neonatal
screening. Rare diseases. Ethics clinical.
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INTRODUCCION

Las nuevas tecnologias y la evolucion de
los procedimientos diagnosticos y terapéuti-
cos plantean necesidades de revision e,
incluso, cambios en los criterios cientificos y
éticos. Especialmente durante los primeros
afios de implantacion de una nueva técnica o
procedimiento, estos cambios requieren un
balance responsable que no siempre es facil
de encontrar.

Este «imperativo de la responsabilidad»
que exige revisar el balance cientifico y éti-
co es aplicable a los programas de cribado.
No sélo a los tradicionales y universales
programas de cribado neonatal sino a los
que puedan plantearse en el futuro bajo el
horizonte que perfilan los principios de la
medicina gendmica. La aproximacion a la
medicina basada en el conocimiento del
genoma humano tiene por ideal proporcio-
nar una atencion sanitaria predictiva, pre-
ventiva y personalizada, lo cual conlleva la
necesidad de conocer que, entre otras cosas,
empuja fuertemente a la expansion de las
pruebas genéticas y de los cribados genéti-
cos. Las capacidades tecnoldgicas para
identificar alteraciones genéticas y para los
cribados genéticos de poblacién son vir-
tualmente ilimitadas y pueden llegar a desa-
fiar en el plano cientifico y econémico a los
sistemas sanitarios. En especial con respec-
to a una posible maleficencia y a la limita-
cién de la autonomia, las implicaciones
sociales y éticas derivadas del uso de esta
avalancha de informacién que tendera a
obtenerse en las primeras etapas de la vida,
incluso en la etapa prenatal, son manifies-
tas.

Los cribados de poblacion con mayor
cobertura e historia més dilatada han sido
dirigidos a las mujeres embarazadas, las
parejas que planifican un embarazo y a los
recién nacidos, tratandose ademas de criba-
dos genéticos en tanto que estan dirigidos a
identificar enfermedades de base genética.
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El presente documento es una revision
critica de los puntos més relevantes relacio-
nados con los programas de cribado en la
poblacion. Adopta la forma de recomenda-
ciones que se elevan al debate publico con la
esperanza de que sirvan de orientacion res-
ponsable e inspiradora.

RECOMENDACIONES

Evaluacion de la pertinencia
de los programas de cribado

Recomendacion 1: Cuando se conside-
re la conveniencia de establecer un progra-
ma de cribado, la propuesta debe someterse
a un comité cientifico independiente 0 a un
organismo de evaluacion tecnologica sani-
taria que: 1) evalle las pruebas cientificas
disponibles sobre las posibilidades de que
dicho programa permita alcanzar los objeti-
Vs previstos para el mismo; en el caso de
enfermedades tratables, pretenda ofrecer
una intervencién médica eficaz o una
accion preventiva Util; en el caso de enfer-
medades no tratables de base genética o de
defectos congénitos, debe ofrecer asesora-
miento reproductivo y diagndstico prenatal
en funcion del programa y de la poblacion
diana a la que se orienta (personas adultas
en edad reproductiva, mujeres embaraza-
das, etc); 2) redacte un informe que seré de
preceptiva consideracion por parte de la
autoridad politica sanitaria a la que le
corresponda la decisién de invertir recursos
en el citado programa de cribado. Es acep-
table que se considere la posibilidad de
combinar el cribado para enfermedades dis-
tintas siempre que se demuestre la eficacia
para cada una de ellas.

«El cribado es un servicio de salud publi-
ca consistente en la aplicacion sistematica de
un ensayo o de un cuestionario para identifi-
car, entre personas que no han buscado aten-
cién médica a causa de sintomas de un tras-
torno especifico, a aquellas con riesgo sufi-
ciente de desarrollarlo, con el fin de que pue-

Rev Esp Salud Pablica 2010, Vol. 84, N.° 2
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dan beneficiarse de nuevas investigaciones o
de acciones preventivas directas»?.

Partiendo de esta definicidn, los objetivos
que guian a los cribados actuales son de tres
tipos: 1) cribados para la deteccion de enfer-
medades para las cuales la comunidad
cientifica juzga —con métodos aceptados—
que existe un tratamiento eficaz o acciones
preventivas valiosas, a fin de ofrecer una
intervencion médica. Ejemplos de ello son el
cribado neonatal y el cribado del cancer de
colon o del cancer de mama; 2) cribados con
fines de asesoramiento reproductivo o de
diagnostico prenatal, realizados en edad pre-
rreproductiva, prenatal o preconcepcional,
cuando no hay tratamiento efectivo. Aqui se
encuadran los cribados de heterocigotos
para enfermedades graves en poblacion
general o en grupos de riesgo y el triple cri-
bado en mujeres embarazadas; y 3) la inves-
tigacion, incluyendo estudios de prevalen-
cia, estudios sobre la historia natural de las
enfermedades y ensayos clinicos.

Un programa de cribado de poblacion es
una intervencion en la que se utilizan los
resultados de investigaciones previas que
hayan demostrado la efectividad de las
acciones terapéuticas o preventivas que se
ofreceréan a las personas con riesgo suficien-
te para el mismo, a fin de que puedan benefi-
ciarse de nuevas investigaciones o de accio-
nes preventivas directas. Los criterios mas
adecuados para establecer la idoneidad del
programa son los basados en las mejores
pruebas disponibles, incluyendo el consenso
entre expertos.

Cuando el trastorno es hereditario o gené-
tico al cribado se le denomina «cribado
genético». La Ley 14/2007, de 4 de julio,
que regula la investigacién biomédica en
Espafia, en adelante Ley de investigacion
biomédica, también parte de este concepto.
En su Articulo 3, especifica que se entendera
por cribado genético aquel «programa de
salud publica, dirigido a la identificacion en
individuos de determinantes genéticos, para
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los cuales una intervencion médica precoz
pudiera conducir a la eliminacion o reduc-
cion de la mortalidad, morbilidad o discapa-
cidades asociadas a tales determinantes». El
Articulo 54 afiade que «los cribados genéti-
cos estaran dirigidos a detectar una enferme-
dad o riesgo grave para la salud, en el indivi-
duo participante o en su descendencia, con la
finalidad de tratar precozmente la enferme-
dad u ofrecer el acceso a medidas preventi-
vas».

Por lo tanto, conviene subrayar que el
concepto de cribado genético no se refiere a
la naturaleza de la técnica empleada sino al
hecho de que la enfermedad objeto del criba-
do sea de origen genético. Asi, se consideran
cribados genéticos el triple cribado en muje-
res embarazadas, los programas de cribado
neonatal y los de heterocigotos?®. La dife-
rencia entre un cribado genético y una prue-
ba genética estriba en que el cribado se ofre-
ce por el sistema sanitario o por los disposi-
tivos de salud publica a todos los miembros
de una poblacion o a un subgrupo de pobla-
cion asintomaética, mientras que la prueba
genética se proporciona a personas que han
buscado o pedido especificamente cuidados
médicos o asesoramiento genético. Desde el
punto de vista técnico el tipo de prueba de
laboratorio suele ser distinta, pero podria
darse el caso de que se emplee lamismaen el
programa de cribado y para las personas sin-
tomaticas, por lo que los limites a veces se
difuminan. También es oportuno recordar
que una prueba genética no es sélo la que
emplea la técnica del ADN recombinante
sino cualquier prueba que proporcione una
informacion equivalente, acerca de la pérdi-
da de funcion de un gen (ver la «Ley de
investigacion biomédica» y el «Protocolo
adicional a la convencion sobre derechos
humanos y biomedicina del Consejo de
Europa concerniente a las pruebas genéticas
con propdsitos sanitarios»).

En lo que concierne tanto a los cribados

genéticos como a las pruebas genéticas, son
muy relevantes los modelos de consenti-

123



Teresa Pampols Ros et al.

miento o eleccion informada, la educacion y
el asesoramiento, el respeto a la privacidad,
la no discriminacién por causa de la infor-
macion genética obtenida, los intereses de
otros miembros de la familia que puedan
compartir el patrimonio genético, y los inte-
reses de la comunidad. El Articulo 54 de la
Ley de investigacion biomédica sefiala que
sera de aplicacion a las pruebas empleadas
con ocasién de los cribados genéticos el
régimen establecido por esta ley para los
analisis genéticos. También en el Articulo
54 se establece que Las autoridades sanita-
rias determinarén, basandose en criterios
objetivos, la pertinencia del cribado genéti-
co en atencion a las enfermedades a preve-
nir o tratar.

Recomendacion 2: Todo programa de
cribado debe someterse a un proceso de vali-
dacién que demuestre su eficacia. La oferta
de intervenciones de cribado cuya eficacia
no esté demostrada es maleficente e injusta.

Recomendacién 3: Toda prueba de cri-
bado debe validarse en condiciones seme-
jantes a aquellas en las que vaya a desarro-
llarse en la practica.

Toda prueba diagnéstica en general, y las
de cribado en particular, tiene una sensibili-
dad, una especificidad y unos valores predic-
tivos vinculados a la prevalencia de la enfer-
medad, que permiten interpretar los resulta-
dos de la misma. Cuando la enfermedad
objeto del cribado tiene una prevalencia muy
baja, el valor positivo predictivo es forzosa-
mente bajo. Es lo que ocurre con la gran
mayoria de enfermedades hereditarias cuyas
prevalencias son inferiores a 1 por 100.000
habitantes. Estos parametros deben obtener-
se a través de un proceso de validacion. El
papel de una prueba de cribado es identificar
a aquellos sujetos con mayor riesgo de desa-
rrollar una enfermedad para ofrecerles las
pruebas médicas o de laboratorio més ade-
cuadas (pruebas de segundo nivel) con el fin
de llegar a un diagnostico. Dichos parame-
tros deben utilizarse en el proceso de evalua-

124

cion de la pertinencia de un programa de cri-
bado.

Un programa de cribado puede tener, por
tanto, resultados falsos negativos y falsos
positivos. Los falsos negativos conducen a
una inadecuada sensacion de tranquilidad y
seguridad, asi como a la posible subestima-
cion de la importancia de sintomas de la
enfermedad si estos aparecen. En ocasiones
pueden inducir también a la privacién de una
intervencion terapéutica a su debido tiempo.
Por otro lado, las consecuencias de los falsos
positivos pueden ser muy variadas: malestar,
preocupaciones innecesarias, pérdida de
tiempo o de dinero por la realizacion de las
pruebas de segundo nivel, mayor medicali-
zacion ante sintomas comunes o inespecifi-
cos y efectos iatrogénicos derivados de
intervenciones terapéuticas innecesarias*®.

En el caso de los programas de cribado
neonatal estos son aspectos especialmente
criticos dado que al programa accede toda la
poblacion sana de recién nacidos y, por tan-
to, la inmensa mayoria de nifios no va a reci-
bir ninguin beneficio por haber participado
en el programa. Por otra parte, debido a que
con excepcion de unas pocas enfermedades
la prevalencia de los trastornos es muy baja,
el valor predictivo positivo forzosamente
también lo serd. Para justificar éticamente el
cribado, respetando los principios de benefi-
cencia y no maleficencia, es necesario estar
seguros de que para los que sean encontra-
dos positivos haya evidencias de alta calidad
acerca de los beneficios. En el cribado neo-
natal hay asimismo una base de valores civi-
cos como ayuda mutua, reciprocidad y soli-
daridad que contribuyen a fundamentar los
programas’.

Debe haber seguridad de que se ofrecen
beneficios a las personas afectadas de mane-
ra equilibrada con los costes, y de que se
controlan y minimizan los dafios colaterales
previsibles. Mas alla de los posibles dafios,
un programa mal disefiado o deficientemen-
te administrado produce escasos beneficios
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0 ninguno, y puede incurrir en el uso inapro-
piado de los limitados recursos de salud
publica. A menudo son los detalles cientifi-
cos, clinicos y operativos los que marcan la
diferencia entre un buen programay otro en
el que los costos, carga para la comunidad y
consumo de recursos sanitarios, superan los
méritos del resultado.

Recomendacion 4: Debe rechazarse la
aplicacion simplista del «imperativo tec-
noldgico»; es decir, justificar la inclusion
de un trastorno en un programa de cribado
por el mero hecho de que sea detectable en
una plataforma de ensayo mdltiple. Debe
priorizarse absolutamente el cribado de
aquellas enfermedades que sean tratables,
independientemente de si se pueden detec-
tar en una prueba multiple o con una prueba
especifica.

Recomendacion 5: En el proceso de
evaluacién de la pertinencia, junto con los
aspectos tecnoldgicos y eficacia médica, se
tendrén en cuenta los aspectos relacionados
con los costos y su dimensién ética.

Recomendacion 6: La implementacion
de las tecnologias sanitarias tiene conse-
cuencias morales y una fuerte carga de valo-
res. Por lo tanto, es muy recomendable la
incorporacion de un analisis ético al proceso
de evaluacion con el fin de mejorar la adop-
cion de decisiones en la materia.

Hay una cierta prevencion o resistencia
por parte de muchos profesionales a utilizar
la relacion coste-efectividad en la prioriza-
cién de los cuidados sanitarios, pero lo cier-
to es que los costos también tienen una
dimensidn ética. El uso eficiente de los
recursos publicos es un deber moral y, con
los mismos objetivos y enfermedades inclui-
dos en un programa de cribado, éste puede
ser coste-efectivo o no serlo seguin esté bien
o mal disefiado. La asignacion de fondos a
un programa de cribado deberia ser compati-
ble con la satisfaccion de otras necesidades
atendiendo al principio de justicia. Esto es
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de especial relevancia en los programas que
incluyen técnicas «selectivas», como los cri-
bados prenatales, que en ningln caso
deberan ser considerados un elemento para
justificar la reduccién de los recursos desti-
nados a los discapacitados.

La adopcion politica de decisiones res-
pecto a algunos cribados genéticos (por
ejemplo, el cribado neonatal) se ha basado
mas en las posibilidades técnicas existentes,
en la presion ejercida por las asociaciones de
pacientes y en la opinién médica no contras-
tada, antes que en un proceso de revision,
riguroso, objetivo y basado en la evidencia.
Pero también hay que reconocer que los ana-
lisis de coste-efectividad y coste-utilidad tie-
nen limitaciones en su capacidad para infor-
mar decisiones politicas y posiblemente
deben explorarse métodos alternativos de
evaluacién econdmica para los cribados
genéticos que tengan en cuenta las desigual-
dades sociales y las limitaciones cientificas
subyacentes a las enfermedades raras. En
conclusion, en una sociedad multiétnica y
multicultural como la actual, la toma de
decisiones sobre el uso de las tecnologias
sanitarias debe tener muy en cuenta los valo-
res subyacentes a fin de mejorar el bienestar
de los ciudadanos, y apoyarse de manera
conjunta en las evidencias cientificas, en los
principios éticos y en la oportunidad de los
costos? &-13,

Diferenciar entre investigacion
e intervencion

Recomendacion 7: Un programa de cri-
bado en fase de investigacion debe expresar
claramente este caracter en la invitacion a
participar en el mismo, junto al hecho de
que no hay todavia seguridad sobre los
beneficios que pueda aportar al participante.
Un programa de cribado que incluya como
objetivos enfermedades para las cuales se
haya demostrado la eficacia del cribado,
junto con otras para las cuales los beneficios
del cribado sean inciertos, deberia diferen-
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ciarlas claramente en la invitacion a partici-
par. Estos aspectos se revisaran detenida-
mente por el Comité de ética. Deberd asi
mismo organizarse un programa de investi-
gacion que apoye ensayos clinicos colabo-
rativos para los sujetos que sean encontra-
dos positivos.

En una intervencion validada la eficacia
de la actuacién del programa que se ofrece
esta demostrada, mientras que una investiga-
cién tiene el objetivo de verificar la hipétesis
de que es eficaz. Hasta que dicha hipétesis
no esté demostrada, no se puede excluir que
sea ineficaz (o quizas incluso nociva). La
inclusion en los programas de cribado neo-
natal de enfermedades con tratamiento efec-
tivo junto con otras no bien comprendidas y
con resultados terapéuticos desiguales plan-
tea dilemas especificos y, si se incluyen estas
Gltimas, debe hacerse bajo el paradigma de
la investigacion®14 (ver también apartado
de «Consentimiento informado. Aspectos
generales»).

Necesidad de que el programa sea
especifico e integral

Recomendacién 8: Cualquier programa
de cribado debe incluir, ademas de la indica-
cion de la enfermedad o las enfermedades
que se quiere prevenir o tratar, la prueba de
cribado que se propone, la poblacién a la que
se va a ofrecer, el protocolo de segundo nivel
(pruebas de confirmacién diagnostica) que
se ofrecerd a los que resulten positivos y la
guia terapéutica o preventiva que se plante-
aré a quienes estén afectados segun el resul-
tado de las pruebas de segundo nivel. Un
programa de cribado debe tener en cuenta el
contexto social y la organizacion sanitaria
del ambito en el que se va a desarrollar, y
deberd implementar las medidas necesarias
para procurar la educacion de la poblacion y
la formacion de los profesionales (ver reco-
mendacion 15).
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El desarrollo de pruebas utilizables a
gran escala en los programas de cribado y la
evidencia de que el diagnostico precoz pue-
de tener beneficios son condiciones necesa-
rias pero no suficientes para justificar un
programa dirigido a una poblacion. Un pro-
grama de cribado es un sistema complejo
que debe contemplar de una manera inte-
grada, desde la invitacion a participar y el
acceso a la prueba de cribado a todos los
aspectos logisticos del acceso a las pruebas
de segundo nivel y a las medidas terapéuti-
cas 0 preventivas que sean oportunas, inclu-
yendo todas las actividades de seguimiento
que se requieran para garantizar los objeti-
vos del programa. El conocimiento del pro-
grama por parte de la poblacion diana 'y de
los profesionales implicados es fundamen-
tal pero no suficiente. Para garantizar la efi-
cacia y continuidad de un cribado de pobla-
cioén, este debera formar parte de la practica
sanitaria habitual y estar integrado en el sis-
tema de salud del &mbito en el que se va a
desarrollar.

Creacion de un grupo de trabajo
interdisciplinar

Recomendacion 9: Se debe crear un gru-
po de trabajo interdisciplinar e identificar un
responsable general del programa, asi como
las distintas actividades de seguimiento que
el programa requiera.

La puesta en practica de un programa de
cribado requiere la colaboracion armonica,
reglada e interdependiente de profesionales
de distintas disciplinas: técnicos en salud
publica, médicos especializados en la inter-
vencion a realizar y en su seguimiento, pro-
fesionales de enfermeria y de servicios
sociales, asi como personas capacitadas
para realizar el control de calidad, la evalua-
cién y la comunicacion de los resultados,
entre otras. Por tanto, es una tarea interdis-
ciplinar que s6lo puede llevar a cabo un
equipo con objetivos comunes y relaciones
continuadas.
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Exigencia de elaboracion de un protocolo
para el programa de cribado

Recomendacioén 10: EI grupo de trabajo
interdisciplinar elaborara un protocolo en el
que se especifiquen los siguientes puntos:

« Lajustificacién de la decision de poner en
marcha el programa de cribado y sus obje-
tivos.

 La estimacion del nimero de casos de
enfermedad que se podran prevenir o tra-
tar.

 La organizacion de los contactos con los
miembros de la poblacién diana de mane-
ra que se consiga la méaxima participacion,
equidad de acceso e informacion.

« El desarrollo de la ejecucion de la prueba
de cribado (incluyendo el control de cali-
dad de la misma), de las pruebas de segun-
do nivel, y de las prestaciones preventivas
0 terapéuticas.

* El coste del programa. Se debe incluir el
coste de: 1) organizacion y evaluacion; 2)
pruebas diagnésticas; 3) programa de
garantia de la calidad; 4) seguimiento de
los sujetos que sean positivos en la prueba
de cribado.

« El sistema que garantice la proteccion de
los datos de caracter personal.

 Lainformacion que se va a proporcionar a
la poblacion diana, el proceso de informa-
ciény el consentimiento informado que se
va a ofrecer, asi como los formularios y
documentos escritos que lo sustenten.

* El programa de difusion de la informacion
que se proporcionara a los miembros de la
poblacion diana, a las asociaciones de
enfermos, a los profesionales y a los
medios de comunicacidn.

* La definicidn de las actividades de segui-
miento que el programa requiera.

Es indispensable un protocolo detallado a
fin de garantizar que el programa se corres-
ponde con los criterios generales y objetivos
previamente establecidos, conforme a la
maxima eficaciay eficiencia de las actuacio-
nes sanitarias y a la maxima equidad de
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acceso a los recursos entre los miembros de
la poblacidn diana entendida como el grupo
de personas al que se dirige el programa de
cribado.

La Ley de investigacion biomédica en su
articulo 54.2, establece que las autoridades
sanitarias velaran para que «se garantice el
acceso universal y equitativo de la poblacién
para la cual esta indicado el cribado, por la
organizacion y planificacion del programa,
asi como por la calidad de las pruebas
diagnésticas de segundo nivel y de las pres-
taciones preventivas y terapéuticas que se
ofrezcan».

Protocolo de seguimiento individual

Recomendacion 11: Un programa de
cribado debe desarrollar un protocolo para el
seguimiento individual con respecto a dis-
tintos posibles resultados finales, garanti-
zando la disponibilidad de los servicios
necesarios (diagndsticos, terapéuticos, ase-
soramiento genético, etc.). El protocolo debe
indicar el intervalo de tiempo méaximo que se
considera aceptable para pasar al escalén
siguiente que corresponda tras el resultado
de la primera prueba.

La prueba de cribado identifica a aquellos
sujetos que probablemente tengan riesgo de
desarrollar una enfermedad, o de que la
desarrolle su descendencia, con el fin de
ofrecerles una prueba de confirmacion. Por
ello, el disefio del programa contemplara las
etapas del proceso diagnostico a seguir con
aquellos que resulten positivos en la prueba
de cribado.

Asimismo, es necesario que queden esta-
blecidos los recursos que garanticen a los
que resulten afectados al final del recorrido
diagnéstico, el acceso a una terapia eficaz y
a otros servicios que supongan un beneficio
para los participantes. Por ejemplo, en los
programas de cribado de heterocigotos el
acceso al asesoramiento genético para tomar
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decisiones reproductivas informadas asi
como al diagnéstico prenatal, técnicas de
reproduccion asistida, etc.

En los cribados genéticos, es decir en los
que tienen como objetivo prevenir o tratar
enfermedades genéticas, antes de iniciarse el
programa debe garantizarse que estaran dis-
ponibles los recursos para atender las necesi-
dades de consejo genético®®.

Control de calidad de la prueba
de cribado

Recomendacion 12: Un programa de
cribado debe establecer previamente a su
inicio los estandares minimos de calidad de
la prueba de cribado de acuerdo con los
mejores datos cientificos disponibles. Para
garantizar estos estandares de calidad debe
implementarse un programa de acreditacion
de laboratorios sujeto a una monitorizacion
periddica independiente. Dicho control se
debe llevar a cabo por un organismo acredi-
tado. Si las pruebas diagndsticas de segundo
nivel son pruebas de laboratorio, estaran
sujetas a los mismos requisitos.

La baja calidad de una prueba puede ser
una causa de maleficencia en la actividad de
cribado. Por tanto, es necesario que se elabo-
re y se ponga en marcha un programa de con-
trol de calidad de la prueba, que verifique su
validez (especificidad y sensibilidad) y su
precision (reproducibilidad entre observado-
res). Los laboratorios deben trabajar bajo
normativas internacionales, certificando que
tienen implantada como minimo una politica
de gestion de la calidad mediante la norma
UNEEN ISO 9001 y trabajar para obtener
asi mismo la acreditacion de la competencia
mediante la norma UNEEN-1SO 15.189
para cada una de las técnicas empleadas.

Recomendacion 13: Las personas que
proporcionen los servicios deben tener la
capacidad y la cualificacion adecuadas para
el desempefio de sus funciones, de acuerdo
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con las obligaciones y estandares. Para
garantizar la calidad y su mantenimiento
todo programa de cribado debe hacer expli-
citos los planes de formacion continuada de
los profesionales que participen.

La validez, reproducibilidad, sensibilidad
y especificidad de una prueba de cribado no
dependen sélo de sus caracteristicas intrin-
secas sino también del nivel, experiencia y
preparacion de los profesionales que la apli-
can. Previamente a la puesta en marcha del
programa es necesario medir las caracteristi-
cas mencionadas y organizar la formacion
continuada de los profesionales implicados.

Revision del programa por un Comité
de Etica independiente

Recomendacién 14: Todo programa de
cribado deberé evaluarse en sus aspectos éti-
cos por un comité independiente que debera
revisar especialmente el proceso de informa-
cion y consentimiento informado que se vaa
ofrecer a la poblacién diana asi como los for-
mularios y documentos escritos que lo sus-
tenten; dicho comité podra recabar informa-
cion o aclaraciones adicionales y deberé cul-
minar la evaluacién con una opinion razona-
da por escrito.

Ademas de la evaluacion cientifica sobre
la pertinencia de establecer un programa de
cribado, es imprescindible realizar una eva-
luacion ética independiente por un comité de
ética que incluya personas legas, preferible-
mente representantes de asociaciones de
pacientes y familiares. La proteccién de la
dignidad, los derechos, la seguridad y el bie-
nestar de los participantes en el programa de
cribado serd un punto fundamental en dicha
evaluacion ética. EI comité de ética podria
trabajar de forma interdisciplinar con el gru-
po de evaluacién de tecnologia sanitaria para
incorporar el analisis ético, a fin de mejorar
la toma de decisiones (ver recomendacion
5). En este sentido, la Ley de investigacion
biomédica establece que el programa sera
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evaluado por el comité de ética del centro
donde se realice. Sin embargo, dado que un
programa de cribado es un sistema complejo
que va mucho mas alla de la prueba de criba-
do en si, y que su alcance suele ser territori-
al, seria conveniente que fuese evaluado por
un comité de ética de ambito regional o
nacional.

Invitacion a participar y garantia
de acceso voluntario, universal
y equitativo

Recomendacion 15: La prueba de criba-
do debe ofrecerse a todos los miembros de la
poblacion diana de forma equitativa, de
manera que permita el acceso universal. La
invitacion a cada uno de los miembros de la
poblacidn diana para participar en el progra-
ma de cribado puede realizarse a través de
diversos medios, pero cualquiera que se uti-
lice debe incluir informacion suficiente
sobre el programa. La invitacion debe indi-
car una cita para someterse a la prueba de
cribado o bien el momento en que ésta se
realizaria. También debe figurar la direc-
cion, el nimero de teléfono, o ambos a los
que los interesados puedan dirigirse para
obtener informacion adicional.

La observancia del principio de auto-
nomia requiere que la participacion en un
cribado de poblacion sea libre, voluntaria e
informada. En el cribado neonatal son los
pares o tutores legales quienes toman la deci-
sion de que el recién nacido participe @6 17,
Dado que se ofrece mayoritariamente el cri-
bado de enfermedades tratables, el principio
de beneficencia puede entrar en conflicto
con el de autonomia de los padres ya que
estos pueden elegir la no participacion de su
hijo en el cribado, privandole de los benefi-
cios del tratamiento en el caso de que estu-
viese afectado por alguna de dichas enfer-
medades.

A pesar de ello la participacion en el cri-
bado neonatal rara vez es obligatoria. Lo es
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en algunos estados de EE.UU., sin embargo
la legislacion admite objeciones. La justifi-
cacion ética ofrecida para que el cribado
neonatal sea obligatorio es que la sociedad
debe promover el bienestar del nifio a través
de la deteccion precoz y el tratamiento de las
enfermedades seleccionadas, incluso en
contra de la oposicién de los padres a esta
sencilla intervencion médica (18.19),

Hoy en dia los programas de cribado neo-
natal suelen ser complejos. Incluyen enfer-
medades tratables junto a otras para las cua-
les los beneficios son menos evidentes. La
prevalencia de la enfermedades puede ser
muy baja, por lo que cuantas mas enferme-
dades se incluyan mas posibilidades tiene el
recién nacido de ser sometido a las molestias
de realizarse las pruebas diagnosticas de
segundo nivel sin que ello le reporte ningdn
beneficio (falsos positivos). Por otra parte,
los programas no estan exentos de falsos
negativos. En algunos casos la relacion entre
fenotipo bioquimico y enfermedad esta lejos
de ser absoluta y una persona no tratada pue-
de permanecer asintomatica toda su vida 9,
Por ello, el cribado debe considerarse enfer-
medad por enfermedad y es aventurado
tachar de irresponsables a unos padres que
rechazan el cribado neonatal, ya que cuanto
mas complejo sea el programa més dificil es
la toma de decisiones?® 22,

La incorporacion del programa de cribado
neonatal a la practica pediatrica habitual jun-
to con la via de la persuasion mediante la
educacion, la informacion comprensible
honesta y veraz y el consentimiento infor-
mado, son el camino para proteger simulta-
neamente los principios de autonomia y
beneficencia.

La invitacion a participar en el programa
de cribado debe ir acompafiada de informa-
cion sobre el objetivo del programa, los
beneficios previsibles tanto para la pobla-
cion como para el individuo, los requeri-
mientos de la prueba de cribado y la infor-
macion que puede derivarse de la misma,
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asi como sobre la probabilidad de que se
produzcan efectos indeseables (falsos posi-
tivos a la prueba de cribado y sus conse-
cuencias, patologia iatrogénica, etc.). La
informacién se debe proporcionar a cada
uno de los miembros de la poblacion diana.
Un medio adecuado para efectuar dicha
invitacion puede ser un folleto, o bien una
carta personalizada (ver el apartado de
«Consentimiento informado. Aspectos
generales»).

Recomendacion 16: Cuando un progra-
ma de cribado (como el cribado neonatal de
algunas enfermedades genéticas) pueda
detectar incidentalmente el estado heteroci-
goto en un sujeto que, por definicidn, sera
menor de edad y asintomatico, debera infor-
marse a los padres antes del cribado. Los
padres deberian decidir antes de la prueba si
quieren saber el resultado o no, y expresarlo
en el documento de consentimiento informa-
do cuando lo hubiere. La comunicacion del
resultado debe hacerse de manera adecuada,
en el contexto de la consulta de consejo
genético y, siempre que sea posible, dando
material informativo escrito que facilite su
comprension.

En los cribados genéticos realizados en el
periodo neonatal se detectan a veces algunos
recién nacidos heterocigotos (por ejemplo,
en el cribado neonatal de la fibrosis quistica
o en el de laanemia falciforme). Descubrir la
heterocigosis en un recién nacido no tiene
para él ninguna consecuencia en materia de
salud. Hay un consenso importante en no
aplicar pruebas genéticas a menores si no es
en beneficio directo para su salud?®24, El
debate se centra en los potenciales benefi-
cios y dafios derivados de comunicar esta
informacién a las familias. El principal
beneficio es el acceso a la informacion para
la toma de decisiones reproductivas, tanto
por parte de los padres como por los futuros
adultos. Los dafios potenciales serian: la
ansiedad derivada de un eventual resultado
desfavorable, la discriminacion y el estigma
de los portadores, una excesiva medicaliza-
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cion, el desarrollo de un «sindrome del nifio
vulnerable» y detectar una paternidad dis-
cordante (2527,

Ocultar el resultado a los padres es una
posicion paternalista que atribuye a los suje-
tos una incapacidad para manejar informa-
cién sanitaria importante y viola su derecho
a la autonomia, por lo que hay un consenso
en que la informacion debe ofrecerse. Por
otra parte, también esta cada vez mas reco-
nocido ética y legalmente el derecho a no
saber, particularmente en lo que se refiere a
informacion genética.

Para conjugar todos los derechos y equili-
brar beneficios y dafios, una opcidn es infor-
mar a los padres, antes del acceso al cribado,
de la posibilidad de descubrir incidental-
mente el estado heterocigoto del recién naci-
do y de lo que ello significa, e invitarlos a
decidir si quieren o no conocer este resulta-
do?*. A tal fin, puede afiadirse una pregunta
especifica en el consentimiento informado
cuando lo hubiera.

La identificacion de portadores sanos
debe acompariarse del consejo genético, tal y
como se recoge en diversos documentos?42°
y en el Protocolo Adicional a la Convencion
sobre Derechos Humanos y Biomedicina del
Consejo de Europa

Recomendacion 17. En el caso de los
programas de cribado neonatal, el asesora-
miento reproductivo es un beneficio afiadido
secundario y no puede justificarse como
objetivo primario ya que subvierte la jerar-
quia de beneficios para una intervencion de
salud publica dirigida a los recién nacidos.

Hay una tendencia a sobrevalorar el bene-
ficio del asesoramiento genético reproducti-
vo a los padres. Esto es debido al hecho de
incluir en los programas, junto a las enfer-
medades tratables de manera efectiva otras
menos comprendidas y para las que no hay
un tratamiento bien establecido®. Para justi-
ficar la incorporacion de éstas se propone
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aceptar beneficios mas indirectos; para el
nifio con una enfermedad no tratable, pro-
porcionandole cuidados paliativos y sopor-
te; para la familia, porque de este modo pue-
da tomar decisiones reproductivas informa-
das; y para la sociedad, en la medida en que
proporciona conocimientos acerca de la
enfermedad y su incidencia. Con ello se
favorece una aproximacién expansionista al
cribado neonatal®.

En el apartado anterior ya se ha argumen-
tado que el estado de portador del nifio debe
ser revelado a los padres ya que ocultarlo
seria una posicion paternalista que vulne-
raria el derecho de los padres a disponer de
informacion reproductiva importante para
ellos mismos y para el nifio en el futuro. Sin
embargo, este derecho choca con los dere-
chos del nifio respecto a la privacidad de su
informacion genética y consentimiento para
obtenerla. A menos que la comunicacion del
riesgo reproductivo se realice mediante un
procedimiento que tenga en cuenta los valo-
res del paciente y sea sensible a sus preferen-
cias acerca de opciones médicas, no es ade-
cuado perseguir beneficios reproductivos
mediante el cribado neonatal ya que éstos
pueden alcanzarse mucho mejor con los pro-
gramas tradicionales de cribado antenatal de
portadores ©% 31, Es muy importante, por lo
tanto, la no directividad en el proceso de
consejo genético y de comunicacion del ries-
gosl.

Consentimiento informado. Aspectos
generales

Recomendacion 18: Es un deber de los
responsables del programa de cribado obte-
ner el consentimiento informado del sujeto,
o0 bien de sus representantes o tutores legales
en el caso de incapaces y menores de edad,
antes de realizar la actuacion. EIl consenti-
miento informado se obtendra de forma
expresa y normalmente por escrito; el
Comité de Etica establecera en qué situacio-
nes se podré obtener de forma verbal.
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Segun la Ley 41/2002, de 14 de noviem-
bre, bésica reguladora de autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacién y documentacion
clinica, el consentimiento informado es «la
conformidad libre, voluntaria y consciente
de un paciente, manifestada en el pleno uso
de sus facultades después de recibir la infor-
macidén adecuada, para que tenga lugar una
actuacion que afecta a su salud».

