Volumen 87 Niumero 1 Enero-Febrero 2013

EDITORIAL
Hacia la cobertura sanitaria universal. El concepto mas poderoso que la salud publica puede ofrecer. Cristina Pérez Andrés. 1-2.
DOCUMENTO DE LA OMS

Hacia la cobertura sanitaria universal: conceptos, ensefianzas extraidas y desafios para las politicas publicas.
Organizacion Mundial de la Salud y Banco Mundial. 3-9.

ORIGINALES

Desarrollo y validacion de la BECAD, un instrumento de evaluacion basado en la Clasificacion Internacional del
Funcionamiento, de la discapacidad y de la salud. Micaela Moro Ipola y Laura Mezquita Guillamén. 11-24

Coste de la diarrea asociada a Clostridium difficile en Espafa.
Angel Asensio, Emilio Bouza, Santiago Grau, Dario Rubio-Rodriguez y Carlos Rubio-Terrés. 25-33.

Aptitud fisica cardiorrespiratoria y riesgo cardiometabolico en personas adultas jovenes. Jeremias D Secchi
y Gastén C Garcia. 35-48.

Analisis espacial de la morbimortalidad del cancer de mama y cérvix. Villa Clara. Cuba. 2004-2009.
Norma E. Batista Hernandez, C Milagros Alegret Rodriguez y Oscar Antén Fleites. 49-57.

Actitudes de las mujeres diagnosticadas de cancer de mama frentea la toma de decisiones compartida.
Roberto Martin-Fernandez, Analia Abt-Sacks, Lilisbeth Perestelo-Perez y Pedro Serrano-Aguilar. 59-72.

ORIGINAL BREVE

Trastornos del espectro autista y exposiciones ocupacionales de los progenitores. Manuel Pino-Lopez
y Dulce M Romero-Ayuso.73-85.

CARTAS A LA DIRECCION

Archivos de Prevencién de Riesgos Laborales. Otra revista espafiola de salud publica en Medline/Pubmed.
Ana M Garcia, Jordi Delclos y Laura Fontcuberta. 87-89.

Modelos farmacoecondmicos de simulacion, metaanalisis y patrocinio de la industria. Ferran Catala-Lépez. 91-93.

Respuesta de los autores. Inmaculada Gémez Arrayas, Carmen Suarez Fernandez, Jorge F Gomez Cerezo,
Lourdes Betegon Nicolas, Marina de Salas-Cansado y Carlos Rubio-Terrés. 95-97.

Version en inglés

IBECS | IME | CUIDEN | RECYT | SIIC Data Bases | MEDLINE / Index Medicus | EMBASE / Excerpta Médica | Directorio Ulrich | Social Science Citation Index



Rev Esp Salud Publica 2013; 87: 1-2.

N°I - Enero-Febrero 2013

EDITORIAL

HACIA LA COBERTURA SANITARIA UNIVERSAL
EL CONCEPTO MAS PODEROSO QUE LA SALUD PUBLICA PUEDE OFRECER

Cristina Pérez Andrés

Comité de Redaccion de la Revista Espafiola de Salud Pablica

Durante su discurso en la 65? Asamblea
Mundial de la Salud, el pasado 21 de mayo
de 2012, la Dra Margaret Chang, Directora
General de la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS), informé que a raiz de la publi-
cacion del Informe sobre la salud en el mun-
do 2010: Financiacion de los sistemas de
salud: el camino hacia la cobertura univer-
sal', mas de 60 paises se han dirigido a la
OMS en demanda de apoyo técnico para
lograr sus planes de cobertura universal, lo
que interpretaba como un fuerte indicio de la
tendencia a aumentarla, a pesar de las politi-
cas de austeridad consecuentes de la crisis
economica. La Directora General de la OMS
concluia que la cobertura universal es el con-
cepto mas poderoso que la salud publica pue-
de ofrecer?.

En septiembre de 2012 The Lancet publico
un nimero monografico sobre cobertura uni-
versal. Uno de sus trabajos, Universal health
coverage: the third global health transition?
de Judith Rodina y David de Ferrantib?, plan-
tea que este movimiento global hacia la
cobertural universal puede ser la tercera tran-
sicion sanitaria, tras la demografica, que se
inici6 en el siglo XVIII y culminé en el XX,
la cual produjo mejoras en la salud publica
mediante las obras de alcantarillado y sanea-
miento ambiental’, y la transicion epidemio-
logica, en la que el éxito sobre determinadas
enfermedades transmisibles asociadas a
carencias primarias dejo libre el terreno para
la lucha contra las no transmisibles*.

El 12 de diciembre de 2012 la Asamblea
General de las Naciones Unidas aprobd por
consenso el documento A/67/L.36: Salud
mundial y politica exterior>® que presento
Francia en nombre del grupo Diplomacia y
salud constituido por los Ministros de Asun-
tos Exteriores de Brasil, Francia, Indonesia,
Noruega, Senegal, Sudéfrica y Tailandia’. La
resolucion de la Asamblea General de la
ONU insta a los Estados miembros a desarro-
llar sistemas de salud que eviten los pagos di-
rectos en el punto de atencion. Alienta ade-
mas a establecer mecanismos para compartir
los riesgos con el fin de evitar gastos ensalud
que lleven a las familias a la pobreza.

Durante los dias 18 y 19 de febrero de
2013 tuvo lugar en Ginebra la Reunion
Ministerial de la OMS y el Banco Mundial
sobre cobertura sanitaria universal®, enten-
diendo que la misma consiste en garantizar
que todas las personas tengan acceso a los
servicios que fomenten la buena salud, pre-
vengan las enfermedades y ofrezcan trata-
miento y rehabilitacion. Los servicios han de
ser de buena calidad y eficaces y los benefi-
ciarios no han de padecer dificultades eco-
nomicas para pagarlos’.

Durante la reunion, altos funcionarios de
salud y de los ministerios de finanzas de 27
paises se unieron a otros funcionarios de alto
nivel de la salud y los actores del desarrollo.
Los delegados en la reunion de Ginebra
expresaron su firme apoyo a las ideas que sub-
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yacen a la cobertura de salud universal: que
todas las personas, independientemente de su
capacidad de pago, deben tener acceso a los
servicios de salud que necesiten, sin poner por
ello a sus familias en riesgo econdmico®.

Los participantes convinieron en que la
escasez de recursos humanos plantea un reto,
pero también se refirieron a la necesidad de
prestar mas atencion a la distribucion de los
trabajadores de la salud -entre las zonas rura-
les y urbanas y entre las zonas ricas y pobres.

Para responder a la demanda de los paises,
ambas organizaciones estan elaborando un
marco que les ayude a seguir sus progresos
hacia la cobertura sanitaria universal de forma
que refleje explicitamente la potencial impor-
tancia de dicha cobertura para la consecucion
de una mejor salud y mejores niveles de vida
para toda la poblacion. Ese marco de segui-
miento estara listo para una consulta con los
paises y otros asociados a finales del presente
afio®.

Con el fin de dar la maxima difusion a su
contenido, a continuacion reproducimos el
documento de antecedentes que la OMS y el
Banco Mundial elaboraron para la reunion de
Ginebra: Hacia la cobertura sanitaria univer-
sal: ensefianzas extraidas y desafios para las
politicas publicas'.
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HACIA LA COBERTURA SANITARIA UNIVERSAL: CONCEPTOS, ENSENANZAS
EXTRAIDAS Y DESAFiOS PARA LAS POLITICAS PUBLICAS

documento de antecedentes para la

Reunién ministerial de la OMS y el Banco Mundial sobre cobertura sanitaria universal
18 y 19 de febrero de 2013, Sede de la OMS, Ginebra (Suiza)

Disponible en: http://www.who.int/mediacentre/events/meetings/2013/uhc_agenda_ abrid-

ged 2013.02.05 es.pdf

INTRODUCCION

1. La cobertura sanitaria universal (CSU) se
define como una situacion en la que todas las
personas pueden acceder a los servicios de
salud que necesitan, de la debida calidad, sin
tener que pasar penurias financieras para
pagarlos'2. La expresion engloba dos concep-
tos de cobertura relacionados entre si. En el
ambito de la salud publica, este término encie-
rra el principio de que todas las personas han
de poder utilizar, en atencién a sus necesida-
des, una serie de servicios de salud de calidad
que incluyan una combinacion apropiada de
funciones de prevencion, promocion, trata-
miento, rehabilitacion y cuidados paliativos®.
Los economistas de la salud, por su parte, lo
emplean para describir si una poblacion esta
protegida contra el riesgo de sufrir graves difi-
cultades financieras por tener que pagar los
servicios de atencion sanitaria de su propio
bolsillo*,

2. Avanzar hacia la CSU supone un proceso
de realizacion paulatina. Se trata de lograr pro-
gresos en varios frentes y para todas las perso-
nas, mas concretamente en relacién con la
amplia variedad de servicios que conforman la
atencion sanitaria (incluidos los medicamen-
tos, los productos médicos, los trabajadores
sanitarios, la infraestructura de salud y la infor-
macion sanitaria); la proporcion de los costos
de esos servicios que se sufragan; y la propor-
cion de la poblacion a la que se da cobertura.

LA COBERTURA UNIVERSAL ES
IMPORTANTE PARA EL DESARROLLO

3. La CSU no es solo una cuestion de
salud sino también una cuestion propia del
desarrollo®. Al asegurar la cobertura de los
servicios necesarios se contribuye a mejorar
o mantener el estado de salud®, lo que a su
vez permite a los adultos obtener ingresos y
a los nifios adquirir conocimientos, herra-
mientas imprescindibles para escapar de la
pobreza. Al mismo tiempo, la cobertura
financiera impide que las personas se vean
empujadas a la pobreza por tener que pagar
los servicios de atencion sanitaria de su pro-
pio bolsillo’ (se entiende que la mayor parte
del gasto sanitario sufragado por pagos
directos a cargo de los usuarios —sobre todo
en los paises en desarrollo— no es discrecio-
nal sino que responde a la necesidad de pre-
venir o atender problemas de salud). La CSU
representa ademas una expresion practica de
la cohesion social y responde al anhelo de
velar por que todos, incluso los grupos mas
vulnerables, puedan ejercer su derecho a la
salud.

SE HAN LOGRADO AVANCES PERO
AUN QUEDA MUCHO POR HACER

4. Las promesas politicas hechas en esta
esfera han subrayado el vinculo que existe
entre la cobertura de servicios de salud esen-
ciales y la proteccion contra los riesgos
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financieros, pero plasmar esas promesas en
resultados concretos a nivel de pais no es
tarea sencilla. La dificultad estriba en salvar
los complejos desafios que se plantean en
todos los paises, por ejemplo en forma de
bajos niveles de ingresos nacionales, débiles
sistemas de salud, cambios en las pautas de
morbilidad, envejecimiento de la poblacion
y grandes desigualdades econdmicas y
sociales. Con todo, aunque la CSU no es
algo que se pueda conseguir de la noche a la
maifiana, existen una serie de medidas que ya
se pueden adoptar ahora.

5. En los ultimos tiempos, se han logrado
diversos avances. En los paises en desarrollo
ha aumentado la cobertura con servicios de
salud asociados a los Objetivos de Desa-
rrollo del Milenio®. Asi por ejemplo, la pro-
porcion de partos atendidos por personal de
salud calificado aument6 en los paises en
desarrollo del 59% al 65% entre 2000 y
20108. Por otra parte, se ha observado que
numerosos paises estan recurriendo cada vez
menos a sistemas de pago directo para finan-
ciar los servicios de salud’.

6. Queda, sin embargo, mucho por hacer.
Buena parte de los 1,4 millones de pobres
que hay en el mundo siguen sin recibir los
servicios de salud que necesitan'?. En
muchos entornos persisten graves carencias
de personal sanitario, y retener a los trabaja-
dores de la salud o motivarlos para ofrecer
una atencion de calidad requiere inversiones
adicionales, asi como un entorno propicio
que apueste por los incentivos. Segliin un
estudio reciente, la disponibilidad de medi-
camentos esenciales en los centros de salud
del sector publico apenas se situaba, en pro-
medio, en alrededor del 35% en los 27 paises
en desarrollo para los que se disponia de
datos''; por si esto fuera poco, se observan
también otros problemas, como la debilidad
de los sistemas de adquisicion y distribucion
o el uso irracional de los farmacos, que for-
man parte de las principales fuentes de inefi-
ciencia de los sistemas de salud'. Enun gran
numero de paises, se continua careciendo de

fondos suficientes para lograr avances
importantes hacia la cobertura universal; los
niveles de pagos directos por los usuarios
siguen siendo elevados en muchos de los
paises mas pobres cuyas poblaciones pre-
sentan las mayores necesidades en materia
de atencion de salud. Se estima que hay unos
150 millones de personas en situacion de
catastrofe financiera y que cada aflo unos
100 millones se ven arrastrados a vivir por
debajo del umbral de la pobreza por tener
que pagar los gastos sanitarios de su propio
bolsillo'2.

7. El logro de progresos presupone la
capacidad de identificar y superar obstacu-
los, asi como el compromiso y la colabora-
cion de las instancias pertinentes en todos
los ministerios. Dependiendo del pais de que
se trate, los organismos de seguridad social y
los ministerios de trabajo, bienestar social,
planificacion y asuntos exteriores pueden
tener un importante papel que desempefiar
en los esfuerzos por asegurar la proteccion
social de la poblacién (en particular, de los
grupos mas vulnerables), por mejorar la efi-
cacia de coordinacion entre los asociados
gubernamentales y los asociados para el
desarrollo, de conformidad con los princi-
pios de la Declaracion de Paris'3 y, por tlti-
mo, por lograr la inclusion de la CSU como
meta u objetivo de desarrollo internacional.

8. Sin embargo, el elemento mas impor-
tante posiblemente sea la interaccion entre
los ministerios de salud y los ministerios de
finanzas, ya que ambos comparten el reto de
obtener fondos suficientes y de utilizarlos de
forma eficiente para atender la creciente
demanda de servicios de salud por parte de la
poblacion. Los ministerios de finanzas
lidian con la necesidad de obtener ingresos y
tienen que tomar decisiones que implican la
asignacion de fondos a la salud y a otros sec-
tores, de conformidad con el objetivo de
conseguir el maximo beneficio posible. Los
ministerios de salud a menudo despliegan
grandes esfuerzos por promover las inver-
siones en el ambito de la salud y tienen que
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velar de forma continua por que los fondos
recibidos se utilicen con eficacia y eficien-
cia. Ambos ministerios se esfuerzan por ren-
dir cuentas a la poblacion del uso dado a los
fondos. Segtin se desprende de la experien-
cia de distintos paises en esta esfera, la coor-
dinacion entre los dos ministerios en lo que a
la adopcion de politicas se refiere es esencial
para que los paises puedan avanzar hacia la
cobertura universal o preservar los logros
alcanzados al respecto’.

MANTENER LOS PROGRESOS HACIA
LA COBERTURA UNIVERSAL: ENSE-
NANZAS EXTRAIDAS DE LA EXPE-
RIENCIA DE LOS PAISES Y NUEVOS
DESAFIOS

9. Las experiencias de los paises en mate-
ria de reformas permiten extraer una serie de
enseflanzas importantes acerca de la adop-
cion de medidas de politica acordes con la
meta de avanzar hacia objetivos relaciona-
dos con la CSU. Se trata de lecciones de
amplio alcance que lejos de constituir una
especie de «manual de instruccionesy para la
reforma, pueden percibirse como logros
operativos que cada pais puede adaptar a las
particularidades tnicas de su propio contex-
to. Como era de esperar, los desafios funda-
mentales se concentran en el ambito de la
aplicacion practica.

10. No existe una solucion idonea tnica
para organizar el sistema de salud de cara a
la cobertura universal, aunque si hay algunos
principios que pueden servir de orientacion
en la fase de diseflo. Los objetivos de la
CSU (reducir el desajuste entre los servicios
que se necesitan y los servicios a los que se
puede acceder, mejorar la calidad y reforzar
la proteccion financiera) guian las orienta-
ciones generales para el logro de avances,
pero la reforma debe partir siempre, sea cual
sea el pais, del contexto y el sistema en vigor
anivel nacional. El camino hacia la cobertu-
ra universal debe definirse localmente, lo
que no implica que todas las opciones sean
igual de validas. Una leccion importante que
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cabe extraer de la experiencia en esta esfera
es que cada pais debe contar con una estrate-
gia nacional de reforma sanitaria que esté
expresamente orientada a superar los obsta-
culos que dificultan el progreso hacia la
CSU y proponga un enfoque coherente para
la alineacion de los diferentes componentes
del sistema. Sin embargo, para conseguir
resultados significativos, también es primor-
dial que esa estrategia esté¢ integrada dentro
deun marco fiscal realista para el sector de la
salud y tenga debidamente en cuenta la natu-
raleza del sistema politico-administrativo
del pais (por ejemplo, qué decisiones se
adoptan en el sector publico a nivel central,
regional o de distrito).

REFORMAS DE LOS SISTEMAS DE
FINANCIACION SANITARIA (RECAU-
DACION Y MANCOMUNACION DE
FONDOS) EN PRO DE LA COBERTURA
UNIVERSAL

11. Una leccion que emerge claramente de
la experiencia es que los objetivos de asegu-
rar una proteccion financiera universal y
asegurar la equidad en el uso de los servicios
necesarios tienen mas posibilidades de pros-
perar cuando un sistema de salud se basa
principalmente en la recaudacion de fondos
mediante el prepago obligatorio (es decir,
fondos procedentes de los ingresos genera-
les del Estado, contribuciones obligatorias a
la seguridad social, o una combinacioén de
ambos). No existe en el mundo ninglin pais
que haya conseguido garantizar la cobertura
universal de la poblacion sirviéndose de
contribuciones voluntarias, y menos aun uti-
lizando un sistema de pago directo por los
propios usuarios. Por otra parte, al reducir la
fragmentacion en la forma en que se manco-
munan los fondos se puede aumentar la
capacidad para asegurar una redistribucion
favorable a las personas con mayores necesi-
dades sanitarias"!415,

12. Huelga decir que para muchos paises
adoptar un sistema basado principalmente
en la recaudacion de fondos mediante el pre-
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pago obligatorio y reducir el grado de frag-
mentacion es mas facil en la teoria que en la
practica. Existe el riesgo de que los esfuer-
zos por aumentar la financiacion a través de
cotizaciones a la seguridad social vinculadas
a los salarios acabe exacerbando las des-
igualdades entre los contribuyentes y las
personas que no pertenecen al sector del
empleo formal y tenga, ademas, efectos
negativos sobre el empleo y la competitivi-
dad economica. Por otro lado, la capacidad
para movilizar recursos suficientes por
medio de contribuciones obligatorias es bas-
tante limitada en los paises de ingresos
bajos, donde buena parte de la poblacion
carece de un empleo formal y estable. Tam-
bién se ha comprobado que es muy dificil
implantar sistemas de contribucion en con-
cepto de primas para las personas no perte-
necientes al sector formal, aun adoptando las
pertinentes disposiciones legales para darles
caracter obligatorio. En consecuencia, cada
vez son mas los paises, de todos los niveles
de renta, que como parte de los esfuerzos
desplegados para asegurar la inclusion de los
grupos vulnerables y de las personas no per-
tenecientes al sector formal de un modo
acorde con las preocupaciones de politica
fiscal y macroeconémica, optan por la man-
comunacion de ingresos publicos generales
y cotizaciones al seguro obligatorio o por el
uso explicitamente complementario de
ambas fuentes®!3.

13. El hecho de que la financiacion publi-
ca constituya uno de los pilares centrales de
la CSU hace que sea imperativo asegurar
una estrecha coordinacion entre las autorida-
des nacionales encargadas de la salud y las
responsables de las finanzas. Esto también
plantea una serie de retos cruciales, en parti-
cular en lo referente al imperativo de encon-
trar el justo equilibrio entre la necesidad del
sistema de salud de asegurar un flujo de fon-
dos estable y previsible y los requisitos del
sistema de gestion financiera del sector
publico que exigen una jerarquia de rendi-
cion de cuentas claramente definida en rela-
cion con el uso de esos fondos. En el caso de

los paises mas pobres, en particular, los con-
dicionantes fiscales restringen sobremanera
la capacidad de aplicar un sistema basado
predominantemente en la financiacion
publica, lo que hace mas dificil sopesar las
dificultades y compensaciones conexas.
Aun asi, no es necesario que los paises sean
ricos para poder avanzar hacia la cobertura
universal: la experiencia sugiere que el com-
promiso politico es esencial, tanto a efectos
de financiacién como para garantizar un uso
eficaz de los recursos.

HACER PROMESAS... Y RENDIR
CUENTAS SOBRE SU CUMPLIMIENTO

14. En muchos paises, los esfuerzos por
avanzar hacia la CSU se enmarcan dentro de
disposiciones constitucionales que garanti-
zan el «derecho a la salud» y el acceso equi-
tativo a los servicios de salud, o disposicio-
nes conexas. Dicho de otro modo, esas dis-
posiciones constituyen una promesa que los
gobiernos tienen la obligacion de cumplir, y
los paises han ido introduciendo diversos
mecanismos para que sus ciudadanos pue-
dan realizar paulatinamente los derechos
que les corresponden. El quid de la cuestion
esta en especificar las prestaciones, en parti-
cular los derechos y obligaciones de la
poblacién en relacion con los servicios de
atencion sanitaria.

15. Ningun sistema de salud puede preten-
der cubrirlo todo para todos: cada uno de los
paises tiene que encontrar soluciones de
compromiso a la hora de definir qué servi-
cios se van a prestar, a quién y con qué nivel
de asequibilidad. El mayor desafio politico
en este proceso hacia la cobertura universal
posiblemente sea establecer un orden de
prioridades que abarque sus tres componen-
tes principales — a saber: poblacion, servicio
y costo —y lo seguira siendo a medida que se
vayan desarrollando nuevas tecnologias y
servicios de salud. Especialmente problema-
ticos resultan, sin embargo, los casos en que
los sistemas no cumplen sus promesas; esto
ocurre cuando los servicios supuestamente
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garantizados para toda la poblacion no se
ofrecen en la practica, lo que puede traducir-
se en que algunos servicios no estén disponi-
bles o que los pacientes tengan que acudir al
sector informal y pagar de su propio bolsillo
servicios en principio incluidos dentro del
plan de prestaciones definidas que tiene
derecho a recibir.