En el caso de menores de edad e incapaces
se acepta el principio de que el consenti-
miento pueda ser expresado por sus padres 0
tutores legales, segun corresponda. En todo
caso, para la informacion y el proceso de
consentimiento informado se tendrd en
cuenta lo establecido en la normativa legal.
Aln asi, la doctrina del menor maduro se
refleja en la legislacion espafiola sanitaria y
de investigacion clinica. Es muy relevante la
forma en que se elabora la informacién y el
momento en que se da. En el caso del criba-
do neonatal debe darse antes del nacimiento,
por ejemplo durante las clases de prepara-
cion al partos? 3334,

A la hora de evaluar como obtener el con-
sentimiento informado el Comité de ética
debe tener en cuenta, como criterio, si las
enfermedades son o no tratables o preveni-
bles. En el caso de enfermedades no trata-
bles o no prevenibles, o cuando los benefi-
cios sean escasos o inciertos, el consenti-
miento se obtendra siempre por escrito. En
el caso de enfermedades tratables o preveni-
bles y cuando el programa de cribado forme
parte de la practica habitual el consentimien-
to explicito podria no ser requerido, siempre
que se garantice que la participacion esté
precedida, con la suficiente antelacion, de
una informacién adecuada; de esta manera
se garantiza el respeto a la participacion
informada y voluntaria.

Recomendacién 19: La informacion que
se proporciona debe mencionar: 1) la natura-
leza voluntaria de la participacion; 2) la vali-
dez y fiabilidad de las pruebas diagnosticas
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de primery segundo nivel; 3) la probabilidad
de obtener falsos positivos y por lo tanto la
inquietud temporal a que puedan verse
sometidos hasta que se confirme o descarte
el diagndstico; 4) las posibilidades de pre-
vencioén o tratamiento de la enfermedad una
vez diagnosticada; y 5) las posibles incomo-
didades y acontecimientos adversos de las
medidas diagndsticas, preventivas o
terapéuticas que el programa conlleva. Si se
esta solicitando la participacion en un pro-
yecto de investigacion se deben mencionar
ademas las incertidumbres que no se acla-
raran hasta que la investigacion haya termi-
nado.

La informacion que se proporciona a los
sujetos a los que se ofrece el cribado es un
elemento capital del proceso de consenti-
miento informado. Es conveniente que la
informacion se dé por escrito y ampliarla
verbalmente si asi se solicita. En todo caso
se debe dar la oportunidad a los sujetos de
formular preguntas y plantear dudas a lo lar-
go de todo el proceso. Es muy importante
explicar a los sujetos el significado de los
falsos positivos, su probabilidad y las accio-
nes que se llevaran a cabo (ver texto explica-
tivo de las recomendaciones 2, 7,15).

Recomendacion 20: El ofrecimiento del
triple cribado en suero materno a las mujeres
embarazadas debe hacerse con un cuidado
exquisito, dado que algunas mujeres pueden
sentirse presionadas por el hecho de que son
las autoridades sanitarias quienes ofrecen la
prueba. El consentimiento libre e informado
implica que el consejo genético, antes y des-
pués de las pruebas, deba ser no directivo y
profesional y que las decisiones de la mujer
embarazada, sean cuales sean, no den lugar a
trato discriminatorio. Si la mujer embaraza-
da decide llevar adelante la gestacion de un
feto afectado debera procurarse que se bene-
ficie de las condiciones médicas y sociales
Optimas. Si opta por una interrupcion legal
del embarazo se impone igualmente el pro-
curar buenas condiciones médicas, sociales
y psicoldgicas.
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Hay programas —como el de cribado pre-
natal de defectos congénitos— que compor-
tan circunstancias especificas; por ello, la
informacidn acerca de la voluntariedad de
acceso y el consentimiento merecen consi-
deraciones adicionales. A la embarazada se
le ofrece lo que se denomina «triple criba-
do» (pardmetros bioquimicos en suero
materno, parametros ecograficos y edad). Si
el riesgo es elevado se ofrece un cariotipo
(prueba diagnostica prenatal) en una mues-
tra fetal que se obtiene mediante biopsia
coriénica o0 amniocentesis. Los puntos mas
sensibles son que no se podran ofrecer
medidas terapéuticas y la embarazada se
enfrentara a la decision de proseguir o no el
embarazo en caso de resultado de feto afec-
tado.

La toma de muestras para la prueba
diagndstica de segundo nivel (por ejemplo,
el cariotipo) implica técnicas invasivas que
comportan riesgo para la madre y riesgo de
pérdidas fetales. Por otra parte, el nimero de
embarazadas que se someten a procedimien-
tos invasivos para encontrar un feto afectado
seramuy elevado. Los beneficios del progra-
ma no deben medirse en términos de nimero
de casos de sindrome de Down —u otros—,
evitados, sino del nimero de mujeres emba-
razadas que libre, voluntaria y equitativa-
mente han podido acceder al programay a la
informacion proporcionada para la toma de
decisiones reproductivas ©®. Las decisiones
médicas en torno a este tipo de cribado
deben tener en cuenta las preferencias y
valores del paciente, de ahi la importancia de
la no directividad al comunicar la informa-
cion.

Dado el contexto eugenésico historico, las
técnicas selectivas —como el diagnostico
prenatal y el preinplantacional- pueden ser
vistas por las personas discapacitadas o por
sus representantes como un elemento poten-
cial de discriminacién y menosprecio hacia
sus discapacidades, y generar juicios de
valor sobre qué clase de vida merece la pena
ser vivida. Por tanto, la practica de este tipo
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de cribado debera tener en cuenta los aspec-
tos socialmente sensibles 6.

Programas de cribado que precisen
muestras bioldgicas que puedan tener
interés en estudios posteriores

Recomendacién 21: En un programa de
cribado en el que se obtengan muestras
bioldgicas debe informarse a los participan-
tes del procedimiento de obtencién y de su
procesamiento, asi como de las posibilida-
des de almacenamiento y usos posteriores de
las muestras residuales para investigacién en
biomedicina. Esto implica ser informado de
si se va a guardar la muestra residual, en qué
laboratorio, por cuanto tiempo y para qué
fines, y la forma en que el donante podra
retirar o exigir la destruccion de sus mues-
tras una vez realizado el cribado. Asimismo,
debera informarse de la manera en que se
protegera la confidencialidad del donante y
de los datos obtenidos. El proceso de con-
sentimiento informado debe dejar constan-
cia expresa de la aceptacion o el rechazo de
la utilizacién de la muestra para fines distin-
tos del programa de cribado del cual proce-
den. La conveniencia o necesidad de anoni-
mizacion o no de las muestras se sometera en
cada caso a la valoracion del comité de ética.

Los programas de cribado que precisan
muestras bioldgicas pueden destruir las mis-
mas una vez procesadas o almacenarlas en
un banco de muestras bioldgicas para estu-
dios posteriores. El programa de cribado
debe informar del proceso de recogida de
muestras y de su eventual almacenamiento.

El principal interés cientifico de las mues-
tras radica, hoy en dia, en su contenido en
material genético. De hecho, éstas proceden
frecuentemente de programas de cribado
emprendidos con el objeto de prevenir o tra-
tar enfermedades genéticas. Hay una percep-
cion social de que la informacion genética
corresponde al tipo de informacién personal
maés sensible. Esto unido al hecho de que

Rev Esp Salud Publica 2010, Vol. 84, N.° 2

ademas concierne al entorno familiar, e
incluso al comunitario o poblacional, puede
Ilevar a un sentimiento de temor ante un posi-
ble mal uso de dicha informacion y de los
materiales biolégicos que la contienen. En
consecuencia, se argumenta que dicha infor-
macién genética deberia merecer un trata-
miento legal y medidas de proteccion excep-
cionales. A esta postura se la viene denomi-
nando «excepcionalismo genético». Sin
embargo, la informacién genética forma par-
te del espectro completo de informacion
sanitaria y no constituye como tal una cate-
goria aparte. Todos los datos médicos, inclui-
dos los genéticos, merecen en todo momento
el mismo grado de calidad y de confidencia-
lidad. Tratar las enfermedades genéticas de
manera distinta a otras enfermedades puede
contribuir a estigmatizarlas y a crear apren-
sion en la poblacién para acceder a las prue-
bas genéticas y cribado genéticos® 7.

En cualquier caso es fundamental que el
donante de materiales bioldgicos conozca el
proceso de recogida y utilizacion de sus
muestras, reciba informacién aclaratoria si
la precisa, consienta su almacenamiento y
utilizacion, tenga garantias de la proteccion
de la confidencialidad de sus datos o de la
informacion derivada de la investigacion
realizada con los mismos. Ademas, debe
poder expresarse libre y voluntariamente
sobre el &mbito en el que consiente que sean
almacenados y utilizados. Los aspectos éti-
cos concernientes a la creacion de bancos de
muestras bioldgicas han sido objeto de otro
documento especifico del Comité de Etica
del I1IER @9, Por Gltimo, la Ley de investiga-
cién biomédica establece el marco normati-
vo para la utilizacidn de muestras biolégicas
humanas con fines de investigacion biomé-
dicay los biobancos (capitulos 1y IV).

Calidad total y evaluacion del programa
de cribado

Recomendacion 22: Todo programa de
cribado debe prever la evaluacion periddica
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de los indicadores de calidad. Dichos indica-
dores deben ser previos, publicos y facil-
mente accesibles.

Puesto que el objetivo de un programa de
cribado es ser beneficente es necesario que en
su desarrollo se evalten indicadores de activi-
dad apropiados, supervisados por una comi-
sion de seguimiento que podria ser el grupo
de trabajo interdisciplinario mencionado en la
recomendacién 6. Los indicadores que se
deben tomar en consideracion incluyen:

1. Medida de la participacién (eventual-
mente, resultados de investigaciones
ad hoc sobre motivos de no participa-
cién).

2. Indicadores de calidad preanalitica:
proporcion de muestras correctas,
proporcion de repeticiones de toma
de muestras, tiempo de entrega al
laboratorio y proporcién de ano-
malias en la ficha o en el proceso de
recogida de datos.

3. Indicadores de calidad analitica:
incluye la participacion en programas
externos de garantia de calidad.

4. Indicadores de calidad postanalitica:
proporcion de falsos positivos, tiempo
de emision del resultado, sistemay for-
mato de comunicacion del resultado.

5. Prevalencia de la enfermedad en los
participantes.

6. Criterios para identificar a los falsos
negativos.

7. Tiempo necesario para obtener resul-
tados de las pruebas de segundo nivel.

8. Tiempo que transcurre entre el
diagndstico, el acceso a la terapia y
las opciones preventivas.

9. Resultados de la terapia y de las
opciones preventivas.

10. Verificacion de la relacion coste-
beneficio.

11. Valoracion de la satisfaccion de los
implicados en el programa.

12. Verificacion del cumplimiento de los
requisitos éticos y legales.
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Sistema de informacion

Recomendacioén 23: Un programa de cri-
bado debe organizar un sistema de informa-
cién personalizado que permita su evalua-
cién. El sistema de informacién debera
garantizar la confidencialidad de los datos
de caréacter personal de los sujetos partici-
pantes en el programa.

Todo programa de cribado debe mantener
un fichero de datos que ha de someterse a las
exigencias de la Ley Organica 15/1999, de
13 de diciembre, de proteccién de datos de
caracter personal, y del Real Decreto
994/1999, de 11 de junio, por el que se
aprueba el reglamento de medidas de seguri-
dad de los ficheros automatizadas que con-
tengan datos de caracter personal, y demés
legislacion sectorial.

Conflicto de intereses

Recomendacién 24: Los miembros de
los Comités y grupos de trabajo menciona-
dos en las recomendaciones deberan presen-
tar una declaracién completa por escrito
sobre sus reales, posibles y potenciales con-
flictos de intereses.

La presencia de conflicto de intereses no
compromete per se la independencia de los
grupos de trabajo que se han previsto en las
recomendaciones pero debe exigirseles
transparencia. Esto presupone una conside-
racion individual y responsable de las posi-
bles fuentes de conflicto de intereses y su
explicitacion.
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RESUMEN

En el verano de 2003 las temperaturas alcanzadas fueron respon-
sables de un gran nimero de muertes en el continente europeo. Un
afio después muchos paises habian implantado algin tipo de plan de
prevencion frente al exceso de temperaturas. Planes que ya habian
mostrado su capacidad de prevenir una buena parte de la mortalidad
evitable en otras latitudes.

Desde entonces, son numerosos los estudios publicados ofre-
ciendo nuevos datos sobre los efectos en salud pablica de una ola de
calor, que pueden contribuir a aumentar la eficiencia de estos planes
de prevencion. Conocer las situaciones meteorolégicas de mayor
riesgo, definir ola de calor o tener en cuenta el tiempo que el plan
debe estar activo a partir del estudio de la relacion entre la tempera-
tura y sus efectos en salud, identificar las caracteristicas meteorol6-
gicas que modulan la relacion entre la temperatura y la mortalidad,
localizar el perfil de las personas de mayor riesgo o disefiar protoco-
los de actuacién con la mayor precision posible y basado en el cono-
cimiento cientifico son elementos extraidos de numerosos trabajos
realizados en los Ultimos afios que deben ser tenidos en cuenta.

Palabras clave: Olas de calor. Prevencion primaria. Calenta-
miento global. Politicas Publicas de Salud.
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ABSTRACT

Heat Health Warning Systems.
Possibilities of Improvement

In the summer of 2003 the temperatures reached were responsi-
ble for a large number of deaths in Europe. A year after this fact,
many countries had implemented some sort of plan of prevention
against excessive temperatures. Plans that had already shown its abi-
lity to prevent a large proportion of avoidable mortality in other lati-
tudes.

Since then, a lot of papers have been published providing new
data on health effects of a heat wave, which can help increase the
efficiency of these prevention plans. Knowing the weather condi-
tions at risk, defining "heat wave" or to take into account the time
that the plan should be active from the study of the relationship bet-
ween temperature and their effects on health, to identify weather pat-
terns that modulate the relationship between temperature and morta-
lity, locate the profile of people at risk or to develop protocols for
action as accurately as possible and based on scientific knowledge
are elements drawn from studies carried on in recent years that
should be taken into account.

Key words: Heat wave. Primary prevention. Global warming.
Health Public Policy.
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INTRODUCCION

En determinadas ocasiones ocurre
en Salud Publica que eventos extraordina-
rios llevan a considerar situaciones de riesgo
para la salud que hasta entonces no se habian
contemplado. En este sentido la ola de calor
de 2003 ha marcado un hito incuestionable,
fundamentalmente en el ambito europeo. Es
dificil precisar cual fue el verdadero exceso
de muertes ese verano. Las primeras estima-
ciones calcularon entre 22.000 y 45.000 per-
sonas la mortalidad durante los periodos de
ola de calor', otros autores afirman que la
sobremortalidad super6 las 50.000 personas
en aquel mes de agosto, en toda Europa®. Los
datos mas recientes hablan de que 70.000
puede ser una cifra mas préxima a lo que
realmente sucedié®.

Los excesos de mortalidad que se registra-
ron en Europa en este verano han marcado
un antes y un después en la adecuacién y
puesta en marcha de los planes de preven-
cién en muchos paises de este continente,
que hasta esa fecha estaban muy alejados de
los implantados en las ciudades de Norte
América®, pudiendo decir que ese verano
Unicamente las ciudades de Lishoa y Roma
tenian establecido un verdadero sistema de
alerta en el caso de las olas de calor’®,

Solo un afio después, durante el verano de
2004 Francia, Portugal, Italia, Suiza, Ingla-
terra y Gales y Espafia habian elaborado
algun Plan de Prevencion y Alerta ante tem-
peraturas calidas extremas. Todos ellos, aun-
que con algunas variaciones locales, respon-
den todos al mismo esquema general:

1. Se establece un periodo de tiempo
determinado en el cual el programa
esta vigente (de mayo a septiembre en
Espafa).

2. El territorio se divide en zonas de
actuacion y para cada una se establece
una temperatura umbral.
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3. Existe una coordinacién entre el siste-
ma sanitario con el organismo meteo-
rolégico nacional, encargado de acti-
var la alerta a través de sus prediccio-
nes.

4. Se establecen diferentes niveles de
alerta en funcion de la gravedad pre-
vista. Generalmente el nivel, y por tan-
to las actuaciones, aumentan con la
duracion de la ola.

5. Activado el sistema, el Sistema Nacio-
nal de Salud pone en funcionamiento
las actuaciones establecidas en el plan.

Las evaluaciones realizadas en aquellos
lugares en los que se han llevado a cabo pla-
nes de prevencién muestran que han sido
realmente Utiles. En Milwaukee se estima
que hubo una reduccién del 17% de la mor-
talidad y del 51% de las urgencias médicas
en la ola de calor 1999 respecto a la de 1995,
en las que no existia ningun tipo de planifi-
cacion®. Mas recientemente en Francia un
estudio revela que en 2006 hubo 18 % menos
de incremento de la mortalidad respecto a la
esperada bajo las condiciones de 2003,

Por otro lado, los climatélogos en la actua-
lidad consideran que es muy verosimil que la
influencia humana sobre el clima doble al
menos el riesgo de una ola de calor como la
experimentada en 2003%. Y también son
varios los trabajos que han estimado los
incrementos de la mortalidad estival en un
futuro escenario de cambio climatico. Para el
afio 2050 se calcula que en Lisboa aumentara
6 veces'?, un 250% en el Reino Unido!® y
entre el 47% y el 95% en Nueva York,
Incluso en California se prevé una mortali-
dad 2 a 7 veces mayores en los veranos de las
Gltimas décadas del siglo XXI, atn contando
con la adaptacién de las poblaciones al nuevo
escenariol®. Este es sin duda un elemento
mas que subraya la necesidad de disponer de
unos planes de actuacion frente a los efectos
de los extremos térmicos sobre la salud ade-
cuados a las necesidades presentes y futuras.
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ASPECTOS QUE CONVENDRIA
INCLUIR EN LOS NUEVOS PLANES
DE PREVENCION

En los ultimos afios se han realizado
numerosos estudios sobre la relacién entre
las temperaturas extremas y sus efectos en
salud, cuya utilidad debe ser sin duda actua-
lizar los planes de prevencion frente a las
olas de calor. En este trabajo se quieren des-
tacar algunos de estos aspectos que deben
contribuir a su eficiencia:

1. Se deben conocer las condiciones
meteorologicas peligrosas. Para ello hay
que identificar la topologia de las masas de
aire asociadas a los extremos térmicos. Exis-
ten incluso trabajos que relacionan estas
situaciones con un aumento de la mortali-
dad'®y planes de prevencion basados en esta
metodologial’. Esta forma de abordaje sin
duda permite conocer con bastante anticipa-
cion las situaciones de riesgo y preparar las
actividades necesarias.

Pero este es solo un primer elemento de
aproximacion a los extremos térmicos, y no
da una escala con suficiente detalle como
para detectar todas las situaciones de riesgo.
El simple estudio de las situaciones meteo-
rologicas conocidas debe ser ampliado por el
conocimiento detallado de la relacion real
entre los elementos que definen una ola de
calor con efectos en salud a escala local, al
menos en una dimensién geogréfica que se
puede considerar homogénea en la mayoria
de las componentes que constituyen este
fenémeno. Dicho con un ejemplo, aunque
estén sometidos a las mismas condiciones
meteorolégicas ¢se debe considera la
influencia sobre la salud de los extremos tér-
micos es idéntica en Madrid, Valencia, Bar-
celona y en toda la poblacion de Castilla-La
Mancha? Seguramente la respuesta es no,
como bien demuestra las variaciones en la
temperatura de minima mortalidad encon-
tradas en las diferentes latitudes?®-2,

Ademas conocer las caracteristicas mete-
oroldgicas tipicas de una ola de calor es una
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base fundamental para interpretar las asocia-
ciones encontradas entre las variables mete-
orolégicas y la salud. El ignorarlas puede
llevar a errores importantes, como conside-
rar sistematicamente la humedad relativa
como un factor de riesgo frente a las olas de
calor en Espafia, simplemente por extrapola-
cion de los resultados obtenidos en otros
lugares, cuando en nuestras latitudes son las
masas de aire calido y seco procedentes del
norte de Africa las que producen una mayor
mortalidad®®°.

2. Se debe establecer una temperatura
umbral o temperatura de disparo a partir
de la cual se ponga en marchael Plan, pero
ésta debe estar basada con la mayor preci-
sion posible en un «conocimiento robusto de
la relacién causa-efecto entre la temperatura
ambiental y la salud de la poblacién»?4.

Son varios los trabajos y planes de pre-
vencion que admiten un percentil de la tem-
peratura por ser éste el aceptado o el encon-
trado en otras localizaciones geograficas,
pero esto no es mas que un aproximacion a la
verdadera dimension del problema. Si real-
mente se pretende dar respuesta a las necesi-
dades de una poblacién en concreto, se debe
tener en cuenta que las temperaturas a las
cuales han de activarse los planes de preven-
cion son especificas de cada territorio,
dependiendo de las diferentes caracteristicas
de las poblacion y de las variables indepen-
dientes que modulan los efectos de la tempe-
ratura (humedad relativa del aire, presion
atmosférica, contaminantes, etc.).

Se concibe por tanto la temperatura
umbral como un punto singular en la relacion
conocida temperatura-mortalidad. Esta loca-
lizacion en la distribucion de pares de datos
es exclusiva de una zona geografica concreta,
consecuencia de las caracteristicas propias
de las dos variables y por tanto no es ni apli-
cable ni extrapolable a otra region diferente a
la que se obtiene. Ejemplo claro de lo acerta-
do de esta forma de actuar son las diferencias
encontradas en el percentil de la temperatura
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en el que se dispara la mortalidad en las dife-
rentes provincias de Castilla-La Mancha?®.
Pero ademas es conocido que esta relacion
varia en el tiempo y por tanto puede produ-
cirse un desplazamiento de la temperatura de
disparo?®?” por lo que son necesarias evalua-
ciones periddicas de estas temperaturas.

Pero, en primer lugar, se debe tener la cer-
teza de que las areas en las que se estudian
esta asociacion existe una exposicién
homogénea a la temperatura del aire para
toda la poblacidn, de forma que se asegure
que el umbral obtenido es un indicador de
alerta para toda la zona geografica en la que
se implanta el plan. Para ello es recomenda-
ble la utilizacion de metodologias como el
andlisis factorial y de conglomerados?® u
otros equivalentes. Una vez elegida una esta-
cién meteoroldgica de referencia y obtenida
la temperatura umbral ésta debe ser testada
en la misma escala. Dicho de otro modo, no
es en ningin modo admisible comparar la
temperatura umbral elaborada con los datos
de una serie de temperatura con la que se
registre en otra estacion diferente.

También parece claro que el indicador de
salud para definir la temperatura de disparo
de las alertas por extremos térmicos debe ser
la mortalidad ya que presenta ventajas res-
pecto a parametros relativos a la morbilidad.
Estudios recientes muestran como el incre-
mento de la mortalidad durante una ola de
calor es mucho mayor que el de ingresos
hospitalarios?, sobre todo si se consideran
las causas cardiovasculares®. La explica-
cién mas plausible dada a esta diferencia es
que la muerte se produce muy rapidamente
desde la exposicion a las altas temperaturas
y las personas fallecen antes de recibir aten-
cion médica®l. Quizas por esto indicadores
de la morbilidad analizados, como los ingre-
sos hospitalarios, presenta una relacion mas
inestable con la temperatura®?-34 como se
expondra méas adelante.

3. Otroelemento importante a tener en
cuenta al disefiar un Plan de Prevencion
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frente a temperaturas extremas es el tiem-
po que éste debe estar activo. El hecho
demostrado de que los efectos de la tempera-
tura se mantienen durante varios dias des-
pués de la desaparicion del extremo térmico
indica, que activar el Plan solamente mien-
tras se supera el umbral de alerta establecido
significa subestimar sus efectos. O dicho de
otra forma, un Plan de Prevencion realmente
eficaz debe tener claro que se debe desacti-
var cuando han finalizado los efectos en
salud. En base a la literatura cientifica se
puede afirmar que éste debe estar activo
durante al menos los cuatro dias posteriores
al término de una ola de calor?>%,

No parece, por tanto, muy adecuado dis-
minuir el nivel de alerta como dispone el
Plan de Acciones Preventivas contra el
Exceso de las Temperaturas en Salud de
Espafia al final de una ola de calor. Sirva
como el ejemplo el trabajo realizado sobre la
ola de calor de 1999 en el Medio Oeste de
Estados Unidos, una breve interrupcién de
los dias en que se superaron los umbrales de
temperatura llevo a las autoridades de Chi-
cago, Ill, a declarar que la emergencia habia
terminado, mientras que en St Louis, Mo, las
medidas permanecieron activadas. Segun
los autores esta desactivacion del Plan de
emergencia puede ser la causa de varias
muertes adicionales en Chicago®.

Un disefio adecuado de un plan de preven-
cion frente a las altas temperaturas debe
estructurarse teniendo en cuenta que las olas
de calor tienen una llegada rapida y unos
efectos sobre la mortalidad fulminantes, por
tanto los esfuerzos sobre la prevencion
estaran fundamentalmente dirigidos a dismi-
nuir la exposicién de la poblacion a las altas
temperaturas atmosféricas y deben comen-
zar cuando se prevé la aparicion de un extre-
mo térmico no cuando éste ya ha llegado?.
Por otro lado la mayor parte de las activida-
des y medidas asistenciales se van a tener
que ejecutar hacia el final de la ola de calor e
incluso en dias posteriores. Por supuesto, la
eficiencia de las actividades del plan de pre-
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vencion aumentara si existe un conocimien-
to detallado del comportamiento que presen-
tan las distintas patologias relacionadas con
las temperaturas.

4. Al disefiar un Plan de Prevencion
frente a extremos térmicos también es
importante conocer cuales son las carac-
teristicas de una ola de calor que influyen
sobre la gravedad de los efectos sobre la
salud que provocan.

Los extremos térmicos estan modulados
por la intensidad, duracion, época del afio y
la experiencia habitual de la poblacion®’.

Son varios los estudios que han constata-
do que cuando los extremos térmicos son
mas largos se produce un efecto acumulativo
sobre la salud que se traduce en una mayor
mortalidad3®%, Por tanto, la duracion de una
ola de calor es un factor que se debe conside-
rar en un Plan de Prevencion para determinar
la gravedad esperada. Asi se recoge en el
Plan de Acciones Preventivas contra el
Exceso de las Temperaturas en Salud elabo-
rado por el Ministerio de Sanidad y Politica
Social*®, aunque seguramente no se haya
tenido en cuenta de la forma més adecuada,
puesto que, como ya se ha explicado en el
punto anterior. En este plan el paso de un
nivel de alerta a otro se da en funcién del
namero de dias que se prevé se va a superar
los limites de la temperatura umbral defini-
da, de modo que al principio de una ola de
calor el nivel sera maximo y el dltimo dia de
la misma se levantard la alerta, cuando es al
final del extremo térmico cuando se esperan
sus efectos mas graves.

Por otro lado la bibliografia sobre el tema
también recoge que es durante las primeras
olas de calor del afio, o en los primeros
meses, cuando se produce una mayor morta-
lidad. La explicacién mas plausible es que
en esos dias existe todavia una falta de habi-
tuacion de la poblacion general a las altas
temperaturas y esto provoca un desplaza-
miento de la mortalidad de los grupos de
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riesgo®®3%4L, Por tanto parece légico que las
actividades de promocion de la salud se
deben adelantar a esas fechas y no esperar a
los meses con temperaturas medias mas
altas. Pero también, parece muy evidente
que los efectos en salud esperados depen-
deran del nimero de olas de calor a lo largo
de la temporada.

La gravedad de los efectos de la tempera-
tura también esta condicionada por la pre-
sencia de contaminantes*?-*4. Se debe tener
en cuenta que determinadas situaciones
meteoroldgicas relacionadas con los extre-
mos térmicos favorecen la presencia de
estos contaminantes, sobre todo en las gran-
des urbes debido principalmente al trans-
porte y a las actividades industriales. Algu-
nos autores incluso se cuestionan si esto
debe tener implicaciones en los estandares
de calidad del aire, estableciendo medidas
para disminuir la maxima concentracion
permitida cuando se prevén situaciones
peligrosas*.

5. Un plan bien disefiado debe tener
localizado el perfil de las personas de mas
riesgo. Esto tendra dos utilidades fundamen-
tales:

A. Eslabase parauna localizacion rapida
de los grupos de riesgo a los que deben diri-
girse las actividades de prevencion.

Es evidente que en la actualidad se posee
un importante bagaje de conocimientos
sobre las caracteristicas de las personas
especialmente afectadas por los extremos
térmicos. Se han identificado como grupo de
riesgo frente a las olas de calor a las personas
mayores, mas aln si viven en residencias,
son divorciados o viudos o tienen algun tipo
de dependencia o aislamiento social. Tam-
bién a aquellas que viven en zonas con
mayores carencias econémicas, en viviendas
mal aisladas o en ambientes urbanos y, en la
mayoria de los estudios, a las mujeres frente
a los hombres*¢-48, Pero ademas muchos
estudios describen las enfermedades cardio-
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vasculares, respiratorias, renales, psiquiatri-
cas o la diabetes como aquellas generalmen-
te asociadas con las altas temperaturas, asi
como el consumo de algunos farmacos 4851,

Son todos ellos elementos importantes,
que en ningln caso deben ser obviados en la
elaboracion de un plan de prevencion si se
pretende dar una respuesta eficiente.

B. Es una herramienta fundamental para
la vigilancia activa de los efectos de un
extremo térmico.

La vigilancia de la morbi-mortalidad
durante una ola de calor sin duda es un buen
indicador del impacto de la misma, como
contempla el Plan de Acciones Preventivas
contra el Exceso de las Temperaturas en
Salud elaborado por el Ministerio de Sani-
dad y Politica Social.

En la actualidad son varios los autores que
resaltan las ventajas de los sistemas de vigi-
lancia sindrémica como indicador temprano
de los efectos en salud frente a la mortalidad,
no desde luego para establecer la temperatu-
raumbral de una ola de calor, que como ya se
ha expuesto debe de basarse en la mortali-
dad. Esto sin duda sirve para anticiparse a un
evento definitivo como es la muerte, pero no
debe hacer olvidar que un alto porcentaje de
las poblacién que sufren los efectos agudos
de una ola de calor empeoran de forma irre-
versible y aumentan su grado de dependen-
cia®? y por tanto el gasto sanitario por habi-
tante.

En todo caso, para que la vigilancia epide-
mioldgica sea verdaderamente efectiva esta
debe estar dirigida al perfil de personas y
enfermedades que se sabe relacionadas con
el extremo térmico. En este sentido se deben
tener en cuenta los resultados obtenidos en
los trabajos realizados en la Region de Mur-
cia®?y en Francia® en los que concluyen que
el numero de urgencias diarias no parece un
indicador adecuado para monitorizar el efec-
to de la temperatura, aunque en el segundo
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de los estudios si que localizan tres variables
que se relacionan adecuadamente con las
altas temperaturas: el porcentaje de pacien-
tes mayores de 70 afios, el porcentaje de
pacientes con temperatura por encima de
39°C y el porcentaje de pacientes ingresados
o fallecidos en el servicio de urgencias.

Son datos que han de ser validados en pos-
teriores trabajos® y que seguramente deben
ser interpretados considerando un mayor
namero de factores. Sirva conocer que los
resultados obtenidos en un estudio realizado
en California relacionan el comportamiento
de las variables analizadas con el umbral de
ola de calor fijado. En concreto cuando con-
sideran una temperatura como punto de cor-
te, el incremento de las visitas al servicio de
emergencias hospitalarias es tres veces
mayor que el de ingresos, variando ambas en
un rango muy amplio segun distintas causas
de enfermedad y diferentes edades, pero si
se realiza una definicion mas restrictiva de
ola de calor las visitas aumentan en un 4%
mientras que los ingresos lo hacen en un
25%°°. Son desde luego elementos que pue-
den resultar de gran utilidad en el momento
de valorar los registros en aquellos lugares
donde se monitorizan el nimero de urgen-
cias atendidas en hospitales®?. Pero sobre
todo, no se debe olvidar que éstas son herra-
mientas que sirven fundamentalmente para
evaluar el impacto del evento térmico, pues
se basan en la medicion de sus efectos.

6. Por altimo la eficiencia de un Plan
sobre extremos térmicos va a depender en
gran medida de la existencia de un proto-
colo de actuaciones bien definidas en
salud publica, en los servicios sociales y en
la actividad asistencial, y en una adecua-
da coordinacion entre ellas.

Un plan de prevencion frente a extremos
térmicos debe, ante todo, ser capaz de dar
una respuesta rapida a una situacion de
emergencia. Por tanto en él deben de estar
contempladas la mayoria de actuaciones
previsibles para cada nivel de riesgo estable-
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cido y dirigidas de forma especifica a cada
grupo identificado.

Las actividades de prevencion y promo-
cion de la salud deben tener en cuenta a los
colectivos a los que van dirigidos y la sensi-
bilidad de los mismos al tema que estamos
tratando.

Por ejemplo, se ha demostrado que la
divulgacién pasiva de consejos 0 avisos de
prevencion contra el calor en medios de
comunicacion de masas (television, radio,
etc) tiene poca permeabilidad en un grupo
especialmente vulnerable como es el de los
ancianos, especialmente en aquellos con
altos niveles de dependencia o con un grado
de aislamiento social importante?*°6, Los
resultados obtenidos en una evaluacion rea-
lizada en Inglaterra tras la puesta en marcha
del Plan de Prevencion frente a las olas de
calor en este tipo de poblacién son muy sig-
nificativos. Muchas de las personas entrevis-
tadas, aunque conocen los riesgos derivados
de las altas temperaturas y son capaces de
describir ejemplos de comportamiento ade-
cuados para combatirlas, consideran que la
forma en la que se les suministran los conse-
jos es inadecuada, en algunos casos por la
merma de sus capacidades, pero sobre todo
hay que destacar que la gran mayoria no per-
ciben el calor extremo como un riesgo para
ellos mismos®’. Seguramente la clave nos la
proporcionan Knowlton Ky colaboradores
cuando sefialan que los mensajes deben ser
socialmente y culturalmente adecuados, y
que seguramente en determinados grupos de
riesgo lo més eficiente es proveerles de acce-
sos a locales mas frescos asegurando la dis-
ponibilidad de un transporte adecuado a esos
centros®.

Los profesionales sanitarios y sociales
son las personas mas adecuadas para instruir
sobre los habitos mas saludables y para
intervenir corrigiendo los déficits que detec-
ten, debido a su cercania y al conocimiento
de las limitaciones de cada individuo. Pero
los resultados recogidos en otro trabajo
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publicado por Abrahamson y Raine, realiza-
do sobre profesionales sanitarios, sociales y
voluntarios que trabajan en el Plan de Pre-
vencion britanico, ponen en duda si son
conscientes del riesgo real que posee un
extremo térmico. Gran parte de los entrevis-
tados consideran que es dificil identificar y
priorizar los individuos méas vulnerables
pero sobre todo piensan que las olas de calor
no son los suficientemente frecuentes como
para justificar la preparacion requerida por
el Plan®®, pese a que los datos digan lo con-
trario y los trabajos realizado en Estados
Unidos muestren que en las Ultimas décadas
han provocado mas muertes que el resto de
las catastrofes naturales juntas®®.

En el otro lado de la moneda, existen
experiencias que pueden servir de guia. El
plan de prevencion de Filadelfia® ha apro-
vechado el llamado «Sistema Buddy» de
voluntariado, ya existente en la ciudad, que
permite a los vecinos vigilar a las personas
vulnerables. Este ha sido evaluado con evi-
dente éxito®, quizés porque suple la necesi-
dad de pedir inmediatamente asistencia
medica en las enfermedades asociadas con el
calor, ya que estas evolucionan muy rapida-
mente®,

Pero el éxito de un plan de prevencion no
va a estar determinado solamente por su
poder de penetracién en los principales gru-
pos de riesgo, sino también por su capaci-
dad de identificar e intervenir sobre el con-
junto de la poblacién afectada, incluso
sobre aquellos que tradicionalmente no
considerados como pueden ser los menores
de 65 afios. En Madrid se han hallado
importantes incrementos de la mortalidad
durante las olas de calor tanto en las edades
comprendidas entre 45 a 64 afios como
entre 18 y 44, posiblemente en personas que
estan realizando un importante esfuerzo
fisico a temperaturas elevadas®? y Garcia
Pina y colaboradores también han obtenido
una clara relacion entre las altas temperatu-
ras y los ingresos hospitalarios por golpes
de calor en aquellas profesiones de mayor
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esfuerzo fisico y mas expuestas a la tempe-
ratura ambiente®. Posiblemente se trate de
personas que ya presentan una patologia de
base que se ve agravada por un comporta-
miento de riesgo frente a temperaturas
extremadamente calidas.

E indudablemente también son necesarias
las medidas que se pueden establecer desde
la salud ambiental como la mejora de las
viviendas, el aumento de las zonas verdes y
en general tener en cuenta la exposicién de
los habitantes a las temperaturas inusual-
mente altas en el disefio de las ciudades® y
que ya se han mostrado eficaces en otras lati-
tudes®. Son medidas de implantacion mas
lentas y complicadas, pero que sin duda
seran facilitadas por un entorno sensible a la
verdadera magnitud del problema.

Si importante es tener unas medidas de
prevencion adecuadas, también lo es dimen-
sionar la asistencia sanitaria a una situacion
de emergencia mas o0 menos grave. Hay que
tener en cuenta que una ola de calor provoca
un incremento brusco de la morbi-mortali-
dad en un periodo corto de tiempo, en el que
ademas hay que dar una respuesta rapida a
unas demandas muy concretas, que serd mas
eficiente cuanto mejor caracterizadas estén'y
con més detalle se hayan establecido los pro-
tocolos de actuacion.

Es bien conocido que se va a producir un
incremento de las enfermedades cardiovas-
culares en las olas de calor, pero existen
numerosos estudios que han profundizado
bastante méas en el tema y describen otras
muchas situaciones que se deben contem-
plar. Se sabe que las posibilidad de tener un
ingreso por una enfermedad mental o de
comportamiento es mayor durante una ola
de calor#65163 y que algunos medicamentos
usados en el tratamiento de demencia, Alz-
heimer, psicosis, desordenes de la personali-
dad o ansiedad, aumentan la vulnerabilidad
al calor por alteracién de la capacidad para
termorregular 4%, El uso de algunos de
estos medicamentos se ha asociado con el
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aumento de ingresos hospitalarios por enfer-
medad renal®” y por otro lado algunos estu-
dios han proporcionado evidencias que mor-
talidad y morbilidad atribuida a golpes de
calor son debidas a deficiencias renales
646869 También se ha observado un incre-
mento de la hospitalizacion de enfermos por
diabetes®®7°7 e incluso se ha cuantificado
en un incremento del 117% la mortalidad de
este tipo de enfermos durante una ola de
calor de Nueva York™.

También son especialmente interesantes los
resultados de un reciente trabajo realizado en
Adelaida. Sobre las actuaciones llevadas a 94
pacientes en el servicio de emergencia durante
una ola de calor se concluye que existen pro-
blemas para identificar con precision el
diagnostico y realizar una intervencion ade-
cuada. También sefiala que los profesionales
sanitarios deben tomar conciencia de los fac-
tores de riesgo necesarios para asegurar estra-
tegias preventivas tempranas y finalmente que
los tratamientos deberian estar mas estandari-
zados™. Otro estudio realizado a raiz de la ola
de calor de 2003 en Francia destaca que aun-
que el calor excesivo tiene un papel de reac-
ciones adversas de los farmacos el sistema
francés de farmacovigilancia no es lo suficien-
temente sensible para detectarlo’. Esto nos
hace preguntarnos si estamos adecuadamente
preparados para dar respuesta a las implicacio-
nes que las temperaturas extremadamente
altas tienen sobre la incidencia de determina-
das enfermedades y sus tratamientos.

La conclusién realmente importante a la
que se debe llegar, a partir de la informacion
expuesta, es que una intervencion eficiente,
basada en datos epidemioldgicos, podria pre-
venir una gran cantidad de muertes evitables
y aumentar los estandares de salud de una
poblacionst®, Pero si los efectos de una ola
de calor sobre la salud de una poblacion varia
en diferentes localizaciones geograficas es
imprescindible estudiar cualitativa y cuanti-
tativamente las caracteristicas que influyen
en la relacion para cada lugar concreto, pro-
curando disefiar estudios con la mayor sensi-
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bilidad posible °. Y el hecho de que la rela-
cién aqui estudiada se modifique con el tiem-
po obliga a realizar una evaluacion periédica
de los planes adecuandolos a las realidades
de sanitarias, sociales, culturales, econdmi-
cas y demograficas de cada momento.

Todo lo descrito, es evidente, nos dibujan
unos planes de prevencion frente a los extre-
mos térmicos realmente complejos, que no se
limitan en ningln caso a declarar una alerta y
que deben ser evaluados y actualizados a la
luz de los nuevos conocimientos cientificos™.

Tabla 1

Resumen de los elementos fundamentales a mejorar en los planes de prevencion frente a las olas de calor

a la luz de los nuevos conocimientos

Posibilidades de mejora en los planes de prevencion frente al exceso de temperaturas

Conocer las situaciones
meteoroldgicas peligrosas

Permite conocer con anticipacion las situaciones de riesgo mas pe-
ligrosas.

Ayuda a interpretar las asociaciones encontradas entre las variables
meteorolégicas y la salud.

Establecer un temperatura
umbral a partir de la cual
se activa el Plan de
Prevencion (o se dispara
la alerta por ola de calor)

Basada en un conocimiento de la relacion causa- efecto temperatu-
ra ambiental y la salud de la poblacién.

Se debe establecer para areas geogréaficas en las que se asegura que
la exposicion de la poblacidn a la temperatura es homogénea.

El indicador de salud mas indicado es la mortalidad.

Tiempo que debe estar
activo el Plan (alerta
por ola de calor)

Los efectos de la temperatura se mantienen durante varios dias
después de la desaparicion del extremo térmico.

La alerta se debe mantener mientras se detectan efectos en salud
(al menos cuatro dias tras finalizar la ola de calor).

Conocer las caracteristicas
que influyen en la gravedad
de una ola de calor.

La gravedad aumenta con la duracion de la ola de calor.

Disminuye cuando aparecen varias olas a lo largo de una tempora-
da.

La presencia de contaminantes atmosféricos quimicos agrava los
efectos en salud de la temperatura.

Identificar el perfil de las
personas de mayor riesgo

Permite una localizacion rapida de los grupos de riesgo tanto en
actividades de prevencion como de asistencia sanitaria.

Fundamental para la vigilancia sindromica de los efectos de un ex-
tremo térmico.

Protocolo de actuaciones
bien definidas

Deben contemplar la mayoria de actuaciones previsibles para cada
nivel de riesgo de forma que se pueda dar una respuesta rapida.

Las actividades de prevencion y promocion de la salud debe estar
dirigido a colectivos concretos teniendo en cuenta sus caracteristi-
cas.

Se deben tener identificadas las patologias generalmente relaciona-
das con las olas de calor y estandarizar los tratamientos necesarios.
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RESUMEN

El nivel de forma fisica es un potente indicador del estado de
salud cardiovascular ya desde edades tempranas. Mejorar el nivel de
condicion fisica es una necesidad educativa ya que contribuye a
aumentar la salud pUblica y el bienestar presente y futuro. El objeto
del presente articulo es describir la metodologia y disefio de un pro-
yecto educativo disefiado con esta finalidad, denominado EDUFIT
(EDUcacion para el FITness). EDUFIT se llevé a cabo en 2007 y
participaron 67 escolares de 13+1 afios, pertenecientes a tres clases
de Ensefianza Secundaria. Las clases fueron aleatoriamente asigna-
das a grupo control (GC), grupo experimental 1 (GE1) o grupo expe-
rimental 2 (GE2). EI GC recibi6 2 sesiones de educacion fisica por
semana, el GE1 recibi6 4 sesiones (incremento del volumen) y el
GE2 recibi6 4 sesiones de alta intensidad (incremento del volu-
men+intensidad). Al inicio y tras 16 semanas de intervencion se
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ABSTRACT

Physical Fitness Enhancement Through
Education, EDUFIT Study: Background,
Design, Methodology and Dropout
Analysis

Physical fitness is a powerful marker of cardiovascular health
already at early stages in life. To promote physical fitness enhance-
ment from the school is therefore needed. The present study descri-
bes a school intervention program specifically designed for these
purposes, called EDUFIT (EDUcation for FITness). The study was
carried out in 2007 and comprised 67 adolescents aged 13+1 years

El presente estudio tiene lugar gracias a recursos materiales y
humanos procedentes de dos proyectos europeos financiados
por la Comisién Europea: el estudio HELENA (Contract
FOOD-CT-2005-007034) y el estudio ALPHA (Ref: 2006120).
También gracias a fondos FEDER del Ministerio de Educacion
y Ciencia (Acciones Complementarias DEP2007-29933-E) y
del Grupo de Trabajo 0123/07 del Centro de Profesores y
Recursos Murcia Il de la Consejeria de Educacion, Formaciény
Empleo de la Region de Murcia. Algunos de los investigadores
involucrados en este estudio estan financiados por becas pre-
doctorales y post-doctorales del Ministerio de Educacion y
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valoré: condicion fisica, composicion corporal, perfil lipidico-
metabdlico, pardmetros ventilatorios, tension arterial, y rendimiento
cognitivo y escolar. La intervencion fue viable y tuvo buena acepta-
cién entre el alumnado, padres y centro educativo. Se observaron
altas tasas de participacion (96%, n=67) y de adhesion al programa
(84%, n=56). El andlisis de adhesion/abandono mostré que, aunque
no llega a ser una diferencia significativa (0,1>P>0,05), los adoles-
centes que completaron el programa mostraron mejores valores en
capacidad cognitiva y rendimiento académico, y peores en adiposi-
dad, tension diastélica, fuerza de prension manual y presion espira-
toria méxima. La hipétesis del estudio EDUFIT es que duplicar el
nimero de clases de educacion fisica por semana mejorara la condi-
cion fisica de los adolescentes. Si dicha hipétesis se constata, las
implicaciones desde el punto de vista de salud pUblica podrian ser
importantes.

Palabras clave: Educacion fisica. Adhesion. Condicion fisica.
Salud. Adolescentes.

from a secondary school who belonged to three different classes. The
classes were randomly allocated to control group (CG), experimen-
tal group 1 (EG1) and experimental group 2 (EG2). The CG was
involved in 2 physical education sessions/week, the EG1 was invol-
ved in 4 physical education sessions/week (volume increased) and
the EG2 was involved in 4 physical education sessions/week of high
intensity (volume+intensity increased). Several health parameters
were assessed before and after a 16-weeks intervention: physical fit-
ness, body composition, lipid-metabolic profile, ventilatory parame-
ters, blood pressure, and cognitive and academic performance. The
intervention was feasible and well-tolerated. There were high parti-
cipation and adherence rates, i.e. 96% (n=67) and 84% (n=56) res-
pectively. Yet not always significant (0,1>P>0,05), we observed that
the adolescents who satisfactory complete the program showed bet-
ter cognitive and academic performance, and worse levels of adipos-
ity, diastolic tension, handgrip strength and maximal expiratory pres-
sure. The hypothesis of the EDUFIT study is that to double the num-
ber of physical education classes will improve physical fitness in
adolescents. The confirmation of the hypothesis could have impor-
tant public health implications.

Key words: Physical education and Training. Guideline Adhe-
rence. Physical fitness. Adolescent.

INTRODUCCION

El nivel de condicién o forma fisica de
una persona es una medida de su capacidad
para realizar un esfuerzo fisico o soportar
una sobrecarga?. La evaluacion de la condi-
cidn fisica constituye una medida integrada
de todas las funciones y estructuras que
intervienen en la realizacién de actividad
fisica o ejercicio. Estas funciones son la
musculo-esquelética, cardio-respiratoria,
hemato-circulatoria, endocrino-metabolica
y psico-neuroldgica. Un alto nivel de condi-
cidn fisica implica una buena respuesta
fisiologica de todas ellas. Por el contrario,
tener un bajo nivel de condicién fisica podria
indicar un mal funcionamiento de una o
varias de esas funciones. Esta es en esencia
la explicacion fisioldgica que sostiene la
fuerte y consistente asociacion observada en
adultos entre nivel de condicién fisica y
morbilidad o mortalidad por todas las causas
y en especial por causa cardiovascular®S.
Ademas, en los Gltimos afios se han desarro-
Ilado numerosos estudios cientificos que
sugieren que la condicidn fisica es un poten-
te indicador (y predictor) del estado de salud
ya desde la infanciay adolescencia’™®, la cual
esta asociada a la practica de actividad fisica
y alimentacion®®.
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Los datos disponibles a nivel mundial
informan de un importante descenso de los
niveles de condicion fisica en nifios y ado-
lescentes®, asi como de un bajo nivel de
condicién fisica en adolescentes espafioles
en comparacion con los de otros paises'?.
Este hecho se asocia a las alarmantes cifras
de sobrepeso y obesidad en el ambito nacio-
nal®,

Datos recientes procedentes de adolescen-
tes europeos muestran también bajos niveles
de condicién fisica®. Esta situacion lleva a
la necesidad de disefiar estrategias que mejo-
ren el nivel de condicion fisica de los adoles-
centes en el marco escolar y sus implicacio-
nes en materia de salud publica**s,

El presente trabajo describe un estudio de
intervencion escolar (EDUFIT: EDUcacién
para el FITness) orientado a mejorar la con-
dicion fisica de escolares que cursan la
Ensefianza Secundaria Obligatoria (ESO).
Ademas de los resultados que se deriven de
esta intervencion, la publicacién de su
disefio y metodologia tiene importantes
implicaciones, tal y como han puesto de
manifiesto estudios similares'é-*8, El estudio
puede ser criticamente evaluado por la cali-
dad de su metodologia, independientemente
de los resultados que se obtengan. Ademas,
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si un articulo metodoldgico esta bien plante-
ado y redactado, lo mas probable es que los
resultados seran también publicados, incluso
si son negativos. Un articulo metodoldgico
hace posible una descripcion mas detallada y
minuciosa de la muestra de estudio, disefio
experimental, caracteristicas de la interven-
cion, etc, que un articulo regular. Todo ello
permite a investigadores, y en el caso del
presente trabajo también a docentes, imple-
mentar intervenciones de similares carac-
teristicas teniendo en cuenta las particulari-
dades pedagdgicas y educativas utilizadas
en las Unidades Didacticas y sesiones reali-
zadas.

DESCRIPCION METODOLOGICA
Y DISENO DEL ESTUDIO

Objetivo general del estudio EDUFIT

Evaluar los efectos de un programa de acti-
vidad fisica de 16 semanas en el ambito edu-
cativo sobre el nivel de condicion fisica, ren-
dimiento escolar e indices de salud metaholi-
ca y cardiovascular. Se analizara también si
los posibles cambios en la condicion fisica
son 0 no causa de cambios en el resto de indi-
cadores del estado de salud del adolescente.

Muestra y disefio

El estudio (registrado en clinicaltrials.org:
NCT01098968) se llevo a cabo en 2007. Los
adolescentes debian estar matriculados en el
centro de ensefianza secundaria donde se
realizd y se propuso participar a todos los
alumnos del curso que no presentaran enfer-
medad o lesion parcial/crénica que les impi-
diese intervenir en clases de Educacion fisi-
ca (EF). De los 70 adolescentes (43 nifios y
27 nifas) invitados a participar en el presen-
te estudio, 67 aceptaron (43 nifios y 24
nifias) (96% de participacion) (figura 1). Los
participantes de edades comprendidas entre
12 y 14 afios estaban matriculados en 1° de
ESO en un Instituto de la Region de Murcia
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(sur-este de Espafia) y pertenecian a tres gru-
pos diferentes. Por cuestiones practicas y por
la naturaleza del estudio (intervencion cen-
trada en la realidad y contexto escolar) los
tres grupos fueron las propias clases estable-
cidas previamente por el Centro (grupos
naturales). A cada clase se le asigné de for-
ma aleatoria uno de los grupos de estudio:
grupo control (GC), grupo experimental 1
(GE1) o grupo experimental 2 (GE2). Este
tipo de disefio experimental es conocido
como «ensayo controlado de grupos natura-
les distribuidos aleatoriamente».

El GC (n=18) recibid las 2 sesiones de EF
por semana que establece la normativa
vigente!®. Este grupo reproduce la dosis y
contenido de EF que se imparte en los cen-
tros educativos espafioles (2 sesiones por
semana de 55 minutos cada una) y por tanto,
sirve de control. EI GE1 (n=26) duplica la
carga docente y de actividad fisica que viene
determinada por la asignatura de EF (4
sesiones por semana). La comparacion de
este grupo con el GC pretende evaluar el
efecto que tendria duplicar el tiempo dedica-
do a la asignatura de EF que se imparte
actualmente en los centros educativos
espafioles. EI GE2 (n=24) recibe también 4
sesiones de EF por semana, sin alterar los
elementos curriculares aplicados en los otros
grupos (objetivos, contenidos y criterios de
evaluacién), pero haciendo especial hinca-
pié en incrementar la intensidad de las sesio-
nes. Analisis comparativos entre GE2 y los
otros dos grupos ofreceran informacion rele-
vante acerca de los efectos de incrementar el
volumen (ntmero de sesiones de EF por
semana) y la intensidad de las sesiones sobre
diferentes parametros de salud. Por cuestio-
nes practicas y de organizacion del centro,
las sesiones extra de EF se realizaron por la
tarde en lugar de por la mafiana, en dias que
no tuvieran clase oficial de EF (tanto en el
GE1 como en el GE2). Sin embargo, se man-
tuvo de forma estricta la estructura y condi-
ciones reales de las sesiones de EF realiza-
das en horario matutino, de cara a obtener
resultados transferibles a la realidad. Ello
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implica que 4 de los 5 dias lectivos tenian
clase de EF. La figura 1 muestra el nimero
de adolescentes pertenecientes a cada grupo,
muestra completa y por género, en las dife-
rentes fases del estudio.

Los participantes fueron valorados inme-
diatamente antes y después de aplicar el pro-
grama de intervencion. Mas adelante se des-
cribe en detalle en qué consistio el programa
de intervencién (variable independiente) asi
como los parametros de salud evaluados
(variables dependientes/resultado).

Consideraciones éticas

El estudio se llevo a cabo siguiendo las
normas deontolégicas reconocidas en la
Declaracion de Helsinki?® y siguiendo las
recomendaciones de Buena Practica Clinica

de la CEE?!, asi como la normativa espafiola
que regula la investigacion clinica en huma-
nos?2. Se informo, en detalle, a padres/tuto-
res y adolescentes acerca del protocolo y
objeto del estudio. La firma del consenti-
miento informado por parte de ambos fue
requisito indispensable para poder partici-
par. El estudio fue aprobado por el Comité
de Etica de Investigacion Humana de la Uni-
versidad de Granada.

El contenido de las hojas de recogida de
datos, asi como los documentos generados
durante todo el estudio, estd protegido de
usos no permitidos por personas ajenas a
esta investigacion, siendo la informacion
generada estrictamente confidencial, permi-
tiéndose, sin embargo, su inspeccion por las
Autoridades Sanitarias si ello fuera requeri-
do. A titulo informativo y de manera indivi-
dual, a cada interesado se le facilitaron los

Figura 1

Diagrama de flujo de los participantes incluidos en el estudio y seguimiento.
GC, grupo control; GE, grupo experimental

Invitados a participar en el estodio (nm = 70)
100% (mfios, n — 43 v miflas, n — 27)

No parlicipanics

n—3

Participantes en Pretest (n = 67)
95,7% (nifios, n — 43; y nifias, n — 24)

Abandonos nifios
n—§&

Participantes en Postest con al menos 2/3 de asistencia (n = 36)
Porcentaje de adhcsion 83,6% (nifios, n — 35; v nifias, n — 21)

Nifios: n — 35
GC:n—10
GEl:n—12;GE2:-n— 13

Nifias:n— 21
GC:n—8
GEl:n—6;GE2:n—7
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Niiios + Niifias
GC:n— 18
GEl:n—18; GE2:n — 20
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principales resultados obtenidos, y en caso
de detectar algin problema de salud, se
informé a la familia.

Descripcion del programa
de intervencion

Se aplic6 un programa de EF orientado a
la mejora de la condicidn fisica, basado fun-
damentalmente en el incremento del volu-
men (doble de sesiones de EF/semana, GE1)
y la intensidad (doble de sesiones de
EF/semana de alta intensidad, GE2) de EF.
Dicho programa se compuso de cinco unida-
des didacticas (temas propios de EF) que
contienen 64 sesiones (para GE1y GE2, y de
32 enel GC), impartidas durante 16 semanas
entre los meses de febrero y mayo de 2007,
por el mismo docente asignado durante el
inicio del curso escolar, en las que se desa-
rrollaron los contenidos anuales planifica-
dos atendiendo a las orientaciones del
Decreto Curricular Base vigente para 1° de
la ESO. En todos los grupos se trabajaron los
mismos contenidos incluyendo unidades
didacticas (temas) y sesiones que cubrian los
bloques de contenidos: condicién fisica y
salud, juegos y deportes, cualidades motri-
ces personales, expresion corporal y activi-
dades en el medio natural. En el GE1 se
impartian las mismas sesiones que en el GC,
duplicando el volumen con sesiones de
refuerzo con mismos objetivos, contenidos y
metodologia; en el GE2, los objetivos y con-
tenidos también eran los mismos, pero afia-
diendo de forma transversal una alta intensi-
dad en todas las sesiones. Para ello, se modi-
ficd la metodologia, estrategias didacticas y
actividades de ensefianza-aprendizaje, esta-
bleciendo rutinas de calentamiento y activi-
dades de mayor intensidad.

La presente intervencién fue disefiada
para adaptarse estrictamente a las caracteris-
ticas y contexto educativo, con el objeto de
obtener resultados de gran aplicacion y
transferencia a las politicas educativas
nacionales.
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Variables dependientes evaluadas
prey post intervencién

La figura 2 describe los principales paréa-
metros de salud medidos pre- y post-inter-
vencion: principales componentes de la con-
dicién fisica, indicadores antropomeétricos y
de composicién corporal, analisis bioquimi-
co (perfil lipidico-metabdlico), tension
diastélica y sistdlica, parametros ventilato-
rios, y rendimiento cognitivo y escolar.

1) Condicidn fisica. El protocolo de valo-
racion de la condicion fisica fue el utilizado
en el estudio europeo HELENA (Healthy
Lifestyle in Europe by Nutrition in Adoles-
cence: www.helenastudy.com), previamente
publicado®® 2324, Los test de condicion fisica
utilizados han mostrado 6ptima validez y
fiabilidad para ser usados en poblacion ado-
lescente 82425 q) test de ida y vuelta de 20
metros o Course-Navette, para evaluar la
capacidad cardiorrespiratoria; b) suspensién
con flexion de brazos en barra fija horizon-
tal, para evaluar la fuerza resistencia del tren
superior; ¢) salto horizontal con los dos pies
juntos sin impulso, para evaluar la fuerza
explosiva del tren inferior; d) dinamometria
manual mediante dinamémetro TKK 5101
Grip D Takey (Tokio, Japan), para evaluar la
fuerza maxima de presion manual; e) flexién
de tronco hacia delante en posicion sentada,
como medida de la flexibilidad; y f) carrera
de ida y vuelta: 4x10 metros, para evaluar la
velocidad, agilidad y coordinacion.

2) Antropometria y composicion corpo-
ral. La valoracién antropométrica realizada
fue la propuesta y utilizada por el estudio
HELENA. La descripcion de las mediciones
realizadas, material utilizado para dicho fin
y analisis de fiabilidad de la medida han sido
previamente publicados?. Los parametros
evaluados fueron: peso, altura, pliegues
cutaneos (biceps, triceps braquial, subesca-
pular, suprailiaco, muslo y triceps sural) y
perimetros corporales (brazo relajado y con-
traido, cintura, cadera y muslo superior). A
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Figura 2

Diseiio del estudio: variables independientes y dependientes

| PRETEST |

¢ i

| POSTEST

| 1NTERVENCI()N>‘~; E-'

16 semanas de intervencioén
(32 sesiones / GEs—64 sesiones

CONICION FiSICA
COMPOSICION CORPORAL
PERFIL LIPI DICO-METABOLICO
PARAMETROS VENTILATORIOS
TENSION ARTERIAL
RENMMIENTQ COGNITIVO
RENDIMIENTOACADMEMEICO

GC, grupo control; GE, grupo experimental; EF, educacion fisica.

partir de estas medidas se estimaran varios
indices de la composicion corporal, tales
como: el porcentaje de grasa corporal, masa
libre de grasa, ratio cintura/cadera y cintu-
ra/altura, entre otros.

El estadio de maduracion sexual fue auto-
estimado por los adolescentes de acuerdo a
los estadios de Tanner?’, con la ayuda de un
evaluador entrenado, atendiendo al desa-
rrollo genital y vello ptbico en varones, y
desarrollo mamario y vello piibico en muje-
res, de acuerdo al protocolo del estudio
nacional multicéntrico AVENA (Alimenta-
cion y Valoracion del Estado Nutricional de
los Adolescente espafioles)®®.

3) Analisis bioquimico. Las muestras
sanguineas fueron recogidas por personal
sanitario especializado a primera hora de la
maianay con el sujeto en ayunas. En el Hos-
pital Comarcal del Noroeste de Caravaca de
la Cruz (Murcia), y mediante métodos estan-
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dar de laboratorio clinico hospitalario, se
determinaron los niveles plasmaticos de glu-
cosa, triglicéridos, colesterol total y coleste-
rol-HDL.

4) Parametros ventilatorios. Se evalud
tanto la presion inspiratoria como la espira-
toria maxima usando un pimémetro modelo
MicroRPM (Cat. No. RPMO1).

5) Tension arterial. Se determind con un
tensidometro modelo OMRON 907 (HEM-
907-E) con el nino sentado en posicion
comoda y tras 6 minutos de reposo absoluto.
Se midio en el brazo izquierdo durante un
periodo de entre 10 y 16 minutos con un
intervalo de 2 minutos entre cada medida
hasta que la variacion de la tension arterial
sistdlica fuera menor de 5 mmHg entre una
medida y la siguiente. Se registro la media
de las tres tltimas mediciones como medida
valida de la tension arterial sistolica y diasto-
lica.
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6) Rendimiento cognitivo y escolar. Se
administro el test de Inteligencia General y
Factorial (IGF-M)?. Dicho test ha sido pre-
viamente validado en poblacién adolescente
y es de uso frecuente por psicélogos y psico-
pedagogos en los centros educativos del
territorio nacional®. El test IGF-M ofrece
informacion relevante sobre diferentes capa-
cidades cognitivas de los adolescentes: inte-
ligencia general, inteligencia verbal y no
verbal, numérica y percepcion espacial. El
rendimiento escolar se valoré mediante las
calificaciones obtenidas por los alumnos en
las diversas materias curriculares en la eva-
luacion inmediatamente anterior (primer tri-
mestre) y posterior (tercer trimestre) a la
aplicacion del programa de EF.

Variables de confusion controladas

Se registraron, para su posterior control
estadistico, varios factores susceptibles de
poder influir en los resultados. Los habitos y
conocimientos relacionados con la salud, el
nivel profesional de los padres y el consumo
de medicamentos fueron evaluados median-
te un cuestionario administrado antes y des-
pués de la intervencion.

1) Habitos y conocimientos relacionados
con la salud. Los adolescentes completaron
un cuestionario que recogia informacion
sobre diversos factores relacionados con la
salud: practica de actividad fisica extra-
escolar y comportamientos sedentarios, acti-
tud frente a la practica fisico-deportiva,
habitos de alimentacion, habitos de descan-
so, preferencias en la ocupacién del tiempo
libre y de ocio, y la auto percepcion del esta-
do de salud y condicion fisica.

2) Nivel profesional de los padres. Se
registré el nivel profesional de la madre y del
padre a través de un cuestionario, el cual ha
sido previamente utilizado y contrastado en
estudios nacionales (estudio AVENA)?® y
europeos (estudio HELENA)?,
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3) Control de la intensidad de las sesio-
nes de EF. La intensidad de las sesiones se
control6 registrando la frecuencia cardiaca
(utilizando un pulsémetro Polar 610), duran-
te 15 sesiones escogidas al azar, monitori-
zando a varios alumnos y alumnas (n=38)
también escogidos de forma aleatoria.

Andlisis estadistico

Los efectos del programa sobre las dife-
rentes variables resultado (primarias, secun-
darias y terciarias), se analizardn mediante
analisis de la covarianza (ANCOVA) de un
factor, incluyendo grupo de estudio como
factor fijo y como dependiente el cambio
pre-post intervencion en la variable resulta-
do estudiada. Todos los anélisis se contro-
laran estadisticamente por las siguientes
variables de confusién: sexo, desarrollo
madurativo (Tanner), valores pre-interven-
cion de lavariable estudiada y la tasa de asis-
tencia a las sesiones de EF. Se realizaran
comparaciones por pares (post-hoc) con
correccion de Bonferroni para examinar los
efectos del programa al incrementar el volu-
men (comparacion GC vs. GE1), los efectos
del programa al incrementar el volumen +
intensidad (GC vs. GE2) y los efectos del
programa al incrementar la intensidad para
un volumen determinado (GE1 vs. GE2).
Adicionalmente, se estimara el tamafio del
efecto de la intervencion para los diferentes
factores estudiados utilizando la d-Cohen
con correccion de Hedges para tamafios de
muestra pequefios®2. El tamafio del efecto se
considera pequefio cuando es ~0,2, medio si
es ~0,5 y grande si es ~0,8 0 mayor.

ANALISIS DEL ABANDONO/
ADHESION AL ESTUDIO

El «dropout», también conocido como
«mortalidad experimental» o abandono del
programa, es una caracteristica presente en
la mayoria de los estudios longitudinales o
de intervencion y se define como el nimero
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de personas comprometidas inicialmente
con un estudio y que por diferentes causas no
lo terminan, tales como incapacidad, lesio-
nes o falta de voluntad. Uno de los proble-
mas asociados a una alta tasa de abandono, o
a una baja tasa de adhesion al programa, es la
reduccion del tamafio muestral y por tanto
del poder estadistico. Otro de los principales
problemas que surgen es en qué medida las
caracteristicas de las personas que abando-
nan el estudio son diferentes de los que per-
manecen en él, y como esto puede afectar a
los resultados del estudio.

Antes de entrar en el andlisis del abando-
no/adhesion al estudio, conviene destacar
que latasa de participacion de esta investiga-
cion fue de un 96%, es decir, del total de
alumnos matriculados e invitados a partici-
par en el estudio, sélo tres declinaron hacer-
lo (figura 1). No se han analizado las dife-
rencias entre los participantes y los no parti-
cipantes debido al nimero tan reducido de
los que decidieron no participar. La alta tasa
de participacion observada excluye la posi-
bilidad de que la muestra participante esté
sesgada respecto a la no participante. Las
causas alegadas por los adolescentes y/o sus
padres/tutores fueron enfermedad leve
durante el pretest (n=2) y rechazo a someter-
se a las extracciones sanguineas (n=1).

De los 67 adolescentes que comenzaron el
estudio y completaron la evaluacion pre-
intervencion 11 no terminaron el estudio por
diferentes motivos o presentaron un porcen-
taje de sesiones realizadas inferior a dos ter-
cios del total. El bajo rendimiento académi-
co y las lesiones parciales fueron las princi-
pales causas alegadas para abandonar el pro-
grama. Algunos padres consideraron que las
2 sesiones de EF realizadas en horario ves-
pertino estaban influyendo negativamente
en el rendimiento escolar de sus hijos, y
optaron por laretirada del programa de inter-
vencion. Otras causas de abandono fueron
lesiones de hombro (n=1), mufieca (n=1) y
tobillo (n=1), ocasionadas todas ellas fuera
del programa de intervencion. El porcentaje
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de adhesion, o porcentaje de adolescentes
que participaron en el estudio y completaron
ambas evaluaciones (pre/post intervencion),
fue del 84% (n=56) (figura 1).

Con el objeto de analizar la posible
influencia en los resultados del abandono
ocurrido durante el programa, se realizé una
comparacion entre los adolescentes que ter-
minaron el estudio y los que no, en base a los
diversos parametros estudiados. Se hizo un
analisis de la varianza (o test equivalente no
paramétricos) para variables continuas y test
de Chi-cuadrado para variables categoricas,
para analizar las diferencias entre los que
abandonaron el estudio y los que lo termina-
ron. Los resultados de dicho andlisis se
muestran en la tabla 1y sugieren que, ain sin
llegar a ser una diferencia significativa
(0,1>P>0,05), los adolescentes que comple-
taron el programa mostraron mejores valo-
res en capacidad cognitiva y rendimiento
académico, y peores en adiposidad, tension
diastdlica, fuerza de prension manual y pre-
sion espiratoria maxima.