16. Para evitar que las promesas queden
en simples palabras, los paises también han
implantado mecanismos que permiten a los
ciudadanos exigir cuentas a sus gobiernos
acerca de la forma en que les dan cumpli-
miento. La comunicacién es esencial para
que las personas tomen realmente concien-
cia de los derechos que les corresponden.
Los paises utilizan asimismo otras medidas
conexas para asegurar que los ciudadanos
puedan hacer valer esos derechos, por ejem-
plo mecanismos de reclamacion o recursos
para obtener reparacion por via judicial.
Ademas, el disefio de los sistemas también
puede obrar en favor del objetivo persegui-
do: la informacion es la clave para asegurar
un seguimiento transparente de los resulta-
dos.

LA PROMESA DE OFRECER SERVI-

CIOS DE SALUD EFICIENTES Y DE

ALTA CALIDAD DEBE PLASMARSE
EN RESULTADOS CONCRETOS

17. Una «plataforma» esencial para la
cobertura universal es la garantia de una
amplia cobertura geografica: los sistemas de
prestacion de servicios de salud deben ase-
gurar el acceso equitativo de la poblacion a
la atencion sanitaria. El nivel de asistencia
primaria — es decir, los servicios de mayor
«proximidad con el usuario» — es prioritario
dentro del fortalecimiento de los sistemas, lo
que demuestra que se reconoce que también
es importante mantener un justo equilibro
entre los servicios centrados en las personas
(por ejemplo, tratamientos y cuidados palia-
tivos) y los centrados en las poblaciones (por
ejemplo, intervenciones de prevencion y
promocion basadas en la poblacidon). La
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cobertura universal de los servicios de salud
necesarios, por su parte, engloba muchos
componentes diferentes, entre ellos el acce-
so universal a productos sanitarios y medica-
mentos esenciales, la disponibilidad de un
personal sanitario suficientemente motivado
y adecuadamente distribuido integrado por
una mezcla apropiada de profesionales y la
existencia de sistemas de informacion capa-
ces de proporcionar de forma oportuna los
datos necesarios para la toma de decisiones.
El compromiso politico para con la CSU
puede actuar de catalizador para nuevas
inversiones y reformas de los sistemas de
salud, de vital importancia para garantizar la
disponibilidad de los servicios pertinentes.
La alineacion de las politicas de financiacion
y las relacionadas con la prestacion de servi-
cios es fundamental, por un lado para el cos-
teo de los servicios prometidos y, por otro,
para la aplicacion de incentivos que promue-
van una prestacion eficiente y de alta cali-
dad. Esto, a su vez, requiere la capacidad de
encontrar un justo equilibrio entre los servi-
cios prometidos y los recursos previsible-
mente disponibles, asi como el empleo de
mecanismos de pago al proveedor que ase-
guren que los lotes de servicios no queden en
meras declaraciones y que su adquisicion se
haga efectiva. Para muchos paises, una de
las mayores dificultades que se les plantean
a este respecto consiste en estimar los recur-
sos necesarios para ofrecer el lote previsto.
Si el sistema de prestacion de servicios de
salud en vigor presenta ineficiencias, puede
ocurrir que las proyecciones de las necesida-
des de recursos basadas en un analisis de los
costos actuales «integren» esas ineficiencias
sin mas. Cabe pues afirmar que alinear los
recursos con las prestaciones no se reduce a
un ejercicio mecanico de contabilidad: se
trata mas bien de un proceso continuo de
busqueda de soluciones para asegurar que
los proveedores encuentren incentivos que
fomenten la reduccion de las ineficiencias
con el paso del tiempo, de modo que sea
posible aumentar la cantidad y la calidad de
los servicios previstos para un determinado
nivel de financiacion.
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SEGUIMIENTO DE LOS AVANCES
HACIA LA COBERTURA UNIVERSALY
RENDICION DE CUENTAS SOBRE LOS

RESULTADOS ALCANZADOS

17. Los planes que se adopten en esta
esfera no solo deberan traducir unas metas y
estrategias de amplio alcance en objetivos
concretos y en detalladas medidas de aplica-
cién, sino que habran de velar por que esos
objetivos y medidas sean mensurables. Se
persigue aqui una doble finalidad: por un
lado hay que poner los medios necesarios
para poder medir los progresos que se vayan
logrando y poder evaluar y ajustar las estra-
tegias concretas de ejecucion y, por otro, se
debe garantizar la rendicion publica de cuen-
tas en relacion con los resultados alcanzados
y el uso dado a los fondos publicos. También
esta tarea supone un importante desafio poli-
tico, ya que incluso si el plan propuesto es
excelente nunca se pueden prever todas las
eventualidades. Si el entorno politico exige
un cambio de rumbo radical cada vez que se
detectan problemas, no sera facil mantener
el ritmo de los avances.

18. Establecer y fortalecer la plataforma
de datos probatorios relacionados con la
CSU es otro aspecto fundamental. Para
lograr ese fin, habra que asegurar un segui-
miento sistematico de los progresos realiza-
dos — por ejemplo, utilizando las cuentas
nacionales de salud para supervisar el gasto
sanitario, incluidas estimaciones, basadas en
encuestas domiciliarias, de los pagos direc-
tos por los propios usuarios dentro de distin-
tos grupos de poblacion — o recurrir a
encuestas o sistemas de informacion sanita-
ria sistemdtica para seguir de cerca los nive-
les de cobertura correspondientes a los servi-
cios sanitarios considerados necesarios.
También sera preciso estudiar y analizar las
politicas pertinentes para asegurar la rapida
incorporacion de las enseflanzas extraidas en
materia de aplicacion y su vinculacion a los
procesos de toma de decisiones, con miras a
efectuar las oportunas correcciones sobre la
marcha. El fortalecimiento y mantenimiento

de las capacidades nacionales para generar y
analizar esos datos, y la eficaz plasmacion
de los resultados conexos en decisiones de
politica, es lo que distingue a un sistema de
salud sostenible y adaptable de otro que no
lo es.

19. Existe una gran demanda de un marco
de seguimiento centrado en la cobertura uni-
versal que abarque los dos componentes
principales de esta: la cobertura referida a la
prestacion de servicios de salud necesarios
con la debida calidad y la cobertura en mate-
ria de proteccidn contra los riesgos financie-
ros —y que tanto pueda ser adaptado por los
paises en funcidn de sus respectivas necesi-
dades, como ser utilizado para actividades
de seguimiento de caracter internacional,
sobre todo en el contexto de los avances
hacia el establecimiento de objetivos inter-
nacionales de desarrollo sostenible para des-
pués de 2015. La OMS y el Banco Mundial
han emprendido un trabajo conjunto en rela-
cién con ese marco y esperan poder presen-
tar un proyecto de texto integro para el mes
de julio de 2013.
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RESUMEN

Fundamentos: La Clasificacion Internacional del Funcionamiento,
de la Discapacidad y la Salud (CIF) proporciona un marco conceptual
muy Util en la rehabilitacion de personas con trastornos cronicos, con pro-
blemas complejos y atendidos por equipos interdisciplinares. El objetivo
de este trabajo fue el desarrollo de una bateria de escalas basadas en la
CIF para la planificacion de tratamientos y la evaluacion de resultados.

Meétodos: Un grupo de expertos realizé una modificacion de los ele-
mentos de las Actividades de la CIF. Se disefiaron preguntas y tareas que
fueron sometidas a valoracion por un segundo grupo. Se diseno6 una apli-
cacion informatica en linea. La muestra estuvo formada por 116 partici-
pantes, 34 con dafio cerebral adquirido, 38 con trastorno mental grave y
44 controles. La administracion de las escalas la realizaron psicologos en-
trenados y profesionales sanitarios. Se realizaron analisis factoriales ex-
ploratorios de tres escalas: “Aprendizaje, aplicacion del conocimiento y
tareas y demandas generales”, “Autocuidado y “Movilidad”, anélisis de
consistencia interna, MANCOVAs y analisis de regresion.

Resultados: En Aprendizaje, aplicacion del conocimiento y tareas y
demandas generales se obtuvieron tres factores que explicaron el 52,58%
de la varianza. En Movilidad se obtuvieron dos factores que explicaron el
76,91 % y en “Autocuidado” se obtuvieron otros dos, que explicaron el
77,60 %. Los test de MANCOVAs mostraron diferencias entre las tres
muestras en todos los factores y los coeficientes de fiabilidad tuvieron va-
lores entre 0,91 y 0,99.

Conclusiones: Los resultados de este estudio indicaron adecuadas
propiedades métricas de las nuevas escalas, cuyos factores discriminaron
entre muestras y tuvieron alta fiabilidad.

Palabras clave: Personas con discapacidad. Evaluacion de procesos
y Resultados (Atencion de Salud). Evaluacion de la discapacidad. Reha-
bilitacion. Actividades cotidianas.
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ABSTRACT
Development and Validation of
BECAD. An Instrument Derived from
the International Classification of
Functioning, Disability and Health

Background: The International Classification of Functioning, Disa-
bility and Health (ICF) provides a useful theoretical framework for the
rehabilitation of chronic diseases with complex problems that require
interdisciplinary teams. The aim of this study was the development of a set
of scales based on ICF for treatment planning and outcome assessment.

Methods: A group of experts conducted several changes of the ele-
ments from the Activities and Participation ICF chapter. Tasks and ques-
tions were designed and then, submitted to review from another group of
experts. An online application was designed. The sample consisted of 116
participants, 34 of them with brain injury, 38 with severe mental disorders
and 44 controls. Trained psychologists and other health professionals
administered the scales. Exploratory factor analysis of the scales “Lear-
ning and applying knowledge and general tasks and demands”, ““Self-care™
and “Mobility” besides reliability coefficients, MANCOVAs and regres-
sion analyses were performed.

Results: In the scale “Learning and applying knowledge and general
tasks and demands” three factors have been extracted, which explain
52,58% of variance. In the scale “Mobility” two factors have been extrac-
ted, explaining 76,91 % of variance; and in “Self-care”, another two fac-
tors were extracted, explaining 77,60 % of variance. MANCOVAs showed
significant differences between the three groups in all seven new factors.
All factors presented coefficients between 0.91 and 0.99.

Conclusions: These results showed appropriate metric properties of
the new scales, whose factors discriminate between groups and have a high
reliability.

Key words: Disabled persons. Outcome and process assessment
(Health Care). Disability evaluation. Rehabilitation. Activities of daily
living.
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INTRODUCCION

La Clasificacion Internacional del Fun-
cionamiento, de la Discapacidad y de la
Salud (CIF)' es una herramienta con aplica-
ciones muy interesantes en diferentes cam-
pos relacionados con la salud. Es un com-
plemento del diagnostico, ya que éste por si
solo es insuficiente para explicar lo que los
pacientes pueden hacer, qué necesitan, cual
es el pronostico y cual es el coste de su tra-
tamiento'2. Especialmente en trastornos
cronicos, el diagnostico es insuficiente para
seguir la evolucion, porque no proporciona
una descripcion razonada de las consecuen-
cias de la enfermedad®. Ademas, facilita un
lenguaje comun, fundamental para facilitar
el trabajo de equipo y la comunicacion entre
profesionales y entre éstos y los pacientes y
familia, como se ha demostrado, por ejem-
plo, en el ambito de la enfermeria en rehabi-
litacion en fases aguda y subaguda®.

Es evidente la utilidad de un modelo teo-
rico consensuado del funcionamiento
humano y de un lenguaje comtn, como asi
reconocen muchos profesionales sanita-
rios’. Sin embargo, la utilizacion de la CIF
requiere formacion y tiempo, tanto indivi-
dual como del equipo y, sobre todo, un cam-
bio de cultura®. Ademas, su extension difi-
culta el uso en la practica clinica o en la
investigacion, aunque existen herramientas
de evaluacion relacionadas, como las entre-
vistas “Disability Assessment Scales”
(WHO-DAS II)”? o instrumentos desarro-
llados especificamente, en otros idiomas® 2,
En nuestro pais se ha publicado un intere-
sante trabajo que ayuda a poner en relacion
los datos de evaluacion obtenidos con esca-
las de uso habitual y elementos de la CIF'3,

Sin embargo, los instrumentos desarrolla-
dos hasta el momento a partir de la CIF, tie-
nen ciertas limitaciones, a nuestro juicio,
porque o bien abordan un aspecto especifico
(capacidad para el trabajo) o son muy bre-
ves, por lo que dejan sin cubrir aspectos que
pueden ser objetivos de rehabilitacion. Ade-
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mas, al obtener la informacion de la persona
afectada, pueden tener una validez limitada
en el caso de pacientes con déficit de con-
ciencia (aunque hay que sefalar que las
WHO-DAS tienen una version para familia-
res’). En nuestro entorno, echabamos en fal-
ta un instrumento de evaluacion que, tal y
como sefialan algunos autores!4, nos permi-
tiera recoger los aspectos relevantes para la
reduccion de la discapacidad, abordando
tanto el funcionamiento individual como las
caracteristicas del contexto y que incluyera
tanto el punto de vista del profesional sani-
tario como de los allegados. Por ello nos
planteamos la creacion de la Bateria de Eva-
luacion de la Capacidad y el Desempeiio
(BECAD), utilizando como marco teodrico
el componente de Actividades y Participa-
cion de la CIF! y desarrollando procedi-
mientos de medida objetivos por separado,
tanto de la capacidad como del desempefio.
La capacidad se refiere a la posibilidad de la
persona para realizar la actividad en cues-
tidn, es decir, el maximo nivel de funciona-
miento que puede alcanzar en un dominio y
en un momento dados, en un entorno unifor-
me o normalizado, sin adaptaciones o ayu-
das especificas ni obstaculos. El desempeno
indica el grado en que la actividad se lleva a
cabo en la realidad cotidiana de la persona
evaluada. La puntuacion en desempefio
puede coincidir con la de capacidad, ser
inferior (cuando se producen limitaciones o
restricciones) o superior (si se utilizan ayu-
das de algtn tipo)'.

Este estudio tiene como objetivo la vali-
dacion de una bateria de escalas de evalua-
cién de la actividad basadas en la CIF, en
concreto de la bateria BECAD-capacidad y
la obtencidn de los primeros datos sobre sus
propiedades métricas.

SUJETOS Y METODO

Muestra. Los 116 participantes de este
estudio se distribuyeron en dos grupos clini-
cos y uno de controles sin discapacidad,
menores de 65 afios (n=44). La media de
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edad del grupo control fue de 39,36 (DT =
13,62), siendo 17 hombres y 27 mujeres. El
primer grupo clinico estaba constituido por
38 pacientes con trastorno mental grave y el
otro por 34 pacientes con dafio cerebral
adquirido. Los pacientes con trastorno men-
tal grave eran usuarios de una unidad de
media estancia y tenian diagnosticos, funda-
mentalmente, de esquizofrenia (24), trastor-
no bipolar (9) y otras psicosis (5). La media
de edad del grupo de trastorno mental grave
erade 35,18 (DT=10,66) y 27 eran hombres
y 11 mujeres. En cuanto al domicilio, 9
vivian solos sin asistencia, 23 con ayuda de
familiares y 6 en una institucion. Las perso-
nas de la muestra con dafo cerebral eran
usuarias de un centro de dia especifico y las
causas de la lesion eran traumaticas (15),
vasculares (14) y otras (neoplasicas o ano-
xias). Su media de edad era de 46,85 (DT =
10,94), siendo 28 hombres y 6 mujeres. En
cuanto al domicilio, 5 vivian solos sin ayu-
da, 24 con atencion de familiares o cuidado-
res y 5 en una institucion.

Las personas del grupo control se selec-
cionaron mediante el método de “bola de
nieve”, siendo los requisitos la edad (entre
18 y 65 afios) y la discapacidad (ausencia de
enfermedad cronica y discapacidad recono-
cida oficialmente).

Desarrollo de las escalas. El método
basico fue el propio de la elaboracion de
escalas clinicas de medida'>'®, Especifica-
mente se siguio lo descrito por los autores
que hacen hincapié en la validez de cons-
tructo como guia para la construccion y
estudio del significado de las técnicas de
evaluacion!”-'3,

El listado completo de las categorias del
componente de Actividades y Participacion
de la CIF se envi6 a un grupo de profesiona-
les sanitarios con experiencia de mas de
diez afios en rehabilitacion. Estaba com-
puesto por dos psicologos clinicos, cuatro
terapeutas ocupacionales, tres fisioterapeu-
tas y dos logopedas. Se les solicito que valo-
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raran la adecuacion de las categorias de la
CIF, tal y como estaban redactadas, para
fijar objetivos de rehabilitacion. Como con-
secuencia de sus comentarios se eliminaron
algunas categorias y se afiadieron otras.

A continuacion se disefiaron las instruc-
ciones y tareas que debia realizar el evalua-
do en cada categoria, o las preguntas a res-
ponder, asi como el formato de presenta-
cion. En algunos casos, se adaptaron alter-
nativas de respuesta procedentes de otros
instrumentos de evaluacion, para lo cual se
siguieron las reglas descritas en la
literatura!®. Se conservaron las denomina-
ciones y las definiciones de las categorias de
la CIF!.

El primer borrador de la BECAD fue
sometido al juicio y revision de un segundo
grupo de expertos formado por tres psiquia-
tras, un neuroélogo, tres psicélogos clinicos
y un terapeuta ocupacional con experiencia
de mas de veinte afios en trastornos menta-
les y neuroldgicos. Durante cinco meses, el
grupo se reunié con los autores con una fre-
cuencia mensual. Se les proporciond un
cuestionario mediante el que habian de eva-
luar las escalas en cuanto al contenido:
aspectos a afiadir, elementos redundantes,
innecesarios o excesivamente detallados o
poco definidos, claridad de la redaccion de
preguntas e instrucciones y presentacion.
De acuerdo con sus recomendaciones, se
realizaron nuevos cambios en la redaccion y
se suprimieron o afladieron otros elementos.

Mientras se desarrollaba la BECAD se
disefi6 un soporte informatico para el trata-
miento de la informacion. Para ello se utili-
76 la tecnologia Netteer desarrollada por
Innovatrium S.L (www.innovatrium.com).
Este sistema permiti6 que todo el proceso de
administracion, correccion y presentacion
de los resultados se realizara en un entorno
web sin requerir instalacion de ningun soft-
ware en los ordenadores clientes, ya que uti-
liz6 un navegador estandar. Solo se requirid
una conexion a internet desde cualquier dis-
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positivo (ordenador de sobremesa, portatil,
tableta...), al tiempo que resguard¢ la confi-
dencialidad de los datos.

La bateria tuvo dos formas, de acuerdo
con los dos constructos del componente de
Actividades y Participacion de la CIF:
BECAD-Capacidad y BECAD-Desempe-
flo. La BECAD-Capacidad tiene dos tipos
de elementos. En los primeros, el evaluado
ha de estar presente y responder a determi-
nadas preguntas o realizar alguna tarea. No
es necesario que el evaluador conozca pre-
viamente a la persona evaluada. Por ejem-
plo, en el item 1, “Copiar” (correspondiente
a la categoria d130 de la CIF) se requiere
que copie una figura geométrica, que repita
una palabra sin significado, que imite un
gesto y que reproduzca el sonido de un bos-
tezo. En otros elementos no es necesario que
la persona evaluada esté presente, pero si
que el evaluador la conozca suficientemen-
te, por ejemplo, tras una semana de trato
habitual. El evaluador ha de contestar a una
serie de preguntas derivadas del significado
de cada elemento. Por ejemplo, en el item
22, “Iniciar una conversacion” (correspon-
diente a la categoria d3500 de la CIF) se ha
de contestar a las preguntas siguientes, eli-
giendo entre las alternativas SI o No: ;salu-
da al entrar en la habituacién o iniciar el
contacto? ;jHace preguntas espontaneamen-
te? (Propone tema de conversacioén? ;Se
presenta, si procede? En estos items el plan-
teamiento es similar al de los cuestionarios
de evaluacién de la personalidad'®, cuyo
contenido se refiere a formas habituales de
comportarse que han demostrado tener una
alta consistencia cuando se comparan res-
puestas de la propia persona evaluada con
las de otra persona que le conoce suficiente-
mente?’. La bateria BECAD-Desempeiio
tiene el formato de entrevista para ser admi-
nistrada por un familiar o profesional con
conocimiento suficiente de la persona eva-
luada o por ésta misma si su capacidad de
comunicacion y conciencia de si misma lo
permiten. Junto a la puntuacion en cada
categoria, se registran las barreras o facilita-
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dores ambientales, en su caso. Ademas de
las puntuaciones de cada una de las escalas
de ambas formas, el sistema informatico
calcula las diferencias tanto entre categorias
como entre escalas. En este trabajo se pre-
sentan los resultados de las escalas de la
BECAD-Capacidad.

Cada elemento se puntia con una escala
de 5 puntos, desde 0 (problema absoluto) a 4
(ninglin problema o problema insignifican-
te) ademas de una opcidon denominada “sin
especificar o no aplicable”.

En la version experimental se ha conser-
vado la estructura de la CIF en cuanto a la
distribucion de los elementos en escalas,
con dos cambios destacados. En primer
lugar, las categorias de la d6600 a la d6605,
que en la CIF forman parte del capitulo 6
(Vida doméstica) en la BECAD se ha consi-
derado una escala independiente. El segun-
do cambio ha consistido en separar el subca-
pitulo Desplazarse utilizando medios de
transporte, que en la CIF forma parte del
capitulo 4 (Movilidad). En el anexo 1 se
presenta la estructura inicial de la BECAD.

Administracién. Un evaluador entrena-
do (psicdélogo o terapeuta ocupacional)
administro los items AB1 a AB4, AC1 a
ACS5, CR1 a CR5 y CE1 a CE6 de la
BECAD (para los que no es necesario cono-
cer previamente a la persona evaluada) y el
resto de la bateria fue aplicada por un profe-
sional sanitario del equipo con el que tenian
relacion profesional desde hacia mas de dos
semanas.