IMPLICACIONES PRACTICAS
E INTERES DE LOS RESULTADOS
DERIVADOS DEL ESTUDIO

Con esta intervencion se pretendia com-
probar si un aumento de la «dosis» de EF
que actualmente se recibe en la ESO, en tér-
minos de volumen (GE1) o volumen +
intensidad (GEZ2), provoca una mejora del
nivel de condicion fisica y la salud del ado-
lescente. Dichas sesiones de EF mantuvie-
ron su integridad en la estructura y duracién
habitual y se implementaron por un docente
especialista en la materia y bajo el marco de
la programacidn didactica del Departamento
de EF. En estudios previos se observo que
los adolescentes que cumplen con las reco-
mendaciones actuales de actividad fisica (60
minutos/dia de actividad fisica moderada o
vigorosa)*® tienen una mayor probabilidad
de presentar niveles de condicion fisica car-
dio-saludables®. Sin embargo, la causalidad
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Tabla 1

Comparacion de las caracteristicas iniciales (pre-intervencién) de los adolescentes que completaron el estudio
con las de aquellos que lo abandonaron antes de su término o tuvieron una asistencia inferior
a los 2/3 de las sesiones («dropout analysis»)

Adolescentes que Adolescentes que

completaron el abandonaron el P=
programa programa
n n
Nivel profesional del padre (% B/M/A) 56 14/29/57 11 9/27/64 0,88
Nivel profesional del madre (% B/M/A) 56 5/23/72 11 0/9/91 0,38
Tanner (% 1/2/3/4/5) 56 0/20/20/50/10 11 0/0/46/36/18 0,14
Peso (kg): Md (Percentil 25/75) * 56 51,7 (45,8/63,1) 11 50,5 (41,7/60,0) 0,70
Altura (cm) 56 156,2 (7,2) 11 158,2  (7,2) 0,68
indice de masa corporal (kg/m2):

Md (Percentile 25/75) * 56 209 (18,9/25,2) 11 20,0 (17,2/127,6) 0,39
Sumd4pl (mm): Md (Percentil 25/75) * 56 65,9 (48,2/90,0) 11 41,0 (26,3/98,9) 0,07
Sum6pl (mm): Md (Percentil 25/75) 2* 56 110,2 (81,3/148,6) 11 75,7 (46,3/165,1) 0,08
Perimetro de cintura (cm) 56 71,0 (12,8) 1 73,2 (12,8) 0,61
Ratio cintura/altura 56 05 0,2) 11 0,5 0,1) 0,73
Course Navette (estadios):

Md (Percentil 25/75) * 5 35 (20/49) 11 30 (1,5/6,0) 0,96
Dinamometria manual (kg)® 56 21,7 (5,2) 10 249 (5,4) 0,07
Salto horizontal pies juntos (cm) 56 1399 (22,5) 10 1439  (23,4) 0,61
Carrera de ida y vuelta: 4x10m (s) 56 12,9 0,9) 10 13,0 (1,0) 0,78
Flexibilidad (cm)* 56 17,2 (7,3) 10 16,0 (7,6) 0,64
Tensidn arterial sistélica (mm de Hg):

Md (Percentil 25/75) * 56 110,0  (105,0/115,0) 11 110,0  (100,0/120,0) 0,74
Tension arterial diastélica (mm de Hg)

Md (Percentil 25/75) * 56 65,0 (57,5/70,0) 11 57,5 (52,5/65,0) 0,05
Glucosa (mg/dl) 47 87,0 (351 9 76,4 (34,5) 0,36
Triglicéridos (mg/dl): )

Md (Percentil 25/75) * 49 545 (50,0/69,8) 9 51,5 (47,0/84,8) 0,79
Colesterol Total (mg/dl) 49 1442 (32,1) 9 1410 (334) 0,78
Colesterol-HDL (mg/dI) 49 454 (17,4) 9 43,2 (18,1) 0,71
Presion inspiratoria maxima (cmH,0) 56 91,5 (23,8) 11 94,4 (23,8) 0,71
Presion espiratoria maxima (cmH,0):

Md (Percentil 25/75) * 56 99,0 (86,0/123,8) 11 120,0 (98,0/131,0) 0,08
Capacidad cognitiva general:

Md (Percentil 25/75)%* 56 60,0 (25,0/85,0) 9 25,0 (12,5/77,5) 0,09
Rendimiento académico (suma notas) 56 59,0 (16,4) 11 45,0 (37,0) 0,01

Los valores representan media (desviacion tipica, DT), a menos que se indique lo contrario. Md, mediana. B/M/A,
bajo/medio/alto nivel profesional.

Las variables continuas fueron analizadas mediante andlisis de la co-varianza (ANCOVA), ajustando por género,
excepto para aquellas variables que mostraron una distribucion no Normal, las cuales se analizaron utilizando Mann-
V\{]hitne)é tezt (*). Las variables categoricas (Tanner y nivel profesional de los padres) se analizaron utilizando el test de
Chi-cuadrado.

Sumatorio de 4 pliegues cutaneos: bicipital, tricipital, subescapular y suprailiaco.

Sumatorio de 6 pliegues cutaneos: sumatorio de 4 pliegues cutaneos mas muslo y gemelo.

Valor promedio entre mano derecha e izquierda.

«Back-saver sit and reach test», valor promedio de pierna derecha e izquierda.

Inteligencia general medida con el test de IGF-M.

[S I N R
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de estas asociaciones debe ser contrastada
en estudios de intervencion, tal y como el
presente estudio pretende. Por otra parte,
este estudio permitira determinar si la mejo-
ra de la condicion fisica, en caso de produ-
cirse, conlleva o no una mejora en otros
parametros fisioldgicos y cognitivos rela-
cionados con el estado de salud y bienestar
de los escolares. De confirmarse estas hipo-
tesis, se plantearia un nuevo reto de interés
social: mejorar la salud de los adolescentes
por medio del area de EF en la escuela. Al
mismo tiempo, si los adolescentes recibie-
ran mas sesiones semanales de EF durante
todo el periodo escolar se podria favorecer
la adquisicion del habito de practica de acti-
vidad fisica en la edad adulta. Por otro lado,
los docentes de esta materia podrian dispo-
ner de una herramienta Gtil, adaptable al
contexto de sus centros para desarrollar su
labor docente. Los centros educativos (de
primaria o secundaria) son un privilegiado
campo de actuacién para la mejora de la
condicidn fisica, entre otros muchos por dos
motivos principales: 1) es probablemente el
Unico &mbito de actuacion donde la totali-
dad de los adolescentes pueden ser interve-
nidos (el sistema actual de ensefianza en
Espafia es obligatorio hasta los 16 afios), en
un régimen casi diario; y 2) estan dotados
del personal més cualificado (Licenciados
en Ciencias de la Actividad Fisica y Depor-
te o profesores de EF) para desarrollar la
tarea de valoracion e interpretacion de la
condicion fisica, asi como para promover la
mejora de la condicién fisica en los adoles-
centes sin descuidar aspectos pedagégicos
tan importantes como la integracion, sociali-
zacion, cooperacion y deportividad, entre
otros. Los médicos escolares deben trabajar
de forma coordinada con los profesionales
de la actividad fisica y el deporte, para reali-
zar entre ambos una valoracion integral del
estado de salud del adolescente y prescribir
un tratamiento conjunto. Cualquier inter-
vencion centrada en actividad fisica y condi-
cidn fisica llevada a cabo en otro &mbito de
aplicacién, independientemente de lo util
y/o acertada que sea, tendrad siempre un
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menor potencial que aquellas centradas en el
ambito escolar.

POTENCIAY LIMITACIONES
DEL ESTUDIO

Por definicion, y segin las premisas en las
que se basa la investigacidn, la poblacién
objeto de estudio puede no ser representativa
del conjunto de poblacién de su edad. Por
otra parte, el presente trabajo debe conside-
rarse como estudio piloto realizado en una
muestra reducida, lo cual conlleva un bajo
poder estadistico que puede provocar que
pequefias diferencias en el efecto del progra-
ma sobre los diferentes grupos no sean
detectadas (esto es, no sean estadisticamente
significativas). En este sentido es necesario
indicar que la valoracion multifactorial cen-
trada en condicion fisica, composicion cor-
poral/obesidad, perfil lipidico-metabdlico,
tensién arterial, capacidad ventilatoria y
aspectos de rendimiento cognitivo/académi-
co, constituyen una valoracion integral del
estado de salud y nivel de riesgo cardiovas-
cular de los adolescentes participantes. Del
mismo modo, la intervencion fue minuciosa-
mente disefiada e implementada, como se
observa en los Anexos 1y 2. Los resultados
derivados de este estudio deberan ser con-
trastados en futuros estudios coordinados-
multicéntricos que repliquen un protocolo
similar en varios centros educativos distri-
buidos por el territorio nacional o internacio-
nal y que impliquen un mayor tamafio mues-
tral.

CONCLUSIONES

El presente trabajo describe las bases e
interés cientifico, asi como los principales
aspectos metodoldgicos de un programa de
intervencion orientado a la mejora de la con-
dicidn fisica y otros pardmetros indicativos
del estado de salud, en un grupo de adoles-
centes en torno a 13 afos de edad. El estudio
tuvo una alta tasa de participacion (96%) y
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adhesion al programa (84%). La interven-
cion fue viable y tuvo buena aceptacion
entre el alumnado, padres y centro educati-
vo. La hipotesis del presente proyecto basa-
do en la metodologia y viabilidad aqui des-
crita, es que duplicar el nimero de clases de
EF por semana mejorard la condicion fisica
de los adolescentes. Si dicha hipétesis se
constata y futuros estudios con mayor
tamafio muestral lo ratifican, las implicacio-
nes desde el punto de vista de salud publica
pueden ser importantes. Los centros educati-
vos podrian considerar la inclusion de dos
horas méas de educacién fisica por semana
para garantizar un buen nivel de forma fisica
y por tanto de salud de los adolescentes. Mas
investigacion en esta linea es necesaria y
pertinente.
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Anexo 1

Modelos de unidades didacticas especificas para grupo control (GC), grupo experimental 1 (GE1)
y grupo experimental 2 (GE2)

UD n°2: ;Conoces a “Salutis™? Grupo: GC N° Alumnos: 18
Trimestre: 2° Sesiones: 5
OBJETIVOS DIDACTICOS

1. Conocer los diferentes componentes fisicos de la salud.
2. Vivenciar las actividades fisicas relacionadas con los componentes fisicos de la salud, incidiendo en la fuerza y resistencia muscular.
3. Sensibilizar al alumnado de la importancia que la actividad fisica tiene para mejorar su salud.

Objetivos Generales de Etapa: 13, 15y 16 ‘ Objetivos de Area: 1,2,3,4,5

CONTENIDOS

- La salud. Concepto y componentes fisicos de la misma: resistencia cardio-respiratoria, fuerza y resistencia muscular, flexibilidad
y composicion corporal.

- Efectos beneficiosos de la practica de actividad fisica.

- Participacion en las actividades planteadas con caracter lidico, cooperativo y competitivo, para el trabajo de la condicion fisica
P | orientada a la salud.

- Muestra de actitudes de respeto, compafierismo, tolerancia y deportividad.
A | - Concienciacién de la importancia de la practica de actividad fisica en su salud y calidad de vida.

Bl | Organizador: Condicion fisica y salud ‘ Asociado: Juegos y deportes. Cualidades motrices personales.

METODOLOGIA
Estilos de Enseiianza: tradicionales: asignacion tareas; individualizadores: grupos
interés y nivel, participativos: enseflanza reciproca, socializador: debate, cognoscitivos:
resolucion de problemas (motriz y conceptual) y descubrimiento guiado.
Estrategia en la Practica: global pura y global | Organizacién: masiva (calentamiento y vuelta a la calma), parejas y por grupos (parte
polarizando la atencion. principal).

Técnica de Ensefianza: instruccion directa e
indagacion.

EVALUACION
CONCEPTOS PROCEDIMIENTOS ACTITUDES
& | 1. Actividades complementarias del 1. Prueba de salto con combas. 1. Control dicotomico de la actitud.
§ | cuaderno del alumno. 2. Ejecucion correcta del estiramiento del | Registro sistematico de acontecimiento
E 2. Preguntas conceptuales en clase. musculo trabajado en el circuito. durante el desarrollo de las clases.
£ | 3. Prueba tedrica (tipo test). 3. Preguntas sobre procedimientos circuito
£l de la salud.
4. Consecucion en grupo de acrosport.
Calificacion: (30%) Calificacion: (40%) Calificacion: (30%)
Cal | (1y2=10%);(2=20%) (1=10%); (2 =10%); 3 = 10%); (4 = (1=30%)
10%)
Recuperacion (prueba tedrica sobre los | Recuperacion (realizacion de la prueba de | Recuperacién (registro positivo en UD
Re | minimos y trabajo de sintesis) combas y preguntas sobre procedimientos | siguiente)
relacionados con la salud)
RECURSOS Y MATERIALES DIDACTICOS
CONVENCIONAL DE EF: colchonetas, NO CONVENCIONAL DE EF: pizarra, | INSTALACIONES: pista polideportiva
cuerdas, aros, espalderas, bancos suecos, pelotas | reproductor CD, DVD, portatil, cafion- y gimnasio.
de plastico o goma-espuma, cuaderno del proyector,
alumno.

SECUENCIACION
12 Presentacion de la UD. Circuito de componentes fisicos de la salud.

28 Trabajo de la fuerza y resistencia muscular a través de los saltos con combas.

3* | Trabajo de la flexibilidad por medio de juegos dindmicos.
4 Trabajo de la fuerza y resistencia muscular por medio de autocargas y acrosport.
5* Trabajo de la fuerza y resistencia muscular a través de juegos de lucha.
ACTIVIDADES DE ENSENANZA — APRENDIZAJE
(Preguntas sobre conceptos relacionados con la Salud? ~ Circuito por estaciones ¢ ada estacion un Componente Fisico de Salud. Juegos
individuales y grupales mediante saltos con combas (saltamontes, las tijeras, slalom, el doble, el poni, el péndulo,...). Juegos dindmicos de
flexibilidad (la fuente, la ventana,...) Circuito de autocargas yacrosport. Transporte de objetos y compafieros. Juegos de lucha
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UD n° 2: ;Conoces a “Salutis”? Grupo: GE 1 N° Alumnos: 26
Trimestre: 2° Sesiones: 10
OBJETIVOS DIDACTICOS

1. Conocer y comprender los diferentes componentes fisicos de la salud.

2. Vivenciar y profundizar en las actividades fisicas relacionadas con los componentes fisicos de la salud, incidiendo en lafuerza y
resistencia muscular.

3. Sensibilizar al alumnado de la importancia que la actividad fisica tiene para mejorar su salud.

Objetivos Generales de Etapa: 13, 15y 16 Objetivos de Area: 1,2,3,4,5
CONTENIDOS

- La salud. Concepto y componentes fisicos de la misma: resistencia cardio-respiratoria, fuerza y resistencia muscular, flexibilidad
y composicion corporal.
- Efectos beneficiosos de la practica de actividad fisica.

- Participacion en las actividades planteadas con caracter liidico, cooperativo y competitivo, para el trabajo de la condicion fisica
P | orientada a la salud.

- Muestra de actitudes de respeto, compafierismo, tolerancia y deportividad.
4 | - Concienciacion de la importancia de la préctica de actividad fisica en su salud y calidad de vida.

Bl | Organizador: Condicién fisica y salud. [ Asociado: Juegos y deportes. Cualidades motrices personales.
METODOLOGIA

Técni . . L Estilos de Ensefianza : tradicionales: asignacion tareas; individualizadores: grupos
écnica de Enseilanza : instruccion directae |, - ST ~ . L N L
indagacibn, interés y nivel, participativos: ensefianza reciproca, socna1lz§dor. dcl?atc, €OgNOsCitivos:
resolucion de problemas (motriz y conceptual) y descubrimiento guiado.
Estrategia en la Practica : global pura y global | Organizacion: masiva (calentamiento y vuelta a la calma), parejas y por grupos (parte
polarizando la atencion. principal).
EVALUACION
CONCEPTOS PROCEDIMIENTOS ACTITUDES
§ 1. Actividades complementarias del 1. Prueba de salto con combas. 1. Control dicotomico de la actitud.
£ | cuaderno del alumno. 2. Ejecucion correcta del estiramiento del Registro sistematico de
E 2. Preguntas conceptuales en clase. musculo trabajado en el circuito. acontecimiento durante el desarrollo
£ | 3. Prueba tedrica (tipo test). 3. Preguntas sobre procedimientos circuito de | de las clases.
= la salud.
4. Consecucion en grupo de acrosport.
Calificacion: (30%) Calificacion: (40%) Calificacion: (30%)
Cal (1y2=10%); (2=20%) (1=10%); (2 =10%); 3 =10%); (4 =10%) | (1 =30%)
Recuperacion (prueba tedrica sobre los | Recuperacion (realizacion de la prueba de Recuperacion (registro positivo en
Re | minimos y trabajo de sintesis) combas y preguntas sobre procedimientos UD siguiente)
relacionados con la salud)
RECURSOS Y MATERIALES DIDACTICOS
CONVENCIONAL DE EF: colchonetas, NO CONVENCIONAL DE EF: pizarra, INSTALACIONES: pista
cuerdas, aros, espalderas, bancos suecos, pelotas | reproductor CD, DVD, portitil, cafion- polideportiva y gimnasio.
de plastico o goma-espuma, cuaderno del proyector.
alumno.

SECUENCIACION
12 Presentacion de la UD. Circuito de componentes fisicos de la salud 1.

2 Circuito de componentes fisicos de la salud II (sesion y actividades de refuerzo y ampliacion).
3 Trabajo de la fuerza y resistencia muscular a través de los saltos con combas 1.
4 Trabajo de la fuerza y resistencia muscular a través de los saltos con combas II (sesion y actividades de refuerzo y ampliacion).
5 Trabajo de la flexibilidad por medio de juegos dinamicos I.
6 Trabajo de la flexibilidad por medio de juegos dinamicos II (sesion y actividades de refuerzo y ampliacion).
7 Trabajo de la fuerza y resistencia muscular por medio de autocargas y acrosport 1.
g Trabgjo Ade la fuerza y resistencia muscular por medio de autocargas y acrosport II (sesion y actividades de refuerzo y
ampliacion).

9 Trabajo de la fuerza y resistencia muscular a través de juegos de lucha I.

10* | Trabajo de la fuerza y resistencia muscular a través de juegos de lucha II (sesion y actividades de refuerzo y ampliacién).

ACTIVIDADES DE ENSENANZA - APRENDIZAJE

(Preguntas sobre conceptos relacionados con la Salud? Circuitos por estaciones cada estacion un Componente Fisico de Salud. Juegos
individuales y grupales mediante saltos con combas (saltamontes, las tijeras, slalom, el doble, el poni, el péndulo, cruce y descruce, patada
clasica,...). Juegos dindmicos de flexibilidad (la fuente, la ventana, pasabola,...). Circuito de autocargas y acrosport. Transporte de objetos
pequeiios, grandes y compaiieros. Juegos de lucha por parejas y en grupos.
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UD n° 2: ;Conoces a “Salutis™? Grupo: GE 2 N° Alumnos: 23
Trimestre: 2° Sesiones: 10
OBJETIVOS DIDACTICOS

1. Conocer y comprender los diferentes componentes fisicos de la salud.

2. Vivenciar y prof undizar en las actividades fisicas relacionadas con los componentes fisicos de la salud, incidiendo en la fuerza y
resistencia muscular.

3. Sensibilizar al alumnado de la importancia que la actividad fisica tiene para mejorar su salud.

4. Mejorar los componentes fisicos de la salud.

Objetivos Generales de Etapa: 13, 15y 16 Objetivos de Area: 1,2,3,4,5
CONTENIDOS

- La salud. Concepto y componentes fisicos de la misma: resistencia cardio-respiratoria, fuerza y resistencia muscular, flexibilidad
c y composicion corporal.

- Efectos beneficiosos de la practica de actividad fisica.

- Participacion en las actividades planteadas con caracter ludico, cooperativo y competitivo, para el trabajo de la condicion fisica
P orientada a la salud.

- Contribucion a la mejora de los componentes fisicos de la salud mediante rutinas de trabajo y medios de desarrollo ludico.

- Muestra de actitudes de respeto, compaiierismo, tolerancia y deportividad.
A - Concienciacién de la importancia de la practica de actividad fisica en su salud y calidad de vida.
Bl | Organizador: Condicion fisica y salud \ Asociado: Juegos y deportes. Cualidades motrices personales.

METODOLOGIA
Estilos de Enseiianza: tradicionales: asignacion tareas; individualizadores: grupos
interés y nivel, participativos: ensefianza reciproca, socializador: debate, cognoscitivos:
resolucion de problemas (motriz y conceptual) y descubrimiento guiado
Estrategia en la Practica: global pura y global | Organizacién: masiva (calentamiento y vuelta a la calma), parejas y por grupos (parte

Técnica de Enseiianza: instruccion directa e
indagacion

polarizando la atencion. principal).
EVALUACION
CONCEPTOS PROCEDIMIENTOS ACTITUDES
§ 1. Actividades complementarias del 1. Prueba de salto con combas. 1. Control dicotémico de la actitud.
5 | cuaderno del alumno. 2. Ejecucién correcta del estiramiento del Registro sistematico de
E 2. Preguntas conceptuales en clase. musculo trabajado en el circuito. acontecimiento durante el desarrollo
£ | 3. Prueba tedrica (tipo test). 3. Preguntas sobre procedimientos circuito de | de las clases.
= la salud.
4. Consecucion en grupo de acrosport.
Calificacion: (30%) Calificacion: (40%) Calificacion: (30%)
Cal (1'y2=10%); (2 =20%) (1=10%); (2 =10%); (3 =10%); (4=10%) | (1=30%)
Recuperacion (prueba tedrica sobre los | Recuperacién (realizacion de la prueba de Recuperacion (registro positivo en
Re | minimos y trabajo de sintesis) combas y preguntas sobre procedimientos UD siguiente)
relacionados con la salud)
RECURSOS Y MATERIALES DIDACTICOS
CONVENCIONAL DE EF: colchonetas, NO CONVENCIONAL DE EF: pizarra, INSTALACIONES: pista
cuerdas, aros, espalderas, bancos suecos, pelotas | reproductor CD, DVD, portatil, caiion- polideportiva y gimnasio.
de plastico o goma-espuma, cuaderno del proyector.
alumno.
SECUENCIACION
1 Presentacion de la UD. Circuito de componentes fisicos de la salud I.
2* Circuito de componentes fisicos de la salud II (sesion y actividades de refuerzo, ampliacién y mejora de la CF).
3* Trabajo de la fuerza y resistencia muscular a través de los saltos con combas L.
4 Trabajo de la fuerza y resistencia muscular a través de los saltos con combas II (sesion y actividades de refuerzo, ampliacion y
mejora de la CF).
5t Trabajo de la flexibilidad por medio de juegos dindmicos I.
[ Trabajo de la flexibilidad por medio de juegos dinamicos II (sesion y actividades de refuerzo, ampliacion y mejora de la CF).
7™ Trabajo de la fuerza y resistencia muscular por medio de autocargas y acrosport I.
g Trabajo de la fuerza y resistencia muscular por medio de autocargas y acrosport II (sesion y actividades de refuerzo, ampliacion y
mejora de la CF).
9* Trabajo de la fuerza y resistencia muscular a través de juegos de lucha 1.
10° gralbajo de la fuerza y resistencia muscular a través de juegos de lucha II (sesion y actividades de refuerzo, ampliacion y mejora
e la CF).

ACTIVIDADES DE ENSENANZA - APRENDIZAJE
(Preguntas sobre conceptos relacionados con la Salud? Rutinas de calentamiento para la mejora de la flexibilidad, fuerza y resistencia.
Circuitos por estaciones cada estacion un Componente Fisico de Salud. Juegos individuales y grupales mediante saltos con combas
(saltamontes, las tijeras, slalom, el doble, el poni, el péndulo, cruce y descruce, patada clasica,...). Juegos dinamicos de flexibilidad (la
fuente, la ventana, pasabola,...). Circuito de autocargas y acrosport. Transporte de objetos pequeiios, grandes y compaileros. Juegos de
lucha por parejas y en grupos.
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ESTACIONES:
1. Resistencia cardio-respiratoria.

AF 1. Saltar la comba individualmente.

Pregunta 1: Escribe un beneficio en el organismo al desarrollar la resistencia cardio-respiratoria
AF 2. Trote continuo jcontrol intensidad!

Pregunta 2: Escribe 2 deportes donde sea fundamental tener una resistencia cardio-respiratoria alta.

2. Fuerza muscular.

AF 1. Flexiones de brazos con rodillas en suelo o no (segun nivel CF del alumno)

Pregunta 1: ;Qué musculo se trabaja en este ejercicio?

AF 2. Abdominales «buenas para la espalda» (piernas flexionadas con pies en el suelo, brazos en pecho
y ligero levantamiento de escapulas manteniendo espalda extendida o abdominales isométricas solo
con antebrazos y puntas de los pies en contacto con el suelo, manteniendo curvatura fisioldgica de la
espalda).

Pregunta 2. ;Son importantes los abdominales para la postura corporal? ;Por qué?

3. Flexibilidad.

AF 1. Estiramiento de cuadriceps (por parejas, tumbado prono, flexionar rodilla y extender cadera).
Pregunta 1: ;Cuanto tiempo se debe mantener los estiramientos?

AF 2. Estiramiento de isquiotibiales (tumbado supino, con una pierna estirada y la otra sujeta por hue-
co popliteo, intentar estirar la rodilla 180°).

Pregunta 2: ;Se pueden estirar las articulaciones?

4, Resistencia muscular.

AF 1. Lucha de cuerdas entre 2 equipos.
Pregunta 1: ;Cual es la diferencia entre resistencia cardio-respiratoria y resistencia muscular?

AF 2. En parejas, juntamos espaldas y empujamos con las piernas para intentar sacar a mi compafiero
de la colchoneta.

Pregunta 2: ;Ddnde se desarrolla més la resistencia muscular?
al colocar una caja pesada en una estanteria
al andar 15 minutos con las bolsas de la compra

5. Composicidn corporal.

AF1. Simular competicion de sumos (lucha japonesa) y calcula tu indice de Masa Corporal (IMC).
Pregunta 1: La masa corporal estd compuesta por masa 6sea, muscular, 6rganos 'y

AF2. Pirdmide humana. Imagina la pirdmide de la alimentacién. Haz una pirdmide humana tal y como
se muestra en el grafico.

Pregunta 1: Para tener un peso ideal es necesario hacer actividad fisica todos los dias y Ilevar una dieta
equilibrada. ;Qué alimentos son los que debemos comer con mayor frecuencia a lo largo del dia? ;Y
cuales los que menos?
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RESUMEN

La Clasificacion Internacional del Funcionamiento, de la Disca-
pacidad y de la Salud (CIF), constituye el marco conceptual de la
OMS para una nueva comprension del funcionamiento, la discapaci-
dad y la salud. Sus componentes esenciales estan integrados en la
ecuacion dindmica funcionamiento/discapacidad. Por su validez de
contenido la CIF supone la base para la clarificacion de conceptos de
amplia utilizacion sanitaria como bienestar, estado de salud, status de
salud, calidad de vida o calidad de vida relacionada con la salud. De
ahi que el anélisis de los dominios de la salud, de los relacionados
con ellay el funcionamiento sean el punto de partida de este trabajo.
Los dominios de la salud son los intrinsecos a la persona como enti-
dad fisio-psicolégica. Los dominios relacionados con la salud son
los extrinsecos al individuo pero que no se pueden desligar de su
salud. Funcionamiento se refiere al conjunto de aspectos de ambos
dominios. Bienestar es un concepto globalizador que abarca, los
relacionados con la salud y los no relacionados con ella, como auto-
nomia e integridad. El concepto de Bienestar es intercambiable con
el de Calidad de Vida (CV) con sélo invertir el punto de vista: obje-
tivo vs subjetivo. Lo mismo vale para Funcionamiento y Calidad de
Vida Relacionada con la Salud (CVRS). CVRS es a CV como Fun-
cionamiento es a Bienestar. Por ello la CIF representa una base estan-
darizada e internacional para una operacion de la salud y el funcio-
namiento basada en los dominios de la salud y en los relacionados
con ella. Pero al considerar también los dominios no relacionados
con la salud (relativos al medio ambiente) operacionaliza la salud
desde una perspectiva mas amplia que entiende al individuo como
una entidad biolégica y social.

Palabras clave: Bienestar. Calidad de vida. Funcionamiento.
Estado de salud. CIF.
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ABSTRACT

Quality of life, health and well-being
conceptualizations from the perspective
of the International Classification
of Functioning, disability and health
(ICF)

The World Health Organization's International Classification of
Functioning, Disability and Health (ICF) has provided a new foun-
dation for our understanding of health, functioning, and disability.
As a content-valid, comprehensive and universally applicable health
classification, it serves as a platform to clarify and specify health-
related concepts that are frequently used in the medical literature as
well-being, health state, health status, quality of life (QoL) and
health-related quality of life (HRQoL).

The ICF entities health and health-related domains and functio-
ning will be used as starting point to reach the objective of the paper.
Health domains refer to domains intrinsic to the person as a physiolo-
gical and psychological entity. Health-related domains are not part of
a person's health but are so closely related that a description of a per-
son's lived experience of health would be incomplete without them.
Functioning refers to all health and health-related domains within the
ICF. Well-being is made up of health, health-related, and non-health-
related domains, such as autonomy and integrity. QoL is the indivi-
dual's perceptions of how the life is going in health, health-related,
and non-health domains. HRQoL is the individual's perceptions of
how the life is going in health and health-related domains. "HRQoL is
to QoL as functioning is to well-being". The ICF represents a stan-
dardized and international basis for the operationalization of health
based on its health domains, and is also the basis for the operationali-
zation of functioning based on all health and health-related domains
contained therein. The authors argue that functioning is an operatio-
nalization of health from a broader perspective that consider the indi-
vidual person not only as a biological but also as a social entity.

Key words: Quality of life. Health-status. International Classifi-
cation of Funtioning.
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CALIDAD DE VIDA

Parece fundado mantener cierto escepti-
cismo al manejar el concepto «calidad de
vida» como término cientifico por su uso
indiscriminado en diversos campos.

La primera utilizacion del concepto tuvo
lugar a fines de los afios 60, en la denomina-
da investigacién cientifica de la asistencia
social benéfica con los trabajos del grupo de
Wolganf Zapf® . Entonces el concepto fue
definido como la correlacion existente entre
un determinado nivel de vida objetivo, de un
grupo de poblacién determinado, y su
correspondiente valoracion subjetiva (satis-
faccion, bienestar).

En las décadas siguientes el término «cali-
dad de vida» se usoO indistintamente para
nombrar innimeros aspectos diferentes de la
vida como estado de salud, funcidn fisica,
bienestar fisico (sintomas), adaptacion psi-
cosocial, bienestar general, satisfaccion con
la vida y felicidad. El sentido del término
«calidad de vida» es indeterminado, y aun-
que tenga un ajuste adecuado en determina-
das circunstancias no deja de tener un riesgo
ideoldgico. En su esencia parece un asunto
linguistico, cultural y fenomenoldgico acaso
perteneciente al mundo de la filosofia y que
como constructo hipotético desafia su mane-
jo cientifico?.

Para la medicina en el fondo filoséfico de
la idea de calidad de vida laten, al menos,
dos contradicciones fundamentales: una, el
deslizamiento de la medicina hacia la bio-
logia y la contradiccion dialéctica de la
actual medicina biolégica con su teoria de la
persona individualista de mercado, de con-
sumidor (ajena a la medicina) y, otra, la opo-
sicion entre cantidad y calidad, el hecho de
que las calidades se opongan entre si, tengan
referenciales y grados distintos de dificil
ordenacién y de que algunas cualidades no
se dejen agregar.

De manera general, calidad de vida se
refiere al conjunto de condiciones que con-
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tribuyen a hacer agradable y valiosa la vida®
o al grado de felicidad o satisfaccion disfru-
tado por un individuo, especialmente en
relacion con la salud y sus dominios*®.

Mas recientemente el constructo «calidad
de vida» se ha asimilado al de bienestar sub-
jetivo, abarcando juicio cognitivo y animo
positivo y negativo’®.

La vaguedad conceptual y su componente
subjetivo dificulto el progreso de la investi-
gacion de la calidad de vida dentro de la
medicina. El primer intento de sofisticacion
consistid en entresacar el objeto de su estu-
dio de la realidad total y acufiar el término
«calidad de vida relacionada con la salud»
para nombrar Unicamente los aspectos de la
vida relacionados con la salud, la enferme-
dad y los tratamientos. Se dejaron fuera y
excluidos otros aspectos no relacionados tan
estrechamente con la salud como los cultura-
les, politicos o sociales llamandoles «calidad
de vida no relacionada con la salud”.

CALIDAD DE VIDA RELACIONADA
CON LA SALUD (CVRS)

Calidad de Vida Relacionada con la Salud
es, pues, el aspecto de la calidad de vida que
se refiere especificamente a la salud de la
personay se usa para designar los resultados
concretos de la evaluacion clinica y la toma
de decisiones terapéuticas. Esta utilizacion
béasica del concepto se inici6 en EE.UU. hace
unos 30 afios, con la confluencia de dos line-
as de investigacion: una la de la investigacion
clinica de la medicién del «estado funcio-
nal»®y otra la de la investigacion psicolégica
del bienestar y de la salud mental'®-13,

Gracias a la actitud activa de los pacientes
(alimentada por el incremento del «consumis-
mo» de los servicios sanitarios y la reivindi-
cacion de los derechos de los pacientes), gra-
cias a los progresos metodologicos de la psi-
cometriay a la combinacién de medidas de la
funcidn fisica y del bienestar psiquico, nacié
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la moderna investigacion clinica de la calidad
de vida relacionada con la salud*-18,

La literatura apoya la idea de la CVRS
como constructo multidimensional*®-2! aun-
que ha habido algun intento por demostrar su
unidad conceptual, fundada en las nociones
del bienestar y el funcionamiento extendidas
por igual a las tres dimensiones fisica, emo-
cional y social de la vida humana®*%. La
dimension social de la calidad de vida perso-
nal, a pesar de su relevante papel, ha sido la
Gltima en ser considerada®*.

Como seres sociales nuestra salud depende
sustancialmente de un intercambio interper-
sonal favorable en términos de recompensas
materiales o emocionales y de aprobacion
cognoscitiva. Por eso, la perspectiva sociold-
gica de la calidad de vida nos recuerda que la
persona individual no es el objetivo exclusivo
de lamedicina. La salud de las poblaciones es
también un objetivo. Sabemos, por la teoria
de los sistemas que ciertas caracteristicas se
hacen solo visibles cuando miramos el siste-
ma al completo mas que a sus elementos ais-
ladamente. Esto también es verdad para el
estudio de la salud. No podemos entender ple-
namente los determinantes de la salud de las
poblaciones por inferencia simple de la infor-
macion obtenida de individuos y esto desafia
la limitada perspectiva individual que parece
dominar la actual investigacion de la calidad
de vida. Las desigualdades sociales son un
ejemplo que ilustra este argumento®?’. La
cuestion Ultima es si debemos tratar al indivi-
duo, al organismo, como si fuera un todo, una
unidad, cuando acaso la unidad de la vida
humana es el grupo y no el individuo.

La investigacion de la CVRS y su practica
—consideradas como un tipo particular de
innovacion médica—, constituyen el movi-
miento social mas exitoso dentro de la medi-
cina. Ahora bien, si la parte buena de la
investigacion de la calidad de vida es su cre-
ciente reconocimiento, su disponibilidad de
fondos y sus impresionantes logros en térmi-
nos de optimizacion de los cuidados de los
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pacientes, su parte mala es la carencia de
creatividad y sus bajos niveles de razona-
miento tedrico e innovacidn metodoldgica.

Existen diferentes desconexiones entre el
discurso filoséfico de la CVRS, los estudios
sociologicos de la vida de los enfermos y los
aspectos técnicos psicométricos de la medi-
cion. El enfoque clinico de la medicion de la
CVRS ha obscurecido el auténtico sentido
del tema para la filosofia de la ciencia.

Inicialmente esta medicion se orient6 a
conocer la calidad de vida del enfermo por
oposicién a la de los profesionales sanita-
rios; esto es, a saber en qué medida coinci-
den o se oponen ambas percepciones. Desde
esta perspectiva el concepto CVRS es subje-
tivo y resulta dificil de expresar como canti-
dad. Pero como para los clinicos los cambios
en la CVRS son determinantes en la deman-
da asistencial, la adherencia al tratamiento o
la satisfaccion con los servicios se desarro-
Ilaron multitud de herramientas estandariza-
das en un intento por obtener puntuaciones
fiables, validas y sensibles a los cambios a lo
largo del tiempo. Ahora bien, esto significa,
técnicamente para la investigacion, que el
registro de los aspectos generales (no especi-
ficos) de la CVRS es cientificamente invia-
ble en ausencia de un marco conceptual cla-
ro que sitle los conceptos inmanentes de la
calidad de vida en un contexto determinado
y que guie el desarrollo de la teoria®.

Asi, innumerables grupos de investiga-
cion desarrollaron modelos conceptuales
nuevos que despues fracasaron en su com-
probacién empirica pero, sin embargo,
siguieron desarrollando herramientas de
medida de la CVRS que hoy dia se retinen
por cientos en bancos de instrumentos®.

MODELOS DE CALIDAD DE VIDA
Y SALUD EN MEDICINA

La carencia conceptual de fondo existente
en lainvestigacion de laCVRS y la necesidad
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de una interpretacion sistematica llevo a desa-
rrollar modelos causales para clarificar los
elementos relevantes de la CVRS y sus deter-
minantes. En este proceso se pudieron identi-
ficar dimensiones importantes pero ello no
hizo mas que apuntalar la idea de que «cali-
dad de vida» se refiere a la vida al completo y
no s6lo a dominios o aspectos concretos.

Sin embargo, operando a nivel de la sim-
ple relacion entre los diferentes conceptos
dentro de un modelo, (por ejemplo la distin-
cidn entre causas de enfermedad ambiental o
genética), el estructuralismo sociolégico
resultd ser de gran ayuda para el desarrollo
de tales modelos®. Asi, este enfoque meto-
doldgico parece dominar el desarrollo de los
modelos causales dominantes en la actuali-
dad en detrimento de otros modelos de enfo-
que existencialista y propuesta subjetiva que
han merecido menor atencion3Z.

De los diferentes modelos biopsicosocia-
les relacionando calidad de vida y salud®*33
solo algunos se han visto sustentados empi-
ricamente. Wilson y Clearly desarrollaron
en 1995 un modelo distinguido por definir
las variables méas importantes de la calidad
de vida?*. Con el tiempo ha podido demos-
trar validez empirica en diferentes contex-
tos y con distintos tipos de medidas de
CVRS3438,

El modelo incluye una taxonomia de las
variables usadas frecuentemente para medir
CVRSy distingue la union sucesivay conca-
tenada de tales variables que partiendo de las
biolégicas/fisiolégicas que producen sinto-
mas Y alteran el estado funcional y la salud
general percibida llegan a afectar finalmen-
te a la calidad de vida global. Sobre estas
variables actuarian las caracteristicas indivi-
duales y las medioambientales®.

Aunque el modelo original considera el
concepto calidad de vida de forma global
todas las evidencias empiricas obtenidas con
él han sido limitadas a la calidad de vida
relacionada con la salud3®:37:38-40,
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Recientemente, en 2001, la OMS, tras un
largo proceso de reflexion, ha propuesto un
nuevo modelo relacional que completa y
supera los anteriores y sirve de base para la
nueva Clasificacion Internacional del Fun-
cionamiento, de la Discapacidad y de la
Salud, conocida cominmente como CIF.
Este sistema de clasificacion de los estados
de salud se basa en una perspectiva biopsico-
sociologica de la salud que contempla la dis-
capacidad a lo largo del continuum global
del funcionamiento’*?

Aunque el modelo de Wilson & Clearly
puede ser relacionado con el modelo CIF
—al compartir caracteristicas significativas y
distinguir entre variables relacionadas con
la salud y factores contextuales—, ambos
modelos han sido desarrollados indepen-
dientemente. Por su actualidad, su estructu-
ra holistica y su validez demostrada nos
detendremos en la descripcién del modelo
CIF afin de analizar su utilidad como plata-
forma para clarificar conceptos en salud y
CVRS utilizados ampliamente en la medici-
na.

EL MODELO CIF

El modelo de la nueva Clasificacion Inter-
nacional del Funcionamiento, de la Discapa-
cidad y de la Salud constituye el marco con-
ceptual de la OMS para una hueva compren-
sion del funcionamiento, la discapacidad y la
salud*.,

Es el marco referencial (en un lenguaje
neutral estandarizado) para describir la salud
y los aspectos relacionados porque se basa
en dos principios con importantes implica-
ciones en la conceptuacién y estructuracion
de los servicios sanitarios: 1) universalidad
(funcionamiento/discapacidad son inmanen-
tes a la condicién humana, nos son comunes
a todos), y 2) continuidad (la ecuacién fun-
cionamiento/discapacidad es un continuum:
persiste a lo largo de toda la vida).

Rev Esp Salud Pablica 2010, Vol. 84, N.° 2



LOS CONCEPTOS DE CALIDAD DE VIDA, SALUD Y BIENESTAR ANALIZADOS DESDE LA PERSPECTIVA...

Estructura

La CIF consta de tres componentes esen-
ciales. El primer componente, funciones
corporales y estructuras corporales, tiene
que ver con las funciones fisioldgicas/psi-
coldgicas y los elementos anatomicos y es la
ausencia o alteracion de los mismos lo que
concebimos como «deficiencias» en funcio-
nes y estructuras. EI segundo componente,
actividad, se refiere a la ejecucion indivi-
dual de tareas y las «limitaciones» de la acti-
vidad son las dificultades que tiene el indivi-
duo para realizar tales actividades. El tercer
componente, participacion, se refiere al
desenvolvimiento de las situaciones sociales
y las «restricciones» de la participacion son
los problemas que el individuo experimenta
en tal desenvolvimiento.

Las funciones corporales se refieren al
funcionamiento de los 6rganos del cuerpo,
como por ejemplo b730 Fuerza de los mus-

culos de la mitad inferior del cuerpo, que es
definida como «Funciones relacionadas con
la fuerza generada por contraccion de los
musculos y grupos de musculos que se
encuentran en la mitad inferior del cuerpo”.
Las areas de actividad y participacion se
refieren a la realizacion de acciones y actos
en los que uno se involucra en una situacion
vital, como pueden ser el andar (d450) o el
realizar deporte (d9201).

Los tres componentes estan integrados
bajo los términos «funcionamiento» y «dis-
capacidad» y dependen tanto de la condi-
cién de salud como de su interaccion con los
factores personales y ambientales. «Funcio-
namiento» es el término genérico que inclu-
ye funcion, actividad y participacion indi-
cando los aspectos positivos de esa interac-
cion. Por el contrario, «discapacidad» es el
término genérico que incluye deficiencias,
limitaciones y restricciones e indica los
aspectos negativos de la interaccion entre el

Figura 1

Modelo relacional del funcionamiento y la discapacidad que sirve de fundamento a la CIF

Estado de salud
(trastorno/enfermedad)

t ~ $
[ |
Factores Factores
Ambientales Personales

Dimensiones del Funcionamiento
y la Discapacidad
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individuo (con una condicion de salud) y sus
factores contextuales (factores ambientales
y personales). De ahi que la ecuacion dina-
mica funcionamiento/discapacidad constitu-
ya el ntcleo central del modelo CIF. Son las
dos caras de una misma moneda dependien-
te de la condicion de salud y de la impronta
de los factores contextuales*?#4. El modelo
tedrico que fundamenta la CIF se representa
en la Figura 1.

Los factores contextuales pueden ser
externos (ambientales) o internos (persona-
les). Ambientales son las actitudes sociales,
las caracteristicas arquitecténicas, el clima,
la geografia, las estructuras legales y socia-
les, etc. Personales son la edad, el sexo, la
biografia personal, la educacion, la profe-
sion, los esquemas globales de comporta-
miento, el estilo coping, el caracter, etc. El
impacto de los factores contextuales es tan
importante que pueden actuar como facilita-
dores o como barreras del funcionamiento.
Hasta la fecha se han podido clasificar los

Capitulo b1 Funciones mentales..........
b114 Funciones de la orientacion . . . .
b1140 Orientacion respecto al tiempo . .. .............. ......

factores ambientales mientras que los facto-
res personales estan en via de serlo.

La CIF como clasificacion representa un
exhaustivo catalogo de 1.424 categorias CIF
mutuamente excluyentes que se refieren a
las diferentes funciones corporales, estructu-
ras corporales, actividades, participacion y
factores medioambientales. Las categorias
CIF, tomadas en conjunto, cubren un espec-
tro exhaustivo e integral de la experiencia
humana y estan organizadas como una
estructura jerarquica de 4 niveles diferencia-
dos de menor a mayor precision. Se indican
mediante codigos alfanuméricos: letras
(b=funciones corporales; s=estructuras cor-
porales; d=actividades y participacion; e=
factores ambientales) seguidas de un cédigo
numérico que comienza con el nimero de
capitulo/1° nivel (1 digito), sequido por el 2°
nivel (2 digitos) y el 3°y 4° nivel (1 digito
cada uno). Un ejemplo de la estructura jerar-
quica detallada es el siguiente:

1° nivel
2° nivel

3° nivel

b1141 Orientacion respecto al espacio

b1142 Orientacion respecto a la persona

b11420 Orientacion respectoaunomismo....... ......

4° nivel

b11421 Orientacion respecto a los demas

Segln esta estructura jerarquica la cate-
goria de nivel més alto (4°) comparte los atri-
butos de la categoria de menor nivel (1°) a la
cual pertenece. Asi, en nuestro ejemplo, el
uso de una categoria de mas nivel (b11421,
Orientacion respecto a los demas) implica
automaticamente que es aplicable a una
categoria de nivel inferior (b1142, Orienta-
cion respecto a la persona).

La descripcién del funcionamiento usan-
do la CIF incluye puntuar las distintas cate-
gorias con la ayuda de calificadores (quali-
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fiers) CIF. Los calificadores son descriptores
de calidad ponderados matematicamente
que registran la presencia o severidad de un
problema a nivel corporal, personal o social
en una escala de puntuacioén con 5 opciones
de respuesta, de 0 a 4. Asi, un problema pue-
de suponer una deficiencia, una limitacién o
una restriccion que puede calificarse desde 0
(no problema: 0-4%), 1 (problema leve: 5-
24%), 2 (problema moderado: 25-49%), 3
(problema severo: 50-95%) hasta 4 (proble-
ma total: 96-100%).
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Por lo que se refiere a los factores ambien-
tales estos son cuantificados con una escala
negativa o positiva que indica la medida en
la cual un factor ambiental actia como
barrera o facilitador*®:

0-No barrera 0-No facilitador

-1-Barrera Leve +1-Facilitador Leve

-2-Barrera Moderada  +2-Facilitador Moderado

-3-Barrera Severa +3-Facilitador Severo

-4-Barrera Completa  +4-Facilitador Completo

La puntuacion de los calificadores a lo lar-
go de un nimero de categorias CIF produce
un perfil de categorias. De ahi que listas con-
sensuadas de categorias de la CIF (=Ndcleos
Basicos CIF, en inglés ICF Core Sets) pue-
dan ser relevantes para pacientes con una
determinada condicién de salud. La estruc-
tura general de la CIF y los capitulos de sus
componentes se muestran en las Tablas 1y 2
respectivamente.

Validez

La implementacion del modelo CIF con
fines préacticos ha conllevado el desarrollo de
grupos de categorias (= ndcleos basicos) para
su uso en la clinica préctica, la provision de
servicios o la investigacion. Los nucleos
bésicos tienen un formato abreviado o exten-
S0 segun sea su intencién estudiar condicio-
nes especificas o realizar aplicaciones inte-
grales multidisciplinares.*® Ahora bien,
cuando una clasificacion de la salud —como
la CIF- pretende ser integradora, tener vali-
dez de contenido y ser de aplicacion univer-
sal tiene que servir, ademas, como platafor-
ma para clarificar conceptos relacionados y
que forman parte de su marco teérico. Esa
claridad interesa tanto a la amplitud de los
respectivos dominios bajo estudio como a la
profundidad o precisién con que éstos son
especificados y clasificados. La amplitud tie-
ne que ver con la cobertura total del espectro
de los dominios de la salud y aspectos rela-

Rev Esp Salud Publica 2010, Vol. 84, N.° 2

cionados con ella asi como del espectro com-
pleto de los factores ambientales que influ-
yen en la experiencia del funcionamiento y la
discapacidad*>-“®.

En base a los resultados de estudios pre-
vios la CIF parece cumplir satisfactoriamen-
te los criterios formales de amplitud y, en
este sentido, el desarrollo de los nicleos
basicos CIF (ICF Core Sets) puede conside-
rarse como una sucesion de comprobaciones
conceptuales del modelo*’.

Los posteriores estudios de validacion de
los ndcleos basicos CIF desde la perspectiva
de pacientes y profesionales*® han demostra-
do que cubren ampliamente los problemas
de los pacientes y los aspectos del funciona-
miento tratados por diferentes profesionales
de la salud®,

Sin embargo, méas importante resultd la
equiparacion entre items de la CIF y los de
un amplio rango de instrumentos de medida
de la salud y de la CVRS#6:49-50,

También hay decir que, en relacion con
sus dominios, la CIF cumple satisfactoria-
mente los criterios formales de profundidad
o precision, definidos por el nimero de nive-
les de especificacién dentro de un dominio
de salud o relacionado con ella. Este nivel de
especificacion de las categorias CIF se pudo
establecer empiricamente a lo largo de toda
la cadena sanitaria en un amplio rango de
edades y enfermedades y en multiples regio-
nes del mundo®2.

La CIF en la perspectiva de conceptos
relacionados

Para facilitar la aceptacion y aplicacion de
la CIF como clasificacién y marco universal
del funcionamiento, la discapacidad y la
salud es también esencial poder explicar su
relacion con conceptos relacionados con la
salud, utilizados habitualmente en la litera-
tura médica, como estado de salud, status de
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salud, bienestar, calidad de vida y calidad
de vida relacionada con la salud.

Este analisis de relacion conceptual es
muy necesario porque, a pesar de la extensa
literatura relativa a tales conceptos, existe
una sorprendente falta de consistencia en su
significado y en su modo de utilizacidn.
Desde la aprobacion de la CIF se han publi-
cado mas de 600 trabajos sobre la misma y
algunos con un contenido esencialmente
conceptual. Sin embargo, los autores no han
sabido explicar claramente las ventajas de la
CIF como herramienta para clarificar todos
esos conceptos habituales®?.

El objetivo de las presentes lineas es con-
tribuir a clarificar y superar la vaguedad con-
ceptual de los susodichos conceptos, usando
como base el marco teérico de la CIF. Para
iniciar nuestro trabajo expositivo hemos de
anticipar la existencia de algunos aspectos
generales en el conjunto de los conceptos
relacionados con la salud:

a) unaconcepcion dindmica de la salud,

b) una diferenciacion entre dominios de
la salud, dominios relacionados con la
salud y dominios no relacionados con
la salud,

Tabla 1

Vision de conjunto de la CIF

Parteylaisg;;: ;cé?;;:jlento Parte 2: Factores Contextuales
Funciones y . Factores
Actividades y Factores
Componentes I(Ejs;:;gtr::s: Participacion Ambientales Personales
Funciones i Influencias Influencias
Dominios Corporales Areas vitales externas sobre el | internas sobre el
Estructuras (tareas, acciones) | funcionamientoy | funcionamiento
Corporales la discapacidad | y la discapacidad
. Capacidad
Ca;ntr)lgzﬁgslas Realizacién de El efecto
tareas en un facilitador o de
corporales if b del El efecto de los
(fisioldgicos) entorno uniforme arrera Oe Jas atributos de la
Constructos Cambios en las Desempefio/ caracteristicas ersona
estructuras realizacion del mundo fisico, P
del cuerno Realizacion de social y
(anatémi«fos) tareas en el actitudinal
entorno real
Aspectos fIlTr:?:?c::\ielui/ Actividades
positivos estructural Participacion Facilitadores No aplicable
Funcionamiento
Limitacion en la
Aspectos . Actividad
negativos Deficiencia Restriccion en Barreras/ No aplicable
la Participacion Obstaculos
Discapacidad
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c) una relacién entre funcionamiento y
CVRS vy entre bienestar y calidad de
vida, y

d) una perspectiva objetiva versus subje-
tiva de la salud.

a) Lasalud como continuum

En primer lugar procede coincidir en la
definicion de salud. Para ello el modelo CIF
resulta especialmente Gtil. Desde esta pers-
pectiva la salud es vista como un continuum
que partiendo de una visidn corpérea de la
salud pasa por una experiencia general de
salud y alcanza la experiencia humana glo-
bal. En suma, la salud ademas de la normali-
dad fisiolégica posibilita la realizacion de
las funciones y, finalmente, de los proyectos
vitales, contribuyendo a conformar la sensa-
cion de bienestar®3,

Estos distintos niveles del continuum
salud —la experiencia corporal de salud que
permite el funcionamiento (experiencia
general de salud) y alcanza el bienestar obje-
tivo (experiencia humana)-, nos permiten
ensayar la clarificacion de los habituales
conceptos relacionados con la salud en los
respectivos niveles y establecer la variacion
que en cada nivel aquellos experimentan.

En nuestro recorrido, el punto de partida
de esta conceptuacion es la visién corpoérea,
una nocion limitada a la salud y referida
exclusivamente al cuerpo. Es una visién
operativa relativa a un grupo de dominios y
capacidades intrinsecas a la persona como
entidad bioldgica, y en linea con la defini-
cion de salud de la OMS adoptada reciente-
mente con fines métricos®.

Para la CIF y en este primer nivel de expe-
riencia corporal, el clasico término «estado
de salud» pasa a denominar un perfil concre-
to segln las categorias CIF (por ejemplo,
dolor y fuerza muscular) y el también cléasi-
co término «status de salud» pasaanombrar
un indice que agrega o resume informacion
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de categorias especificas de todos los esta-
dos de salud; esto es, de todas las «dominios
de la salud» (por ejemplo., el status es esta-
ble, grave, critico, etc.).

Extendido por igual a los restantes niveles
del continuum salud, el estado/status corpo-
ral, pasa a ser estado/status funcional (referi-
do al funcionamiento) y, finalmente, a ser
estado/status de bienestar. Por supuesto,
sobre cada nivel operan dos perspectivas dis-
tintas, la biologica de la salud (=objetiva) y la
percibida por el individuo (=subjetiva ) 51.52.56,

La relacion de la CIF con otros conceptos
en salud relacionados aparece simplificada
en la Tabla 3.

b) Dominios de la salud, relacionados
con la salud y no relacionados
con la salud

«Dominios de la Salud» ya vimos que se
refiere a los dominios intrinsecos a la perso-
na, entendida como entidad fisiolégicay psi-
coldgica. Cualquier clasificacion de la salud
tiene necesariamente que incluir «dominios
de la salud”. Ejemplos de tales dominios son
las funciones mentales, las visuales o la
movilidad.

«Dominios relacionados con la salud»
son los dominios que son extrinsecos, si
bien tan estrechamente relacionados con
los dominios de la salud que resultan nece-
sarios para la descripcién de la experiencia
de salud vivida por una persona. Ejemplos
de «dominios relacionados con la salud»
son el trabajo, la educacion o las activida-
des sociales.

«Dominios no relacionadas con la salud»
son aquellos bienes vitales como la auto-
nomiay la integridad®” que pueden compar-
tirse por la mayoria de las personas indepen-
dientemente de su origen, raza o religiéon y
que representan un ideal de vida de validez
intrinseca y universal.
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Tabla 2

Capitulos constitutivos de los componentes de la CIF

Funciones Corporales Estructuras Corporales
1. Funciones mentales 1. Estructuras del sistema nervioso
2. Funciones sensoriales y dolor 2. El ojo, el oido y estructuras relacionadas
3. Funciones de la voz y el habla 3. Estructuras involucradas en la voz y el habla
4. Funciones de los sistemas cardiovascular, 4. Estructuras de los sistemas cardiovascular,
inmunolégico y respiratorio inmunolégico y respiratorio
5. Funciones de los sistemas digestivo, 5. Estructuras relacionadas con los sistemas
metabdlico y endocrino digestivo, metabdlico y endocrino
6. Funciones genitourinarias y reproductoras 6. Estructuras relacionadas con los sistemas
genitourinarias y reproductoras
7. Funciones neuromusculoesqueléticas 7. Estructuras relacionadas con el movimiento
relacionadas con el movimiento
8. Funciones de la piel y estructuras 8. Piel y estructuras relacionadas
relacionadas
Actividadesy Participacion Factores Ambientales
1. Aprendizaje y aplicacion del conocimiento 1. Productos y tecnologia
2. Tareas y demandas generales 2. Entorno natural y cambios en el entorno
derivados de la actividad humana
3. Comunicacion 3. Apoyo y relaciones
4. Movilidad 4. Actitudes
5. Autocuidado 5. Servicios, sistemas y politicas
6. Vida doméstica
7. Interacciones y relaciones personales
8. Areas principales de la vida
9. Vida comunitaria social y civica
¢) Relaciones entre Funcionamiento dos en una nocidn mas global llamada «fun-

y Calidad de Vida Relacionada
con la Salud y entre Bienestar
y Calidad de Vida

En el modelo CIF el primer nivel del con-
tinuum salud, los «dominios de la salud»
(que definen la experiencia corporal de
salud), y el segundo nivel, los «dominios
relacionados con la salud» (que definen la
experiencia global de salud), estan integra-
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cionamiento» que se define como «término
que cubre las estructuras/funciones corpora-
les, las actividades y la participacion» 4L,

Dado que definimos CVRS como la per-
cepcion individual del bienestar limitada a las
areas de la salud y los dominios relacionados
con ella, las categorias de la CIF que configu-
ran el constructo funcionamiento pueden ser-
vir de base para operacionalizar la CVRS%,
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Tabla 3

Relaciones de los distintos conceptos de salud y constructos relacionados con la salud teniendo en cuenta
los componentes de la CIF

Nivel de experiencia

Experiencia corporal

Experiencia global

Experiencia Humana

(Perspectiva Subjectiva

(«Calidad de Vida Relacionada con la Salud»)

de la salud de salud (condicién humana)
Perspectiva
Descripcion . . . -
(Perspectiva Objetiva) Salud Funcionamiento Bienestar Objetivo
Valoracion Componentes de Salud del Bienestar Bienestar

(Calidad de Vida)

Clasificacion y Medicion

Perfil de categorias CIF

Estado de Salud

Estado de
Funcionamiento

Estado de Bienestar
objetivo

Agregacion de
categorias

Status de salud

Status funcional

Status de Bienestar

Constructos a los que se
refieren los distintos
componentes de la CIF

Funcién corporal

Funcion corporal

Funcion corporal

con la salud

(Participacion)

Constructo Salud y estructuras y estructuras y estructuras
Capacidad (Actividad) | Capacidad (Actividad) | Capacidad (Actividad)
Constructo relacionado Actuacion Actuacién

(Participacion)

Constructo no
relacionado con -
lasalud

Factores Contextuales
(Personay Ambiente)

Ni constructo salud ni
relacionado con ella

Sin clasificar
enlaCIF

El conjunto total de «dominios de la
salud», «dominios relacionados con la
salud» y «dominios no relacionados con la
salud» es lo que la CIF entiende como bie-
nestar objetivo y es el concepto més amplio
de todos los relativos a la salud. Es el tercer
nivel del continuum salud o de la experien-
cia/condicién humana®®.

Y dado que la CIF cubre también los
aspectos no relacionados con la salud —des-
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critos como factores ambientales o persona-
les—, la conceptuacion global de CIF esta
estrechamente relacionada con el concepto
de bienestar. Por supuesto, en esta concep-
tuacion la salud es entendida como la parte
mas importante y extensa del bienestar y las
categorias discretas y significativas de la
CIF son punto de partida para operacionali-
zar el bienestar objetivo.

Esta relacion de la CIF con el bienestar
objetivo es similar a la relacion de la CIF con
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la calidad de vida. Como la calidad de vida
se define como la percepcion individual de
los dominios del bienestar objetivo, la CIF
con su estructura integral puede servir como
base para operacionalizar la calidad de
vida®?,

El conjunto del bienestar con sus domi-
nios internos aparece representado en la
Figura 2.

Ahora bien, existen aspectos que pueden
parecer ajenos a la salud y que formando
parte del bienestar no estan cubiertos por la
CIF, por ejemplo los factores econémicos®®
o valores como la «igualdad”. Y dado que se
puede pensar que «igualdad”, al igual que
cualquiera otra cualidad relativa que supone
comparacion®®, puede influenciar o interac-
tuar con la salud, se puede entender la CIF
como una clasificacion del bienestar objeti-

Figura 2

El universo del bienestar y el funcionamiento segun la CIF
(Laslineas punteadasreflejan el hecho de que los limites entre los dominios no son rigidos e impermeables,
sino dindmicosy fluidos)

Dominios del bienestar

relacionados con la salud Dominios del bienestar no

.. . . relacionados con la salud
« Condiciones materiales de vida

conocimiento
* autonomia
« autocontrol
« altruismo
« integridad
* ete.

« relaciones interpersonales
« educacion

 empleo

- etc.

« funciones mentales

« funciones sensoriales

« funciones cardiovasculares
« aprendizaje

* movilidad, etc.

Dominios del funcionamiento y la

discapacidad Dominios de salud del bienestar
El conjunto de los dominios de salud y los relacionados con la salud -que constituyen el funcionamiento segtn la CIF-
y todos los dominios no relacionados con la salud, que estan en parte representados en la CIF en los factores ambienta-
les, constituyen el universo completo del bienestar. Todos estos dominios pueden ser percibidos desde una perspectiva
objetiva, que es la perspectiva que adquiere la CIF o desde una perspectiva subjetiva que es la que adquiere la calidad
de vida, que es subjetiva por definicion. La evaluacion de los distintos dominios se lleva a cabo por medio de instru-
mentos de medida. Si estos miden de una forma objetiva se esta midiendo el bienestar. Si por el contrario miden de una
forma subjetiva se miden entonces aspectos de la calidad de vida. La distincién entre subjetivo o subjetivo es indepen-
diente de la fuente de informacion, el propio sujeto o un observador.
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Vo que abarca todos los aspectos de la condi-
cién humana. En el futuro la CIF puede evo-
lucionar desde una clasificacion del funcio-
namiento y la salud para personas con una
determinada condicion de salud hacia una
clasificacion general de la salud, el funcio-
namiento y el bienestar objetivo para todas
las personas independientemente de la pre-
sencia o ausencia de enfermedad.

d) Perspectiva subjetivay objetiva

Dijimos que el constructo Calidad de vida
representa la percepcion de cémo vive el
individuo su salud globalmente; esto es, en
todo el conjunto de dominios de la salud,
relacionados con la salud y no relacionados
con ella®®,

Y, a su vez, que Calidad de Vida Relacio-
nada con la Salud (CVRS) es la percepcion
individual de como se vive la salud reducida
a los dominios de la salud y los relacionadas
con ella. En otras palabras -y recordando las
definiciones de funcionamiento y bienestar
mencionadas mas arriba-, se podria decir
que Calidad de vida Relacionada con la
Salud es a Calidad de vida lo que Funciona-
miento es a Bienestar. Los dominios que
componen el bienestar son los mismos que
componen la calidad de vida. Todos los con-
ceptos manejados aqui incluyen, en una u
otra forma, los dominios de la salud y de los
aspectos relacionados con ella. La diferencia
radica en que funcionamiento y bienestar, de
un lado, y calidad de vida y calidad de vida
relacionada con la salud, de otro, parten de
perspectivas distintas: objetiva en el caso del
funcionamiento y el bienestar y subjetiva en
el caso de la calidad de vida y la calidad de
vida relacionada con la salud. Ahora bien,
cuando se desarrollan o se utilizan instru-
mentos para medir estos conceptos no se tie-
nen en cuenta estas diferencias y la mayoria
de ellos, denominados cuestionarios de cali-
dad de vida por sus inventores, no adoptan la
perspectiva subjetiva del concepto®.
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De ahi que en el momento actual podemos
afirmar que —segln el modelo CIF- con el
constructo funcionamiento se consigue aglu-
tinar los habituales conceptos relacionados
con la salud que representan el status de bie-
nestar.

Sin embargo, a fin de mantener abierta
una discusion Gtil para una mejor compren-
sion de los conceptos discutidos en relacién
con la CIF y favorecer su desarrollo futuro
nos parece conveniente apuntar dos limita-
ciones mayores.

La primera limitacion se refiere a la sim-
plificacion que supone la relacién de la CIF
con otros conceptos en salud (resumida en la
Tabla 1) ya que no tiene en cuenta los facto-
res personales en relacién con los dominios
relacionados y no relacionados con la salud
Y, por tanto, puede ser cuestionada desde dis-
tintas perspectivas, por ejemplo, la de la
separacion entre dominios de la salud y no
relacionados con la salud.

Esta clasica separacion entre dominios de
la salud resulta discutible ya que distingue
entre conjuntos de conceptos que son analo-
gos®%; asi, por ejemplo la palabra «sano» no
significa exactamente lo mismo dicho de la
persona, del aire, del alimento, etc.; pero
tampoco su significado es enteramente defi-
ciente. Asi la contaminacion del aire contri-
buye a la enfermedad respiratoria crénica o
los largos inviernos con poca luz contribu-
yen a los trastornos afectivos estacionales.
Ensuma, en el caso de las enfermedades cro-
nicas casi todas las areas de la vida estan
afectadas por la salud y se convierten en
«relacionadas con la salud”.

La segunda limitacién de nuestro trabajo
es inherente al hecho de dejar de lado el ana-
lisis de la perspectiva filosofica de la calidad
de vida o del bienestar que subyace como
«capa basal» en los distintos modelos
expuestos y que, sin duda, ayudaria a facili-
tar la comprension del abordaje de la CIF.
Nuestro espiritu esta conformado segin una
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concepcion que compartimenta los conoci-
mientos, los aisla unos de otros y privilegia
el conocimiento fundado en el calculo, igno-
rando lo no calculable, esto es, la vida, el
sufrimiento, el amor, el bienestar, el males-
tar, etc. Urge la reforma intelectual que des-
de el pensamiento parcelario regrese a una
vision de conjunto y reforme la medicinaa la
par que las estructuras del pensamiento
biomédico (la anastasis de los limites contra-
dictorios: de la hiperespecializacién al
fomento del médico general, del tratamiento
del 6rgano al del organismo y de éste al de la
persona) y permita articular una politica
cuyo objetivo primero sea la calidad de
vida®,

El debate sobre el tema permanece abierto
desde distintas perspectivas filosoficas:
existencialismo, utilitarismo, raciovitalis-
mo, materialismo filosofico, etc. en un inten-
to por explicar «lo esencial humano», los
aspectos de la vida interior, del amor, la ilu-
sion, el miedo, el optimismo, etc., tan aleja-
dos de los constructos impersonales de la
ciencia biomédica o social y que, ademas,
estan en constante fluir acaso no como efecto
de causas ajenas sino como brotes esponta-
neos dentro de la unidad de la conciencia
segln una ley interna e individual.

Mientras este debate culmina nosotros
nos hemos mantenido dentro de la distincion
tradicional acreditada, si bien, formalmente
poco innovadora entre perspectiva subjetiva
y objetiva de la salud.