Analisis estadistico. Con el objetivo de
explorar la estructura de los items de las
escalas Aprendizaje, aplicacion del conoci-
miento y tareas y demandas generales,
Movilidad y Autocuidado, se realizaron tres
analisis factoriales exploratorios (EFA) con
extraccion de ejes principales y rotacion
Varimax, en los que se introdujeron todos
los items. Como medida de fiabilidad se cal-
cularon las alfas de Cronbach.
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Seguidamente, se realizaron MANCO-
VAs en las que se introdujo como factor el
grupo (control, trastorno mental y dafio
cerebral adquirido), edad y género como
covariables y los factores de la BECAD
como variables dependientes. En los casos
en los que existia un efecto significativo del
grupo, realizamos analisis de Bonferroni
post-hoc para determinar donde se encon-
traban las diferencias significativas entre
los grupos.

Por ultimo, se realizé un analisis de regre-
sion utilizando los siete factores como pre-
dictores y como variable dependiente la
autonomia en la residencia (vive solo, en
casa con ayuda o en institucion).

Todos los analisis estadisticos se realiza-
ron mediante el paquete estadistico SPSS
1921.

RESULTADOS

Analisis factoriales exploratorios. Un
total de 96 participantes de las tres muestras
fueron evaluados en la escala de Aprendizaje,
aplicacion del conocimiento y tareas y deman-
das generales. El andlisis paralelo indicé que
los 36 items que componen la escala se agru-
paban en tres factores. El primero de ellos
estuvo relacionado con el Aprendizaje y la
Aplicacion del conocimiento y llego a explicar
el 37,26% de la varianza de la escala total. El
segundo factor estuvo relacionado con la
Comunicacion y explico el 8,28% de la
varianza. Por tltimo, el tercer factor, Tareas y
demandas generales, lleg6 a explicar el 7,04%
de la varianza. Las saturaciones de cada item
en cada uno de los factores resultantes, asi
como la consistencia interna de cada una de
las escalas se muestran en la tabla 1.

De los 116 participantes de la muestra total,
a 69 se les evaluo en la escala de Movilidad de
objetos. Se sometieron a analisis factorial los
44 items y el analisis paralelo indico la exis-
tencia de dos factores. El primero, que explico
el 69,38% de la varianza, se correspondi6 con

Rev Esp Salud Publica 2013, Vol. 87, N.° 1

las actividades relacionadas con andar y cam-
biar la posicion del cuerpo, mientras que el
segundo, que explico el 7,54% de la varianza
de la escala, englobo las categorias relaciona-
das con llevar y mover objetos. En la tabla 2 se
presentan las saturaciones factoriales de cada
uno de los items en los dos factores y las alfas
de Cronbach.

La escala de Autocuidado fue administrada
a 86 de los 116 participantes. Tras descartar
los items VS7 (eleccion adecuada de la ropa) y
el HII1 (por ser solo aplicable a mujeres) se
realiz6 el EFA para los 24 items restantes. El
analisis paralelo indico la existencia de dos
factores. El primero se correspondio con las
actividades de Autocuidado y explico el
69,15% de la varianza de la escala. El segundo
factor tuvo que ver con el Cuidado de la salud
y explico el 8,45% de la varianza. En la tabla 3
se presentan las saturaciones factoriales de los
items para cada uno de los factores obtenidos
mediante EFA y alfas de Cronbach correspon-
dientes.

Los analisis MANCOVA mostraron que
existian diferencias significativas entre los
grupos en la escala de Aprendizaje, aplicacion
del conocimiento y tareas y demandas genera-
les (F=19,80, g.I= 6, p< 0,001, Eta’ = 0,40), la
escala de Movilidad (F=11,37, g.l.=4, p <
0,001, Eta® = 0,26) y la escala de Autocuidado
(F=24,44, g.1=4, p < 0,001, Eta’=0,38). Los
analisis Posthoc realizados se muestran en la
tabla 4.

Analisis de regresion. Utilizando la varia-
ble “autonomia en la residencia” como varia-
ble dependiente (vive s6lo o con familia pero
sin ayuda, en casa con asistencia de familiares
o cuidadores o en institucion) y tras controlar
el efecto de la edad y el sexo, se introdujeron
los siete factores como predictores, obtenién-
dose como mejor y tnico predictor del nivel
de autonomia, el factor 1 de la escala de
Aprendizaje, aplicacion del conocimiento y
tareas y demandas generales, que hemos deno-
minado Aprendizaje y Aplicacion del conoci-
miento (tabla 5).
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Tabla 1
Saturaciones factoriales de los items de la escala de Aprendizaje, aplicacion del co-
nocimiento y tareas y demandas generales en cada uno de los factores obtenidos
mediante EFA y alfas de Cronbach

Items FACTOR 1 FACTOR 2 | FACTOR 3
CR4 Comprension de dibujos y fotografia 0,732 0,221 0,294
AC3 Leer 0,721 0,331 -0,049
AB4 Adquisicion de habilidades complejas 0,669 0,116 0,044
CR1 Comprension de mensajes hablados 0,636 0,106 0,147
AB2 Repetir 0,636 0,188 -0,036
ACI1 Centrar la atencion 0,628 0,039 0,287
AC4 Calcular 0,606 0,142 0,277
CR6 Comprension de mensajes escritos 0,582 0,339 0,408
CR3 Comprension de simbolos 0,565 0,188 0,278
CE2 Comunicacion mediantes gestos corporales 0,551 0,065 0,273
AB3 Adquisicion de habilidades basicas 0,541 -0,023 0,052
CE3 Produccion de senales y simbolos 0,53 0,057 0,482
CR2 Comprension de gestos 0,514 0,164 0,183
CE4 Produccion de dibujos 0,504 0,275 0,276
AB1 Copiar 0,503 0,214 0,451
CE15 Utilizacion de medios de telecomunicacion 0,456 0,437 0,309
CE6 Produccion de mensajes escritos 0,452 0,421 0,143
AC?2 Pensar 0,431 0,185 0,321
CE11 Conversar con varias personas 0,262 0,873 0,227
CE10 Conversar con una sola persona 0,034 0,87 0,063
CE12 Discutir con una sola persona 0,121 0,857 0,278
CE13 Discutir con varias personales 0,241 0,777 0,399
CE8 Mantener una conversacion 0,27 0,751 0,251
CE9 Finalizar una conversacion 0,27 0,566 0,06
CE7 Iniciar una conversacion 0,246 0,564 0,331
CE14 Utilizar dispositivos para escribir 0,447 0,479 0,425
ESII Mirar -0,098 0,46 0,047
AC5 Tomar decisiones 0,414 0,443 0,103
CE1 Hablar 0,309 0,38 0,113
ESI2 Escuchar 0,056 0,17 -0,07
TDG?2 Completar la rutina diaria 0,199 -0,046 0,855
TDG! Dirigir la rutina diaria 0,214 0,035 0,831
TDG4 Asumir responsabilidades 0,246 0,286 0,831
TDG3 Dirigir el nivel de actividad 0,151 0,248 0,789
TDG6 Afrontamiento de crisis 0,307 0,226 0,769
TDG5 Afrontamienot del estrés 0,093 0,218 0,65
Alfa de Cronbach 0,92 0,91 0,93

Se utilizo como método de extraccion ejes principales y rotacion varimax. Saturaciones factoriales por encima de 0,30
en negrita. Para los analisis de consistencia interna se considerd que el Factor 1 (Aprendizaje) estaba compuesto por los
items CR4, AC3, AB4, CR1, AB2, AC1, AC4, CR6, CR3, CE2, AB3, CE3, CR2, CE4, ABI1, CE15, CE6, AC2; ¢l Factor
2 (Comunicacion) por CE11, CE10, CE12, CE13, CE8, CE9, CE7, CE14, ESI1, ACS5, CE1, ESI2; y el Factor 3 (Tareas)
por TDG2, TDG1, TDG4, TDG3, TDG6, TDGS.
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Tabla 2
Saturaciones factoriales de los items del area de Movilidad de objetos en cada uno
de los factores obtenidos mediante EFA y alfas de Cronbach

Items FACTOR 1|FACTOR 2
ANR Saltar 0,917 0,204
AN7 Correr 0,915 0,187
AN4 Andar sorteando obstaculos 0,913 0,326
AN3 Andar sobre diferentes superficies 0,913 0,307
ANG Trepar y subir escaleras 0,909 0,261
LL4 Llevar objetos en los hombres, cadera y espalda 0,897 0,293
AN2 Andar a distancias largas 0,892 0,327
PO3 Ponerse de rodillas 0,888 0,245
LL3 Llevar objetos en los brazos 0,88 0,311
PO2 Ponerse en cuclillas 0,874 0,314
AN12 Desplazarse fuera del hogar y de otros edificios 0,87 0,359
ANS5 Arrastrarse 0,861 0,266
AN1 Andar a distancias cortas 0,859 0,435
AN11 Desplazarse dentro de edificios que no son la propia vivienda| 0,856 0,403
PO10 Permanecer de rodillas 0,836 0,238
PO9 Permanecer en cuclillas 0,835 0,19
LL6 Empujar con las extremidades inferiores 0,835 0,362
PO14 Transferir el propio cuerpo mientras se esta acostado 0,824 0,446
PO1 Tumbarse 0,819 0,441
AN10 Desplazarse dentro de la casa 0,811 0,474
PO5 Ponerse de pie 0,805 0,473
PO7 Cambiar el centro de gravedad del cuerpo 0,805 0,327
LL7 Dar patadas 0,8 0,416
PO13 Transferir el propio cuerpo mientras se esta sentado 0,797 0,47
LL2 Llevar objetos en las manos 0,788 0,462
LL8 Recoger objetos 0,775 0,26
POG6 Inclinarse 0,759 0,464
PO4 Sentarse 0,754 0,561
PO12 Permanecer de pie 0,738 0,357
LL13 Empujar 0,726 0,343
AN13 Desplazarse utilizando algun tipo de equipamiento 0,725 0,166
AN9 Nadar 0,722 0,174
LL15 Girar o torcer las manos o los brazos 0,721 0,228
LL17 Atrapar 0,662 0,543
LL9 Agarrar 0,234 0,873
LL12 Tirar 0,309 0,855
LLI11 Soltar 0,215 0,831
LLS5 Posar objetos 0,357 0,821
LL10 Manipular 0,275 0,781
LL14 Alcanzar 0,357 0,767
LL1 Levantar objetos 0,186 0,706
LL16 Lanzar 0,575 0,641
PO11 Permanecer sentado 0,068 0,473
POS8 Permanecer acostado 0,198 0,399
Alfas de Cronbach 0,99 0,93

Se utiliz6 como método de extraccion ejes principales y rotacion varimax. Saturaciones factoriales por encima de
0,30 en negrita. Para los analisis de consistencia interna se consider6 que el Factor 1 (Andar) estaba compuesto
por los items ANS, AN7, AN4, AN3, AN6, LL4, AN2, PO3, LL3, PO2, AN12, AN5, AN1, AN11, PO10, PO9,
LL6, PO14, POI1, AN10, POS, PO7, LL7, PO13, LL2, LL8, PO6, PO4, PO12, LL13, AN13,AN9, LL15, LL17;y
el Factor 2 (Llevar objetos) por LL9, LL12, LL11, LLS, LL10, LL14, LL1, LL16, PO11, POS.
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Tabla 3
Saturaciones factoriales de los items del area de Autocuidado en cada uno de los fac-
tores obtenidos mediante EFA y alfas de Cronbach de cada uno de los factores

Items FACTOR 1 | FACTOR 2
VS3 Quitarse la ropa (mitad superior) 0,93 0,237
VS4 Quitarse la ropa (mitad inferior) excepto calzado 0,918 0,29
VS1 Ponerse la ropa (mitad superior) 0,914 0,323
VS2 Ponerse la ropa (mitad inferior) excepto calzado 0,908 0,334
VS6 Quitarse calzado 0,887 0,294
VS5 Ponerse calzado 0,886 0,326
HI2 Lavar todo el cuerpo 0,814 0,472
AL1 Comer 0,811 0,319
HI3 Secarse 0,803 0,479
HII Lavar partes individuales del cuerpo 0,772 0,476
HI4 Cuidado de la piel 0,747 0,586
AL2 Beber 0,723 0,15
HI7 Cuidado de las unas de las manos 0,692 0,54
HI6 Cuidado del pelo 0,661 0,598
HI9 Regulacion de la miccion 0,66 0,296
HI8 Cuidado de las unas de los pies 0,623 0,613
HI10 Regulacion de la defecacion 0,601 0,209
SL3 Prevencion de riesgos en general 0,328 0,898
SL2 Control de la dieta y forma fisica 0,375 0,874
SL4 Seguir tratamientos médicos 0,215 0,835
SL6 Prevencion de embarazo e ITS 0,364 0,817
SL1 Asegurar el propio bienestar fisico 0,588 0,701
SL5 Mantenimiento de la salud: consumo de toxicos 0,069 0,575
HI5 Cuidado de los dientes 0,503 0,548
Alfa de Cronbach 0,98 0,94

Se utilizo como método de extraccion ejes principales y rotacion varimax. Saturaciones factoriales por encima de 0,30 en negrita. Para los
analisis de consistencia interna se considero que el Factor 1 (Autocuidado) estaba compuesto por los items VS3, VS4, VS1, VS2, VS6, VS5,
HI2, AL1, HI3, HII, HI4, AL2, HI7, HI6, HI9, HI8, HI10, HI5; y el Factor 2 (Cuidado de la salud) por SL3, SL2, SL4, SL6, SL1, SLS.

Tabla 4
Medias (DT) y diferencias en los nuevos factores entre las tres submuestras
Aprendizaje, aplicacion del| a. Trastorno | b. Dafio | c. Grupo
o d d d F Eta?
conocimiento y tareas y de{ mental cerebral control (a-b) (a-c) (b-c) |univariada il
mandas generales N=34) [ N=26)| N=36) parcia
Aprendizaje 3,05 (0,42) 12,32 (0,78)3,68 (0,27)| 1,17*** | 1,78%** [ 2,33*** | 43 04*** [ (0,49
Comunicacion 2,79 (0,71) 12,75 (0,71)|3,72 (0,52)| 0,06 | 1,49%*** | 1,56%** | 20,52*** | 0,31
Tareas 2,07 (1,23) 1,13 (0,86)|3,61 (0,47)| 0,89%* | 1,65%** | 3,59%** | 48,12%** | 0,51
B a. Trastorno | b. Dafio | c. Grupo d d d F Eta?
Movilidad mental cerebral | control (a-b) (a-c) (b-c) | univariada ial
N=19) [ N=30)| =20 parcia
Andar 3,54 (0,61) 1,75 (1,26)[3,89 (0,25)| 1,81*** [ 0,75 | 2,36*** | 34,53*%* 0,52
Llevar objetos 3,97 (0,12) 13,34 (0,85)[4,04 (0,06)| 1,04** 0,74 1,16¥* | 10,02%** | 0,24
Autocuidado a.Trastorno | b. Dano | c. Grupo d d d . F . Eta?
mental cerebral | control univariada
Cuidado de la salud 2,22 (1,18) 1,90 (0,79)[3,84 (0,31)] 0,32 | 1,88*** | 323%** | 28 47*** | (0,58

Las medias estan corregidas para el género (1=hombres, 2 = mujeres) y la edad. Las diferencias entre grupos se calcularon con
el test de Bonferroni. **p<0,01, ***p<0,001. Valores de la d de Cohen de 0,20, 0,50 y 0,80 se consideran un tamano del efec-
to pequenio, medio y grande respectivamente22. Todas las F univariadas, g.1. = 2.
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Tabla 5

Analisis de regresion. VD: nivel de autonomia (institucion, vive con familiares, solo)

Beta estandarizada R? corregida Incremento R?

Paso 1 Edad -0,11

Género 0,30* 0,07 0,11

Aprendizaje 0,69%*

Comunicacion -0,11

Tareas 0,05
Paso 2 Andar 0,13

Llevar objetos 0

Autocuidado -0,3

Cuidado de la salud 0,34 0,51 0,50%**

N =47 (13 trastorno mental, 20 dafo cerebral, 14 controles). *p<0,05, **p<0,01.

DISCUSION

La construccion de la BECAD se ha lle-
vado a cabo teniendo en cuenta los criterios
de validez de contenido descritos en la lite-
ratura. Sus elementos son representativos
del campo que pretende evaluar, ya que
incluye la practica totalidad del capitulo de
Actividades y Participacion de la CIF que, a
su vez, cumple el criterio de exhaustividad
en cuanto al rango de problemas que pueden
sufrir los seres humanos con diferentes con-
diciones de salud y diferentes niveles de
cuidados?. Ademés, cumple el criterio de
relevancia, ya que incluye las areas conside-
radas importantes por los pacientes y que
pueden ser objetivos significativos de la
rehabilitacion?*. Recientemente se ha
demostrado la necesidad de incluir en los
objetivos de la rehabilitacion aspectos como
relaciones interpersonales, actividades de
ocio y participacion social, ya que son
importantes tanto para pacientes como para
profesionales?.

En este estudio se han llevado a cabo ana-
lisis factoriales exploratorios de los elemen-
tos de las escalas de Aprendizaje, aplicacion
del conocimiento y tareas y demandas gene-
rales, Movilidad y Autocuidado pertene-
cientes a la de la bateria de Capacidad de la
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BECAD. Los resultados han producido sie-
te escalas con significado clinico. Debido a
la existencia de saturaciones secundarias, se
han tomado decisiones con criterios clini-
cos. Asti, por ejemplo, en el item HIS5 (cuida-
do de los dientes) de la escala de Autocuida-
do (tabla 3) se ha asignado al factor 1 (Auto-
cuidado), ya que esta mas relacionado con la
higiene que con el resto de items del factor 2
(Cuidado de Ia salud). La escala de Movili-
dad ha presentado ciertas dificultades, debi-
do a las altas correlaciones entre los items.
En el factor 2 llaman la atencion dos items:
PO8 (permanecer acostado) y PO11 (per-
manecer sentado), que no se refieren a acti-
vidades relacionadas con llevar y mover
objetos, pero si tienen en comun con el res-
to de elementos del factor el hecho de no
requerir el movimiento de las extremidades
inferiores.

La discapacidad es un constructo hetero-
géneo y complejo, que pierde significado
cuando se reduce a una puntuacion global o
se utilizan las categorias tan populares pro-
cedentes de la CIDMM vy todavia en uso
(fisica, psiquica o sensorial)?®. Disponer de
factores obtenidos empiricamente nos per-
mitira seleccionar de forma mas precisa el
tipo de enfoque de rehabilitacion o recursos
necesarios. Asi, por ejemplo, si los proble-
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mas se identifican en el factor de Autocuida-
do, el tipo de intervencion sera diferente de
si las limitaciones en la actividad se encuen-
tran en el de cuidado de la salud.

Con los resultados de los analisis de
varianza y de regresion hemos obtenido la
primera evidencia de validez de las nuevas
escalas. Los MANCOVAS mostraron que el
grupo de pertenencia (trastorno mental,
dafo cerebral, control) llegaba a explicar el
40%, 26% y 38% de la varianza de las esca-
las de Aprendizaje, aplicacion del conoci-
miento y tareas y demandas generales,
Movilidad y Autocuidado, respectivamente.
Como era de esperar, los controles obtuvie-
ron medias cercanas al 4 (sin problemas o
con problemas insignificantes) y mostraron
diferencias significativas con los dos grupos
clinicos, mostrando tamafos del efecto
grandes (tabla 4), a excepcion de las escalas
de Movimiento con el grupo de trastorno
mental. Sin embargo, cabe mencionar que
los tamafios del efecto fueron medios, indi-
cando que probablemente con una muestra
mayor emergerian diferencias estadistica-
mente significativas entre el grupo control y
el de trastorno mental para las escalas de
Movilidad.

En cuanto a los pacientes clinicos, los
mayores niveles de discapacidad en las sie-
te escalas los obtuvo el grupo de dafio cere-
bral adquirido (dafio cerebral > trastorno
mental > control), cuyos participantes acu-
den a un recurso asistencial ambulatorio y
requieren asistencia de otras personas,
mientras que en el grupo de trastorno mental
algunos participantes viven solos con super-
vision minima o ninguna. Sin embargo, a
pesar de las peores puntuaciones medias en
todas las escalas del grupo de dafio cerebral
en comparacion con el grupo de trastorno
mental, no se obtuvieron diferencias esta-
disticamente significativas en el factor de
Comunicacion y Cuidado de la salud entre
ambos grupos clinicos. Asi, el perfil de limi-
taciones en actividades que obtenemos en el
grupo de trastorno mental es mas diversifi-

20

cado que en el de dafio cerebral adquirido,
ya que tienen mejor funcionamiento cogni-
tivo (factor Aprendizaje y Aplicacion del
conocimiento) y mayor autonomia en las
tareas de Autocuidado, pero tienen dificul-
tades para la comunicacion tan importantes
como los participantes con dafio cerebral
(en el que hay problemas importantes de
habla y lenguaje) y también para regular la
conducta y tomar decisiones que afectan a la
salud (toma de medicacion, consumo de
toxicos, prevencion de embarazo e infeccio-
nes de transmision sexual). Estas tltimas
probablemente estan asociadas a disfuncio-
nes ejecutivas, que también afectarian a las
actividades del factor Tareas y Demandas y
generales (dirigir la rutina diaria, regulacion
del estrés, asuncioén de responsabilidades,
darse cuenta de si una tarea esta acabada o
se ha realizado correctamente...).