CONCLUSION

Resumiendo, como modelo relacional en
salud la CIF abarca la mayoria de los aspec-
tos del funcionamiento, la discapacidad y la
salud que interesan a los pacientes y a los
profesionales sanitarios. Por esta razon tiene
un gran potencial como marco conceptual
para organizar y clarificar conceptos como
bienestar, estado de salud, status de salud,
calidad de vida o calidad de vida relacionada
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con la salud. El resultado es un marco cohe-
rente de conceptos en salud interrelaciona-
dos que contribuye a un mejor entendimien-
to de la salud humana y el bienestar.
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RESUMEN

Se realiza una valoracion critica de la adaptacion que ha realiza-
do el Comité Espafiol Interdisciplinario para la Prevencion Cardio-
vascular (CEIPC) de la Cuarta Guia Europea de Prevencién Cardio-
vascular en la Practica Clinica, que se fundamenta en: 1) la elimina-
cion por parte del CEIPC de importantes restricciones para el inicio
del tratamiento farmacol6gico que contiene la guia europea; 2) la
existencia de contradicciones internas y de distintas recomendacio-
nes en las distintas publicaciones de la adaptacion CEIPC respecto a
los objetivos de LDL; y 3) la casi total ausencia de la necesaria dis-
cusion sobre las tablas de riesgo en Espafia. Ademas se realiza una
valoracién critica de algunas de las recomendaciones clinicas mas
importantes que CEIPC y guia europea comparten y que no se sus-
tentan en evidencias, como la propuesta implicita de la utilizacion
del riesgo cardiovascular estimado como objetivo de tratamiento, los
criterios de inicio del tratamiento farmacoldgico antihipertensivo y
los objetivos terapéuticos de presion arterial, LDL-colesterol y
HbAlc. Sociedades cientificas y Administracion Publica han de
garantizar la transparencia e independencia en la redaccion de los
documentos avalados por ellas, que incluya el manejo y declaracion
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ABSTRACT

Cardiovascular prevention according
to CEIPC: acritical appraisal

We present a critical appraisal of the adaptation to the 4th Euro-
pean Guidelines on Cardiovascular Disease Prevention in Clinical
Practice carried out by The Spanish Interdisciplinary Committee for
Cardiovascular Disease Prevention (CEIPC), which is based on: 1)
the removal, by the CEIPC, of important restrictions on the start of
drug therapy that are contained in the European guide 2) the existence
of internal contradictions and differing recommendations regarding
the goals of LDL in the several publications of the CEIP adaptation;
and 3) and the almost total lack of necessary discussion about risk
tables in Spain. Therefore, it makes a critical appraisal of some of the
most important clinical recommendations shared by the CEIPC and
the European guide that are not supported by clinical evidence, like
the implicit proposal of using the estimated cardiovascular risk as a
target for treatment, the criteria to begin the antihypertensive drug
therapy and therapeutic goals for blood pressure, LDL-cholesterol
and HbAlc. The public health administration and also the scientific
society must ensure transparency and independence in the drafting of
documents endorsed by them, including the management and decla-
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bers. The public health administration and also the scientific society
must guarantee a framework of honesty and transparency in the docu-
ments endorsed by them, with a complete declaration of the authors
conflict of interests.

Key words: Cardiovascular risk. Primary prevention. Coronary
heart disease risk functions. Clinical Practice Guidelines.

Los autores declaran no tener conflicto de intereses en la ela-
boracién de este manuscrito



Félix Miguel-Garcia et al.

INTRODUCCION

En principio es una buena noticia que las
sociedades cientificas y las autoridades sani-
tarias de cada pais realicen esfuerzos de
coordinacion y de difusion de buena préctica
clinica, en un marco de acuerdo cientifico
continuamente actualizado. Tal podria ser el
caso de la segunda adaptacion que ha reali-
zado el Comité Espafiol Interdisciplinario
para la Prevencion Cardiovascular! (CEIPC)
de la Cuarta Guia Europea de Prevencion
Cardiovascular en la Préctica Clinica?
(Fourth Joint Task Force of European Socie-
ties, 4° EJTF). EI CEIPC reune catorce
sociedades cientificas y representantes de
los ministerios de Sanidad y Politica Social y
de Ciencia e Innovacion, y la guia europea
esta elaborada por representantes de nueve
sociedades cientificas europeas y por exper-
tos invitados.

El objetivo de este trabajo es realizar una
valoracidn critica de esta adaptacion espafio-
la que se centra en los cambios que el CEIPC
ha realizado en los criterios de inicio del tra-
tamiento farmacoldgico, en la existencia de
contradicciones en sus recomendaciones y
en la ausencia de debate sobre las tablas de
riesgo mas adecuadas para la poblacion
espafiola. Asimismo, se realiza una valora-
cion critica de algunas de las recomendacio-
nes que CEIPC y 4° EJTF comparten. Se ha
optado por utilizar epigrafes tematicos en la
confianza que se facilite asi la comprension
y alcance de los asuntos tratados.

EL UMBRAL DE ALTO RIESGO
Y LA INDECISA DECISION
DE TRATAR

Por una parte, el CEIPC ha eliminado
algunas restricciones para el inicio de trata-
miento con estatinas que pueden encontrarse
en el original 4° EJTF y, por otra, se detectan
contradicciones internas en sus recomenda-
ciones para el inicio del tratamiento farma-
coldgico.
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Un riesgo cardiovascular estimado (RCV-
e) con la tabla SCORE igual o superior al 5%
es, como norma general, indicacién («consi-
derar» es el término utilizado) de tratamiento
farmacoldgico, una vez que las medidas
sobre el estilo de vida han resultado inefica-
cesy siempre que el LDL alcance cierto valor
0 que la PA sea > 130/85 mm Hg. Es cierto
que pueden encontrarse expresiones que
relativizan el umbral 5% como una cifra
exacta: «tratamiento farmacolégico mas pro-
bable a medida que el riesgo SCORE supere
el 5% [y el 10% en ancianos]», pero esta
advertencia ha de buscarse en una tabla resu-
men (pég. 18e?), tabla que CEIPC no recoge
(ver «Personas ancianas»). También hay que
leer con atencion para percatarse que la aspi-
rina esta indicada cuando SCORE supera el
10% o «solo cuando el riesgo de ECV a 10
afios esté muy aumentado». La expresion uti-
lizada para indicar el uso de aspirina en per-
sonas diabéticas resulta ambigua: «indicada
en todos los pacientes con ECV establecida
(incluidos los diabéticos)», pues puede inter-
pretarse como que la aspirina esta indicada
en todos los diabéticos (interpretando que el
paréntesis sefiala una equivalencia de riesgo
entre diabetes y ECV) o como que también
esta indicada la aspirina en los diabéticos con
ECV. En el primer caso supondria que la
recomendacion seria mas intervencionista
que la de la ADA (> 40 afios 0 menores con
algiin FR),® lo que no coincide con las Ulti-
mas evidencias.*® En el segundo caso, se tra-
taria de una aclaracion superflua.

Cabe referirse también a lo que CEIPC
denomina «modificadores del riesgo». El 4°
EJTF sefiala un conjunto de circunstancias
que han de tenerse en cuenta antes de «esta-
blecer el riesgo absoluto de ECV fatal a 10
afios» que incluye en un recuadro bajo el epi-
grafe «qualifiers» que en la traduccion
espafiola aparece como «calificacion» y que
el CEIPC adapta como «modificadores del
riesgo». EI CEIPC realiza dos cambios res-
pecto al 4° EJTF. 1) elimina tres «qualifiers»
del 4° EJTF: la advertencia de que SCORE
(y las tablas en general) «sobreestiman el
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riesgo en los paises con una tasa decreciente
de mortalidad por ECV», caso de Espafa
como se ve en la figura 1 del CEIPC. 2) la
importancia de las condiciones locales (que
es citado por CEIPC pero no aprovechado
para recordar las «condiciones locales» de
Espafia) y 3) que el riesgo en la mujer «se
encuentra diferido 10 afios». El otro cambio
transforma lo que en el 4° EJTF es una
advertencia general acerca de que «el riesgo
puede ser mayor de lo que se indica en las
tablas» en determinadas circunstancias, en
«modificadores de riesgo» (en negrita) que
«es necesario considerar individualmente» y
que «permiten corregir la puntuacion obteni-
da en funcion de su presencia». Aunque lo
cierto es que el CEIPC no indica el modo en
que la puntuacion obtenida en SCORE deba
ser «corregida», salvo en la diabetes, que
igual que 4° EJTF «puede ser 5 veces supe-
rior en mujeres y 3 en varones», sin que tales
cifras se justifiquen.

Finalmente el documento del CEIPC con-
tiene una llamativa confusion respecto a qué
hacer con los lipidos. Mas que por la confu-
sion en si tiene interés porque, con toda pro-
babilidad, es expresion de un debate interno
no resuelto. EI CEIPC ha publicado la Guiaal
menos en 8 de las revistas de sus sociedades
participantes*®2 y en una monografia del
Ministerio de Sanidad y Politica Social®®
(tabla 1). En todos los textos puede encontrar-
se una misma contradiccion interna respecto a
los objetivos de LDL (o dinteles de inicio de
tratamiento, pues no existe separacion neta).
Y ademas aparecen distintas recomendacio-
nes segun la publicacion que se consulte.

En efecto, como se recoge en latabla 1, en
el apartado de «objetivos de la prevencion
CV» se dice que cuando el RCV es > 5% el
objetivo de LDL se sitGa en < 100 mg/dl,
igual que cuando existe ECV o Diabetes
Mellitus (DM). Sin embargo de la lectura de
la tabla 3 (o figura 6) de todos los textos se
infiere que el objetivo es LDL < 130. Podria
argumentarse que en el apartado «objetivos
de la prevencion CV» se utiliza la expresion
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«paciente de alto riesgo» y no «persona»
para denotar prevencidn secundaria; pero el
documento utiliza indistinta e infelizmente
expresiones como «pacientes asintomaticos
con RCV elevado» o individuos, sujetos o
personas asintomaticas.

Las recomendaciones distintas. En la
tabla 1 se recogen las diferentes versiones
del epigrafe «objetivos y tratamiento»
correspondiente al apartado de lipidos tal
como pueden encontrarse en los 9 textos.

El del ministerio®® primero y luego en las
4 publicaciones mas recientes® 1012 se sitlia
el dintel para el tratamiento farmacologico
en personas sanas con LDL > 130 mg/dl,
pero las dltimas versiones mantienen un
parrafo que suprime el ministerio y que
insiste en un objetivo de LDL < 100/80
mg/dl en «pacientes con RCV muy alto»,
aunque luego este objetivo se reserva a las
«personas con enfermedad ECV o diabetes»,
y unas paginas antes se habia mantenido
para «pacientes de alto riesgo». El resto de
versionest 7 hablan de un dintel de 115
mg/dl y de un objetivo 100/80 dirigido a
«personas de alto riesgo».

Estos cambios podrian ser fruto de una
simple errata, pero sin embargo no se rela-
cionan con la correccion de otras pequefias
erratas existentes. Tampoco pueden atribuir-
se a la posibilidad de que las distintas socie-
dades que componen el CEIPC publiquen
sus propias guias especificas, pues ni se
aclara nada al respecto ni se trata de guias
distintas. El hecho de que este es el Unico
lugar de todo el documento, que hayamos
detectado, en el que se encuentran diferen-
cias en las distintas publicaciones de la adap-
tacion del CEIPC sugiere que este asunto ha
sido objeto de debate interno.

MUJERES

En primer lugar conviene desmentir una
afirmacion imprecisa que se esta imponiendo
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Tabla 1

Diferencias en las recomendaciones sobre el tratamiento farmacoldgico hipolipemiante en los distintos apartados

del mismo documento y entre los diversas lugares de publicacion de la Guia CEIPC

prevencion
cardiovascular

Ministerio de ,C\'r't';r'ig‘égffo
Rev Esp Sanidad . Av Diabetol® : 1
Apartado | gy d prblicat y Politica Semergen Faccap? | Rev ClinEsp)
Social®® ipertension
Aten Primaria®
Mantener Mantener Mantener
LDL< 130. LDL < 130. Iég\l-/< %)3’8'-
ECVy DM ECVyDM . . Vy
Resumen objetivo LDL objetivo LDL No tiene SED No tiene objetivo LDL
100 (80 si 100 (80 si 100
factible) factible) (80 si factible)
14 [ p.284 |
.587-8 14 69 .5/p11 P
Objetivos de la P P P p->7P p.162/p.5

En general se considera riesgo alto personas con riesgo = 5% de Mortalidad CV a 10 afios

Conseguir el perfil de personas sanas LDL < 130.

Conseguir control mas riguroso (LDL < 100) en pacientes de AR, particularmente si ECV 0 DM

Tabla3o0 Score todavia > 5% (tras trat. HD): considerar trat. farmacoldgico con objetivo LDL < 130 ECV,
Figura 6 DM2, DM1 con MAU, LDL > 240: Objetivo LDL < 100y 80 si es factible
Objetivos ] B R ) p.137/p.290-1/
y tratamiento p.598-600 p.29-31 p.75-76 p.12-13/p.29 0.168-9/p.13
Pacientes con Pacientes con Pacientes con
RCV muy alto RCV muy alto RCV muy alto
. especialmente L especialmente L especialmente
Parafo2 | conECv o DM; | SuPrimido con ECV o DM; | SuPrimido con ECV 0 DM:
100y 80si 100y 80ssi 100y 80ssi
factible factible factible
) Considerar trat. farmacoldgico tras trat. HD si permanecen altos Colesterol y RCV en personas
Parrafo 3 asintométicas de alto riesgo (=5%) y...
idea 1
.y LDL > 115 .y LDL > 130 .y LDL > 115 .y LDL > 115 ,y LDL >130
Objetivos de control LDL < 100 (80 opcional si factible) en:
Parrafo 3 ;
idea 2 Personas de alto E%?\I; zgizt?loegi da Personas de alto | Personas de alto | Personas con
riesgo 0 DM riesgo riesgo ECV o DM
Fecha de 04/10/2008 / 12/11/2008
recepcion No datos No datos 30/09/2008 sin datos (AP 20/10)
Fecha de - - may-09 / jun-09 /
publicacion nov-dic 2008 2008 feb-09 abr-09 / sin datos jul-ago-09/ago-09
Errata 1: - Corregida (p.17 / | Errata (p.142/p.
ref. 66 Errata (p.605) Corregida (p.39) | Errata (p.79) 0.41) 295/p.162 /p.17)
Errata 2: Errata - - - -
tabla 3 «ahora» | (no aparece) Corregida Corregida Corregida Corregida
Cambio protectores preventivos profilacticos preventivos protectores (p.129/
de término (p. 588) (p. 14) (p.69) (p.5/p.11) p.284/ p.162/ p.5)

Abreviaturas. AR: Alto Riesgo. CV: Cardiovascular. DM: Diabetes Mellitus. ECV: Enfermedad Cardiovascular. HD: Higié-
nico Dietético. LDL: colesterol LDL en mg/dl. MAU: Microalbuminuria. RCV: Riesgo Cardiovascular. Trat: Tratamiento.
Errata 1: Se duplicaen el texto la referencia 66, erréneamente citada la primera vez que aparece. Errata 2: no aparece un «aho-
ra» en el cuadro que dice «kRCV SCORE AHORA < 5%».
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como tdpico, y es que «a menudo las mujeres
estan infrarrepresentadas en los estudios cli-
nicos terapéuticos».>? Pues en el caso de los
ensayos con antihipertensivos, salvo excep-
ciones, las mujeres superan el 50% de las
personas participantes y en los ensayos en
prevencion primaria llegan a constituir el 60-
70%?*“. En los ensayos con hipoglucemiantes
las mujeres rondan el 40%?*. Con aspirina,
aunque existen varios ensayos realizados
s6lo en varones, existe también uno en muje-
res que aporta mayor ndmero, y en el resto
ambos sexos estan equilibrados.* El Gnico
campo en el que la informacion sobre muje-
res es claramente inferior al de varones es en
el de los hipolipemiantes, donde las mujeres
suelen constituir el 20%, aunque en preven-
cion primaria 0 en ensayos mixtos si se dis-
pone de varios con alta participacion de
mujeres (ALLHAT®®, PROSPER?® al 50% y
MEGAY el 69%)4.

Es por eso que ningun consenso se plantea
criterios diferenciados para tratar a varones
y mujeres con hipotensores o hipogluce-
miantes. Y el debate se circunscribe a la
aspirinay a las estatinas. Respecto a la aspi-
rina se ha dado en destacar el efecto diferen-
cial en funcién del sexo: prevencion de ictus
en mujeres y de infartos en varones'®. Pero
no se destaca ni el menor tamafio del efecto
logrado en mujeres (4 veces inferior a varo-
nes: RAR 0,2% a 10 afios frente a 0,8% a 5-
7 afios)®® ni que el tamarfio del efecto es, en
términos absolutos, alrededor de la mitad al
logrado por antihipertensivos y estatinas*,

Y en cuanto a las estatinas, existen sufi-
cientes datos para pensar que su efecto en
mujeres sanas es irrelevante. Tres datos: en
ningun subgrupo de mujeres participantes en
los ensayos realizados en prevencion prima-
ria se ha encontrado efecto®®; este resultado
ha sido confirmado en un meta-analisis que,
por el contrario, si encuentra efecto en pre-
vencién secundaria.?® En los dos grandes
ensayos en los que las mujeres son el 50% de
participantes los resultados globales han
sido negativos® (ALLHAT!® y PROSPER?®
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subgrupo en prevencién primaria); y en el
estudio MEGAY/, realizado en una pobla-
cion de bajo riesgo como la espafiola, el
resultado global —OR para reduccién de car-
diopatia isquémica 0.67 (0-49-0-91)- se
obtiene a expensas del minoritario grupo de
varones —OR 0,63 (0,42-0,95)—, no hallan-
dose efecto en el mayoritario grupo de muje-
res (69%) —OR 0,71 (0,44-1,14).

Por eso los «antecedentes cientificos» que
el CEIPC recoge del 4° EJTF son incomple-
tos e inexactos, pues la afirmacion «en las
mujeres sin enfermedad CV el tratamiento
hipolipemiante puede no afectar a la mortali-
dad total o por cardiopatia isquémica»'?, da
toda la impresion que es una trasformacion
incorrecta de las conclusiones que pueden
leerse en el meta-analisis citado®®, que lo que
afirma en realidad es que «no afecta» a la
mortalidad y que «puede reducir los aconte-
cimientos coronarios pero la evidencia
actual es insuficiente para determinar esto de
forma concluyente»?®, tal como si se recoge
en el documento completo del 4° EJTF?.
También conviene sefialar que el CEIPC
afiade una referencia para apoyar la eficacia
de las estatinas en prevencion primaria que
no se encuentra en el 4° EJTF, el meta-andli-
sis de Baigent??, pero este meta-analisis no
permite discriminar entre lo que ocurre en
las mujeres en prevencion primaria y secun-
daria, dado que se realiza un andlisis conjun-
to del subgrupo de 21.575 mujeres. El docu-
mento completo del 4° EJTF si cita a Bai-
gent, pero para afirmar correctamente que
globalmente este meta-andlisis «apoya los
beneficios [de las estatinas] en mujeres» 22,

Por todo ello, finalmente, no se compren-
de que la llamada de atencién sobre un
potencial «uso excesivo de farmacos» en
mujeres se limite a «mujeres jovenes o de
mediana edad sin otros factores de riesgo»
en lugar de las mujeres que no tengan ECV.

Por tanto, en la cuestidn estatinas-mujer

sana el CEIPC ahonda las erratas y equivo-
cos valorativos que contiene el 4° EJTF.
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PERSONAS ANCIANAS

Los documentos que estamos analizando
Ilaman la atencion acerca de la posibilidad
de un uso exceso de farmacos en los ancia-
nos por el hecho de que estos alcanzan un
RCV-e > 5% por el s6lo motivo de la edad,
con independencia de los valores de los
FRCV. Por ello, sefialan, debe considerarse
la evidencia cientifica de las intervenciones
preventivas en este grupo de edad. Afirma-
cion completamente innecesaria, pues tal
apreciacion es exigible a cualquier interven-
cion.

Existen dos diferencias entre el 4° EJTF y
el CEIPC. El 4° EJTF en una tabla resumen
de recomendaciones (pagina 18¢?), que el
CEIPC no recoge, afirma: «en los ancianos,
en general, no se recomienda tratamiento
farmacologico para riesgos menores del
10%, a menos que haya una indicacién
especifica», de modo que aunque tal adver-
tencia no aparece luego en el texto ni en las
tablas de manejo de cada FR, el 4° EJTF
efectlia una acotacion restrictiva a las inter-
venciones farmacoldgicas en ancianos, aco-
tacién que el CEIPC ha eliminado.

Por otro lado, el CEIPC realiza una modi-
ficacion sutil al texto del 4° EJTF, pues don-
de este habla de ancianos el CEIPC habla de
«personas con 60 6 mas afios». Este cambio
de apariencia menor es sin embargo impor-
tante, porque a continuacion es cuando se
afirma que «ademas de un riesgo alto deben
existir pruebas cientificas claras de la efica-
cia del tratamiento farmacoldgico en estas
edades». En efecto, si se establece el corte en
60 afos se pueden encontrar algunos estu-
dios en prevencion primaria en los que las
estatinas son eficaces en subgrupos > 60
afios (ASCOT?%23 y MEGAY'), pero si
«anciano» se considera a una persona > 71-
93 afios (como por ejemplo hace el 4° EJTF
en pag. 38e en otro contexto), los datos de
evidencia no apoyan el tratamiento en pre-
vencién primaria (PROSPER?6). Hablamos
de las estatinas porque, aunque no se expre-
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se, es el asunto en discusidn, pues la eficacia
de los antihipertensivos en ancianos no se
discute (de hecho la edad media de los ensa-
yos con hipotensores en prevencion primaria
es de més de 70 afios). Los ensayos con hipo-
glucemiantes orales y con aspirina estan rea-
lizados en poblaciones de edades medias
entre 50 y 60 afios.'

En resumen, la cuestion del calculo del
riesgo en mayores de 60-65 afios se ha
resuelto de forma poco satisfactoria por el
4° EJTF y totalmente insatisfactoria por el
CEIPC. Pues lo que cabria esperar del
CEIPC, ya que ni siquiera se recoge la reco-
mendacion de elevar el umbral de decision
al 10%, es una recomendacion de no utiliza-
cién de SCORE por encima de la edad para
la que se ha disefiado (65 afios). Algo que si
hacen, sin embargo, los primeros firmantes
del CEIPC al intentar rebatir uno de los
estudios que demuestra la sobrestimacién
de SCORE en ancianos: «las tablas del
SCORE serian dudosamente aplicables a
poblacién mayor de 65 afios»?4. Pero tal
afirmacion no puede encontrarse en la guia
del CEIPC. Pero tampoco en el PAPPS
(Programa de Actividades Preventivas y
Promocion de la Salud), el consenso pre-
ventivo decano en Espafia, que afirma sin
més reparo: «El riesgo de los pacientes
mayores de 65 afios equivaldria al obtenido
a los 65 afios.»?®

LA IMPORTANCIA
DE LOS OBJETIVOS DE
TRATAMIENTO

Los objetivos terapéuticos se han conver-
tido en los Ultimos afios en un terreno propi-
cio para la introduccién de medicacion no
fundamentada en evidencias.?® Cuanto mas
bajos sean los objetivos terapéuticos mayo-
res habran de ser las dosis o los farmacos
que hayan de utilizarse. La proliferacion de
articulos que miden el logro de objetivos,?
la insistencia de las autoridades cientificas
en su consecucion con afirmaciones como
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«intentar conseguir los objetivos terapéuti-
cos [sin] conformarnos con cifras préximas
al objetivo pero que no lo alcanzan»®, e
incluso la utilizacion de los objetivos como
indicadores de resultados intermedios en
instrumentos de gestion ligados a incentivos
(por ejemplo, en el National Health Service
britanico?®, pero también en comunidades
autonomas espafiolas), contrasta con la
informacion de evidencia disponible. Pues
en el terreno del RCV la reduccion de mor-
bimortalidad relacionada con objetivos en
HTA ha resultado fallida en poblacion gene-
ral y poco consistente en poblacion diabéti-
ca®0-3; no se dispone de informacion res-
pecto al LDL-c¥-#¢, y cuando en 2008 se
han dado a conocer los ensayos que intenta-
ban apuntalar las cifras de HbAlc que se
venian recomendando sin evidencias*’-*? (<
6-7% ADA-08%, > 6,1% 3° EJTFS y 1°
CEIPC®) se ha puesto de manifiesto el peli-
gro potencial de estos objetivos cercanos a
la «<normalidad». Aunque no cabe aqui una
argumentacion pormenorizada al respecto,
si es obligado comentar las opciones
CEIPC. Y sefalar antes de nada que en el
CEIPC no se puede encontrar ninguna lla-
mada general a la prudencia, al contrario
que en la traduccién espafiola del 4° EJTF.
La traductora del 4° EJTF sin embargo, pun-
tualizo en una nota que «Los objetivos
terapéuticos siempre deberian ser conside-
rados como una orientacion mas que como
cifras literales. (...) En Espafia no se consi-
dera necesario ni factible tratar agresiva-
mente a los pacientes diabéticos o cardio-
vasculares para conseguir cifras de coleste-
rol tan bajas como las indicadas en el punto
3 del cuadro, especialmente en las mujeres
[LDL <80 mg/dl] (....). Nunca se debe tratar
con estatinas sistematicamente»?, etc. Este
tipo de afirmaciones son las que se espera
hagan, y divulguen, las autoridades cientifi-
cas y gestoras en Espafia. En este contexto
es bueno recordar el precioso editorial de
Hayward®3, de Veterans Affairs, que recuer-
da lainconsistencia de la evidencia respecto
a los objetivos y el peligro potencial de su
uso institucional.
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PRESION ARTERIAL < 140/90 y
130/80 mm Hg

Respecto al objetivo de PA en poblacién
general, nicamente recordar dos afirmacio-
nes: la de la guia europea de HTA de 2007%°
cuando dice «en la guia 2003 (...) admitia-
mos que [situar la PA debajo de 140/90 mm
Hg] era s6lo una recomendacion prudente» y
no procedente de ensayos clinicos. Y la
interpretacion que la guia de la OMS realizd
de los resultados del estudio HOT, el Unico
dirigido a comprobar si reducir la PAD mas
alla de 90 mm Hg era beneficioso: «los datos
del estudio HOT sugieren que la mayor par-
te del beneficio se logro reduciendo la PAS
alrededor de 150 mm Hg y la PAD alrededor
de 90 mm Hg»3L.

El objetivo 130/80 en diabéticos no tiene
justificacién basada en evidencias, como
intentamos mostrar hace ya unos afios®2. Lo
confirma la opcién por 140/80 de la guia
NICE®, la correccion de su anterior objetivo
130/80 por 140/80 de la respetada Guia
sobre HTA de Osakidetza®, el 140/80 de la
guia sobre diabetes tipo 2 del Sistema Nacio-
nal de Salud® o el 135/80 del American
Collage of Physicians.36

LDL-c <130, 100 y 80 mg/dl

4° EJTF y CEIPC contintan marcando
objetivos de LDL en prevencién primaria.
Pero por un lado, no existen estudios que
hayan comparado resultados en morbimor-
talidad en funcién de distintos niveles de
LDL vy, por otro, en los ensayos clinicos no
se ha titulado dosis de estatina en funcién de
objetivos, salvo excepciones irrelevantes, a
diferencia de lo que tipicamente se hace en
HTA. Por ello NICE ha optado por no reco-
mendar objetivos terapéuticos de LDL-c en
prevencién primaria, sin ni siquiera realizar
controles analiticos, bastando Unicamente
utilizar la dosis estandar®’. Principios que
entre nosotros mantiene la guia de lipidos de
Osakidetza®®. Desde el departamento de
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Veterans Affairs ya hace afios que han veni-
do sefialando la falta de evidencia para los
objetivos de LDL®°.

Respecto al objetivo 80 mg/dl en preven-
cién secundaria es conocida la problematica
que rodea esta cifra, pues por un lado los
datos de evidencia cientifica proceden de
estudios con dosis muy altas (8 veces supe-
riores a la estandar) realizados en paciente
muy seleccionados (con LDL de partida en
torno a 100 mg/dl y sin efectos adversos pre-
vios con estatinas)*®4!, y por otro, al menos
dos ensayos han demostrado que la reduc-
cién de LDL conseguida con la adicién de
ezetimiba®?>*3 no se traduce en la consiguien-
te reduccidn de morbimortalidad, y sin
embargo si puede ocasionar un incremento
en la incidencia de céncer. Por eso resulta
Ilamativo que el CEIPC haya eliminado la
aclaracién que si recoge el 4° EJTF sobre
que «estos valores mas bajos [LDLc < 80
mg/dI] no son el objetivo del tratamiento de
pacientes sin tratar que tienen valores mas
elevados» (cautela que también establece la
actualizacion que realizé6 Grundy del con-
senso norteamericano NCEP-ATP [11%4); y
ademas, contra toda evidencia, mantienen,
esta vez de acuerdo con el 42 EJTF, que «la
ezetimiba estaria indicada cuando no se
alcanzan los objetivos de control con las
estatinas».

También cabria llamar la atencion acerca
de que el CEIPC considere que el colesterol
total «normal» deberia ser < 200 mg/dl,
sabiendo que ese dintel es superado por el
50-69% de la poblacion adulta espafiola de
edad media“s4®,

HbAlc < 6-7%

El CEIPC ha tenido tiempo para poder
incluir una sucinta referencia a los ultimos
ensayos que demuestran la ineficacia (el Uni-
co resultado positivo es la reduccion en la
variable compuesta «nefropatia» encontrada
en uno de los ensayos*’), e incluso el peligro
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potencial de reducir la HbAlc por debajo del
6-6,5% respecto al 7-8%.4-%° Y ha situado
en consecuencia el objetivo de HbAlc en
< 7% en lugar del < 6,5% «cuando sea facti-
ble» que recomienda el 4° EJTF. Pero este
cambio es insuficiente. Pues el CEIPC, apar-
te de eliminar en la tabla 4 (8 en 4° EJTF) el
«cuando sea factible», y la llamada a «pres-
tar atencion especial para evitar episodios
hipoglucémicos», no hace referencia a las
necesarias cautelas que, por ejemplo, expre-
sa la ADA% o la guia de diabetes del SNS%
en el sentido de que el 7% habra de ser revi-
sado al alza en diabéticos con historia de
hipoglucemias, comorbilidad o complica-
ciones avanzadas, advertencia que ya apare-
ce en ediciones previas. Hay que recordar
que NICE®” recomienda un objetivo de
HbAlc <7,5% o uno «acordado individual-
mente» cuando se usan 2 6 mas farmacos, y
que el American College of Phicisians®® ya
sefialaba en el resumen que el 7% es un obje-
tivo «razonable para la mayoria pero no para
todos» y que el objetivo debe ser individua-
lizado.

EL RCV ESTIMADO NO PUEDE
UTILIZARSE COMO OBJETIVO
TERAPEUTICO

El uso tipico de la estimacién del riesgo
cardiovascular (que hemos denotado como
RCV-e, para evitar las confusiones que apa-
recen en los textos analizados con otras
acepciones de RCV) es el de clasificar a los
individuos en diferentes estratos de riesgo
con objeto de ayudar a tomar decisiones
sobre la intensidad de las actividades pre-
ventivas y las indicaciones terapéuticas.
CEIPCy 4° EJTF formulan de forma tentati-
va un nuevo uso del RCV-e: el de objetivo
terapéutico.

El ejemplo que el 4° EJTF utiliza y el
CEIPC repite es «si la PA es dificil de con-
trolar completamente, el riesgo total (RCV
en el CEIPC) puede reducirse més dejando
de fumar o, quiza, reduciendo ain maés el
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colesterol». Un ejemplo similar aparece en
el apartado de lipidos.

El uso del RCV-e como objetivo de con-
trol terapéutico se formula explicitamente en
la guia sobre RCV de Castilla y Ledn®,
incluida en GuiaSalud. En las recomenda-
ciones de abordaje de cada uno de los FR se
afirma «el objetivo del tratamiento es bajar
el RCV a menos de 5% [puntuacién SCO-
RE]».

No existe justificacion para este nuevo
uso, implicito pero operativo, en las reco-
mendaciones de CEIPC-4° EJTF. Primero,
porque no se dispone de ensayos clinicos
cuyo objetivo haya sido comprobar la efica-
cia de reducir el RCV-¢; y menos aln que
hayan fijado que ese RCV-e haya de ser
medido con la escala SCORE, y con un
umbral del 5%. Segundo, porque se puede
reducir el RCV-e y no reducir morbimortali-
dad; por ejemplo, se puede reducir «ain
méas» el LDL-c, y por tanto el pardmetro
RCV-e sin obtener resultados clinicos, como
se ha puesto de manifiesto en los ensayos
con ezetimiba*>*, 0 en mujeres sanas'®o en
mayores de 70 afios sanos?®. O se puede dis-
minuir «aln mas» la presion arterial sin que
existan pruebas de que esa reduccion se tra-
duzca en reduccion de morbimortalidad (ver
apartado ‘objetivos’). Y al revés, se puede
reducir la incidencia de enfermedad CV sin
influir en el RCV-e, por ejemplo con aspiri-
na.

Es por eso que deseamos llamar la aten-
cién ante una practica que puede imponerse
como légica y tentadora, pero que no se apo-
yaen el rigor ni en la utilidad clinica.

LAS TABLAS MAS'ADECUA~DAS
PARA LA POBLACION ESPANOLA:
UN DEBATE EVITADO

Desde al menos 1984 se sabe que las fun-
ciones de riesgo lo sobrestiman cuando se
aplican a poblaciones de menor riesgo que el
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de las utilizadas para construirlas®’. Este
hecho se ha confirmado reiteradamente y en
poblaciones muy diversas con las tablas de
Framingham®®; en concreto en Espafia esti-
man un riesgo 2 a 3 veces superior al real®,

A falta de tablas desarrolladas a partir de
cohortes propias, en 2003, utilizando un pro-
cedimiento conocido y validado, se publicé
una calibracion espafiola de las tablas de
Framingham con datos del registro pobla-
cional REGICOR®, Con objeto de compro-
bar su adecuacion a la poblacion espafiola se
sometieron a un proceso de validacion, que
resultd exitoso: REGICOR predice bien la
tasa de acontecimientos coronarios a 5 afios
en personas de 35 a 74 afios, también en
diabéticoss?-6,

Asimismo en 2003 se publicaron las
tablas del proyecto SCORE®*, que se cons-
truyeron a partir de un conjunto de cohortes
europeas. Las cohortes para elaborar las
tablas para «paises de bajo riesgo» incluye-
ron un 6,1% de poblacion espafiola y se
basan fundamentalmente en poblacion belga
e italiana, que tienen un riesgo basal un 30%
superior al de Espafia®. En Espafia Unica-
mente se dispone de un estudio de validacion
de SCORE, realizado en una cohorte pobla-
cional canaria®®, si bien no sobre aconteci-
mientos observados sino sobre tasas de mor-
talidad poblacionales (las mayores por car-
diopatia isquémica de Espafia). SCORE pre-
dijo riesgos que duplicaban las tasas pobla-
cionales reales. También se dispone de infor-
macién comparativa sobre el comporta-
miento de SCORE frente a otras funciones.
Los estudios coinciden en sefialar que a par-
tir de 60 afios (el limite superior de SCORE
es 65 afos) el riesgo que estima es superior
al que estima Framingham?®-%° que, recuér-
dese, sobreestimaba en 3 veces el riesgo en
Espafa. Este hecho es reconocido expresa-
mente por CEIPC y 4° EJTF (ver apartado
«Personas ancianas»). En poblacion < 65
afios los datos no son homogéneos: en gene-
ral SCORE calcula un riesgo ligeramente
inferior a Framingham?®-68.70-"1 " aunque hay
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ejemplos que arrojan un calculo de riesgo
similar’ o superior’.

SCORE, ademas, ha dado resultados no
esperados en otros paises en su versiéon de
alto riesgo, donde la version de bajo riesgo
estimaba mejor el riesgo real™.

A lavista de estas limitaciones especificas
de SCORE, y dado que las tablas de riesgo
son para CEIPC y 4° EJTF por una parte fun-
damentales para la clasificacion y toma de
decisiones terapéuticas, y por otra tan depen-
dientes de la poblacién de origen, lo que se
esperaria del CEIPC es una discusién acerca
de cual seria la tabla mas adecuada para uti-
lizar en Espafia, dado que se dispone de
alternativa a SCORE. Nada de esto hace el
CEIPC. Més aun, ni siquiera refleja la
amplia y muy interesante discusion que 4°
EJTF realiza sobre las peculiaridades y limi-
taciones de SCORE. Finalmente incurre en
contradiccidn interna, pues afirma que
siguiendo las recomendaciones de 4° EJTF
se ha realizado una calibracion de SCORE
para Espafia, calibracién que se cita, pero
cuyo uso no se recomienda. CEIPC tampoco
informa que esta calibracion calcula un ries-
go un 13% superior a SCORE original ™.

PEQUENA HISTORIA
DE LA RECEPCION
DE LAS TABLAS REGICOR

El CEIPC no dedica ni una linea a discutir
la cuestion clave de cudl pueda ser la mejor
tabla para estimar el RCV en poblacién
espafiola. Este silencio contrasta con el
anuncio que el CEIPC realizé en su anterior
edicion (2004) de «actualizar y adaptar las
recomendaciones» a la espera de «al menos
dos estudios en curso para establecer la vali-
dez de la clasificacion de riesgo obtenida
con el SCORE y la funcion calibrada de Fra-
mingham en Espafia» 2.

Los estudios a los que se aludia (VERIFI-
CA plausiblemente®!) ya estan disponibles.

194

¢ Qué puede haber llevado al CEIPC a omitir
una esperada discusion cientifica sobre este
tema fundamental? No sélo al CEIPC.
Resulta ilustrativa la historia de la recepcion
de REGICOR por parte de los grupos de con-
senso espafoles que, resumimos a continua-
cion. La edicién 2005 del PAPPS CV78 (ni-
camente refirié la existencia de las tablas
REGICOR mencionandolas junto a «otros
sistemas» como las tablas DORICA, las de
Gil y las del frustrado, al parecer, proyecto
ERICE. Y justifico la eleccion de SCORE en
que calculan un «riesgo mas acorde con el de
la poblacién espafiola», algo no demostrado,
y por el «elevado grado de consenso». Con
posterioridad, y en el curso de una discusion
cientifica, el primer firmante del PAPPS ade-
lant6 dos argumentos insélitos para preferir
SCORE'". Uno, SCORE tiene «la maxima
credibilidad cientifica» por proceder de un
estudio de cohortes y ser «la Unica que cum-
ple con este requisito en nuestro pais». El
otro argumento parte del reconocimiento de
que la estimacion del riesgo de SCORE y
Framingham «es parecida» pero lejos de ver
en este hecho la prueba de la sobreestima-
cion de SCORE, piensa que «contribuye a la
consistencia de los resultados» pues lo que
no cabe concluir es que «ambas se equivo-
can», mientras que REGICOR si obtiene «un
perfil de riesgo alto muy diferente»; conclu-
sion a la que nuestro autor Ilega consideran-
do como gold estandar no la poblacion a la
que se aplica (ya se conocia entonces VERI-
FICA) sino jlas tablas de Framingham! Con
posterioridad, en contestacion a una valora-
cion critica del documento PAPPS 200578,
sus autores argumentaron la eleccién de
SCORE, sin mentar siquiera REGICOR, con
una frase dificilmente inteligible: «la tabla
del SCORE obtiene un perfil parecido [a la
de Framingham], aunque afecta discreta-
mente a un porcentaje menor de personas.
Desde el punto de vista practico, el Grupo
CV del PAPPS considera que esta evidencia
es lo bastante importante como para seguir
recomendando en la préctica este perfil de
riesgo, mientras no haya evidencias relevan-
tes en contra»’. La ediciéon del PAPPS
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20072 dio cuenta del resultado que demues-
traque REGICOR «es valida para predecir el
riesgo a 5 afios» pero a continuacion recoge
el resultado de otro estudio sobre la «validez
diagnostica» de REGICOR y SCORE que
otorga una mayor sensibilidad a SCORE con
especificidad similar. Los autores de este
estudio aceptaron posteriormente, ante las
criticas recibidas, que no se trataba de una
validacion en sentido estricto®8%. EI PAPPS
07 finalmente fundamenta su eleccién en el
CEIPC 2004 y en las ventajas del consenso.
Por dltimo cabe referirse a la 12 Conferencia
de Prevencion y Promocién de la Salud en la
Practica Clinica en Espafia® (12 Conferen-
cia), por constituir un intento de futuro de
centralizar las recomendaciones preventivas
en Espafia y por tener autores comunes con
los documentos PAPPS y CEIPC. Afirma
que «el CEIPC, a pesar de las consideracio-
nes previas, ha consensuado el uso de las
tablas SCORE», y que la existencia de con-
senso acerca del uso de SCORE «no implica
que el uso de otras tablas sea inadecuado e
inatil», pero refiriéndose no a REGICOR,
sino a jlas tablas de Framingham! Esta Con-
ferencia, cuya insuficiencia cientifico-técni-
ca ya ha sido puesta de manifiesto,?? llega a
afirmar que «el objetivo de la valoracion del
RCV (...) es identificar la enfermedad car-
diovascular subclinica» %8,

Como se ha visto, PAPPS y 12 Conferen-
cia fundamentan finalmente su eleccion en
el CEIPC 04, donde aln se dejaban las puer-
tas abiertas a las evidencias que sobre REGI-
COR y SCORE se estaban desarrollando.
Estas evidencias ya estan disponibles y la
discusion cientifica no ha cesado. Por ello,
creemos que la fata de discusion cientifica
del CEIPC sobre el tema no es adecuada des-
de el punto de vista de las expectativas y de
su papel institucional.

CONCLUSION

Cabria traer mas cuestiones (la supresion
por parte del CEIPC de la discusion sobre
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tiazidas, betabloqueantes y calcioantagonis-
tas que hace 4° EJTF, las indicaciones de
estatinas en diabetes, la alegre equiparacion
de ARAII a IECA sin mencionar los resulta-
dos negativos del estudio TRANSCEND?®)
pero baste lo dicho. En la tabla 2 se resumen
las principales recomendaciones operativas
de los consensos 4° EJTF, de su adaptacién
CEIPC y, para su comparacion, los criterios
del National Health Service (NHS) britanico
(guias NICE). Como se puede observar los
criterios que el CEIPC finalmente recomien-
da para Espafia son mas agresivos que los
que del NHS, dirigidos a una poblacién de
mayor riesgo que la espafiola, y que los man-
tenidos por otras guias espafiolas avaladas
institucionalmente o las revisiones de los
Veterans Affairs norteamericanos, por citar
otra institucion publica, tal como se ha veni-
do sefialando en el texto. Este es un hecho en
si mismo inexplicable y suficiente para pre-
guntarse sobre la adecuacidn de este consen-
so a las realidad epidemioldgica espafiola.

En segundo lugar hay que decir que 4°
EJTF, aunque ha mejorado mucho en su jus-
tificacion basada en la evidencia cientifica,
en la prudencia con que adorna muchos
comentarios a aspectos relevantes y en la
respuesta que intenta dar a las criticas pre-
viamente recibidas, esté lejos de ser un con-
senso ejemplar. De ahi que resulte aln méas
sorprendente la eliminacion sistemaética
(pues no cabe otra interpretacion si se tiene
la paciencia de cotejar parrafo a parrafo los
dos documentos) que el CEIPC ha hecho de
los matices y de las advertencias 4° EJTF. En
la tabla 3 se recogen algunos ejemplos adi-
cionales.

Por Gltimo, dado que se trata de un docu-
mento avalado por las principales Socieda-
des Cientificas del ramo y por el Ministerio
de Sanidad y Politica Social, ha de exigirse
un requisito que hoy es de ineludible cum-
plimiento: la declaracién expresa de poten-
ciales conflictos de interés de los autores.
Maés aln, las sociedades cientificas y sobre
todo la administracion sanitaria, deberian
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Tabla 2

Comparacion de las principales recomendaciones clinicas del CEIPC (avaladas por el Ministerio de Sanidad),
Guia Europea y las avaladas por el National Helth Service britanico (guias NICE)

CEIPC! 40 EJTF? NICE (RU)37418
Indicacion de farmacos
Clasificacion del riesgo SCORE CORE Framingham, JBS *
- RCV >5% + —-RCV >5% + —RCV=20% +
Inicio antihipertensivos PA > 130/85 PA > 130/85 PA > 140/90
—PA>160/100 —PA >160/100 —PA >160/100
Ambiguo
. . SCORE >5% +
e e B e
i 0,
dintel en anciano (Anciano =10%)
Obijetivos del tratamiento
PA poblacion general < 140/90 < 140/90 < 140/90
PA poblacion diabética | < 130/80 <130/80 < 140/80
L Ambiguo No evidencia,
LDL prev. primaria (ver tabla 1) <130 Dosis estandar
LDL prev. secundaria <100 (80 si factible)] <100 (80 si factible) < 80 individualizado **
HbAlc <7% < 6,5% si es factible < 7.5% individualizado

Abreviaturas: JBS: Joint British Societies. LDL: Colesterol LDL en mg/dl. PA: Presion arterial en mm Hg. NICE:
National Institute for Heath and Clinical Excellence. RCV: Riesgo Cardiovascular.

* Latablarecomendada varia en funcién del documento. Se esta discutiendo la posibilidad de recomendar otras tablas
basadas en poblacién britanica (QRISK) o escocesa (ASSING).

** Dosis altas de estatinas en funcion de preferencias, comorbilidad, polimedicacion y balance beneficio riesgo.

promover no sélo que tal declaracion se rea-
lizase, sino establecer criterios transparen-
tes de incompatibilidad para la redaccion de
documentos de carécter institucional. El
contexto de mercado en el que se desarrolla
la medicina contemporanea, obliga a tomar
este tipo de medidas estructurales que en
otros campos estan teniendo resultados
alentadores (por ejemplo cuando los princi-
pales editores de revistas médicas decidie-
ron no publicar ensayos previamente no
registrados a la vista de la distorsion de la
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evidencia que implica la publicacion selec-
tiva de ensayos®), pues creemos que cabe
atribuir a esta medida el reciente crecimien-
to de publicaciones con resultados relevan-
tes negativos.
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Tabla 3

Algunos ejemplos de matizaciones que pueden leerse en 4° EJTF? que no se han recogido en el CEIPC

Para prevenir un Unico episodio cardiovascular es necesario intervenir en muchos sujetos sin que se
produzca un beneficio aparente en ellos (paradoja de la prevencion).Pag. 9e.

Aunque los valores umbral para el riesgo cardiovascular total incluidos en estas guias son arbitra-
rios,...

En las guias de 2003, un riesgo de muerte por ECV a los 10 afios del 5% o més se consider6 de forma
arbitraria como un riesgo alto. Pag. 14e.

...también es probable que, en el contexto de los sujetos con bajo riesgo que no han tenido un episodio
vascular, se produzca un abuso farmacolégico debido a una extrapolacion inadecuada de los resultados
de los estudios clinicos (realizados fundamentalmente en varones en alto riesgo) a los individuos en
bajo riesgo. Pag. 13e.

No obstante, el beneficio puede ser modesto en los casos en que el riesgo de ECV total sea bajo. En
concreto, no hay resultados de estudios clinicos aleatorizados y controlados que guien respecto al tra-
tamiento farmacologico en, por ejemplo, mujeres jovenes sin otros factores de riesgo. Los beneficios
probables del tratamiento farmacoldgico deben sopesarse con relacién a sus efectos secundarios, su
coste, la utilizacion de recursos médicos y la conversion de personas sanas en «pacientes».Péag. 26e.

...las reducciones en el riesgo absoluto son pequefias en los pacientes con concentraciones lipidicas
bajas, con poca evidencia de reduccion en la mortalidad total. El uso universal de estatinas puede no
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RESUMEN

Fundamento: EI 4 de febrero de 2008 se notifict a la Red de Vigi-
lancia Epidemioldgica de Andalucia (SVEA), 2 casos de sarampién
vinculados epidemiolégicamente, 2 tripulantes del Fast-Ferry Jaime |
de la Compafiia Balearia, que realiza la linea de Algeciras - Tanger. El
objetivo de este trabajo es caracterizar epidemioldgicamente el brote de
ambito poblacional detectado en la Comarca Campo de Gibraltar, las
medidas de control implementadas y la efectividad vacunal.

Método: Estudio observacional descriptivo de casos notifica-
dos. Se analizan las variables edad, sexo, municipio de residencia,
sintomatologia, fecha de inicio, colectivos implicados, estado vacu-
nal previo, intervenciones realizadas, genotipo del virus, y efectivi-
dad vacunal. Fuentes de informacion los registros del SVEA, pro-
grama de vacunas e historia digital individual (Diraya). Se calcula-
ron tasas x 10° por grupo de edad y medidas de frecuencia. Para com-
paracion de efectividad vacunal se utilizo test Chi2.

Resultados: Se confirmaron 155 casos de sarampién, 88.4%
por laboratorio. Grupos de edad mas afectados menores de 2 afios
(19%) y de 21 a 40 (51%). El 54.2% varones. El 72,14% no estaban
vacunados. Se aislé virus sarampion Genotipo D4 importado. La
efectividad vacunal era superior al 99%.

Conclusiones: Se confirma un brote por virus del sarampién
importado. Mas de la mitad de los casos no estaban vacunados. La
disminucién de la incidencia en vacunados hace necesario recomen-
dar campafias de Cacht - Up que aumenten las coberturas para evi-
tar la aparicion de estos brotes vacunales.

Palabras clave: Brote epidémico. Sarampién. Vacunacion .
Efectividad vacunal.
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ABSTRACT

Measles Outbreak in Campo
de Gibraltar, Cadiz, Spain, during
the Period February-July 2008

Background: On the 4th of February 2008, 2 cases of measles,
epidemiologically linked (2 members of the crew of the Fast-Ferry
Jaime | from the company Balearia, which performs the route Alge-
ciras - Tangier), were notified to the Epidemiological Surveillance
Network in Andalusia (SVEA). The aim of this paper is to epide-
miologically characterize this population level outbreak detected in
the area of Campo de Gibraltar, the vaccine effectiveness and the
control measures implemented.

Methods: Descriptive observational study of reported cases.
We have analysed the following variables: age, sex, municipality of
residence, onset date, virus genotype, groups involved, previous
immunization status, interventions, vaccine effectiveness. Informa-
tion sources are SVEA records, vaccination program and individual
digital story (Diraya). Rates 10° were calculated according to age
group and frequency measurements. To compare vaccine effective-
ness, the Chi? test was used.

Results: We confirmed 155 cases of measles, 88.4% by labora-
tory techniques. Most affected age groups under 2 years (19%) and
from 21 to 40 (51%). The 54.2% male. The 72,14% were not vacci-
nated. Virus was isolated from imported measles genotype D4. The
vaccine efficacy was greater than 99%.

Conclusions: The outbreak of the imported measles virus was
confirmed. More than half of the cases were not vaccinated. The
decrease in the incidence in vaccinated individuals recommends the
necessity of carrying out Catch-Up campaigns to increase the cove-
rage therefore avoiding the appearance of these outbreaks.

Key words: Measles. Epidemic outbreak. Vaccination. Vaccina-
tion effectiveness.
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INTRODUCCION

El sarampidn, una de las enfermedades
mas contagiosas conocidas, se transmite via
respiratoria por contacto directo a través de
las secreciones respiratorias de las personas
infectadas con un periodo de incubacién
desde el contacto hasta la aparicion del exan-
tema de 7 a 18 dias, siendo transmisible des-
de 4 dias antes a 4 después de la aparicion
del mismo2. La Organizacion Mundial de
la Salud, en el afio 1998 contemplaba en sus
objetivos la eliminacion del sarampion en la
Regidn Europea instando al establecimiento
de planes nacionales para la eliminacion del
sarampion autéctono. La Comunidad Auté-
noma de Andalucia durante el afio 2001 puso
en marcha el Plan de Eliminacion del Saram-
pion, al igual que el resto de Espafia. Este
Plan introdujo cambios en la vigilancia epi-
demioldgica y un protocolo especifico de
actuacion. El Plan de Eliminacion de saram-
pidn plantea como meta la eliminacion del
sarampion autéctono para el afio 2005
ampliandose para la Regién Europea hasta
20102,

El sarampion es una enfermedad de decla-
racion obligatoria incluida desde 1996 como
alerta con protocolo especifico en la Red de
Vigilancia Epidemioldgica de Andalucia
(SVEA). La vacuna de Triple Virica (TV) se
introdujo en 1981, en 1990 se afiade una
segunda dosis y en la actualidad el calenda-
rio vacunal en Andalucia establece las dos
dosis de TV a los 15 meses y a los 3 afios™®.
El afio 1986, con una tasa de 1007 por 10°
habitantes, puede considerarse como el afio
en el que se produjo la Gltima gran epidemia
de sarampidén en Andalucia. Desde ese
momento hay una tendencia decreciente en
la incidencia siendo en 1995 el dltimo afio
epidémico con una tasa de 39 por 10° habi-
tantes. En los afios 1997-2000 las tasas de
incidencia de la enfermedad han alcanzado
valores muy bajos (0,94; 0,51; 0,33 y 0,48
por 10° habitantes). En 2003 se notificé un
brote no autdctono en menores de 4 afios y
mayores de 15 afios en Almeria. Desde 2002

204

a 2005 no se ha detectado transmision del
virus autéctono’®. El nivel bajo de suscepti-
bilidad de la poblacién general impide la cir-
culacion viral aunque hay grupos de mayor
sensibilidad donde se puede transmitir ante
la aparicion de un caso importado. En la
Encuesta de Seroprevalencia Andaluza de
1999 se mostraba esta mayor susceptibilidad
al virus en el grupo de edad de 15-30 afios y
aunque la cobertura vacunal del Area Sanita-
ria de la Comarca Campo de Gibraltar (obte-
nido del Sistema de Informacién para la Ges-
tion de Atencion Primaria-SIGAP) supera
los valores propuestos por la OMS (95%),
existe la posibilidad de circulacién del virus
en nuestra poblacion en esos grupos ante la
aparicion de casos importados®1°a pesar de
que la efectividad vacunal es alta (91-98%)
segUn otros estudios de brotes reportados %2,

Actualmente se han estado produciendo
una serie de brotes por sarampion en paises
de nuestro entorno con caracteristicas simi-
lares en cuanto a grupos de afectados, lo que
hace necesario la aplicacion de medidas de
deteccién precoz e intervencion 81316, El dia
4 de febrero de 2008 (semana 6) se notificaa
la Red de Vigilancia Epidemioldgica de
Andalucia (SVEA) 2 casos de sarampion
vinculados epidemiol6gicamente. Eran dos
tripulantes del Fast-Ferry Jaime | de la Com-
pafiia Balearia, que realiza la linea Algeci-
ras-Tanger.

El objetivo de este trabajo es caracterizar
epidemioldgicamente el brote de ambito
poblacional detectado en la Comarca Campo
de Gibraltar, Cadiz, entre febrero y julio de
2008, las medidas implementadas para su
control, asi como aproximar en un contexto
epidemioldgico la efectividad de la vacuna-
cién y el efecto protector en la poblacion
expuesta a un brote.

SUJETOS Y METODO

Se utilizé un disefio observacional des-
criptivo segun las caracteristicas de tiempo,
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lugar y persona. EI &mbito de estudio fue la
Comarca del Campo de Gibraltar (Cadiz)
conformada por siete municipios (Algeciras,
La Linea, Los Barrios, Jimena de la Fra.,
Castellar de la Fra., San Roque y Tarifa) con
una poblacién total de unos 240.943 habitan-
tes (Base de Datos de Usuarios de Andalucia
- BDU). Sujeto de estudio los casos notifica-
dos residentes en los municipios de la
Comarca con reaccion en cadena de la poli-
merasa (PCR) o serologia positiva a virus
del sarampién y/o por vinculo epidemiol6gi-
co con caso confirmado. Las variables anali-
zadas fueron edad, sexo, municipio de resi-
dencia, sintomas, fecha de inicio, colectivos
implicados en la transmision y agregaciones
detectadas, estado vacunal previo, interven-
ciones realizadas, genotipo del virus, y la
efectividad vacunal 213-16.18,

Durante el desarrollo del brote, se esta-
blecieron unas nuevas definiciones operati-
vas en funcién de los grupos afectados y a
las encuestas seroepidemioldgicas. Para
definir la poblacién susceptible se consi-
derd la encuesta Espafiola y Andaluza cal-
culando como susceptibles al grupo de 21-
40 afios y los menores aun no incorporados
al calendario vacunal (la inmunidad era del
95% en las cohortes nacidas entre 1982 y
1994, disminuyendo de forma progresiva en
las cohortes nacidas antes de 1977). En base
a esto se definid contacto a las personas que
tuvieron relacion (familiar, laboral, escolar,
etc..) con un caso desde 4 dias antes a 4 dias
después del inicio del exantema. Se consi-
deré contacto susceptible los menores de 40
afios sin evidencia de haber padecido la
enfermedad y que no acreditaron anteceden-
tes de vacunacion correcta, segin la edad,
con TV (se asume que las personas mayores
de 39 afios presentan, por inmunidad natu-
ral, susceptibilidad muy baja) 581018 Caso
primario-coprimario: primarios los expues-
tos a la fuente de infeccion que representan
la primera generacién de casos, y los copri-
marios a los aparecidos simultdneamente en
el tiempo. Caso secundario: aquellos infec-
tados postexposicion a un caso enmarcado
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dentro del periodo de incubacion (10-21
dias) 217-18,

Por otra parte, se definié como agregacion
de casos al conjunto de los que compartieron
el lugar y momento de la exposicion (aunque
no siempre se pudo testar el vinculo epide-
miologico con exactitud), y las generaciones
de casos que dieron lugar cada uno de ellos o
los colectivos implicados 12818, Las fuentes
de informacion manejadas fueron los regis-
tros del Sistema de Vigilancia Epidemiolo-
gica de Andalucia (SVEA), la historia de
salud digital individual (DIRAYA) vy regis-
tros del programa de vacunaciones (PVA)
para acreditar la situacion vacunal y el carnet
de vacunaciones en su defecto®, y las bases
de datos del laboratorio de virologia del
ISCIII. Se disefi6 ficha individualizada de
seguimiento de medidas implementadas
para casos y contactos y su registro informa-
tico en la Red de Alerta del SVEA.

Para el diagnostico se uso serologia y la
técnica de reaccién en cadena de la polime-
rasa (PCR). El diagnostico seroldgico de
sarampion (caso confirmado) se efectud con
la deteccion de IgM especifica por ELISA
indirecto (Enzygnost, Dade Behring, Ale-
mania). También contribuy6 al diagnostico
la PCR realizada en dos alicuotas diferentes
de muestra de orina, suero y/o exudado
nasofaringeo. La identificacion del genotipo
se ha realizado mediante otra PCR distinta,
disefiada para la deteccion del fragmento
variable de la regién C terminal de la nucle-
oproteina del virus (456 pb), con posterior
secuenciacion del fragmento y andlisis filo-
genético, en las muestras mencionadas. Un
resultado positivo con las dos técnicas de
PCR distintas confirm6 los casos en los que
no se dispuso de muestra para estudio
serolégico 82021,

Las medidas de control implementadas
fueron de barrera e inmunizacién activa o
pasiva en funcién del tiempo postexposi-
cion. Las medidas preexposicion tuvieron
como objetivo evitar la circulacion del virus
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en guarderias y colegios adelantandose la
vacunacion a los 6 meses y vacunacion del
personal sanitario. Las medidas postexposi-
cion planteadas fueron aislamiento respira-
torio y vacunacién triple virica a contactos
antes de las 72 horas. En menores de 6 meses
y a los contactos cuando habian transcurrido
mas de 72 horas se les administré lg ines-
pecifica (0.25 ml/Kg., maximo 15 ml). En
contactos laborales, guarderias y centros
escolares, se revisaron los calendarios vacu-
nales y se procedio a su vacunacion, admi-
nistracion de Ig y aislamiento hasta 4 dias
después de la aparicion del exantema. Se
considero el final del brote cuando pasaron
al menos dos periodos de incubacion maxi-
MOS Sin NUEVOS Casos.

Para el analisis estadistico se calcularon
media, mediana y desviacién estandar en
variables cuantitativas y frecuencias y por-
centajes en las variables cualitativas. Las
tasas de incidencia por 10° se calcularon por
grupos de edad (menores de 2 afios, 2-4, 5-9,
10-14, 15-19, 20-29,30-39 y 40 y mas afos).
Se analiza por ultimo (porcentajes y test
Chi?), para una y dos dosis, la Efectividad
Total de la vacunaciont121922 (ETV = 1-
Tasa de Ataque en vacunados (TAv)/ Tasa de
Ataque en la poblacién control (TAc)) que
mide el beneficio que se obtiene con la vacu-
nacion en la poblacion vacunada que forma
parte del colectivo en el que se ha producido
el brote, comparandola con una poblacion en
la que no haya ninguna persona vacunada,
asumiendo que el valor de la TAc es de 1
para el sarampién, ya que esta enfermedad
afectaria al 100% de los susceptibles de la
poblacion infantil. Se estima en funcién de
los casos del brote y el efecto de la cobertura
vacunal considerando tanto los casos proba-
bles (s6lo confirmacién clinica) como los
confirmados, por laboratorio o vinculo epi-
demioldgico y cuya Gltima dosis la recibio
pasados 21 dias del inicio de los sintomas
(periodo maximo de incubacion) sobre la
poblacién aplicando las coberturas vacuna-
les del distrito. Asimismo se valoran las
diferencias en la tasa de ataque entre pacien-
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tes que recibieron una dosis y dos dosis
(chi?). Como instrumento para el andlisis
estadistico se usd Epilnfo v. 3.2.2 -CDC
Atlanta y Microsoft Excel 2000.

RESULTADOS

Entre el 2 de febrero y el 18 de julio se
declararon 313 casos de sospecha de saram-
pidn. Se excluyeron 96 y se confirmaron 155
casos (88.4% por laboratorio y el 11.6% por
vinculo epidemioldgico), tasa de incidencia
de 64,33 casos por 10° habitantes. De los
casos confirmados el 54,19 % fueron varo-
nes (razén hombre mujer de 1,18). EI 38%
fueron adultos jovenes de 20 a 30 afios y el
19% nifios menores de 2 afios. En los dos
grupos de edad predominantes el mayor por-
centaje fueron mujeres. (tabla 1). La inci-
dencia mas alta desde el inicio del brote se
produjo en Algeciras (128 casos) con tasa
112,3 x 10° (tabla.2 , figura 1). Trece casos
fueron ingresados, no hubo fallecidos ni
complicaciones a destacar. La duracién del
brote fue de 162 dias, apreciandose primera-
mente una agregacion temporal de 6 casos a
los 4 dias de la aparicion de los dos iniciales
coprimarios, se observaron otros picos en las
semanas 11, 15 y 21. (figura 2, Figura 3).
Los principales sintomas presentados fueron
la fiebre y el exantema morbiliforme sin nin-
guna complicacion notificada. (tabla 3). El
31,8% de los casos del brote fueron secunda-
rios a un caso conocido, el 68.2% restante no
se pudo vincular con ningln caso anterior.
Los colectivos mas implicados en las agre-
gaciones de casos fue el vinculo escolar
(47,1%).

De los casos el 72,14% no estaban vacu-
nados, detectdndose en zonas especificas
bolsas de no vacunados (familias emparen-
tadas en zonas marginales sin vacunacion
detectadas durante los estudios de contactos
de casos). Se vacuno6 con TV a 273 sanitarios
(Urgencias, Pediatriay M. de Familia). En la
poblacién a riesgo, se produjo un 90% de
vacunacion en nifios de 6-11 meses (adelan-
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Tabla 1

Brote de sarampién Campo de Gibraltar, incidencia por grupos de edad y sexo. Area de Gestion Sanitaria
Campo de Gibraltar, Cadiz. Febrero-Julio 2008

Grupo Casos Poblacién Casos H;)rreﬁgies Pobl_acic’)n Casos M-IIJE}SearSes

de edad Totales Hombres | Hombres Y105 Mujeres Mujeres <105
< 2 afios 29 (19%) 2943 14 476 2791 16 537
2-4 afos 9 (6%) 4870 9 164 4466 1 22
5-9 afios 15 (10%) 7269 7 96 6987 8 114
10-14 afios 12 (8%) 6775 8 118 6743 4 59
15-19 afios 10 (6%) 7227 7 97 6743 3 44
20-29 afios 59 (38%) 18056 29 161 16398 30 183
30-39 afios 18 (12%) 20581 9 44 22657 9 40
40 afios y > 3 (2%) 50456 2 4 55981 1 2
Total 155 118177 84 71 122766 71 58

Fuente: Sistema de Vigilancia Epidemioldgica de Andalucia (SVEA). Elaboracién propia.

Tabla 2

Brote de sarampioén Campo de Gibraltar, Casos por municipios de residencia. Area de Gestion Sanitaria

Campo de Gibraltar, Cadiz. Febrero-Julio 2008

Municipio Frecuencia Porcetaje
Algeciras 128 82,6
Los Barrios 4 2,6
El Bosque * 1 0,6
Cédiz ++ 2 1,3
Fuengirola * 2 1,3
Jimena de la Frontera 1 0,6
La Linea 13 8,4
San Roque 2 1,3
Tarifa 2 13

Fuente: Sistema de Vigilancia Epidemioldgica de Andalucia (SVEA). Elaboraci6n propia.
* Casos coprimarios: Pasajero del barco de El Bosque Sierra de Cadiz y azafata del barco de Fuengirola Malaga, ini-

cio de la deteccion del brote.

++ sanitaria expuesta en Algeciras y sobrino domiciliados en Cadiz.

Rev Esp Salud Publica 2010, Vol. 84, N.° 2
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Figura 1

Brote de sarampién Campo de Gibraltar, tasas de incidencia por municipios.Area de Gestion Sanitaria
Campo de Gibraltar, Cadiz. Febrero-Julio 2008

TASA (%)

E 0.001 2 0.020
D 0.021 2 0.040
0.041 2 0.060
ﬂ 0.061 a 0.080
Eo.om 20.100
EIO.IOI 0.120
D >0.120

Cadiz

Tarifa, .

Fuente: Sistema de Vigilancia Epidemioldgica de Andalucia (SVEA). Elaboracion propia.
Nota: Elcaso de El Bosque es el caso coprimario de un pasajero del barco, los de Cadiz una sanitaria expuesta en Alge-
ciras y sobrino domiciliados en Cédiz.

Figura 2

Brote de sarampion Campo de Gibraltar, Curva epidémica de casos por semana de inicio de exantema y grupos
de edad. Area de Gestion Sanitaria Campo de Gibraltar, Cadiz. Febrero-Julio 2008
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Figura 3

Brote de sarampion Campo de Gibraltar, Curva epidémica de casos por semana de inicio de exantema y municipio.
Area de Gestion Sanitaria Campo de Gibraltar, Cadiz. Febrero-Julio 2008
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Fuente: Sistema de Vigilancia Epidemioldgica de Andalucia (SVEA). Elaboracion propia.

* Casos coprimarios: Pasajero del barco de El Bosque Sierra de Céadiz y azafata del barco de Fuengirola Méalaga, ini-
cio de la deteccion del brote.

++ sanitaria expuesta en Algeciras y sobrino domiciliados en Cédiz.

Tabla 3

Brote de sarampién Campo de Gibraltar, Sintomas principales presentados. Area de Gestién Sanitaria Campo de
Gibraltar, Céadiz. Febrero-Julio 2008

Frecuencia Porcetaje
Fiebre 148 95,5
Exantema 146 94,2
Conjuntivitis 98 64,1
Coriza 110 71,9
Adenopatias 74 56,1
Tos 121 79,6
Koplik * 0 0,0
Hospitalizados 13 8,4
Complicaciones 0 0,0

Fuente: Sistema de Vigilancia Epidemioldgica de Andalucia (SVEA). Elaboracion propia.
* Posiblemente no fueron reconocidas ante lo no habitual de casos en la zona.
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Tabla 4

Brote de sarampién Campo de Gibraltar, efectividad vacunal de la vacunacion previa. Area de Gestion Sanitaria
Campo de Gibraltar, Cadiz. Febrero-Julio 2008

Tasas de ataque Efectividad vacunacion
0 dosis 1 dosis 2 dosis 1 dosis 2 dosis
< 2 afios 9,88 0,09 99,91
2-4 afios 1,79 0,02 99,98
5-9 afios 0,50 0,03 99,97
10-14 afios 0,39 0,02 99,98
15-19 afios 1,67 0,01 99,99
20-29 afios 3,87 0,02 99,98
30-39 afios 0,04
40 afios y mas 0,00
(Chi?2=7,78; p = 0,0052)

Fuente: Registro vacunacionesy Sistema de Vigilancia Epidemiol6gica de Andalucia (SVEA). Elaboracion propia.

to de la vacunacion), por encima del 95% de
11-15 meses y un 50% de actualizaciones de
calendario vacunal con TV en nifios de 15
meses a 3 afios. Los contactos estudiados
fueron 3223 (35,5% familiares, 14,6% labo-
ral y 49,9% contactos sociales). EI 29% de
los contactos fueron vacunados. Los cultivos
se correspondieron con aislamientos virus
sarampion genotipo D4. En cuanto a la efec-
tividad de la vacuna Triple virica para la pre-
vencion del sarampion ésta supera el 99%
tanto con una como con dos dosis, observan-
dose diferencias significativas entre ambos
casos (c?=7,78; p = 0,0052). (tabla 4).