Los resultados de la regresion lineal mos-
traron que el factor 1 de Aprendizaje, apli-
cacion del conocimiento y tareas y deman-
das generales (Aprendizaje y aplicacion del
conocimiento) se asociaba de forma signifi-
cativa con el grado de autonomia, evaluado
por la asistencia que se presta en el domici-
lio, llegando a explicar el 51% de la varian-
za. Este resultado es congruente con la lite-
ratura sobre discapacidad y neurocognicion
en trastorno mental grave?’?° y apoya la
relevancia que cada vez mas se da a estos
tratamientos en los recursos de rehabilita-
¢ion3%-32, Lo que aportamos con la BECAD
es una forma de evaluar actividades cogniti-
vas, complementaria a la evaluacion de fun-
ciones que es lo que se obtiene con las prue-
bas neuropsicologicas habituales y que, en
ocasiones, no muestran cambios significati-
vos tras la rehabilitacion. Seria de esperar,
sin embargo, que otros factores contribuye-
ran a la autonomia, pero en este estudio esa
contribucién estd enmascarada por la eleva-
da covarianza entre los factores obtenidos.
Ademas, deberian obtenerse medidas mas
detalladas de autonomia (como historial
laboral,...).
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Consideramos que la BECAD puede ser
una herramienta util para la planificacion
del tratamiento y la evaluacion de resulta-
dos. Ademads de la construccion cuidadosa
en cuanto al contenido y de estos primeros
resultados positivos en cuanto a sus propie-
dades psicométricas, la evaluacion objetiva
la hace especialmente util en personas que
pueden tener una conciencia reducida de su
propia conducta y de sus déficits, limitacio-
nes en la capacidad de comunicacion y poca
comprension de la naturaleza y metas del
tratamiento®.

Ademas, la BECAD recoge alguna de las
recomendaciones del grupo de discusion de
la NIMH para los estudios sobre el funcio-
namiento en la comunidad en personas con
trastorno mental cronico®3: a) esta basada en
un modelo tedrico consensuado (la CIF), b)
utiliza diferentes fuentes de datos, c) las
alternativas de respuesta son cuantitativas y
todos los items cubren el rango completo de
funcionamiento, d) abarca diferentes areas,
e) es aplicable a los diferentes contextos, f)
hay un minimo de items “encubiertos” posi-
bles (no aplicables u observables) y g) no
requiere una formacion excesivamente
sofisticada. Por ultimo, la administracion y
registro informatizados permite agilizar los
procesos y garantizar requisitos de confi-
dencialidad.

No obstante, este estudio presenta una
serie de limitaciones asociadas a la fase ini-
cial de desarrollo de las escalas en la que
nos encontramos. Tal y como se expone en
la introduccion, la BECAD esta disefiada
para evaluar tanto capacidad como desem-
peilo. No obstante, debido a que nos encon-
tramos en una fase inicial del proyecto de
investigacion, tan solo se utilizo la escala de
capacidad. El uso de la bateria de desempe-
flo en futuras investigaciones resulta nece-
saria para demostrar tanto la utilidad de la
BECAD-desempeilo como para demostrar
la utilidad de los constructos de capacidad y
desempefio planteados por la CIF.
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Asi, alguno de los coeficientes de fiabili-
dad son excesivamente altos, lo que sugiere
redundancia de items. También hay satura-
ciones secundarias, como se ha sefnalado
antes. Por todo ello, aunque consideramos
que estos resultados son prometedores, es
necesario continuar estudiando las propieda-
des de la BECAD con muestras mas amplias
y mas heterogéneas, de forma que lleguemos
a determinar su estructura factorial de forma
inequivoca y seleccionemos los elementos
relevantes que han de componer cada uno de
los factores. Asimismo, nuevos estudios de
validez que indiquen, por ejemplo su sensi-
bilidad a los resultados de los tratamientos
nos indicarian si estamos acerandonos al
objetivo que nos planteamos al disefiar la
BECAD.
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Anexo 1

Contenido de las escalas de la BECAD

Cosy sl o O de e Nimer
Experiencias sensoriales intencionadas 2
) Aprendizaje basico 4
GENERALES Comunicacion-recepcion 5
Comunicacion-produccion 15
Tareas y demandas generales 6
Cambiar y mantener la posicion del cuerpo 14
II MOVILIDAD Llevar, mover y usar objetos 17
Andar y moverse 13
Autocuidado 26
Desplazarse utilizando medios de transporte 5
Adquisicion de lo necesario para vivir 5
Tareas del hogar 8
Cuidado de los objetos del hogar 7
I AUTOCUIDADO Ayuda a los demas 6
Interacciones interpersonales generales 13
Interacciones interpersonales particulares 16
Educacion 4
Trabajo y empleo 8
Vida econdmica 3
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RESUMEN

Fundamentos: No se dispone de estudios adecuados del coste de
las diarreas asociadas a Clostridium difficile (DACD) en Espaia. El ob-
jetivo del estudio es estimar el coste de las DACD para el Sistema Na-
cional de Salud (SNS).

Meétodos: Se realiz6 un modelo econdémico para calcular el coste
por episodio de DACD (por antibidticos, prolongacion del ingreso hos-
pitalario, procedimientos quirrgicos, medidas de control de la infec-
cion, recurrencias de las infecciones tratadas) y el coste anual de la
DACD. El uso de recursos en la practica clinica se obtuvo mediante un
panel Delphi de clinicos espafioles con experiencia en la DACD y los
costes unitarios (€ 2012) de fuentes espafiolas.

Resultados: Se estimo6 que anualmente se produjeron 7.601 episo-
dios de DACD en Espaiia (incidencia de 17,1 episodios/afio/10.000 al-
tas hospitalarias) con un gasto anual para el SNS de 32.157.093 €. Cos-
te por episodio de DACD: 3.901 € (infeccion inicial), 4.875 € (primera
recurrencia) y 5.916 € (segunda recurrencia). Coste total de las recu-
rrencias: 10.426.750 € anuales. El 95,6% del gasto se deberia a la pro-
longacion de la duracion de la estancia hospitalaria, el 0,5% a trata-
mientos antibidticos, el 2,8% a intervenciones quirtrgicas y el 1,1% a
las medidas de control de la infeccion. Los resultados del estudio fueron
sensibles a la incidencia y tasa de letalidad de la DACD en Espafa y a
la duracion de la prolongacion de la duracion de la estancia hospitalaria
debida a la DACD.

Conclusiones: Segin este estudio, el gasto asociado a la DACD se
debe fundamentalmente a la prolongacion de los ingresos hospitalarios
y tiene un gran impacto econdémico en el SNS.

Palabras clave: Clostridium difficile. Diarrea. Vancomicina. Me-
tronidazol. Coste de la enfermedad.
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ABSTRACT
Cost of Clostridium difficile Associated
Diarrhea in Spain

Background: There are not available adequate studies of the costs
of Clostridium difficile-associated diarrhea (CDAD) in Spain. The aim
of the study is to estimate the cost of CDAD for the National Health Ser-
vice (NHS).

Methods: an economic model was carried out to calculate the cost
per episode of CDAD (due to antimicrobials, prolonged hospitalization,
surgical procedures, measures to control the infection, recurrences of
infections treated) and the CDAD annual cost. Resources use in clinical
practice was obtained through a Delphi panel of Spanish clinicians with
expertise in CDAD and unit costs (€ 2012) from Spanish Sources.

Results: An estimated 7,601 episodes of CDAD occur annually in
Spain (incidence of 17.1 episodes/year/10,000 hospital discharges) with
an annual cost to the NHS of € 32,157,093. Cost per episode of CDAD:
€ 3,901 (initial infection), € 4,875 (first recurrence) and € 5,916 (second
recurrence). Total cost of recurrences: € 10,426,750 annually. The 95.6%
of spending is due to the prolonged hospitalization, 0.5% to antibiotic
treatment, 2.8% for surgery and 1.1% for measures of control infection.
Study results are sensitive to incidence and case fatality rate of CDAD in
Spain and the prolongation of duration of hospital stay due to CDAD.

Conclusions: According to this study, the expense associated with
CDAD is primarily due to the prolongation of hospitalization and has a
great economic impact on the NHS.

Key words: Clostridium difficile. Diarrhea. Vancomicin. Metroni-
dazole. Cost of illness.
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INTRODUCCION

Clostridium difficile es un microorga-
nismo capaz de proliferar en la luz intesti-
nal y producir toxinas, siendo la causa
mas frecuente de diarrea nosocomial
(DACD)'. Este microorganismo es cau-
sante de un espectro de enfermedades
denominadas infecciones por Clostridium
difficile (ICD), que va desde un cuadro de
diarrea no complicada y evolucion benig-
na hasta cuadros de progresiva gravedad
que incluyen la colitis pseudomembrano-
sa y el megacolon toxico®. La incidencia
anual de la DACD en Espana se estima en
17,1 casos por cada 10.000 pacientes hos-
pitalizados® oscilando entre 12,2 y 24,0
casos por cada 10.000 altas e ingresos
hospitalarios, respectivamente**. En un
reciente estudio espafiol, la letalidad hos-
pitalaria fue muy superior en los casos
con DACD (31%) en comparacion con los
controles que no presentaban esta infec-
cidn (6,6%)°.

En la actualidad, dependiendo de la
gravedad del proceso, el tratamiento de
eleccion de la DACD es metronidazol o
vancomicina'. Sin embargo, de acuerdo
con un metaandalisis publicado en 20127 el
tratamiento de la DACD con metronida-
zol y vancomicina fracasa en el 22,4% y el
14,2% de los casos, respectivamente, y se
produce recurrencia de la infeccion des-
pués del tratamiento en el 27,1% y el
24,0%, respectivamente. Una recurrencia
suele venir seguida por episodios repeti-
dos en el 65% de los casos, lo que conlle-
va considerables gastos hospitalarios aso-
ciados a esta infeccion®.

Se dispone de pocos estudios publica-
dos que intentaron estimar el consumo de
recursos asociados a la DACD en Espa-
fia®’. Sin embargo, no discriminaron el
consumo de recursos realmente debidos a
la DACD, separandolos de los originados
por la enfermedad de base. Por lo que res-
pecta a otros paises europeos, segiin una

26

reciente revision sistematica'® solo se dis-
pone de datos de dos paises (Irlanda y
Alemania), estimandose que el coste
incremental por caso de ICD (en euros del
afo 2012) ascenderia aproximadamente a
5.600 € en Irlanda y 13.900 € en Alema-
nia. Estos datos indican que la DACD tie-
ne un considerable impacto econdmico.

El objetivo del presente estudio fue
estimar el coste de las DACD para el Sis-
tema Nacional de Salud (SNS).

MATERIAL Y METODOS

Desde la perspectiva del SNS, median-
te un modelo econdémico se analiz6 el cos-
te actual de la DACD en los pacientes
adultos (a partir de los 18 afos de edad),
tanto a nivel nacional como autonémico,
tratados durante un afio con metronidazol
y vancomicina.

El coste anual de la enfermedad (€ de
2012) se estimo a partir de los datos de
incidencia, altas hospitalarias y letalidad
publicados en Espafia®®!! y se restringié a
los costes producidos por los episodios de
DACD nosocomiales (excluyéndose los
costes originados por la enfermedad de
base). Se consider6 que en Espafia se pro-
ducen 4.720.545 altas hospitalarias al
afio'!, que la incidencia anual media de la
DACD es de 17,1 casos (12,2-24,0) por
cada 10.000 altas hospitalarias®*® y una
tasa de letalidad global en los casos de
DACD del 31%°, oscilando entre el
12,3% vy el 48,0%*°. Estas tasas de letali-
dad (debidas a todas las causas: la enfer-
medad de base, la DACD y demas) se uti-
lizaron para calcular el nimero neto de
pacientes con DACD (tabla 1). El calculo
del coste de la enfermedad para cada
Comunidad Autéonoma se hizo segun sus
pesos poblacionales.

Las estimaciones sobre las tasas de uti-

lizacién de los tratamientos actuales
(metronidazol y vancomicina), tanto en la
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Tabla 1
Premisas adoptadas en el analisis del coste de la DACD
Item Caso base* Minima Maiaxima | Referencias
Datos poblacionales
Altas hospitalarias en Espaia (afio 2.010) 4.720.545 4.720.545 4.720.545 11
Incidencia anual de DACD (por 10%altas hosp.) 17,1 12,2 24 3,5
Tasa de letalidad en los pacientes con DACD 31,0% 12,3% 48,0% 4,6
Tratamientos de la DACD
Antibioticos Metronidazol oral| Vancomicina oral
Infeccion iniciall 68% 32% PD
1* recurrencial 44% 56% PD
2" recurrencial 33% 67% PD
Tasas de recurrencia de los tratamientos de la DACD
Recurrencia Metronidazol oral| Vancomicina oral
Infeccion iniciall 29,0% 24,0% 12,13
1? recurrencial 30,0% 35,5% 14,15
Uso de recursos sanitarios
Numero de estancias hospitalarias
Infeccion inicial| 7.4 3,7 8 PD
12 recurrencial 9,1 5 9,7 PD
2* recurrencial 10,8 7,3 11,3 PD
Tasa de ingreso en UCI
Infeccion iniciall 9,6% 0,3% 11,0% PD
1? recurrencial 11,7% 1,0% 13,3% PD
22 recurrencial 13,1% 1,0% 15,0% PD
Tasa de intervencion quirGirgica | 1,2% 0,3% 1,3% PD
Medidas de control de la infeccion (por episodio)
N° de guantes desechables| 35 12 50 PD
N° de batas desechables 25 6 25 PD
N° de termémetros desechables| 30 3 50 PD
Costes (€de 2012)
Metronidazol (20 unidades de 250 mg)* 1,08 € - - 19
Vancomicina (1 unidad de 125 mg)* 345€ - - 19
Dia de ingreso hospitalario 434,00 € 390,60 € 477,40 € 16
Dia de ingreso en UCI 1.131,07 € 1.017,96 € 1.244,18 € 16
Intervencion quirurgica (GRD 148 y 149) 9.868,83 € 7.561,89 € 12.175,78 € 16
Guante desechable (unidad) 0,03 € 0,03 € 0,03 € 20
Bata desechable (unidad) 0,22 € 0,20 € 0,24 € 21
Termometro desechable (unidad) 0,1548 € 0,1393 € 0,1703 € 22

DACD: diarrea asociada a Clostridium difficile; GRD: grupo relacionado por el diagnéstico; PD: Panel Delphi; PVL:
precio de venta del laboratorio; UCI: Unidad de cuidados intensivos. *PVL con 7,5% de descuento.

Rev Esp Salud Publica 2013, Vol. 87, N.° 1

27




Angel Asensio et al.

infeccidn inicial como en el caso de pro-
ducirse una primera o una segunda recu-
rrencia, se realizaron mediante un panel
Delphi de 3 expertos clinicos (dos infec-
télogos y un farmacéutico de hospital)
con una amplia experiencia en el manejo
de la DACD (tabla 1). Se lleg6 al consen-
so después de una reunion presencial y la
respuesta a un cuestionario mediante dos
rondas. Los tres expertos clinicos son
coautores del presente trabajo.

Las tasas de recurrencia de la infeccion
con metronidazol y vancomicina se obtu-
vieron de los datos publicados, tanto en la
infeccion inicial'>'3 como después del
tratamiento de la primera recurrencia'®!3
(tabla 1).

El uso de recursos sanitarios (nimero
de estancias hospitalarias, probabilidad
de ingreso en UCI, posibilidad de inter-
vencion quirtrgica (colectomia y hemico-
lectomia) y medidas de control de la
infeccién como los guantes, batas y ter-
moémetros desechables) se estimaron
mediante el panel de expertos ya mencio-
nado (tabla 1).

Todos los costes unitarios se obtuvieron
de fuentes espafiolas!®-?2 (tabla 1). El cos-
te medio de un dia de estancia hospitala-
ria, en planta o en UCI, asi como el coste
de las intervenciones quirargicas (prome-
dio de los GRD 148 y 149) se obtuvo de
los precios publicos de las CCAA!'®. El
coste total por paciente de los diferentes
tratamientos antibidticos (precios de ven-
ta al laboratorio [PVL] con el 7,5% de
descuento) se calculd para las pautas
posolégicas recomendadas (metronidazol
oral 1.500 mg/dia; vancomicina oral: 500
mg/dia en la infeccién inicial, 1.000
mg/dia en la primera recurrencia y 1.500
mg/dia en la segunda recurrencia)'®!?
(tabla 1).

Para comprobar la estabilidad de los
resultados y la consistencia de las estima-

28

ciones efectuadas en el caso base del estu-
dio (realizado con los valores medios de
todas las variables)??, se hicieron analisis
de sensibilidad deterministicos univarian-
tes aplicando los valores minimos y maxi-
mos indicados en la tabla 1.

RESULTADOS

Se estimd que anualmente se producen
7.601 episodios de DACD en Espafa,
generandose 4.626 tratamientos con
metronidazol y 2.975 tratamientos con
vancomicina (considerada tanto la infec-
cién inicial como la primera y segunda
recurrencia), para una incidencia media
de 17,1 episodios anuales por cada 10.000
altas hospitalarias. En este supuesto, el
gasto anual para el SNS se estimé en
32.157.093 € (que oscilaria entre 22,9 y
45,1 millones de euros para las inciden-
cias minima y maxima, respectivamente)
(tabla 2) . El coste por episodio de DACD
es de 3.901 € (infeccidn inicial), 4.875 €
(primera recurrencia) y 5.916 € (segunda
recurrencia). Después del tratamiento ini-
cial, considerando la incidencia media, se
producirian 1.526 casos de primera recu-
rrencia y 505 con una segunda recurren-
cia, con un coste total por recurrencias de
10.426.750 € anuales. El 95,6% del gasto
total de la DACD se deberia a la prolon-
gacion de la duracidn de las estancias hos-
pitalarias; el 0,5% a los tratamientos anti-
bidticos; el 2,8% a las intervenciones qui-
rargicas y el 1,1% a las medidas de con-
trol de la infeccion (guantes, batas y ter-
mometros desechables). A nivel autono-
mico, el coste de la enfermedad oscilaria
entre 227.213 € y 5,6 millones de euros
anuales en La Rioja y Cataluiia, respecti-
vamente (tabla 3). Los resultados del estu-
dio son sensibles a las siguientes varia-
bles: incidencia y tasa de letalidad de la
DACD en Espaifia y a la duraciéon de la
prolongacion de la duracidn de la estancia
hospitalaria debida a la DACD (tabla 4).
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Tabla 2

Coste anual para el Sistema Nacional de Salud de la DACD. Caso base

Metronidazol

Vancomicina

oral oral Total

Numero total de pacientes 4.626 2.975 7.601
Infecciones iniciales
Costes hospitalarios 14.111.470 € 6.640.692 € 20.752.162 €
Costes farmacologicos 12.271 € 61.490 € 73.762 €
Coste medio de la cirugia 448.532 € 211.074 € 659.606 €
Coste medio medidas de control 166.473 € 78.340 € 244814 €
1%recurrencia
Numero de primeras recurrencias 1.098 428 1.526
Costes hospitalarios 3.137.773 € 3.993.530 € 7.131.303 €
Costes farmacologicos 2.176 € 58.969 € 61.145 €
Coste medio de la cirugia 79.522 € 101.210 € 180.732 €
Coste medio medidas de control 29.515€ 37.564 € 67.079 €
2“recurrencia
Numero de segundas recurrencias 202 303 505
Costes hospitalarios 946.759 € 1.922.208 € 2.868.967 €
Costes farmacologicos 540 € 35.008 € 35.548 €
Coste medio de la cirugia 19.729 € 40.057 € 59.786 €
Coste medio medidas de control 7.323 € 14.867 € 22.190 €
Procedimiento total (infeccion inicial y recurrencias)
Costes hospitalarios 18.196.003 € 12.556.430 € 30.752.432 €
Costes farmacologicos 14.987 € 155.468 € 170.454 €
Coste medio de la cirugia 547.783 € 352.340 € 900.124 €
Coste medio medidas de control 203311 € 130.772 € 334.082 €

Coste del procedimiento total (infeccién inicial y recurrencias)| 32.157.093 €

DACD: diarrea asociada a Clostridium difficile. * Incluye el nimero de casos (no de pacientes) tratados tanto en

primera linea, como en primera y segunda recurrencia. El coste de la recurrencia se estima en 10.426.750 €.
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Tabla 3
Coste anual para el Sistema Nacional de Salud de la DACD.
Resultados por Comunidades Auténomas. Caso base

N° estimado de Coste anual
Comunidad Autéonoma episodios anuales de de la DACD
DACD €

Andalucia 1.123 4.750.580
Aragon 249 1.053.888
Asturias (Principado de) 197 834.598
Baleares (Islas) 210 886.711
Canarias 292 1.234.158
Cantabria 91 384.342
Castilla y Leon 445 1.883.391
Castilla-La Mancha 300 1.269.657
Cataluiia 1.331 5.629.199
Comunidad Valenciana 812 3.434.335
Extremadura 180 762.580
Galicia 468 1.978.829
Madrid (Comunidad de) 1.086 4.595.161
Murcia (Region de) 232 982.783
Navarra (Comunidad Foral de) 120 508.623
Pais Vasco 390 1.649.918
Rioja (La) 54 227.213

DACD: diarrea asociada a Clostridium difficile.

Tabla 4
Coste anual para el Sistema Nacional de Salud del tratamiento de la DACD. Resul-
tados nacionales, en millones de euros.

Variable Valores Coste anual
(valor del caso base) (millones de €)
Caso base Medios 32,1
Andlisis de sensibilidad
. . 12,2 22,9
Incidencia anual de la DACD (por 10.000 altas) :17,1
24,0 45,1
. . 12,30% 40,8
Tasa de letalidad en los pacientes con DACD :31,00%
48,00% 24,2
N° de dias de ingreso (infeccion inicial/ 3,7/5,0/7,3 17,5
1* recurrencia/ 2° recurrencia) (7,4/9,1/10,8 dias) 8,0/9,7/11,3 34,3
. . . 390,60 € 29,8
Coste de un dia de ingreso hospitalario: 434,00 €
477,40 € 34,5
. 1.017,96 € 314
Coste de un dia de ingreso en UCL: 1.131,07 €
1.244,18 € 32,9
Ingreso en UCI (infeccidn inicial/ 0,3/1,0/1,0% 27,9
1* recurrencia/2" recurrencia) (9,6/11,7/13,1%) 11,0/13,3/15,0% 32,8
. . L 7.561,89 € 31,9
Coste de la intervencion quirtirgica (GRD 148 y 149): 9.868,83 €
12.175,78 € 324
Pacientes que son intervenidos quirirgicamente 0,30% 31,5
(GRD 148 y 149) (1,2%) 1,30% 32,2
Medidas de control de la infeccion* Valores minimos 31,8
(valores medios del uso de recursos y costes unitarios) Valores maximos 32,5

DACD: diarrea asociada a Clostridium difficile. DACD: UCIL: unidad de cuidados intensivos.
* Guantes, batas y termometros desechables.
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DISCUSION

De acuerdo con el presente estudio, el
gasto asociado a la DACD se debe funda-
mentalmente a la prolongacion de la
duracién de la estancia hospitalaria, y
asciende a 32,1 millones de euros en el
conjunto del SNS.

La estimacién de los actuales trata-
mientos antibioticos y del uso de recur-
sos sanitarios en los pacientes con
DACD se realiz6é mediante un panel Del-
phi de 3 expertos clinicos con una amplia
experiencia en el manejo de la DACD, no
a partir de un estudio de campo. No obs-
tante, estos resultados son consistentes,
dado que los analisis de sensibilidad
muestran resultados generalmente esta-
bles para el conjunto del SNS, con excep-
cion de las variables de incidencia, tasa
de letalidad y numero de dias de ingreso
hospitalario, cuya variacién modifica
sensiblemente los resultados del analisis.

Es importante destacar que los valores
extremos de incidencia anual de la
DACD en Espafia obtenidos en diferen-
tes estudios*® determinan significativa-
mente el coste estimado de la enferme-
dad en nuestro pais. A este respecto, debe
tenerse en cuenta que la elevada inciden-
cia obtenida mediante la deteccion siste-
matica de Clostridium difficile pone de
manifiesto la existencia de un posible
infradiagnodstico de este microorganismo
en los casos de diarrea adquirida en el
ambito hospitalario’.

Aunque se dispone de varios estudios
que estiman el uso de recursos en los
pacientes con DACD, no distinguen los
costes exclusivos de la DACD®®. Solo se
ha identificado un estudio que intenta
estimar la carga de la DACD en Espa-
fia'®. Se trata de una revision bibliografi-
ca realizada para varios paises europeos
de la que Gnicamente se dispone de resul-
tados resumidos. Seglin esta revision, la
duracion de la estancia hospitalaria por la
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DACD seria de 18 dias en Espaiia. En el
presente estudio la duracion maxima
estimada fue menor: 8,0; 9,7 y 11,3 dias
en el caso de la infeccidn inicial, la pri-
mera y la segunda recurrencia respecti-
vamente. Esta diferencia podria deberse
al hecho de que en nuestro estudio se
considerd exclusivamente la prolonga-
cion de la estancia debida a la DACD,
no la estancia completa de un paciente
ingresado por otras causas y que padece
una DACD nosocomial.

Recientemente se ha comercializado
la Fidaxomicina, una nueva clase de
antibiético macroélido, aproximadamen-
te 8 veces mas activo in vitro que la Van-
comicina frente a las cepas de Clostri-
dium difficile, con una minima absor-
cién sistémica, que alcanza altas con-
centraciones fecales?*. Este antibidtico
no se incluy6 en el presente estudio
debido a que se comercializ6é con poste-
rioridad a la realizacion del presente tra-
bajo.

Seria de interés efectuar un estudio
observacional que permita estimar en
pacientes espafoles la carga de la
DACD. Mientras tanto, puede concluir-
se que el coste de la enfermedad se debe
principalmente a la prolongacion de la
duracion de la estancia hospitalaria y
tiene un gran impacto econdémico en el
SNS.
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RESUMEN

Fundamentos: La evaluacion del VO, permite clasificar a los suje-
tos segun el riesgo para la salud. Sin embargo los factores que pueden
afectar a las clasificaciones han sido poco estudiados. El objetivo de es-
ta investigacién fue determinar si el tipo de ecuacion predictiva del
VO, .. ¥ los criterios de referencia del Fitnessgram®™ modifican la pro-
porcion de adultos jovenes clasificados con un nivel de capacidad aero-
bica indicativo de riesgo cardiometabolico.

Meétodos: El disefio del estudio fue observacional, relacional y de corte
transversal. Participaron voluntariamente 240 adultos jovenes. El
VO,,... fue estimado mediante el test de Course Navette aplicando 9
ecuaciones predictivas. Las diferencias en las clasificaciones fueron
analizadas con la prueba Q de Cochran y la de MacNemar.

Resultados: El nivel de capacidad aerdbica indicativo de riesgo cardio-
metabolico oscilé entre 7,1% y 70,4% segiin el tipo de ecuacion predic-
tiva y el criterio de referencia utilizado (p<0,001). Independientemente
del la ecuacion predictiva del VO, y el criterio de referencia aplica-
do; una mayor proporcion de mujeres, del 29,4% al 85,3%, fueron cla-
sificadas con un nivel no saludable de capacidad aerdbica frente al
4,8% a 51% en varones (p<0,001). En ambos sexos, los viejos criterios
de referencia clasificaron a una menor proporcion de hombres (del
4,8% al 48,1%) y mujeres (del 39,4% al 68,4%) con capacidad aerobica
no saludable, independientemente de la ecuacion aplicada (p<0,001).
Conclusiones: El tipo de ecuacion predictiva del VO, 'y los criterios
de referencia del Fitnessgram® modifican las clasificaciones de adultos
jovenes con un nivel de capacidad aerdbica saludable o de riesgo car-
diometabdlico.

Palabras clave: Consumo de oxigeno. Criterios de referencia. Sindro-
me X metabolico.

Correspondencia

Jeremias David Secchi

Universidad Adventista del Plata

25 de Mayo 99. Libertador San Martin
Entre Rios. Argentina. CP: 3103
secchijere@hotmail.com

ABSTRACT
Cardiorespiratory Fitness and
Cardiometabolic Risk in Young Adults

Background: The assessment of VO, allow classify subjects
according to the health risk. However the factors that may affect the clas-
sifications have been little studied. The main purpose was to determine
whether the type of VO, prediction equation and the Fitnessgram® cri-
terion-referenced standards modified the proportion of young adults clas-
sified with a level of aerobic capacity cardiometabolic risk indicative.

Methods: The study design was observational, cross-sectional and
relational. Young adults (n= 240) participated voluntarily. The VO,
was estimated by 20-m shuttle run test applying 9 predictive equations.
The differences in the classifications were analyzed with the Cochran Q
and McNemar tests.

Results: The level of aerobic capacity indicative of cardiometabolic
risk ranged between 7.1% and 70.4% depending on the criterion-refe-
renced standards and predictive equation used (p<0.001). A higher per-
centage of women were classified with an unhealthy level in all equa-
tions (women: 29.4% to 85.3% vs 4.8% to 51% in men), regardless of
the criterion-referenced standards (p<0.001). Both sexes and irrespecti-
ve of the equation applied the old criterion-referenced standards classi-
fied a lower proportion of subjects (men: 4.8% to 48.1% and women:
39.4% a 68.4%) with unhealthy aerobic capacity (p< 0.004).

Conclusions: The type of VO2max prediction equation and Fitness-
gram® criterion-referenced standards changed classifications young
adults with a level of acrobic capacity of cardiometabolic risk indicative.

Keyword: Oxygen Consumption.Referenced standards. Metabolic
syndrome X. Physical fitness.
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INTRODUCCION

La aptitud fisica cardiorrespiratoria
(AFC) es uno de los componentes mas
importantes de la condicion fisica relacio-
nada a la salud'2. El VO, = medido en un
test incremental y maximo es considerado el
“método de oro” para evaluar el componen-
te cardiorrespiratorio®. Este ha sido motivo
de estudio desde varios enfoques por estar
relacionado con el rendimiento atlético*, la
condicion fisica y la salud”''. La evaluacion
del VO, . puede ser realizada con diversos
propositos, como determinar la capacidad
funcional de un sujeto, monitorear la inten-
sidad del ejercicio, verificar los efectos pro-
ducidos por el entrenamiento y clasificar a
las personas segun el riesgo para la
salud'12.

Existe abundante evidencia cientifica que
indica que la AFC es un importante indica-
dor de salud en todas las edades’ %1314,
Bajos niveles de VO, (< percentil 20)
durante la edad adulta joven estan relacio-
nados con un riesgo 3 a 6 veces mayor para
desarrollar hipertension, sindrome metabo-
lico (SM) y diabetes en la mediana edad en
comparacion con adultos jovenes con altos
niveles de VO, (>percentil 60)'3. Estu-
dios recientes indican que este marcador
fisioldgico no solo esta relacionado a la
morbilidad y mortalidad por enfermedad
cardiovascular!®, sino también con la cali-
dad de vida'® y la salud mental'”.

La fuerte relacion establecida entre los
niveles de AFC y varios resultados en la
salud fundamentan la importancia de moni-
torear esta capacidad funcional en grandes
poblaciones. Desafortunadamente la medi-
cion del VO, ., tanto en el laboratorio
como en poblacidon general, hace necesario
la utilizacion de analizadores de gases que
limitan la evaluacion por su elevado costo,
duracién y requerir técnicos calificados
para llevarla a cabo'®!°. Por esta razon, los
tests de campo son una alternativa practicay
mas viable para evaluar el componente car-

36

diorrespiratorio en estudios epidemiologi-
cos. En este sentido, el Course Navette (CN-
20m) presenta algunas ventajas con respec-
to a otros tests, como la posibilidad de eva-
luar a gran cantidad de sujetos al mismo
tiempo en un espacio reducido'®, la validez
y fiabilidad demostrada en un amplio rango
de edades (8 a 47 afios)!? y la estabilidad en
la prediccion del VO, en sujetos con dis-
tintos niveles de condicion fisica?.

La manera de entender, evaluar e inter-
pretar la condicion fisica ha cambiado sus-
tancialmente en los Gltimos 50 afios?"?2. Un
area de reciente interés en el campo de la
evaluacion de la condicion fisica esta enfo-
cada a determinar la habilidad diagndstica
de los tests de campo o de laboratorio para
clasificar correctamente a individuos con
ciertos factores de riesgo o problemas de
salud>?>%, Algunas de las razones que han
llevado a este nuevo enfoque fueron las
siguientes: 1) El cambio de paradigma de la
aptitud fisica relacionada con el rendimien-
to a la aptitud fisica centrada en la salud??.
2) La transicion de la evaluacion basada en
normas de referencia (NR) a la evaluacion
basada en criterios de referencia (CR)?>%.
3) Por tltimo, la incorporaciéon de nuevas
herramientas estadisticas en el campo de la
evaluacion de la condicién fisica que han
permitido estudiar las propiedades diagnos-
ticas de los test de campo y validar los CR?2.

Si bien la evaluacion basada en CR fue
introducida en el campo de la educacion
fisica a finales de la década de 1980, fue
muy criticada porque en un principio se
establecid en base a la opinidn y el juicio de
expertos sin que los CR tuvieran un sé6lido
sustento o validacion cientifica??22-26,
Recientemente, el Fitnessgram® ha valida-
do los nuevos CR para la capacidad aerdbi-
ca en nifios y adolescentes tomando como
parametro de salud el SM2. Estos nuevos
CR se basan en el riesgo que un sujeto tiene
para desarrollar SM si se encuentra por
debajo o por encima de un determinado
nivel de VO, 2. Hasta la actualidad no hay

2max
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trabajos de investigacion que hayan valida-
do CR para la capacidad aerébica en perso-
nas adultas jovenes, adultas o adultas mayo-
res.

Por otro lado, los factores que pueden
afectar a las clasificaciones en nifos y ado-
lescentes a partir de la evaluacion de la con-
dicidn fisica utilizando tests de campo han
sido poco estudiados?>?*. Ademas esta linea
de investigacion ain no ha sido explorada
en personas adultas jovenes. Segiin nuestro
conocimiento no existe ningun estudio
publicado que haya analizado como puede
afectar el tipo de ecuacion predictiva del
VO, . v los CR del Fitnessgram® sobre las
clasificaciones en cuanto al riesgo de salud
en adultos jovenes.

El objetivo principal del estudio fue
determinar si las ecuaciones de Leger?’,
Stickland?®, Matsuzaka®®, Flouris*°, Ruiz®!
y Chatterjee’># para predecir el VO,
modifican la proporcion de personas adultas
jovenes que son clasificadas con un nivel de
VO,,... indicativo de riesgo cardiometabdli-
co (RCM) segun los CR (nuevos y viejos)
propuestos por el Fitnessgram®2-2¢, El
segundo objetivo fue conocer si habia dife-
rencias por sexo en las clasificaciones.

SUJETOS Y METODOS

Disefio y muestra del estudio. Los suje-
tos fueron evaluados entre el 12 de octubre y
el 23 de noviembre de 2010. El disefio fue
observacional de corte transversal. La
poblaciéon de estudio estuvo conformada
por 562 estudiantes de primer y segundo
aflo de la Facultad de Ciencias de la Salud
(FCS) de la Universidad Adventista del Pla-
ta (UAP), ubicada en la provinvia Entre
Rios, Argentina. De esta poblacion, 213
(37,9%) sujetos no desearon participar del
estudio y 16 (2,8 %) fueron excluidos por
presentar algun signo o sintoma de enferme-
dad cardiovascular (ECV) o problema mus-
culo esquelético. Fueron excluidos 64 que
no participaron el segundo dia de evalua-
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cion y 29 que durante la prueba del CN-20m
no realizaron un esfuerzo maximo, finali-
zando el test antes de alcanzar la fatiga debi-
do a dolor muscular o articular, nauseas,
mareos y falta de motivacion. De esta mane-
ra, la muestra del estudio fue conformada
por 240 estudiantes. Antes de aceptar la par-
ticipacion, fueron informados de forma ver-
bal y por escrito acerca de los procedimien-
tos, las evaluaciones, los beneficios y ries-
gos de participar en la investigacion. El
estudio contod con la aprobacion de la comi-
sion de bioética de la FCS de la UAP.

Procedimientos. La evaluacion se realizo
durante dos dias alternos. Todos los tests
fueron realizados por los mismos investiga-
dores. El primer dia se realiz6 el cuestiona-
rio de salud pre-actividad fisica (PAR-Q) y
el cuestionario internacional de actividad
fisica (IPAQ) version corta®*. Posteriormen-
te, en el laboratorio, se tomo la frecuencia
cardiaca (FC) y la presion arterial (PA) para
luego realizar la evaluacion antropométrica.
El segundo dia, en un gimnasio cubierto, se
evalué el CN-20m. Dos dias previos a la
evaluacion, los participantes fueron infor-
mados de que debian abstenerse de realizar
actividad fisica intensa, fumar, beber café o
tomar alguna medicacion. Los sujetos debi-
an desayunar por lo menos dos horas antes
de la administracion de los tests y asistir con
calzado y ropa deportiva. Todos los tests
fueron administrados entre las 9:30 y las
11:30 am.

El nivel de actividad fisica se evalud
mediante el cuestionario IPAQ version cor-
ta**. Los sujetos contestaron sobre la fre-
cuencia y duracion de la actividad fisica de
intensidad vigorosa, moderada y la camina-
ta durante la Gltima semana. Se categorizd
el nivel de actividad fisica en alto, modera-
do y bajo de acuerdo a las recomendaciones
para este instrumento™.

Para la medicion de la PAy la FC en repo-

s0, los sujetos permanecieron sentados y sin
hablar durante 5 minutos. La PA sistolica y
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diastolica fueron medidas 2 veces consecu-
tivas usando un esfigmomandémetro de mer-
curio. Una tercera medicion fue realizada si
la diferencia entre las mediciones fue supe-
rior a 5 mmHg. La FC fue medida 2 veces
con la técnica de palpacion de la arteria
radial durante 1 minuto. En el analisis se uti-
liz6 el promedio de las mediciones. Se
emplearon todos los procedimientos para
una correcta medicion de la PA y la FC en
1ep0so’°.

Para la evaluacion antropométrica los
sujetos fueron pesados con la menor canti-
dad de ropa posible utilizando una balanza
de pie marca CAM modelo P-1003, con
resolucion de 0,100 kg. La estatura de para-
do fue medida con un estadiometro siguien-
do el protocolo ISAK?". El indice de Masa
Corporal (IMC kg/m?) fue calculado divi-
diendo el peso corporal del sujeto por su
estatura expresada en metros al cuadrado.
La medicion del perimetro de cintura mini-
mo se realizo a nivel del punto mas estrecho
entre el ultimo arco costal y la cresta iliaca
al final de una espiracién normal, con los
brazos relajados a los costados del cuerpo®’.
Esta medicion se efectud con una cinta
antropométrica de acero inextensible
(W606PM, Lufkin, US).

La aptitud fisica cardiorrespiratoria fue
evaluada mediante el test de Course Navet-
te, también conocido como 20-m shuttle run
test (20mSRT). Este, consiste en correr el
mayor tiempo posible entre dos lineas sepa-
radas por 20 m en doble sentido, ida y vuel-
ta. El ritmo de carrera es impuesto por una
sefal sonora. La velocidad inicial es de 8,5
km/h! y se incrementa en 0,5 km/h™! a inter-
valos de 1 minuto. El sujeto debe pisar
detras de la linea de 20 m en el momento
justo que se emite la sefial sonora o “beep”.
El test finaliza cuando el sujeto se detiene
porque alcanz6 la fatiga o cuando por dos
veces consecutivas no llega a pisar detras de
la linea al sonido del “beep”. Los sujetos
fueron alentados verbalmente para realizar
el maximo esfuerzo. La relacion evaluador-
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sujeto siempre fue 1:1. EI VO, fue esti-
mado a partir de 9 ecuaciones predictivas
presentadas en el anexo 1. Los estudiantes
fueron clasificados con un nivel de capaci-
dad aerdbica saludable o indicativo de RCM
de acuerdo a los viejos y nuevos CR estable-
cidos por el Fitnessgram>2® para la edad de
17 afios 0 mas:

* Viejos CR*: VO, de 42 ml/kg"'/min’!
para hombres y de 35 ml/kg-1/min"! para
mujeres.

* Nuevos CR*: VO, de 44,3 ml/kg"!/min’!
para hombres y de 38,6 ml/kg!/min"! para
mujeres.

Analisis Estadistico. Los datos fueron
analizados con el programa (SPSS) 18.0. La
normalidad de las variables fue determinada
con la prueba de Kolmogorov-Smirnov.
Las diferencias entre sexos fueron determi-
nadas con la prueba T de Students. Para
determinar diferencias en el VO, predic-
tivo entre las diferentes ecuaciones se utili-
70 la prueba T para muestras relacionadas.

Las diferencias en las clasificaciones
entre las distintas ecuaciones predictivas del
VO, ylos CR del Fitnessgram® (viejos vs
nuevos) fueron analizadas con la prueba Q
de Cochran y la de MacNemar. La prueba de
MacNemar fue aplicada para establecer
entre 7 y 21 pares de comparaciones para
determinar diferencias en las clasificacio-
nes entre los nuevos vs los viejos CR y entre
las distintas ecuaciones respectivamente. El
nivel de significancia aceptado resulto de
dividir el valor de p< 0,05 por el nimero de
pares de comparaciones realizado. Por
ejemplo (0,05/7=p< 0,007) para establecer
diferencias entre proporciones comparando
los nuevos y los viejos CR para cada ecua-
cion. Para establecer diferencias en las cla-
sificaciones entre las distintas ecuaciones se
aceptd un nivel de significancia de
(0,05/21= p<0,002). Las diferencias entre
sexos en las categorias fueron determinadas
aplicando la prueba U de Mann-Whitney.
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En este caso y para el analisis de compara-
cion de medias el nivel de significancia
aceptado fue de p<0,05.

RESULTADOS

De la muestra de estudio, 136 (56,7%)
fueron mujeres. Las caracteristicas de los
sujetos se presentan en la tabla 1. EI VO,
predictivo fue mayor en los hombres en
todas las ecuaciones (tabla 1). Las diferen-
cias promedio fueron de 8,9-12,2 ml/kg
Ymin! (18,3%-24,8%).

El VO, _  predictivo fue diferente entre
las distintas ecuaciones (p<0,001), con
excepcion de Stickland vs Matsuzaka (a)
(p=0,202). En los varones no se apreciaron
diferencias en el VO, . predictivo entre
Stickland vs Matsuzaka (a) (p=0,666). Stic-
kland vs Ruiz (p=0,073) y Matsuzsaka (a)
vs Ruiz (p=0,140). En las mujeres no hubo
diferencias entre Stickland vs Matsuzaka
(b) (p=0,320) y Matsuzaka (a) vs Matsuzaka
(b) (p=0,078).

La figura 1 muestra los niveles de activi-
dad fisica en total y por sexo. La prueba U
de Mann — Whitney mostré diferencias esta-
disticamente significativas en la prevalen-
cia de los niveles de actividad fisica entre
sexos(p< 0,05). Para el nivel bajo fue 38,1%
vs 47,8% y para el nivel alto fue 24% vs
12,5% para hombres y mujeres respectiva-
mente.

La figura 2 muestra que la proporcion de
estudiantes con RCM oscil6 entre el 30,4%
y 70,4% segin los nuevos CR y entre el
7,1% al 59,4% para los viejos CR. La prue-
ba Q de Cochran mostré diferencias signi-
ficativas entre las proporciones para los
nuevos (p<0,001) y para los viejos CR del
Fitnessgram® (figura 2).

En la tabla 2 se pueden apreciar las dife-
rencias en las clasificaciones segun la
prueba de MacNemar. La ecuacion de
Leger clasifico al 70,4% de los sujetos
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para los nuevos CR y 59,4% para los viejos
CR con capacidad aerobica no saludable.
Las diferencias fueron estadisticamente
significativas con respecto a las demas
ecuaciones utilizadas (p<0,001) con
excepcion de la de Flouris (tabla 2). Por
otro lado, la ecuacion de Ruiz clasifico al
30,4% de los sujetos para los nuevos CR y
al 7,1% segun los viejos CR con nivel de
capacidad aerdbica no saludable. Se obser-
varon diferencias estadisticamente signifi-
cativas entre la ecuacion de Ruiz y las otras
ecuaciones aplicadas (p<0,001). No se
observaron diferencias estadisticamente
significativas entre las siguientes ecuacio-
nes: Stickland vs Matsuzaka (a), Stickland
vs Matsuzaka (b); Matsuzaka (a) vs Mat-
suzaka (b) cuando se utilizaron ambos CR
(p>0,002).