DISCUSION

El brote de sarampion ocurrido al sur de la
provincia de Cadiz, en el Area de Gestion
Sanitaria del Campo de Gibraltar, produjo
155 casos. La presentacion de la curva
epidémica fue de tipo prosodémica (origen
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comun y transmision prolongada persona a
persona) tal como se describe en la literatura
y en otros brotes similares®¢ . Usando el
periodo de incubacion minimo (10 dias) a
titulo aproximativo, desde el inicio de sinto-
mas del primer caso declarado, se puede
estimar que el dia aproximado de la exposi-
cion fue en torno al 19-20 de enero, pudien-
do asi apoyar la aparicion de casos en el Jai-
me | de la Compafiia Balearia aunque no fue
posible determinar el caso indice aunque si
la zona «cero» en el area de Tanger 6 en su
area portuaria®,

El virus aislado es nuevo en nuestro medio.
La «secuencia de 456 pares de bases del geno-
tipo D4» que se encontraron en las muestras
de los primeros pacientes del brote fue idénti-
ca, lo que indica un origen comun de los
casos. Estas secuencias eran iguales a las
secuencias detectada en Dublin en el afio
2007 (N° Acceso GenBank: EU439426), s6lo
tenia un nucleétido de diferencia con dos
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Figura 4

Brote de sarampién Campo de Gibraltar, Estado vacunal de los casos por grupo de edad Area de Gestion Sanitaria
Campo de Gibraltar, Cadiz. Febrero - Julio 2008.
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Fuente: Sistema de Vigilancia Epidemioldgica de Andalucia (SVEA). Registros de vacunas (PVA). Elaboracion propia.
Nota: Se han eliminado aquellos casos que se les administré la vacuna postexposicion dentro del periodo de incuba-

cién méaximo del sarampién (21 dias).

secuencias de India (2005) (DQ917475 y
DQ917474) y una de Australia (2004)
(DQ398068). La Cepa del genotipo D4 de
Algeciras no estaba por tanto relacionada
con los brotes por D4 encontrados en Esparia
desde el afio 2002 al ser genotipos distintos,
y por ende, tampoco con los brotes de Barce-
lona del 2006-07 ni con el de Valencia del
2006 por la misma razén?°-2!, aunque pudie-
ra estar relacionado por extension con un
brote similar notificado en Gibraltar'® de
forma coincidente en el tiempo.

La confirmacion del laboratorio fue supe-
rior a lo notificado en otros trabajos 21315,
Los afectados por el brote fueron los adultos
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jovenes de 20 a 40 afios, con baja cobertura
vacunal, adultos jovenes no vacunados o
menores de 15 meses aun sin iniciar la vacu-
nacion con la primera dosis de TV segln
calendario vacunal en vigor. Este comporta-
miento es similar a la poblacion susceptible
publicada en la Gltima encuesta seroepide-
mioldgica?31%y al comportamiento notifica-
do en otros brotes de nuestro entorno®3- 18,

Las coberturas de vacunacion (previas)
que teniamos de la poblacién podrian no
estar reflejando la realidad ya que hay una
parte de la poblacion que ni acude al sistema
sanitario (no apareciendo en la base de datos
de usuarios) ni aparece reflejada en el
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padron, lo que presupuso un porcentaje de
cobertura inferior al estimado, la cobertura
previa con segunda dosis de TV en el Area
del Campo de Gibraltar no alcanz6 el 90%
(95% 1 dosis). Habia bolsas de no vacuna-
dos de nucleos de familias en riesgo social
detectadas que denotaban fallos en la inmu-
nidad de grupo y en parte justificaron las
dimensiones del presente brote, cuyo impac-
to se pudo minimizar a través de las medidas
implementadas, ademas de explicar un brote
que se produjo de forma paralela de rubéola
en la misma zona, denotando asimismo la
necesidad de un control més exhaustivo de
las coberturas vacunales que son similares a
lo comunicado por otros 2136, En cuanto a
los datos obtenidos sobre la efectividad
vacunal, no se observan diferencias signifi-
cativas en cuanto a la tasa de ataque en el
caso de haber recibido una o dos dosis como
lo reportan (con similar y diferentes metodo-
logias) otros autores'-121922, por otra parte
el hecho de considerar solo los casos decla-
rados al Sistema de Vigilancia Epidemiol6-
gica asi como la imposibilidad, en la parte de
los casos adultos, de tener informacion
documentada del estado vacunal de los afec-
tados menoscaba el valor de los mismos y
uno de los aspectos mas dificultosos del
estudio salvo en los que facilitaba el faculta-
tivo el registro vacunal cuando se realizaba
la notificacion del caso, en el resto habia que
hacer pesquisa individual en las bases de
datos de vacunas e incluso entrevista perso-
nal a los adultos (Recall-Biass).

Los centros sanitarios y escolares han
contribuido a la transmisidn del brote, por lo
que el aislamiento de los casos y control
exhaustivo de contactos es de suma impor-
tancia®®, Las medidas implementadas para
el control fueron seguidas ampliamente en
casos y contactos con un exhaustivo segui-
miento por parte de los equipos de los Cen-
tros de Salud y su registro en la Red de Vigi-
lancia con fichas individualizadas, al igual
que en las intervenciones en centros docen-
tes y entornos laborales, esto hizo que se
modificara el protocolo de sarampién®. No
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se ha producido ningun caso entre los vacu-
nados postexposicion durante el desarrollo
del brote.

No obstante, las medidas indicadas de
vacunacion en poblacion susceptibles de
sanitarios (enfermeria, pediatras, médicos
de atencidn de urgencia y médicos de fami-
lia), no fueron seguidas de forma amplia
entre el colectivo teniendo incluso casos
entre sanitarios por negativas a la vacuna-
cion que obligaron a estudio extensivos de
contactos en sus consultas.

Al ser una cepa no aislada previamente en
casos autdctonos se presupone importada
aungue, como se comento, no se pudo locali-
zar el caso indice.

En conclusién, se ha detectado, con un
alto grado de certeza diagndstica, un virus
del sarampién genotipo D4 no circulante
anteriormente en nuestro medio que ha afec-
tado a poblacién no vacunada. La existencia
de poblacién no vacunada y la disminucion
de la incidencia en los vacunados (alta efec-
tividad de la vacuna previa) hace necesario
recomendar campafias de Cacht —Up que
aumenten las coberturas vacunales a tasas
superiores al 95% de la poblacién, para evi-
tar la aparicion de estos brotes sobre todo en
Zonas con Necesidad de Transformacion
Social (ZNTS) donde se debe incidir de for-
ma prioritaria con el programa de vacuna-
ciones. Por otra parte ante brotes de esta
importancia es de interés adoptar medidas
encaminadas a que en la poblacion sanitaria
se garantice la vacunacion y el seguimiento
de las medidas de control indicadas que evi-
ten la transmision y el esfuerzos de segui-
miento de sus contactos de riesgo.
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RESUMEN

Fundamento: Para el diagnéstico de Sindrome Metabélico (SM)
los criterios mas utilizados son los propuestos, por el ATP-111 del NCEP
de 2001, actualizados posteriormente en 2005. El perimetro de cintura
es uno de los cinco criterios utilizados para su diagnéstico. Dada la ele-
vada incidencia ajustada de enfermedad coronaria atribuible a este fac-
tor de riesgo, el objetivo de este trabajo es valorar la utilidad del peri-
metro de cintura como método de cribaje tnico de SM en la poblacion
con otros factores de riesgo muy prevalentes, como la HTA.

Meétodo: Estudio de casos (pacientes hipertensos con SM) y con-
troles (pacientes hipertensos sin SM). Mediante muestreo sistematico
de la totalidad de individuos hipertensos de un cupo de Atencion Pri-
maria con resultados de al menos una analitica sanguinea desde el
1/07/2007 hasta 31/12/2007. El tamafio muestral fue de 137 individuos
(casos = pacientes hipertensos con SM = 60 y controles = pacientes
hipertensos sin SM=77). Se utilizd el test de regresion logistica para el
célculo de la probabilidad de SM disponiendo tnicamente del perime-
tro abdominal.

Resultados: Los resultados para el objetivo principal fueron: Pro-
babilidad de SM en poblacion hipertensa=1/(1+2,718281828-10+ (perime-
tro x 0,097))) " Probabilidad de SM en mujeres hipertensas=1/
(1+2,718281828-(-10+ (perimetro x 0099))) - Probapilidad de SM en varones
hipertensos=1/(1+2,718281828 (10 (perimetrox 0,105)))

Conclusiones: Utilizando una calculadora podria predecirse la
probabilidad de SM en personas hipertensas con el perimetro de cintu-
racomo Unica variable, priorizando mejor a los pacientes con mas nece-
sidad preventiva y mayor riesgo cardiovascular. Se propone una tabla
con los calculos ya realizados.

Palabras clave: Sindrome metabélico. Hipertension arterial.
Obesidad.

Correspondencia:

Alejandro Marin Ibafiez

C.S. San Jose Norte.
C/Santuario de Cabafias 16.
50013-Zaragoza
amarini@semg.es

No hay Conflicto de Intereses.

ABSTRACT

Abdominal Girth Utility as a Method
of Metabolic Syndrome Screening
in People with Hypertension

Background: The most useful criteria for diagnosis of the
Metabolic Syndrome (MS) are those proposed by the ATP-111 from
NCEP 2001, reviewed in 2005. Waist circumference is one of the cri-
teria included in the ATP-11I estimate. Given the high incidence of
coronary disease attributable to this risk factor, it seems interesting to
evaluate its performance as an isolated parameter for the screening of
MS among people with a variety of other prevalent cardiovascular
risk factors, such as high blood pressure.

Methods: Design: case-control study. Cases were defined as
patients with hypertension and MS. Controls were those patients
with hypertension and without MS. Sample: the entire population
attended in a Primary Care area that had, unless one blood analysis
performed between July first 2007 and December 31st 2007. Sample
size: 137 individuals were included (60 cases and 77 controls). Sta-
tistical analysis: test of logistical regression was used to estimate of
the probability of suffering from MS according to values of waist cir-
cumference.

Results: Probability of MS among hypertensive patients = 1/
(1+2,718281828-(-10+ (perimeter x0.097)) Propability of MS among fema-
le hypertensive patients = 1/(1+2,718281828-(10+ (perimeter x 0,099)))
Probability of MS among male hypertensive patients = 1/(1
+2,718281828'('10+ (perimeterxo,los)))

Conclusions: Among hypertensive patients, MS can be predic-
ted by means of a formula (calculator), which takes waist circumfe-
rence as unique variable. This method can be used to better stratify
patients according to their cardiovascular risk and to identify those
who need an early preventive intervention. We propose a table with
the calculations already made.

Key words: Metabolic syndrome. Hypertension. Obesity.
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INTRODUCCION

La hipertensién arterial (HTA) es un
importante factor de riesgo cardiovascular
(FRCV) y un potente indicador de riesgo
para la supervivencia. Las guias de practica
clinica establecen que el tratamiento de los
pacientes hipertensos debe realizarse
mediante un abordaje multifactorial de los
diferentes FRCV en su conjunto. Los para-
metros mas extendidos para identificar el
Sindrome Metabolico (SM) son los propues-
tos, de manera simplificada, por el Adult Tre-
atment Panel Il (ATP-111) del National
Cholesterol Education Program (NCEP) de
2001%, actualizados posteriormente por la
American Heart Association (2005) :

a. Perimetro cintura >102 y >88 cm. (para
varones y mujeres respectivamente) b. C-
HDL <40 mg/dl y <50 mg/dl. c. Presion arte-
rial =130/> 85 mmHg. d. Triglicéridos =150
mg/dl. e. Glucemia en ayunas =100 mg/dI.
El diagndstico se establece cuando estén
presentes tres 0 mas de los determinantes de
riesgo antes mencionados o, en su caso, bajo
tratamiento con hipolipemiantes, antihiper-
tensivos o hipoglucemiantes.

El criterio de obesidad segun la OMS, indi-
ce de masa corporal (IMC) > 30, frente al del
deposito de grasa visceral (perimetro de la
cintura) del ATP-111 del NCEP y la Internacio-
nal Diabetes Federation (IDF) de 2005, define
de forma mas compleja y menos préactica para
atencion primaria el sindrome metabolico, y
es probable que se estén refiriendo a entidades
clinicas diferentes, pues se prima la insulino-
rresistencia (OMS) como criterio indispensa-
ble para el diagnostico, siendo precisa la
determinacion de insulinemia. Existen datos
para asegurar que la obesidad central medida
mediante resonancia magnética nuclear,
como técnica de referencia (Gold Standard),
se ha comportado como mayor predictor de
SM que la adiposidad subcutanea®.

La prevalencia de SM va del 31,9% en las
personas no obesas al 69% en los casos de
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obesidad mérbida* (segun criterios de la
IDF). Las personas obesas con méas probabi-
lidad de desarrollar HTA esencial son aque-
llas que tienen un patrén de distribucion de
tipo central, independientemente de su grado
de obesidad, evidenciado a través de un ele-
vado indice cintura cadera®®, siendo la
hipertensién arterial el factor mas potente
dentro del SM asociado a la mortalidad car-
diovascular’.

La obesidad esta aumentando en los pai-
ses desarrollados y un mayor perimetro de
cintura esté relacionado con una mayor
resistencia a la insulina, elevacion de la glu-
cosa plasmatica y dislipemias, ademas de la
asociacioén ya mencionada con la hiperten-
sién arterial®®. El SM no solo aumenta la
morbilidad y mortalidad cardiovascular,
sino que genera un aumento de los costos
sanitarios tanto directos como indirectos °,
por lo que desde el punto de vista epide-
miologico estan justificadas actuaciones
encaminadas a una deteccion precoz.

Dada la alta prevalencia de sobrepeso en
algunos estudios poblacionales realizados
en adultos™ (76% en mujeres y 73% en varo-
nes), y la elevada incidencia ajustada de
enfermedad coronaria atribuible a este factor
de riesgo (24,8%)*, seria interesante valorar
la utilidad del perimetro de cintura como
método de cribaje Unico en la poblacion con
otros factores de riesgo de enfermedad ate-
romatosa, tan prevalentes como la HTA.
Conocer el valor predictivo del perimetro de
cintura en este grupo poblacional, calculan-
do la probabilidad que tiene una persona
hipertensa de tener un sindrome metabdlico
partiendo tan solo del perimetro de cintura,
podria ser una herramienta de nulo coste.
Dada la conocida variabilidad y el posible
sesgo del observador que en algunos estu-
dios se ha notificado'®, debemos de sistema-
tizar la metodologia de la medida del peri-
metro abdominal, ya que la obesidad central
juega un papel fundamental en el desarrollo
del SM y parece predecir la aparicion de
otros componentes del mismo*4.
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Existen estudios de similar metodologia
que han calculado la probabilidad de presen-
tar hipertension en funcion del perimetro de
cintura, demostrando que la obesidad central
se ha comportado como el mayor factor de
riesgo modificable en el contexto de las per-
sonas hipertensas®®.

La prevalencia del SM es muy variable en
dependencia del criterio diagndstico aplica-
do y la poblacion estudiada. En Espafa las
cifras del estudio SIRS (Spanish Insulin
Resistance Study) son de un 20,8% en los
hombres y 30,9% en las mujeres, siguiendo
los criterios ATP-1116. En el estudio MES-
YASY que estudia una poblacién laboral de
7.256 trabajadores de una factoria de
automoviles y unos grandes almacenes en
Valencia, la prevalencia encontrada fue del
10,2%, muy similares a las publicadas en
Francia'®. En paises mas remotos como Chi-
na dan cifras muy superiores®.

Sabemos sin lugar dudas que la obesidad
de tipo androide se correlaciona estrecha-
mente con aumento de la glucemia e insuli-
nemia basales, triglicéridos y presion arteri-
al?®2, Los individuos diabéticos con sindro-
me metabdlico y obesidad central tienen un
espesor de la intima-media carotidea mayor
que los individuos diabéticos con sindrome
metabdlico que no tienen alterado el perime-
tro de cintura®?. Independientemente de los
criterios aceptados por las diversas comuni-
dades cientificas que utilicemos para el
diagndstico del SM, la prediccion del riesgo
coronario a los 10 afios es similar en todos
ellos?®. Ultimamente se propone la medi-
cién del perimetro abdominal para identifi-
car personas con riesgo de enfermedades
cronicas derivadas del proceso ateroesclero-
tico, y en conjunto identificar personas con
SM?,

SUJETOS Y METODOS

Se trata de un estudio de casos (personas
hipertensas con SM) y controles (personas

Rev Esp Salud Publica 2010, Vol. 84, N.° 2

hipertensas sin SM). El tipo de muestreo fue
sistemético de la totalidad de individuos
hipertensos de un cupo de atencién primaria
cuya caracteristica comun fue tener resulta-
dos de al menos una analitica sanguinea des-
de el 1/07/2007 hasta 31/12/2007.

La muestra se obtuvo de un cupo pobla-
cional de 1.792 individuos pertenecientes al
Centro de Salud San José Norte, se selec-
ciono a todas las personas hipertensas diag-
nosticadas (510). De ellas 78 habian falleci-
do o abandonado el cupo por cambio de
domicilio. 151 cumplieron el criterio de
tener resultados analiticos entre el 1 de Julio
y el 31 de Diciembre de 2007 (poblacion dia-
na=151). Mediante revision de historia cli-
nica y entrevista con los pacientes se regis-
traron las siguientes variables de estudio:
sexo, edad, peso, talla, perimetro abdominal,
antigtiedad de la HTA, coexistencia de otras
determinadas enfermedades relevantes rela-
cionadas con el riesgo cardiovascular (dia-
betes mellitus tipo 1, diabetes mellitus tipo
2, glucemia basal alterada en ayunas, acci-
dente cerebrovascular, cardiopatia isquémi-
ca, insuficiencia renal crénica, insuficiencia
cardiaca), asi como diagndstico de lesiones
de drgano diana (arterioesclerosis de extre-
midades inferiores mediante indice
tobillo/brazo, retinopatia, albuminuria e
hipertrofia de ventriculo izquierdo electro-
cardiografica), y factores de riesgo cardio-
vascular: (Gltima determinacion de la ten-
sién arterial, colesterol total, colesterol-
LDL, colesterol-HDL vy trigliceridemia en
plasma).

Tenian datos de todas las variables del
estudio un total de 137 pacientes (60 hiper-
tensos con SMy 77 hipertensos sin SM). El
perimetro abdominal fue medido con el suje-
to en bipedestacién a nivel de crestas iliacas
y en el momento de la expiracion no forzada.

Para el anlisis estadistico ademas de las
pruebas bivariantes clasicas se utilizo el test
de regresion logistica aplicando la férmula
general?®; P = 1/(1+e)C, siendo «P» la pro-
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babilidad, «e» la base de los logaritmos
neperianos (2,71828...) y «c» igual a (B, +
B,X). B, B, son los coeficientes del mode-
lo, BO es un término independiente que pue-
de ser igual a «0» B1 es el coeficiente de
regresion logistica que debe de ser distinto
de «0» y tiene que ser significativo para que
haya evidencia de que la variable indepen-
diente esté relacionada con la dependiente.
Si los coeficientes B de cada una de las
variables (x) son positivos dicha variable
aumenta la probabilidad del suceso que

estamos estudiando y si son negativos la
disminuyen. Se confeccion6 una calculado-
ra con el programa informético Microsoft
Office Excel ® 2003) para el calculo de la
probabilidad de SM disponiendo del peri-
metro abdominal.

RESULTADOS

Del total de la muestra 99 fueron mujeres
(65,6%) y 52 hombres (34,4%). La frecuen-

Tabla 1

Variables cuantitativas con diferencias estadisticamente significativas entre personas hipertensas con
sindrome metabolico y sin él

SM Valor EE P
no 103,35 3,56
hombres si 113,07 8,79 ns
) . no 101,46 3,83
Glucemia m/dl mujeres si 107,26 4,04 ns
no 102,18 2,73
total si 109 3,83 ns
no 101,71 1,89
hombres si 116,14 173 <0,001
) ) no 102,97 2,21
Perimetro cm mujeres si 107,04 2,42 ns
no 102,45 1,54
total i 110,22 181 0,002
no 56,71 2,05
hombres of 39,2 1,57 <0,001
. no 67,96 1,64
Hdl m/dl mujeres si 46,83 1,58 <0,001
no 63,71 1,42
total of 44,54 1,30 <0,001
no 103,35 5,53
hombres si 201,07 20,52 <0,001
o ) no 94,23 4,03
Triglicéridos m/dl mujeres of 191,51 14,07 <0,001
no 93,6 3,25
total si 194,38 11,52 <0,001
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Figura 1l

Prevalencia de las variables cualitativas en pacientes con o sin Sindrome metabdélico

IRC

AP

RET

O SM-
HSM +

MUJERES

HOMBRES

Cl: Cardiopatia Isquémica; ECV: Enfermedad cerebro-vascular; AP: Arteriopatia periférica (= 0.018); RET: Retino-

patia

ciade SM en la poblacion hipertensa fue del
43,8%. En ambos grupos (casos y contro-
les) de individuos no hubo diferencias sig-
nificativas respecto a la edad, IMC, tensién
arterial sist6lica y diast6lica, colesterol-
LDL, colesterol total y creatinina. Se halla-
ron diferencias estadisticamente significati-
vas (p<0.001) en la glucemia, colesterol-
HDL, triglicéridos y perimetro abdominal
(tabla 1).

La cardiopatia isquémica estuvo presente
en el 12% de los casos frente al 7,8% en los
controles (p=ns). La claudicacién intermi-
tente con indice Tobillo-Brazo patolégico
(<0,9 mmHg) estuvo presente el 20% del
grupo con SM frente al 6,7% en los controles
(p=0.018). No hallamos diferencias signifi-
cativas entre casos y controles para el acci-
dente cerebrovascular, insuficiencia renal
cronica, ni retinopatia (figura 1). Tampoco
hallamos diferencias significativas entre
casos y controles respecto al sexo.
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Mediante un modelo de regresion logistica
multiple se calcul6 la probabilidad de tener
SM en dependencia del perimetro de cintura.
Solo el coeficiente B del perimetro de cintura
fue significativo y se obtuvieron las siguien-
tes formulas probabilisticas (tabla 2):

— Probabilidad de SM en poblacidn

hipertensa = 1/(1+2,718281828-(-10*
(perimetrox0,097)))

— Probabilidad de SM en mujeres hiper-

tensas = 1/(1+2,718281828-(-10+ (perimetro
X 0,099)))

— Probabilidad de SM en varones hiper-

tensos = 1/(1+2,718281828-10+ Gerimetro
X 0,105)))

Aplicando las correspondientes formulas
probabilisticas se ha confeccionado una
tabla de riesgo (tabla 3) que cuantifica la
probabilidad tanto en varones como mujeres
de tener sindrome metabolico.
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Tabla 2

Valor predictivo de presentar sindrome metabdlico seguin el perimetro de cintura en la poblacion

general hipertensa

CBP S.E. Sig (p) OR PCP SEM
PGH 0,097 0,0236 <0,0001 1,101 73,47 <0,0001
MH 0,099 0,03 0,0018 1,104 73,33 <0,0001
HH 0,105 0,039 0,0074 1,111 76,32 0,0023

PGH: Poblacién general hipertensa; CB1P: Coeficiente (B) del perimetro; OR Odds Ratio; PCP: Porcentaje correcto
de predicciones; SEM: Significacion estadistica del modelo; PR: Probabilidad de SM; MH: Mujeres hipertensas; HH:
Hombres hipertensos; PR PGH: 1/(1+2,718281828-(10+ (perimetro x 0,097)): PR MH 1/(1+2,718281828 10+ (perimetro x0,099))y.
PR HH: 1/(1+2,718281828-(10+ (perimetrox0,105))y

B0 =-10

Tabla 3

Riesgo de presentar sindrome metabélico en funcién del perimetro de cintura en personas hipertensas

70 |73 176 |79 |82 |85

% (2 |3 |4 |5 |7 |9

% (4 |5 |7 |9 |12 ]16

55 |63 ‘70 76 81

52 60 |67 |73 ‘78 83 87 ‘90

El riesgo de SM esta cuantificado en probabilidad %. El perimetro de cintura medido en centimetros.

B0 =-10
Riesgo Bajo (= 19 %)

Riesgo Alto (= 50%)

DISCUSION

En el estudio realizado se observa que el
perimetro abdominal aporta informacion
afladida de cara al diagndstico de sindrome
metabolico con un valor aceptable; pero en
la practica clinica diaria nos encontramos
con que no es una medida que se haga por
rutina a todos los pacientes. En un estudio
realizado en Iran® observaron que un punto
de corte de 91,5 cm en varones y 85,5 cm en
mujeres tenian una alta sensibilidad como
método de cribaje del SM, aunque con una
menor especificidad, del 58% en varones y
del 50% en mujeres. Nuestro trabajo no trata
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de realizar un anélisis discriminante con un
determinado umbral para el perimetro de
cintura, sino que utilizando cualquier dato
obtenido en la medicion del mismo podamos
calcular la probabilidad de presentar un SM,
aportando datos, tal vez méas practicos. Asi,
de la misma manera que medimos, pesamos
o tomamos la tension arterial rutinariamente,
deberiamos protocolizar la medida del peri-
metro abdominal a, ya que ha quedado evi-
denciado que la simple modificacién de los
estilos de vida, al menos durante 12 meses
mejora el perfil metabdlico y muchos de los
factores de riesgo cardiovascular cléasicos?,
teniendo presente siempre un abordaje mul-
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tifactorial no solo del conjunto de los facto-
res de riesgo cardiovascular sino también de
factores psicolégicos, econémicos, familia-
res y de estilo de vida®.

Dado que la prevalencia del SM es muy
alta en la poblacion hipertensa, proxima al
50%, que la aparicién de cardiopatia isqué-
mica y arteriosclerosis es méas frecuente en
ella, y que el perimetro abdominal se com-
portd como el mas predictivo de SM de las
variables estudiadas en este grupo poblacio-
nal, su medida sistemética podria ser inclui-
da como método de screening en la preven-
cion del riesgo cardiovascular. Méas de la
mitad de varones y mujeres que presentaron
perimetros abdominales por encima de 109 y
103 cm respectivamente presentaban a su
vez SM, por lo que una tabla de colores
como la propuesta podria simplificar la bus-
queda de personas de alto riesgo para esta
situacion.
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EVOLUCION EN ESPANA DEL CONSUMO DE TABACO EN POBLACION
TRABAJADORA DESDE LA ENTRADA EN VIGOR DE LA LEY 28/2005
DE MEDIDAS SANITARIAS FRENTE AL TABAQUISMO

Carlos Catalina Romero (1), José Antonio Gelpi Médez (2), Maria Victoria Cortés Arcas (2) y

Julian Martin Barallat (2)

(1) Ibermutuamur. Mutua de Accidentes de Trabajo y Enfermedades Profesionales n® 274.

(2) Sociedad de Prevencion de Ibermutuamur.

Hemos leido con atencién el articulo de
Villabi?, en el que se analiza el impacto sobre
diversos indicadores de la Ley 28/2005 de
medidas sanitarias frente al tabaquismo?. En
dicho trabajo se ponen de manifiesto la difi-
cultad de evaluar la eficacia relativa de dicho
cambio normativo sobre un fenémeno que se
inscribe en un marco de cambio socioldgico
amplio y complejo, asi como las lagunas en
la informacion epidemioldgica que dificul-
tan calibrar de un modo mas preciso la evo-
lucion del consumo de tabaco desde la entra-
da en vigor de la ley. Uno de los principales
escollos a los que se hace referencia es la fal-
ta de indicadores estables en cuanto a su
metodologia, que permitan comparar el con-
sumo de tabaco en diferentes periodos.

El estudio ICARIA (Ibermurtuamur Car-
diovascular Risk Assessment Study) es un
estudio observacional de cohortes que anali-
za los factores de riesgo cardiovascular en
una amplia muestra de poblaciéon trabajado-
ra en Espafia, desde el afio 2004 hasta la
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D. Carlos Catalina Romero
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C/Ramirez de Arellano, 27
28043 Madrid
carloscatalina@ibermutuamur.es

actualidad. La metodologia del estudio ha
sido descrita previamente?, e incluye la reco-
gida sistemética de datos acerca del consu-
mo de tabaco de los sujetos participantes en
el mismo. La sistematica para la recogida de
datos ha sido la misma desde su inicio, de
manera que resulta posible obtener una esti-
macion de cual ha sido la evolucién del con-
sumo de tabaco entre la poblacidn trabajado-
ra desde la entrada en vigor de la ley.

La tabla 1 presenta la prevalencia del
tabaquismo entre los afios 2005 y 2009. Los
datos reflejan sin excepciones, un descenso
sostenido en la prevalencia del consumo de
tabaco en poblacion trabajadora, que afectaa
ambos sexos y a todos los grupos etarios.
Resulta necesario comentar la importante
pérdida de trabajadores de cuello azul entre
los afios 2008 y 2009, relacionada con la
evolucion del empleo durante la crisis
econémica. Como puede observarse en el
andlisis por niveles ocupacionales, la misma
tendencia al descenso del consumo se produ-
ce también en ambos tipos de ocupacion y es
incluso mayor entre los trabajadores de cue-
llo azul, por lo que resulta poco plausible
atribuirla de forma exclusiva a dicha pérdida

Conflictos de intereses: ninguno.
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Tabla 1

Evolucién de la prevalencia del consumo de tabaco en la cohorte de poblacién trabajadora del estudio ICARIA
entre los afios 2005 y 2009

Afio n % de fumadores C:::ﬁ;‘:‘azl: gse%
2005 414.759 47,97 47,84- 48,1
2006 403.487 46,26 46,13- 46,39
2007 412.808 45,22 45,09- 45,35
2008 362.844 45,56 45,42- 45,7
2009 297.804 42,63 42,48- 42,78
Hombres
2005 300.636 50 49,82- 50,18
2006 290.811 48,31 48,13- 48,49
2007 296.245 47,73 47,55- 47,91
2008 255.728 47,6 47,41- 47,79
2009 206.075 44,29 44,08- 44,5
Mujeres
2005 112.692 42,52 42,23- 42,81
2006 110.940 40,82 40,53- 41,11
2007 115.022 40,53 40,25- 40,81
2008 107.111 40,7 40,41- 40,99
2009 916.68 38,89 38,57- 39,21
16-24 afios
2005 51.939 57,84 57,42- 58,26
2006 48.317 56,2 55,76- 56,64
2007 49.184 55,63 55,19- 56,07
2008 36.970 53,54 53,03- 54,05
2009 23.488 51,91 51,27- 52,55
25-34 afios
2005 148.853 48,03 47,78- 48,28
2006 143.632 47,02 46,76- 47,28
2007 145.120 46,75 46,49- 47,01
2008 123.196 46,49 46,21- 46,49
2009 99.283 44,64 44,33- 44,95
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Tabla 1 (Cont.)

35-44 afios

2005 114.118 49,32 49,03- 49,61
2006 111.872 46,68 46,39- 46,97
2007 116.262 45,3 45,01- 45,59
2008 106.072 45,04 44,74- 45,34
2009 92.183 41,64 41,32- 41,96
45-54 afios

2005 68.633 44,52 44,15- 44,89
2006 68.899 43,21 42,81- 43,58
2007 71.280 43,28 42,92- 43,64
2008 66.701 44,69 44,31- 45,07
2009 58.054 41,7 41,3- 42,1
Més de 55 afios

2005 31.169 33,91 33,38- 34,44
2006 30.690 32,42 31,9- 32,94
2007 30.894 32,43 31,91- 32,95
2008 28.433 35,1 34,55- 35,65
2009 23.915 31,18 30,59- 31,77
Trabajadores de oficina

o cuello blanco

2005 145.735 39,07 38,86- 39,28
2006 145.336 37,35 37,14- 37,56
2007 150.029 36,95 36,75- 37,15
2008 155.792 39,35 39,15- 39,55
2009 144.471 38,09 37,88- 38,30
Trabajadores manuales

o0 de cuello azul

2005 269.022 52,79 52,63- 52,95
2006 258.151 51,28 51,12- 51,44
2007 262.434 50,75 50,59- 50,91
2008 195.686 50,26 50,07- 50,26
2009 132.643 47,35 47,12- 47,58
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Figural

Evolucion anual de la magnitud del consumo de tabaco entre los trabajadores pertenecientes al estudio ICARIA
que continuaron fumando
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selectiva de sujetos. Por otra parte, conforme
a lo descrito por Villabi, observamos que
desde la entrada en vigor de la Ley también
se ha producido una disminucién en la mag-
nitud del consumo entre aquellos trabajado-
res que contintian fumando (figura 1).

Los resultados del estudio ICARIA se ali-
nean parcialmente con los resultados de la
Encuesta Nacional de Salud* y de la Encues-
ta Europea de Salud en Espafia®, ya que
informan de un descenso progresivo del con-
sumo del consumo de tabaco, pero no
encuentran indicios de un reciente repunte
en el mismo entre la poblacién trabajadora.
Pese a la necesidad de comprobar esta hipo-
tesis, tal discrepancia resulta compatible con
la idea de que en aquellos entornos en los
que la restriccion ha tenido lugar de manera
mas clara y generalizada (los lugares de tra-
bajo considerados en su conjunto) el impac-
to de la Ley ha sido mayor que en otros seg-
mentos de la poblacién general en los que su
alcance resultaba mucho mas difuso. Tam-
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bién convergen con la literatura cientifica
que ha documentado a lo largo del tiempo el
impacto positivo de la regulacién del consu-
mo de tabaco en el lugar de trabajo y en los
lugares publicos®’.

En suma, el estudio ICARIA aporta evi-
dencia a favor de nuevos avances normati-
vos y en la vigilancia del estricto cumpli-
miento de la ley, con el objetivo de alcanzar
la meta de que todos los lugares de trabajo
sean lugares libres del humo del tabaco,
medida que probablemente supondra la
medida de mayor alcance e implicaciones en
la promocion de la salud de la poblacién tra-
bajadora durante las proximas décadas.

Estos cambios son necesarios, ya que un
amplio porcentaje de la poblacién trabajado-
ra (p.ej. trabajadores de la hosteleria) no se
ha beneficiado en la misma medida que el
resto del cambio en el marco normativo®®y
tal como ya ha sido expuesto la proteccién
frente a los efectos nocivos del humo del

Rev Esp Salud Pablica 2010, Vol. 84, N.° 2
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tabaco en esferas ajenas al trabajo resulta
aun insuficiente. Por Gltimo, queremos inci-
dir una vez mas en la enorme trascendencia
desde la perspectiva de la Salud Pablica de
limitar al maximo la exposicion al humo del
tabaco en los lugares publicos, claramente
ilustrada por la creciente literatura cientifica
que viene informando sobre reducciones en
la incidencia de infarto agudo de miocardio
en paises que han introducido leyes para la
creacion de espacios libres de humo?°,
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