Como se muestra en la tabla 2, indepen-
dientemente del tipo de ecuacion aplicada
del 7,1% al 59,4% de los sujetos fueron
clasificados con un nivel de capacidad
aerdbica indicativo de RCM cuando se
emplearon los viejos CR (p<0,001).

La tabla 3 muestra las proporciones de
sujetos con capacidad aerdbica saludable y
no saludable de acuerdo al sexo, la ecua-
cion aplicada y los CR del Fitnessgram®.
Entre el 29,4% al 85,3% de las mujeres vs
4,8% a 51% en hombres fueron clasifica-
dos con un nivel de capacidad aerdbica no
saludable en todas las ecuaciones, inde-
pendientemente del CR empleado. La
prueba de U Mann- Whitney mostré dife-
rencias estadisticamente significativas
entre sexos para todas las ecuaciones en
ambos CR (p<0,001).

En hombres y mujeres por separado la
prueba de MacNemar mostr6 significati-
vas en las proporciones de sujetos con
niveles saludables y no saludables entre
los nuevos vs los viejos CR en todas las
ecuaciones (p< 0,004) con excepcion de la
ecuacion de Leger en hombres (p>0,007)
(tabla 3).
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Tabla 1
Caracteristicas de los sujetos

Todos (n= 240) Hombres (n= 104) Mujeres (n= 136)
P

Caracteristicas generales Media DS Media DS Media DS
Edad (afios) 19,9 2,3 20,1 2,4 19,6 2,2 0,098
Peso (kg) 65,2 11,3 71,1 9,4 60,7 10,6 0,001
Talla (cm) 167,8 9,1 173,9 6,8 163,1 7.8 0,001
PAS (mmHg) 109,3 11,7 115,1 10,1 104,9 10,8 0,001
PAD (mmHg) 67,5 9,4 70,5 9,1 65,2 8,9 0,001
FC reposo (bpm) 72,6 10,4 70,8 9,1 73,9 11,1 0,022
Indicadores de obesidad
IMC (Kg/m?) 23,1 3,1 23,5 2,9 22,8 32 0,069
Perimetro de cintura (cm) 74,8 8,6 78,6 8 71,8 8 0,001
Course Navette
Distancia (m) 980,2 450,7 1341 383,4 704,4 265,7 0,001
N° de pasadas 49 22,5 67 19,2 35,2 13,3 0,001
Etapa (nivel) 6,4 2,4 8,3 1,9 5 1,5 0,001
Velocidad max. (km/h) 11,2 1,2 12,1 1,0 10,5 0,8 0,001
Velocidad (km/h-')* 10,8 1,2 11,7 1,0 10 0,7 0,001
VO, (ml/kg'min™)
Leger y Gadoury, 1989 37,2 7,1 42,8 5.8 32,8 4,5 0,001
Stickland et al., 2003 42,3 7,6 49,2 5,1 37 43 0,001
Matsuzaka (a) et al., 2004 42,4 7,6 49,1 5.4 37,3 4,5 0,001
Matsuzaka (b) et al., 2004 41,6 6,9 47,5 5.2 37,1 4,1 0,001
Flouris et al., 2005 | -—— | -—- 44 64 | - | - | -
Ruiz et al., 2008 43,6 6 48,7 4,5 39,8 3,7 0,001
Chatterjee et al., 2010 39,5 6,6 453 5 35,1 3,6 0,001
Tipo de actividad fisica
Vigorosa (d-sem) 1,8 1,9 2,1 2 1,5 1,7 0,026
Vigorosa(d-sem) 99,5 134,1 130,4 164,5 75,8 99.4 0,002
Moderada (min-sem) 1,7 1,9 1,9 2,0 1,5 1,9 0,153
Moderada (min-sem) 66,7 89,8 77,1 100,4 58,8 80,3 0,117
Caminata (min-sem) 2,8 2,4 2,7 2,5 2,8 2,4 0,789
Caminata (min-sem) 81,2 99,1 76,3 98.8 84,9 99,5 0,511
Totales METs-hs'sem 22,8 23,2 27,1 28,1 19,4 18,1 0,012
Tiempo sentado (hs-d) 10,2 2,5 9,7 2,4 10,5 2,5 0,018

DS= desviacion estandar. FC reposo= frecuencia cardiaca de reposo. IMC= indice de masa corporal. N° de pasadas=
corresponde al nimero de vueltas de 20 metros en el Course Navette. PAD= presion arterial diastolica. PAS= presion
arterial sistolica. *Velocidad en km-h! considerando la ultima etapa completa en el test de Course Navette. VO, =

Consumo maximo de oxigeno predictivo.
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Figura 1
Niveles de actividad fisica segiin el cuestionario IPAQ version corta
6 5
*
50 - B Todos (n= 240)

B Hombres (n= 104)

OMujeres (n= 136)
40

30

Yo sujetos

20

10

Bajo Moderado Alto
*Diferencias estadisticamente significativas en los niveles de actividad fisica entre hombres y mujeres
(p<0,05).

Figura 2
Adultos jévenes clasificados con un nivel de capacidad aerébica indicativo de riesgo
cardiometabdlico de acuerdo a los nuevos y viejos criterios de referencia del Fitness-
gram® y las diferentes ecuaciones predictivas del VO, __utilizadas

80 Wleger (1989)
Q de Cochran= 259,831 (p=0.001) W Siickland (2003)

B\ atzusaka a. (2004)
B hlatzusaka b, (2004)
BFlours (2003)
ORuiz (2008)
OChatterjee (2010)

70

4]

Qde Cochran= 334331 (p-0,001 )

40

Yo sujetos

30

20

10

Nuevos CR (n=240) Viejos CR (n=240)

La prueba Q de Cochran muestra diferencias significativas entre las proporciones cuando se emplearon am-
bos criterios de referencia del Fitnessgram®>%. La ecuacion de Flouris solo fue aplicada en hombres
(n=104).
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Tabla 2
Clasificacion de los sujetos con un nivel de capacidad aero6bica saludable y no saludable
segun diferentes ecuaciones predictivas del VO2max y de acuerdo a los dos criterios de
referencia propuestos por el Fitnessgram®226,

Ecuaciones predictivas Nuevos CR Viejos CR
del VO, .. Todos (n=240) Todos (n=240) p*

Leger et al, 1989
No Saludable (%) 70,4 % 59,6° 0,001
Saludable (%) 29,6* 404* 0,001

Stickland et a, 2003

No Saludable (%) 44,6 18,8° 0,001
Saludable (%) 55,4° 81,2° 0,001
Matsuzaka (a) et al, 2004
No Saludable (%) 43,8¢ 22,5¢ 0,001
Saludable (%) 56,2 ¢ 77,5¢ 0,001
Matsuzaka (b) et al, 2004
No Saludable (%) 50,0 ¢ 24,61 0,001
Saludable (%) 50,04 754" 0,001
Flouris et al., 2005 #
No Saludable (%) 51,0¢ 35,6¢ 0,001
Saludable (%) 49,0 © 64,4 ¢ 0,001
Ruiz et al, 2008
No Saludable (%) 30,4 71°f 0,001
Saludable (%) 69,6 f 92,9 f 0,001
Chatterjee et al, 2010
No Saludable (%) 64,2 31,2 0,001
Saludable (%) 35,8 68,8 0,001

Nuevos CR y Viejos CR= nuevos y viejos criterios de referencia para la capacidad aerdbica segun el Fitness-
gram®%2°, #La ecuacion de Flouris fue aplicada solamente en hombres. * Valor de significancia estadistica entre
los Nuevos CR y los Viejos CR segtin la prueba de MacNemar. Para comprobar diferencias en las proporciones en-
tre las diferentes ecuaciones se realizaron 21 pares de comparaciones aplicando la prueba de MacNemar: a. Leger
diferente de Stickland; Matsuzaka (a); Matsuzaka (b), Ruiz y Chatterjee (p<0,001). b. Stickland diferente de Flou-
ris; Ruiz y Chatterjee (p<0,001). c. Matsuzaka (a) diferente de Matsuzaka (b); Flouris; Ruiz y Chatterjee
(p<0,001). d. Matsuzaka (b) diferente de Flouris; Ruiz y Chatterjee (p<0,001). e. Flouris diferente de Ruiz y Chat-
terjeee (p<0,001). f. Ruiz diferente de Chatterjee (p<0,001). g. Matsuzaka (a) diferente de Flouris, Ruiz y Chat-
terjee (p<0,001). h. Matsuzaka (b) diferente de Flouris y Ruiz (p<0,001).
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Tabla 3
Clasificacion de los sujetos con un nivel de capacidad aerdébica no saludable y sa-

ludable segiin diferentes ecuacion predictivas del VO, vy de acuerdo a los nue-

vos y viejos criterios de referencia propuestos por el Fitnessgram®?2¢
en ambos sexos

Ecuaciones predictivas Nuevos CR Viejos CR
del VO,

Hombres | Mujeres N Hombres | Mujeres N
(m=104) [(n=136)] P (n=104) |(n=136)| P

Leger et al, 1989
No Saludable (%) 51,0 | 853 ¢gf | 0,001 48,1¢ 68,4¢ 10,001
Saludable (%) 49,02 | 14,7gt | 0,001 519¢ 31,68 |0,001

Stickland et al., 2003
No Saludable (%) 15,45 66,9 hi | 0,001 4,8b 29,4" 10,001
Saludable (%) 84,6 | 33,1 hi | 0,001 952b 70,6 | 0,001

Matsuzaka (a) et al., 2004
No Saludable (%) 20,2¢F | 61,8 | 0,001 11,5% 30,9 0,001
Saludable (%) 78,8 ¢f | 38,21 | 0,001 88,5k 69,11 10,001

Matsuzaka (b) et al., 2004
No Saludable (%) 27,99 | 66,97 | 0,001 16,3! 30,97 10,001
Saludable (%) 72,1941 | 33,19 | 0,001 83,7! 69,17 (0,001

Flouris et al., 2005 #

No Saludable (%) 51,0 ¢f i i 35,6 ¢ - i
Saludable (%) 49,0 °f 64,6 ¢ -

Ruiz et al., 2008

No Saludable (%) 1541 | 66,9 ff 8’881 48F 29,4F g’ggi
Saludable (%) 84,61 | 32,11 ’ 9521 | 706" |

Chatterjee et al., 2010

No Saludable (%) 37,51 84,6 F 888} 17,3 41,9 ggg}

Saludable (%) 62,51 154°1 ? 82,7 58,1 ?

La prueba U de Mann-Wihtney fue aplicada para establecer diferencias estadisticamente significativas en las cla-
sificaciones entre ambos sexos. *, ** Valor de significancia estadistica entre sexos segiin los nuevos y viejos CR
del Fitnessgram® respectivamente. T Diferencias significativas entre las proporciones segtn los Nuevos CR vs los
Viejos CR para la prueba de MacNemar p< 0,004. Para comprobar diferencias en las proporciones entre las dife-
rentes ecuaciones se realizaron entre 15 a 21 pares de comparaciones aplicando la prueba de MacNemar: a. Leger
diferente de Stickland, Matsuzaka (a); Matsuzaka (b), Ruiz y Chatterjee (p<0,001). b. Stickland diferente de Mat-
suzka (b), Flouris y Chatterjee (p<0,002). c. Matsuzaka (a) diferente de Flouris y Chatterjee (p<0,001). d. Matsu-
zaka (b) diferente de Flouris y Chatterjee (p<0,002). e. Flouris diferente de Ruiz y Chatterjee (p<0,001). f. Ruiz di-
ferente de Chatterjee (p<0,001). g. Leger diferente de Stickland, Matsuzaka (a), Matsuzaka (b), y Ruiz (p<0,001).
h. Stickland diferente de Ruiz y Chatterjee (p<0,001). i. Matsuzaka (a) diferente de Ruiz y Chatterjee (p<0,001). j.
Matsuzaka (b) diferente de Ruiz y Chatterjee (p<0,001). k. Matsuzaka (a) diferente de Flouris (p<0,001). . Mat-
suzaka (b) diferente de Flouris y Ruiz (p<0,002).
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DISCUSION

El presente trabajo de investigacion es el
primero en demostrar que el tipo de ecuacion
predictiva del VO, vy los CR del Fitness-
gram® modifican las clasificaciones de adul-
tos jovenes con nivel de capacidad aerdbica
saludable o indicativo de RCM.

La ecuacion predictiva del VO, aplicada
es un factor que debe ser considerado a la hora
de utilizar la evaluacion de la AFC con fines
diagnosticos. Por ejemplo, en el presente estu-
dio las ecuaciones de Leger?’ y Ruiz®! arroja-
ron resultados extremos. La variabilidad en las
clasificaciones podria estar relacionada con
las diferencias en la precision y el error de pre-
diccion de las diferentes ecuaciones aplicadas.
Varios estudios encontraron que la ecuacion
de Leger para adultos subestima el VO,
medido en un rango de -2,3 a -7,4 ml/kg"-min°
1120283839 'En el presente estudio la ecuacion
de Leger arrojo los valores de VO, predicti-
vo mas bajos en comparacion con las demas
ecuaciones aplicadas. Este hecho podria expli-
car por qué la ecuacion de Leger clasifico a un
mayor porcentaje de sujetos con niveles de
capacidad aerébica no saludable. Por otro
lado, el VO, . predictivo promedio obtenido
a partir de la ecuacion de Ruiz arrojo los valo-
res mas altos y por esta razon una menor pro-
porcion de sujetos fueron clasificados con un
nivel de capacidad aerobica de RCM. Es opor-
tuno destacar que las variables incluidas para
estimar el VO, . el (EEE), las formas de
considerar las etapas y la velocidad final
alcanzada en el CN-20m varian entre las dis-
tintas ecuaciones aplicadas (anexo 1). Estas
diferencias junto a las distintas metodologias
aplicadas para confeccionar las ecuaciones
podrian explicar, al menos en parte, la gran
variabilidad producida en las clasificaciones.

Es importante mencionar que el presente
estudio no evaluo la precision de las diferentes
ecuaciones para identificar SM o problemas
cardiovasculares. Hasta el momento esta
tematica ha sido abordada solamente en ado-
lescentes como lo muestra el trabajo de Morei-
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ra?*. En su estudio se analizo la habilidad diag-
nostica de 5 ecuaciones predictivas del VO,
empleando analisis ROC para determinar bajo
o alto riesgo metabolico en adolescentes Por-
tugueses?*. Los resultados mostraron que las
ecuaciones de Barnnett (a) y Matsuzaka tienen
la mejor relacion entre sensibilidad y especifi-
cidad para discriminar riesgo metabolico en
adolescentes (en ambos sexos) y la ecuacion
de Ruiz resultd ser la mas valida para varo-
nes?*,

Independientemente de la ecuacion de pre-
diccion aplicada o el CR empleado, un mayor
porcentaje de mujeres fueron clasificadas con
capacidad aerdbica no saludable. Estos resul-
tados podrian estar relacionados con las dife-
rencias en los niveles de actividad fisica entre
sexos, especificamente con la frecuencia y
duracion de la actividad fisica vigorosa que
fue significativamente mayor en hombres.
Varios estudios experimentales han mostrado
que los mayores incrementos en el VO, se
obtienen con programas de entrenamiento
aerobico de intensidades vigorosas y maxi-
mas40-42.

En el presente estudio, las diferencias pro-
medio en el VO, predictivo entre sexos
oscilaron entre el 18,3% y 24,8% segln la
ecuacion aplicada. En concordancia con estos
resultados, Garcia y Secchi'® encontraron que
el VO, . predictivo fue un 23,5% inferior en
las mujeres. Otras investigaciones han mostra-
do diferencias en la potencia aerobica entre el
11% y el 23,8%"320-282° 10s menores niveles
de VO, observados en las mujeres pueden
estar relacionados con el menor tamafio corpo-
ral, la masa muscular, el volumen sanguineo,
la concentracion de hemoglobina, el volumen
sistolico, el gasto cardiaco y un mayor porcen-
taje de grasa en comparacion con los hom-
bres®.

Los resultados del presente estudio mostra-
ron que independientemente de la ecuacion
aplicada (con excepcion de la ecuacion de
Leger en hombres) un porcentaje significati-
vamente menor de adultos jovenes fue clasifi-
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cado con RCM cuando se emplearon los viejos
CR. Estos resultados fueron de esperarse debi-
do a que, para la edad de 17 afios o mas, los
valores del VO, umbral de los viejos CR*®
son menores a los nuevos CR?,

Recientemente Welk et al, compararon las
diferencias en las clasificaciones empleando
los CR del Fitnessgram®, utilizando el test de
1 millay el CN-20m en nifios y adolescentes?.
Los resultados mostraron que un alto porcen-
taje de los sujetos mas jovenes alcanzo la zona
saludable en ambos CR. De todas maneras,
una menor proporcion de adolescentes mayo-
res alcanzaron el nivel saludable segun los CR
del Fitnessgram®, Ademds se observaron
diferencias en las clasificaciones entre ambos
tests. Segun nuestro conocimiento no existe
ninguna investigacion publicada que haya
analizado las diferencias en las clasificaciones
al utilizar los viejos y nuevos CR del Fitness-
gram® en adultos jovenes.

Cuando se utiliza CN-20m con fines diag-
nosticos nos enfrentamos con algunos proble-
mas y preguntas que aun no tienen respuesta:
1) (Cual de las ecuaciones de prediccion del
VO,,... validadas deberia ser aplicada? 2)
(Cual de las ecuaciones validadas es mas pre-
cisa para estimar el VO, _en adultos jove-
nes? 3) ;Cual de las ecuaciones de prediccion
del VO, es mas sensible y especifica para
diagnosticar SM u otro problema de salud en
adultos jovenes? 4) ;Los CR propuestos por el
Fitnessgram® son adecuados para ser aplica-
dos en adultos jovenes? Estas preguntas y los
resultados de este estudio ponen de manifiesto
la necesidad de profundizar la investigacion.
Si el objetivo es determinar el VO, de un
sujeto, el criterio de eleccion de la ecuacion
seria utilizar aquella que fue validada en una
poblacion con similares caracteristicas (edad,
sexo, composicion corporal, nivel de actividad
fisica) y que presente el menor EEE. En adul-
tos jovenes varones la ecuacion de Flouris®® es
la que mostr6 el menor EEE en predecir el
VO, .. Sin embargo, no ha sido estudiada la
precision para predecir el VO, de las dife-
rentes ecuaciones aplicadas en el presente
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estudio en una misma muestra. En la actuali-
dad no es posible determinar cual de las ecua-
ciones validadas en adultos jovenes es mas
precisa para detectar SM u otro problema de
salud porque atin no se ha estudiado la sensibi-
lidad y la especificidad de las diferentes ecua-
ciones para detectar factores de riesgo o una
enfermedad especifica. E1 VO, umbral o el
CR autilizar en adultos jovenes es posible que
difiera entre las distintas ecuaciones, como lo
mostré el estudio de Moreira en adolescen-
tes?*. Creemos que la validacion y confeccion
de los CR para la capacidad aerdbica en nifios,
adolescentes y adultos deberia realizarse a
partir del empleo de un test de campo y no de
laboratorio como el que propone
Fitnessgram®2.

Una de las limitaciones de esta investiga-
cién fue no haber empleado una evaluacion
objetiva de los niveles de actividad fisica.
También la imposibilidad de evaluar la preci-
sion de las distintas ecuaciones predictivas del
VO, .. para detectar SM o problemas cardio-
vasculares. Esta se debio principalmente a que
algunos de los factores de salud que definen el
SM no fueron evaluados. En relacion a los
niveles de capacidad aerdbica encontrados, es
importante mencionar que el indice de res-
puesta del estudio podria condicionar los
resultados a la hora de generalizarlos, ya que
el 37,9% de los estudiantes invitados rechaza-
ron participar. Es probable que los sujetos que
no participaron tuvieran un nivel de condicion
fisica mas bajo.

En conclusidn, los datos del presente estu-
dio son los primeros en demostrar que el tipo
de ecuacion predictiva del VO, vy los CR del
Fitnessgram®, modifican las clasificaciones
de adultos jovenes con capacidad aerdbica
saludable o de RCM. Ademas una mayor pro-
porcion de mujeres en relacion a los hombres
fueron clasificadas con un nivel de capacidad
aerdbica no saludable independientemente de
la ecuacion de prediccion del VO, aplicada
o el CR referencia del Fitnessgram% utilizado.
Se necesitan mas investigaciones que profun-
dicen el estudio de los factores que pueden
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provocar un error en las clasificaciones a par-
tir de la evaluacion de la capacidad aerdbica.
Futuros estudios deberian centrarse en anali-
zar la utilidad clinica y la validez del CN-
20m para diagnosticar sindrome metabdlico
u otros problemas de salud en adultos jove-
nes.
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Anexo 1

Ecuaciones predictivas del VO, . para el Course Navette

. Variables iy - EEE*
#E dictiva del VO '
Estudio Muestra ingresadas cuacton precictiva €e Zmax o pico (ml/kg!/min")
Legery Gadoury| 53y y24 Hombres y mujeres:
198927 19— 47 afos Velocidad VO2max=6xV —-27,4 4.7
Stickland etal. | ;‘?lr(r’lcelrdoagé J: VO2max=2,75 x X + 28.8 gi o
2003% Y " Q: VO2max= 2,85 x X + 25,1 ’
pasadas
Sexo, .
Hombres y mujeres:
edad, a=3.0
Matsuzaka et al. 563y 99~ ? IM.Q a.VO2pico=-2,19-3,46x S— 0,416 x IMC+ 522 x V
20042 18 — 23 afos velocidad,
, b.VO2pico=42,4 — 2,85 x S — 0,488 x IMC+ 0,247 x N° b.=3,0
numero de
vueltas
pasadas
Flouris et al. 403 . . _
2005% 21,6 + 2.5 afios Velocidad 3 VO2max=V x 6,65 — 35,8 1,7
. 12238y 70 2, . . L
Ruiz et al. 20083! 13 — 19 afios disponible en: http://www.helenastudy.com/scientific.php 2,84
. 403
Chat;.rjlf)‘zft Al 1204 249 afios| Velocidad 4:VO2max= - 16.961 + 5.068 x X -
Chatterjec ct al. 409 Velocidad 9: VO2max= - 15.207 + 4.806 x X ;

20103

20,4-24,8 afios

*EEE= Error estandar de estimacion. &= hombres; $= mujeres. #Las siglas de las ecuaciones son las siguientes: Le-
ger?’: Donde V= velocidad de la tltima etapa completa en km-h-1. Stickland®®: Donde X = corresponde a la ultima
etapa completa, considerando hasta la mitad de la etapa alcanzada. Matsuzaka?’: Donde S=sexo (d=0y 9=1); IMC=
indice de masa corporal; V= velocidad de carrera en km/h™'; N° vueltas= nimero total de pasadas de 20 metros. Flou-
ris*: Donde V= velocidad de la ltima etapa completa en km/h™!. Chatterjee’>**: Donde X= velocidad méxima que se

alcanzo6 en el CN-20m en km/h™'.
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RESUMEN

Fundamentos: El cancer de mama y el de cérvix contintian siendo
un problema de salud, a pesar de la existencia de programas de preven-
cion y de diagnostico precoz. Por no existir en nuestra provincia estu-
dios similares, se decidi6 realizar esta investigacion, con el objetivo de
identificar conglomerados espaciales y/o espacio-temporales que per-
mitan el analisis de la morbimortalidad por cancer de mama y cérvix en
la provincia Villa Clara.

Meétodos: Estudio observacional descriptivo, focalizado en la de-
teccion de conglomerados espaciales y espacio-temporales de la inci-
dencia y mortalidad del cancer de mama y cérvix en Villa Clara, utili-
zando la técnica estadistica de exploracion espacio-temporal (programa
SatScan v .7.01). La muestra abarco la totalidad de mujeres diagnosti-
cadas durante el afio 2004 y de ellas las fallecidas hasta el cierre del afio
2009.

Resultados: El cancer de mama mostr6 concordancia en los resul-
tados tanto espaciales como espacio-temporales con un riesgo de pade-
cer la enfermedad de 1,63 y 1,91 respectivamente, los municipios que
conformaron conglomerados significativos se ubicaron hacia el centro
y noreste de la provincia, encabezados por Santa Clara, cabecera pro-
vincial. El cancer de cérvix evidencio desde el punto de vista temporal
el diagnostico de 100 casos frente a 68,8 esperados durante los meses
de marzo a julio del 2004. El estudio espacio-temporal mostré un con-
glomerado de incidencia en los municipios ubicados al noreste de la
provincia. El riesgo relativo de presentar la enfermedad para las muje-
res que vivian en estas zonas fue 3,46 frente a las del resto de la provin-
cia.

Conclusiones: Se mostré la presencia de conglomerados estadisti-
camente significativos tanto espaciales como espacio-temporales en las
areas de mayor riesgo de enfermar por estos canceres. No hubo conglo-
merados de muertes y diagnosticos tardios.

Palabras clave: Neoplasia de mama. Neoplasia de cérvix. Analisis
espacial. Conglomerados.
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ABSTRACT
Space Analysis of Breast and Cervix
Cancer Morbimortality. Villa Clara.
Cuba. 2004-2009

Background: Breast and cervix cancers continues being a problem
of health, in spite of the existence of prevention and precocius diagnosis
programs, and for not existing in our county similar studies, its decide to
realized this investigations to identify space and temporal space conglo-
merate that allow us the analysis of breast and cervix cancer morbimor-
tality in Villa Clara.

Methods: observational descriptive study to detection space and
temporal space of incidence and mortality, using the statistical technique
of temporal-space exploration (SatScan programs v .7.01), the sample
embraced the entirety of patients diagnosed during the year 2004, to tho-
se that were carried out pursuit in the 5 serial years to the diagnosis, until
the closing of the year 2009.

Results: the breast cancer showed agreement in the results so much
space as temporal-space with a risk of suffering the illness of 1.63 and
1.91 respectively, the municipalities that conformed significant conglo-
merates, were located toward the center and northeast of the county, hea-
ded by Santa Clara the municipality provincial head. The cervix cancer
evidenced from the temporary point of view the diagnosis of prospecti-
ve 100 cases of 68.8 during the months of March to July of the 2004. The
study temporal-space showed a conglomerate of incidence in the muni-
cipalities located to the northeast of the county, the women that live in
these areas have 3.46 times more risk of presenting this illness that tho-
se of the rest of the county.

Conclusions: the presence of significant conglomerates so much
was shown space as temporal-space, of the areas of more risk of to make
sick for breast and cervix cancers. Not existing of mortality and late
diagnosis conglomerates.

Key words: Breast cancer. Cervix cancer. Cluster analysis. Conglo-
merates
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INTRODUCCION

El cancer de mama constituye un pro-
blema de salud publica y es la primera
causa de incidencia y mortalidad por can-
cer en la mujer adulta en Latinoamérica' y
en el ambito mundial®>. Programas como
Surveillance, Epidemiology and End
Results (SEER) de Estados Unidos han
analizado los cambios en los patrones de
incidencia, mortalidad y supervivencia en
cancer confirmando que, especificamen-
te, el cancer de mama es la causa mas fre-
cuente de muerte en mujeres entre 40y 55
afos y que si la tendencia no cambia una
de cada ocho mujeres desarrollara cancer
de mama a lo largo de su vida®. El impac-
to sanitario, social y econdmico es, por
tanto, realmente importante, teniendo en
cuenta que afecta fundamentalmente a
mujeres en edades tempranas y que en un
tercio de los casos se convierte en una
enfermedad cronica®. Esta neoplasia dejo
de estar circunscrita a los paises desarro-
llados y a mujeres con mayores recursos
econdmicos, incluso ha desplazado al
cancer cérvico-uterino en varias regiones
de Latinoamérica como primera causa de
muerte por neoplasias malignas en la
mujer. Nos encontramos ante un proble-
ma de gran magnitud, a pesar de que exis-
ten mejores instrumentos de diagnostico,
diversos programas de deteccidén tempra-
na, mejores tratamientos y mayor conoci-
miento de los factores de riesgo'*>.

El cancer de mama puede ser causado
por factores tanto enddégenos como exo-
genos. Sin embargo la mayor parte de la
literatura epidemiologica hace énfasis
principalmente en cémo el cancer es
influenciado por hormonas endogenas y
presta menos atencidn a los agentes exo-
genos que pueden actuar de una manera
similar y disparar la enfermedad. Los fac-
tores de riesgo individuales explican solo
un bajo porcentaje de los casos y constitu-
yen ademas una serie de caracteristicas no
modificables en la poblacién®.

50

La creciente incidencia de cancer en todo
el mundo ha acelerado la busqueda de fac-
tores de riesgo que si se puedan modificar.
Es por ello que durante las ultimas décadas
algunos cientificos han enfocado su aten-
cion en investigar el rol potencial que pue-
de tener el ambiente en la causacion del
cancer de mama, concentrandose a menudo
en los disruptores endocrinos, es decir®.

En numerosos paises se ha constatado un
aumento acelerado de la incidencia en los
ultimos 20 afios, lo que se ha relacionado
con una mayor exposicion a factores de
riesgo y a la eficacia de los métodos de
diagnostico®”8. Los estudios epidemiologi-
cos muestran variaciones geograficas
importantes de la incidencia del cancer de
mama. La enfermedad exhibe sus tasas mas
elevadas en los paises con altos recursos y
mas desarrollados de Europa, América del
Norte, Australia y en algunos paises Sura-
mericanos, especialmente en Uruguay y
Argentina®!? mientras las mas bajas se
registran en paises de Africa, Asia y en la
poblacion no judia de Israel”> %!, Las dife-
rencias regionales en la incidencia del can-
cer de mama otorgan un papel causal a las
caracteristicas geograficas, sociales y
medioambientales de cada poblacion®.

En Cuba, el cancer de mama es la locali-
zacion mas frecuente y es la segunda causa
de muerte por cancer en las mujeres des-
pués del cancer de pulmén'?. Segtn los
datos aportados por el registro nacional del
cancer, en 2010 fallecieron por esta causa
1.469 mujeres. Villa Clara, provincia cuba-
na situada en la region central de la isla, con
una poblacion residente al cierre del afio
2010 de 800,3 mil habitantes y una densi-
dad poblacional de 95,1 hab/km?, cuya
industria dominante es la agroalimentaria
(tabaquera, azucarera), asi como la quimica
y metalurgica, presentd su tasa mas eleva-
da, en los ultimos 3 afios: 11,6 por 100 mil
habitantes al cierre del 20092 13,
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Por su parte, en Cuba, el cancer de cérvix,
a pesar de existir un programa de deteccion
precoz, persiste como un problema de salud.
En el ano 2004 fueron diagnosticados en
Villa Clara 221 casos nuevos, lo que repre-
sentd una tasa de 52,9/100.000 habitantes'.

La investigacion epidemiolodgica ha acu-
mulado gran cantidad de informacién sobre
variables y factores relacionados con el
comportamiento sexual y con posibles
agentes infecciosos que se perfilan como
determinantes de riesgo'> ',

En la etiologia y el desarrollo del cancer
de cérvix estan implicados diversos facto-
res. El virus del papiloma humano (VPH) es
un factor causal y necesario para el desarro-
llo del cancer escamoso de cérvix y de sus
lesiones precursoras. El contacto sexual
(heterosexual u homosexual) es un requisito
necesario para adquirir el VPH en el tracto
genital. El mayor riesgo de infeccion por
VPH se asocia con el inicio temprano de las
relaciones sexuales, la promiscuidad tanto
masculina como femenina, el no utilizar
preservativo y la no circuncision. En otras
esferas del comportamiento parece que ten-
drian también alguna participacién en la red
de causalidad diversos factores como el
consumo del tabaco y la carencia en la dieta
de algunos elementos nutricionales protec-
tores como las vitaminas C y A",

Aunque el examen mamario a mujeres
mayores de 30 afos, la mamografia a las
mujeres mayores de 50 afios y la citologia
vaginal forman parte del Programa Nacio-
nal cubano de Control de estos canceres, su
presencia pais no decrece'”'® por lo que,
junto al interés del uso del analisis espacial,
no utilizado en Cuba para este fin, nos moti-
vamos a la realizacion de este estudio, con
el objetivo de identificar conglomerados
espaciales y/o espacio-temporales que nos
permitan el andlisis espacial de la morbi-
mortalidad de estas patologias en la provin-
cia Villa Clara.
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MATERIAL Y METODOS

Se realizé un estudio observacional
descriptivo de las distribuciones espacia-
les y espacio-temporales del cancer de
mama y cérvix.

La muestra abarcé la totalidad de muje-
res incluidas en el Registro Nacional de
Cancer del Instituto Nacional de Oncolo-
gia y Radiobiologia diagnosticadas de
estas patologias durante el periodo com-
prendido del 1 de enero al 31 de diciembre
del 2004, correspondientes a la provincia
de Villa Clara y, de ellas, las que fallecie-
ron hasta el cierre del afio 2009. La tabla 1
muestra el comportamiento de la inciden-
cia y mortalidad por ambos tumores.

Los datos fueron obtenidos de las bases
de datos del Registro Nacional de Cancer,
creadas a partir del modelo 68-02 del
reporte de cancer, establecido por el Insti-
tuto Nacional de Oncologia y Radiobiolo-
gia. Los datos de mortalidad se relaciona-
ron con el registro de mortalidad del
Departamento de Estadistica Provincial.

Para identificar la presencia de conglo-
merados espacio-temporales y analizar el
comportamiento de la morbimortalidad
del cancer de mama y cérvix en la provin-
cia Villa Clara durante el periodo 2004-
2009 se utilizo la técnica estadistica de
exploracion espacio-temporal a través del
programa SaTScan v7.0.1 desarrollada
por Kulldorff'®. Se reportaron en cuadros,
unicamente los conglomerados que alcan-
zaron significacion estadistica (p<0,05)
por exceso de casos observados sobre los
esperados, bajo la hipdtesis de distribu-

Tabla 1
Incidencia y mortalidad de Cancer segiin
localizacion.Villa Clara. 2004-2009

Localizacion | No.pacientes No. fallecidas
Cérvix 221 16
Mama 190 48
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cion Poisson. Las representaciones carto-
graficas se realizaron con el programa
Maplnfo v 8.5. Ademas se utilizé el pro-
grama estadistico de SPSS 15.0 para
determinar la relacién entre la variable
diagnostico tardio con la mortalidad, utili-
zando el estadistico chi’ con su significa-
cién asociada (p).

Se trabajé solamente con las variables
de entrada del programa estadistico: casos
incidentes, casos fallecidos, fecha de
diagnostico, fecha de fallecimiento, diag-
noéstico tardio (si, no, indeterminado),
municipios de la provincia Villa Clara
(segun codigo estadistico) y total de
poblacién (de cada municipio).

El objetivo de emplear esta metodolo-
gia es de tipo exploratorio, o sea, detectar
y ubicar geograficamente conglomerados
en el espacio y en el tiempo, no hallar
ligamentos etioldgicos, aunque si podria
ser un primer paso para generar hipdtesis
de investigacion para su evaluacion pos-
terior.

Los riesgos relativos reportados corres-
ponden a la incidencia o la mortalidad de
cancer que existe en el conglomerado,
comparado con el riesgo en el resto de la
provincia.

RESULTADOS

Los datos del analisis estadistico reali-
zado para el cancer de mama (tabla 2),
mostraron concordancia en los resultados,
tanto espaciales como espacio-temporales
y de forma significativa se aprecid un
numero de casos observados mayor que
los esperados, con un riesgo de padecer la
enfermedad de 1,63 y 1,91 respectiva-
mente en los municipios Encrucijada,
Camajuani, Caibarién y Santa Clara, por
encima del resto de los municipios de la
provincia. La figura 1 muestra la distribu-
cion, de los municipios que conforman
dichos conglomerados, ubicados hacia el
centro y noreste de la provincia, encabe-
zados por Santa Clara el municipio cabe-
cera provincial, por tanto el mas urbaniza-
do.

La tabla 3 muestra la relacion significati-
va entre el diagndstico tardio y el estado de
la mujer al cierre del estudio. De las 38
mujeres diagnosticadas tardiamente el 31,6
% falleci6, en cambio el diagndstico oportu-
no solo supuso un 15,5 % de fallecidas. Es
importante observar la gran contribucion de
lano determinacién de diagndstico a la mor-
talidad (69,6%). No obstante, no se reporta-
ron conglomerados estadisticamente signi-
ficativos, ni para la mortalidad ni para el
diagnostico tardio del cancer de mama.

Tabla 2
Conglomerados resultantes del analisis de incidencia para el Cancer de Mama.

Analisis | Municipios

. Casos Casos
Tiempo observados| esperados RR1 P

Encrucijada, Camajuani,

Temporal | Caibarién,Santa Clara

Espacial Caibarién,Santa Clara - 112 88,7 1,630,015
Temporal No conglomerados significativos
Espacial/ | Encrucijada, Camajuani, |, ) >0, 301092004 70 443 |1,91]0,016
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Figura 1

Conglomerados espacio-temporales de incidencia del Cancer de Mama.
Villa Clara 2004

346 000
17 000

Santo Domingo

Distribucién Espacial de Cancer de Mama
Conglamerados de Casos
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[ no Cluster )]
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kilometres

El analisis realizado para el cancer de
cérvix mostrd, desde el punto de vista
temporal, el diagndstico de 100 casos
frente a 68,8 esperados durante los meses
de marzo a julio del 2004 en Villa Clara
(tabla 4). El estudio espacio-temporal
mostré un conglomerado de incidencia en
los municipios Camajuani, Encrucijada y
Caibarién, con el diagndstico de 22 casos
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BEA 000

frente a 6,83 esperados. Las mujeres que
vivian en estas zonas tuvieron un riesgo
relativo de 3,46 de presentar esta enfer-
medad frente a las del resto de la provin-
cia. Los municipios correspondientes al
conglomerado espacio temporal se
encuentran ubicados al noreste de la pro-
vincia, como se aprecia en la figura 2.

Tabla 3

Distribucion del diagndstico tardio segiin la mortalidad, para el cancer de mama.

Villa Clara 2004-2009

Diagnostico tardio

: TOTAL
Mortalidad SI NO

indeterminado

No % No % No % No %

Viva 26 68,4 | 109 | 84,5 7 1304 | 142 | 747
Fallecida 12 31,6 20 15,5 | 16 | 69,6 | 48 | 253
Total 38 100 | 129 100 | 23 | 100 | 190 | 100
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Tabla 4
Conglomerados resultantes del analisis de incidencia para el Cancer de Cérvix.
Villa Clara 2004
- - . Casos Casos

Analisis | Municipios Tiempo observados| esperados RR| p
Espacial No conglomerados significativos
Temporal | Todos 30/03/2004-21/07/2004 100 68,8 11,82]0,011
Espacial/ | Camajuani,

29/04/2004-5/07/2004 22 6,83 |3,46]0,045

Temporal | Encrucijada, Caibarién

La tabla 5 muestra la relacion estadisti-
camente significativa entre el diagnostico
tardio y el desenlace de las mujeres estu-
diadas. El cancer de cérvix presentd baja
mortalidad (7,2%) y bajos porcentajes de
diagnosticos tardios e indeterminados, el

Figura 2
Conglomerados espacio-temporales de la incidencia del Cancer de Cérvix.
Villa Clara 2004

Distribucion Espacial de Cancer de Cérvix
Conglomerados de Casos

B Cluster Espacio Temporal  (3)
O No Cluster (10)
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diagnodstico acertado solo presentd un 1,6
% de mujeres fallecidas. En cuanto al
diagnostico tardio, contribuy6 con un 25
% a la mortalidad por esta causa, no obs-
tante es apreciable el mayor numero de
pacientes fallecidas con indeterminacion
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Tabla §
Distribucion del diagndstico tardio segin la mortalidad, para el cancer de cérvix.
Villa Clara 2004-2009

Diagnostico tardio
~ Total
Mortalidad SI NO Indeterminado
No % No % No % No %
Vivas 6 75 180 | 984 19 63,3 1205| 92,8
Fallecidas 2 25 3 1,6 11 36,7 16 7,2
Total 8 100 183 | 100 30 100 |221| 100

del diagnostico (36,7%). No se encon-
traron conglomerados para la mortali-
dad ni para el diagnostico tardio.

DISCUSION

El cancer de mama presentd igual
distribucion tanto espacial como espa-
ciotemporal en el analisis realizado, lo
que, en definitiva, sugiere que los
municipios que conforman estos con-
glomerados son los de mayor riesgo de
enfermar por este cancer y, coinciden-
temente, son los mas urbanizados de la
provincia. El andlisis espacial de la
mortalidad realizado no aport6 conglo-
merados estadisticamente significati-
vos, lo que significa que los municipios
presentan similitud en cuanto al riesgo
de morir por dicha causa. Igualmente
se pudo comprobar que a pesar de no
aportar porcentajes elevados de morta-
lidad, el diagnostico indeterminado fue
el mayor contribuyente al desenlace
final de estas mujeres.

Las variaciones en la distribucion
geografica del cancer de mama se han
asociado a diferentes factores sociode-
mograficos. La bibliografia internacio-
nal describe una relacion muy fuerte
entre el riesgo de enfermar y morir por
cancer de mama y el nivel socioeconé-
mico en que se desenvuelve la mujer.
Coincidiendo con nuestros resultados,
la observacion de la distribucion de

Rev Esp Salud Publica 2013, Vol. 87, N.° 1

tasas de incidencia entre areas urbanas
y rurales en otros paises ha mostrado
un predominio en zonas metropolita-
nas, seguido de areas suburbanas y en

tercer término de las regiones rura-
les®-20

Se debe prestar tanta atencion a las
zonas con alta incidencia como a las
llamadas “zonas de silencio” (tasa muy
baja de nuevos diagndsticos), para lo
cual seria necesario contrastar los
resultados obtenidos con el desempeio
de los programas de pesquisaje y con-
trol, la carga relativa de diagnoésticos
tardios y otros indicadores que ayudari-
an a precisar la certeza del dato reporta-
do.

En cuanto al cancer de cérvix, por
tratarse de un problema relacionado
con la conducta humana en un area tan
compleja como la de las relaciones
sexuales, los estudios clasicos de epi-
demiologia analitica como los de casos
y testigos, que comparan la frecuencia
de factores que se sospecha estan aso-
ciadas causalmente con la enfermedad,
entre las personas afectadas y las no
afectadas, en condiciones similares
respecto a edad y categorias socioeco-
ndémicas, presentan sesgos estructura-
les que dificultan la interpretacion de
los resultados para la comprension
integral del proceso causal'>!621,
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Los resultados del analisis espacial reali-
zado para esta localizacion de cancer sefia-
laron nuevamente a las zonas mas urbaniza-
das de la provincia como las de mayor ries-
go de enfermar por dicha patologia, a pesar
de no contribuir en demasia a la mortalidad.
Resulta valido aclarar que también aqui la
indeterminacion del diagndstico fue el
mayor contribuyente a la mortalidad.

A diferencia de los resultados de este
estudio, en el que los conglomerados resul-
tantes del analisis estadistico coinciden tan-
to para el cancer de mama como para el cer-
vicouterino, un estudio similar realizado en
Costa Rica mostré que el comportamiento
de los conglomerados de cancer de cérvix es
inverso al de los conglomerados de cancer
de mama, la zona central del pais presentd
elevado riesgo de cancer de mama pero bajo
para cancer de cérvix, mientras que en las
zonas hacia el sur y el Atlantico el riesgo es
significativamente alto para cancer de cér-
vix, pero bajo para cancer de mama??,

En esta investigacion constituyé una
limitacién importante no encontrar en la
literatura revisada estudios similares nacio-
nales y mucho menos en la provincia, que
nos permitan comparar nuestros resultados,
asi mismo también es escasa la literatura
sobre este tema en los paises de Latinoamé-
rica. De igual manera, podria constituir otra
limitante la completitud del registro, a pesar
de que Cuba posee experiencia de trabajo
con los registros de mortalidad??-24.

Finalmente se puede concluir que la no
existencia de conglomerados de muertes y
diagnosticos tardios en las localizaciones
mama y cérvix hablan a favor del buen des-
empefio de los programas en la provincia.
No obstante es importante la busqueda des-
de el punto de vista epidemioldgico, de los
posibles factores determinantes que contri-
buyen a la incidencia mayor de estas patolo-
gias en las areas sefialadas como de mayor
riesgo.
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RESUMEN

Fundamentos: La mayor autonomia y el protagonismo de las mu-
jeres con cancer de mama en las decisiones sobre su salud son aspectos
recientes en su asistencia sanitaria. El objetivo del trabajo es identificar
y caracterizar los elementos que influyen en la toma de decisiones tera-
péuticas de las mujeres.

Meétodos: Metodologia cualitativa de tipo fenomenologico. Mues-
treo tedrico intencionado que incluyd a 70 mujeres diagnosticadas de
cancer de mama. Se realizaron 45 entrevistas y 3 grupos focales entre
octubre de 2009 y julio de 2010 en 15 Comunidades Auténomas espa-
fiolas. Analisis basado en los principios de la grounded theory con el
apoyo del programa Atlas.ti v6.1.

Resultados: Las pacientes se muestran proclives a tomar un papel
activo o pasivo en la toma de decisiones dependiendo de la edad, la in-
formacion disponible, su autovaloracion como agente capaz de decidir
y la importancia relativa al aspecto estético. A medida que avanza la en-
fermedad se puede producir un cambio en la posicion de las mujeres,
desde una postura inicial pasiva a una posicion mas activa. La actitud
de los profesionales sanitarios frente a la toma de decisiones comparti-
da y la informacion que ofrecen influye en la participacion de las pa-
cientes mientras que la familia juega un papel fundamental como apoyo
o refuerzo en sus decisiones.

Conclusiones: La postura ante la toma de decisiones de las mujeres
con cancer de mama es muy variable, cobrando especial importancia la
situacion emocional, nivel de informacion disponible y la influencia del
entorno.

Palabras clave: Cancer de mama. participacion de las pacientes.
Preferencias de las pacientes. Estudio cualitativo. Toma de decisiones
compartidas.
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ABSTRACT

Shared Decision Making in Breast
Cancer. Womens' Attitudes

Background: The patient autonomy and the greater role for women
with breast cancer in the decisions about their health are recent issues in
healthcare. The objective of this work is to identify and characterize the
elements that influence them in treatment decisions.

Methods: A phenomenological type qualitative study. Theoretical
Sampling included 70 women diagnosed with breast cancer. 45 semi
structured interviews and 3 focus groups were performed between Octo-
ber 2009 and July 2010 in 15 regions of Spain. The analysis was based
on the principles of grounded theory with the support of Atlas.ti v6.1.

Results: Patients are likely to take an active or passive role regar-
ding decision-making depending on different variables such as their age,
the information available, their self-assessment as capable agents to
make decisions and the relative importance given to physical appearan-
ce. As the disease progresses, it can cause a change in women attitude,
from an initially passive attitude to a more active role. The attitude of
health professionals concerning shared decision-making and the infor-
mation they offer determines patient participation while the family plays
an essential role as a support or reinforcement of decisions made by
patients.

Conclusions: The patients’ attitude regarding the decision-making
of patients is very variable, becoming increasingly important the emo-
tional status, the level of information available and the influence of the
context.

Key words: Breast neoplasms. Patient participation. Patient prefe-
rences. Qualitative research. Decision making.
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INTRODUCCION

A pesar de la reciente disminucion de las
tasas de incidencia del cancer de mama, en
la actualidad sigue siendo uno de los tipos
de cancer mas comunes en Espafia'. Supone
el 18,2% de las muertes por cancer en la
mujer y la primera causa de muerte en muje-
res entre 40 y 55 afos. Para el afio 2012 se
estimaron 6.200 muertes debidas al cancer
de mama y 27.000 diagndsticos nuevos
entre las mujeres espafiolas®. No obstante,
pese a estos altos datos de incidencia, su
tasa de mortalidad se reduce como conse-
cuencia de los avances diagndsticos y tera-
péuticos y de la instauracion de programas
de diagnostico precoz!. Sin embargo, la
aplicacion de procedimientos terapéuticos
agresivos y sus efectos secundarios provo-
can un impacto en la imagen corporal y tie-
nen una notable influencia en la calidad de
vida de las mujeres®'°.

Actualmente, estamos viviendo un
momento histérico caracterizado por la
extension de los derechos individuales de
los pacientes en el ambito sanitario'!"'?. Este
reconocimiento legal y social se inici6 en
1973 con la aprobacion de la Carta de dere-
chos del Paciente por parte de la Asociacion
Americana de Hospitales'? y la Carta de
Ottawa de 1986 para la Promocion de la
Salud'4, estableciendo un marco legislativo
que posibilita un papel mas autbnomo y pro-
tagonista de los pacientes'. En definitiva,
son considerados “agentes” activos, autono-
mos, libres y responsables de su propia
salud. Si bien esta transformacion ha sido
paulatina, estd modificando las relaciones
entre profesionales sanitarios y pacientes.

Ademas, en las ultimas décadas, se han
producido importantes avances cientificos
que junto al desarrollo de nuevas técnicas
diagnosticas, modalidades de aplicacion y
opciones de tratamiento, hace mas compleja
la toma de decisiones de los pacientes sobre
los aspectos relacionados con su salud!®
que, en ultimo término, estan condicionadas
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por sus valores, preferencias y preocupacio-
nes'”. El desarrollo de un proceso de toma
compartida de decisiones (TDC), en el que
se muestra a los pacientes informacion com-
prensible sobre la enfermedad, las diferen-
tes opciones de diagndstico y/o tratamiento,
con sus correspondientes riesgos y benefi-
cios, podria ayudar a una mayor implicacion
en la toma de decisiones por parte de los
pacientes'®2 e incrementar la satisfaccion
con el proceso asistencial y sus resulta-
dos?!. En este sentido, numerosos estudios
muestran que cuando las mujeres diagnosti-
cadas de cancer de mama participan junto a
los profesionales sanitarios en la eleccion
terapéutica, aportan sus valores, preferen-
cias y preocupaciones respecto a su expe-
riencia con la enfermedad, asi como los
aspectos que mas le importan de las inter-
venciones (beneficios, riesgos y demas
implicaciones), aumenta su satisfaccion con
el proceso terapéutico y se obtienen mejores
resultados clinicos??. Para un mayor éxito
de esta comunicacion médico-paciente y
como apoyo a los profesionales sanitarios,
en los ultimos afios ha aumentado la utiliza-
ciéon de Herramientas de Ayuda para la
Toma de Decisiones (HATD)?. Las HATD
son instrumentos complementarios a los
consejos médicos y no deben reemplazar el
trabajo de los profesionales sanitarios?*. Se
pueden desarrollar en papel, en formato
audiovisual o interactivo a través de bases
de datos informatizados o paginas web. Una
reciente revision sistematica desarrollada
por la biblioteca Cochrane concluye que las
HATD mejoran el proceso de toma de deci-
siones de los pacientes sobre el tratamiento,
aumentan de manera efectiva el conoci-
miento sobre la enfermedad y los tratamien-
tos, disminuyen los conflictos asociados
con la decision y reducen la proporcion de
personas que permanecen pasivas en el pro-
ceso de toma de decisiones?.

El cancer de mama representa una situa-
ciéon médica de especial interés para la
implementacion de la TDC y las HATD. No
obstante, a pesar de los efectos positivos
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que han demostrado las HATD en estudios
previos, en la actualidad no se ha alcanzado
la generalizacion de su implementacién en
la asistencia sanitaria, reflejo de que no
existe un uso extendido de estas interven-
ciones en Europa ni en el resto del mundo®.

Algunos estudios reflejan que los clinicos
no suelen implicar habitualmente a los
pacientes en el proceso de TDC en la medi-
da que estos lo desearian y a menudo subes-
timan sus preferencias para participar en el
proceso de toma de decisiones?*-?8. La infor-
macién que el clinico proporciona a pacien-
tes y familiares puede ser escasa y el pacien-
te puede necesitar mas informacion y expli-
caciones de la que recibe?®. En este sentido,
es necesario evaluar explicitamente cual es
el nivel de informaciéon e implicacion que
desean asumir los pacientes y familiares
durante el proceso de toma de decisiones
relacionadas con su salud.

Las diferentes opciones de tratamiento
(cirugia radical o conservadora, radiotera-
pia, quimioterapia, terapia hormonal) y sus
combinaciones, ofrecen un marco complejo
para la toma de decisiones, debido a que se
deben considerar diversos aspectos de gran
relevancia para las mujeres, como el impac-
to psicologico en la autoimagen, la fertili-
dad, la probabilidad de recidiva o los efec-
tos adversos de las diferentes terapias®!%-3,
En este contexto, las HATD pueden suponer
un importante elemento de apoyo para las
personas con cancer de mama, como se ha
demostrado en un estudio reciente en Espa-
fla, en el que se ha validado una HATD
sobre el abordaje terapéutico de esta enfer-
medad en el estadio inicial, en el que se han
obtenido resultados favorables en términos
de aceptabilidad por parte de las pacientes,
aumento de su nivel de conocimiento, dis-
minucion del conflicto decisional, facilitan-
do la labor en consulta y la comunicacion
entre profesionales sanitarios y pacientes’!.

En esta linea, el presente estudio se llevo
a cabo para explorar las experiencias, nece-
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sidades y preocupaciones de las personas
con cancer de mama en Espafia, asi como
sus creencias, motivaciones, actitudes, nivel
de conocimiento y predisposicion para par-
ticipar en el proceso de TDC en la practica
clinica. Este estudio sirve de base para el
desarrollo y posterior evaluacion de la efec-
tividad de una HATD para pacientes con
cancer de mama teniendo en cuenta sus
necesidades, valores y preferencias. Asi-
mismo, la informacidon que se obtenga se
incorporara en una Plataforma Web de Ser-
vicios Integrados para promover el conoci-
miento, la autonomia y la participacion acti-
va de las mujeres con cancer de mama
(PyDEsalud.com)32.

El objetivo de este estudio es identificar y
caracterizar los aspectos y necesidades per-
sonales mas relevantes para las mujeres con
cancer de mama que se encuentran en dis-
tintas fases de la enfermedad, que pudieran
influir, favorecer o dificultar el proceso de
TDC sobre su enfermedad. Asimismo, se
pretende analizar aquellos otros aspectos
del entorno que pudieran ejercer un papel en
este proceso y su influencia en la implemen-
tacion de la TDC en la practica clinica.

SUJETOS Y METODOS

Diseiio. Estudio realizado con metodolo-
gia cualitativa de tipo fenomenologico. En
este paradigma analizamos un fenémeno
social a través del significado de las expe-
riencias y comportamientos de las personas
que lo viven en un contexto determinado?*.

Eluso de métodos cualitativos permite un
acercamiento a la realidad concreta de las
participantes en el estudio, a sus formas de
construccion y expresion, poniendo el acen-
to en las interpretaciones y las vivencias de
las mujeres con cancer de mama sobre su
propia participacion en la toma de decisio-
nes. Esta forma de abordar la investigacion,
responde a preguntas de investigacion cuyo
interés se centra en el conocimiento intenso
y profundo mas que extenso y generalizable
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del mismo, aportando una perspectiva dife-
rente a la bibliografia existente sobre el
tema de estudio.

Participantes y seleccién de la mues-
tra. La seleccion de las participantes se
realiz6 en base a un muestreo teodrico inten-
cionado®*. La tabla 1 muestra los criterios
teoricos de seleccion: comunidad autono-
ma (CCAA), edad, afio de diagnostico, tipo
de cirugia y nivel educativo. Se considerd
pertinente incluir estos criterios para obte-
ner diferentes puntos de vista sobre la toma
de decisiones de las mujeres. Fueron revi-
sados y aceptados por un comité asesor for-
mado por especialistas en oncologia, gine-
cologia, epidemiologia, medicina preventi-
va, psicologia, enfermeria, gestores sanita-
rios y representantes de asociaciones de
pacientes. No se planted a priori un rango
de edad de las participantes ni se considera-
ron explicitamente criterios de exclusion.
Sin embargo, las personas responsables de
la seleccion valoraron que la situacion psi-
colégica de las mujeres o la avanzada edad
no fuera un impedimento para el adecuado
desarrollo de las entrevistas y/o de los gru-
pos focales.

En el estudio participaron 70 mujeres
diagnosticadas de cancer de mama de 15
CCAA: Andalucia, Aragdn, Asturias, Islas
Baleares, Islas Canarias, Cantabria, Casti-
Ila-La Mancha, Cataluna, Comunidad
Valenciana, Extremadura, Galicia, Madrid,
Murcia, Navarra y Pais Vasco.

La seleccion fue realizada por médicos
de atencion primaria, oncélogos, enferme-
ras y asociaciones de pacientes. También se
utilizé la técnica de “bola de nieve”, donde
un informante nos da la referencia de otro
con informacién potencialmente rica para
los objetivos del estudio. S6lo una persona
rechazo finalmente la realizacion de la
entrevista. Las personas que llevaron a
cabo el trabajo de campo no conocian per-
sonalmente a las participantes.
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Recogida de informacién. Se realiza-
ron 45 entrevistas personales semiestructu-
radas y 3 grupos focales. Con las entrevistas
obtenemos informacién extensa y profunda
sobre el contexto individual de cada partici-
pante, mientras que los grupos focales, rea-
lizados a posteriori, nos permitieron anali-
zar la interaccion y las ideas opuestas o
compartidas en el transcurso de las sesiones,
ademas de contrastar los discursos surgidos
en las entrevistas individuales. Ambas téc-
nicas permiten extraer informacion acerca
de las creencias, motivaciones, actitudes y
comportamientos relativos de la toma de
decisiones en el proceso de la enfermedad.
El trabajo de campo se realizé de octubre de
2009 a julio de 2010 por tres investigadores
con experiencia en la aplicacion de la meto-
dologia cualitativa. Una antrop6loga médi-
cay dos socidlogos fueron los responsables
de realizar las entrevistas. Los grupos foca-
les fueron moderados por un socidélogo, con
el apoyo de una observadora con formacion
en psicologia.

Ambeas técnicas fueron desarrolladas con
el mismo guidn de preguntas abiertas (ane-
xo 1). El trabajo de campo y el analisis se
realiz6 simultaneamente con el fin de orien-
tar el muestreo, dandose por concluido una
vez alcanzado el criterio de saturacion tedri-
ca. De las 45 entrevistas, 32 fueron realiza-
das en las viviendas de las mujeres, 7 se rea-
lizaron en instalaciones de asociaciones de
pacientes, 2 en hoteles, 2 en el trabajo de las
pacientes y 2 en casas de amigas de las
pacientes. La duracion de las entrevistas
oscilé entre 1 y 3 horas y fueron grabadas en
formato de audio y/o video dependiendo de
la aceptacion de las participantes. Los tres
grupos focales fueron realizados en instala-
ciones de los servicios sanitarios en Teneri-
fe, Barcelona y Madrid.

Analisis de la informacién. El analisis
se basd en los principios de la teoria funda-
mentada®-¢ (grounded theory). Este enfo-
que intenta ir mas alla de la descripcion,
generando una interpretacion a través de las
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Tabla 1

Caracteristicas de las mujeres participantes

Edad

Nivel de estudios

CCAA

Afio de diagnostico

Tratamiento

2 Islas Canarias
1 Castilla-La Mancha

1 Primarios ~ ‘
Menos de 35 anos| 4 Secundarios ! Catah'ma 8 a partir de 2006 2 Mastectomlzli
. . 2 Madrid 6 Tumorectomia
3 Universitarios .
1 Murcia
1 Navarra
1 Andalucia
5 Islas Canarias
5 Primarios 8 Cataluia

De 36 a 45 afios

8 Secundarios
11 Universitarios

1 Comunidad Valenciana
7 Madrid

1 Navarra

1 Pais Vasco

4 de 2001 a 2005
20 a partir de 2006

12 Mastectomia
12 Tumorectomia

De 46-55 afios

4Primarios
54 Secundarios
7 Universitarios

1 Asturias

2 Andalucia

2 Islas Baleares

2 Islas Canarias

1 Castilla La Mancha

4 Catalufia

1 Comunidad Valenciana
1 Extremadura

1 Madrid

1 Navarra

3 antes de 1995
4 de 1996 a 2000
3 de 2001 a 2005
6 a partir de 2006

9 Mastectomia
7 Tumorectomia

De 56-65 afios

S5Primarios
8 Secundarios
5 Uni

1 Andalucia

2 Aragén

1 Asturias

1 Islas Baleares
3 Islas Canarias
1 Cantabria

5 antes de 1995
3 de 1996 a 2000
3 de 2001 a 2005

14 Mastectomia
4 Tumorectomia

1 Castilla La Mancha 7 a partir de 2006
3 Catalufia
2 Galicia
3Primarios 1 Andalucia 2 Antes de 1995
, N 1 Islas Canarias 1 De 2001 a 2005 ,
Mis de 66 afios 1 Universitarios 1 Catalufia 1 A partir de 2006 4 Mastectomia
1Extremadura

opiniones de las participantes. Esta teoria es
“fundamentada” en el sentido de que los
resultados son inductivamente derivados de
la informacion aportada por las participan-
tes.

El trabajo de campo y el andlisis fue rea-
lizado por dos socidlogos y un antropologo.
Uno de los socidlogos realizd cinco entre-
vistas y moderé los tres grupos focales.
Mientras que los otros dos investigadores
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realizaron veinte entrevistas cada uno. Las
entrevistas y los grupos focales fueron
transcritos de forma literal por una persona
con experiencia en este trabajo y revisados
por los investigadores en una primera lectu-
ra. Ademas, las transcripciones fueron
enviadas a cada una de las participantes por
correo electronico para subsanar posibles
errores en la transformacion del audio al
texto, fueron devueltos por la misma via sin
recibirse sustanciales modificaciones. Los
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investigadores se dividieron el trabajo
encargandose de codificar las entrevistas y
grupos focales realizados por cada uno de
ellos. Las transcripciones fueron integradas
en el programa de analisis cualitativo
Atlas.ti v.6.1 para el manejo de los datos y el
desarrollo del proceso de analisis.

En una primera fase, cada una de las
transcripciones fue leida en profundidad por
cada investigador para, posteriormente,
codificarlas identificando aquellos temas
emergentes que tuvieran relaciéon con los
objetivos del estudio. Una vez terminado el
proceso de codificacion por parte de los tres
investigadores por separado, se pusieron en
comun los listados de codigos, fundiendo y
renombrando algunos codigos para la elabo-
racion del listado definitivo. Posteriormen-
te, en una segunda fase del andlisis, uno de
los investigadores compard y agrupd en
categorias analiticas todos los codigos, sien-
do esta tarea supervisada por los otros dos
investigadores, garantizando de esta manera
la reflexividad y la triangulacién de los
datos. El informe de resultados fue enviado
a dos onco6logos miembros del comité ase-
sor que respondieron a las dudas de los
investigadores del estudio sobre aspectos
clinicos.

Las citas mas representativas para la ela-
boracion de los resultados estan incluidas en
latabla2,3y4.

Aspectos éticos. El estudio fue aprobado
por el Comité Etico del Hospital Universita-
rio Insular Materno Infantil de Gran Canaria
y del Hospital Universitario Nuestra sefiora
de Candelaria de Tenerife. Todas las muej-
res participaron de forma voluntaria, leyen-
do y firmando en cada caso un consenti-
miento informado que incluia los objetivos
del estudio, en qué consistia su participa-
cion y la proteccion de los datos de acuerdo
con la Ley Organica 15/1999 de Proteccion
de Datos de Caracter Personal®’.

Todos los materiales escritos y audio-gra-
bados fueron custodiados bajo llave y/o cla-
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ve con acceso unico y restringido al equipo
investigador, garantizando de esta manera la
confidencialidad de la informacién. En la
primera lectura se eliminaron de las trans-
cripciones todas aquellas referencias a per-
sonas o instituciones que pudieran identifi-
car a la persona entrevistada.

RESULTADOS
El rol de la mujer

El tratamiento del cancer de mama es un
proceso en el que se presentan diferentes
fases. Algunas mujeres reconocieron que en
determinados momentos en los que se les
pedia su participacion en la toma de decisio-
nes, no se encontraban psicolégicamente
preparadas para ello, evitando recibir infor-
macion, apareciendo en los discursos térmi-
nos como “shock” o “golpe” para definir
este momento. Consideraban que en ese
periodo, la informacion sobre las caracteris-
ticas de la enfermedad, la supervivencia con
cada uno de los tratamientos y los efectos
secundarios asociados podria ser contrapro-
ducente para ellas, produciendo sensaciones
de miedo y estrés. En ocasiones, esta situa-
cion se debia al escaso tiempo disponible
entre el diagndstico y el inicio de los trata-
mientos, que dificultaba la asimilacion de su
nueva condicion. No obstante, se puede
apreciar como, a medida que se desarrolla el
tratamiento, el impacto psicoldgico del
diagnostico se reduce y aumenta la voluntad
de obtener informacioén, influyendo en su
deseo de participacion en el proceso de la
TDC. Algunas personas, en los primeros
meses tras el diagndstico, reconocian dele-
gar en el profesional sanitario todas las deci-
siones terapéuticas, sin embargo, a medida
que transcurria el proceso de tratamiento,
asimilaban la nueva situacién, demandaban
informacion, y asumian una posicion mas
activa en la gestion de su enfermedad. La
dinamica que se establece en la relacion
médico-paciente también generaba cambios
en el modo en que las mujeres afrontaban
los distintos tratamientos, aceptaban y/o
tomaban decisiones en las diferentes etapas
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Tabla 2
El rol de 1a mujer

cal, 48 anios).

“No sabes realmente qué decision tomar, porque si, te dan opcion, pero no sabes”. (Islas Canarias, grupo fo-

“Para ser participe evidentemente nos falta una educacion mas amplia, pienso que hay que confiar en el mé-
dico pero también tienes que moverte ti”. (Catalufia, entrevista, 47 aiios).

“Yo le voy a hacer caso a los médicos, voy a hacer lo que ellos digan, voy a seguir las pautas que ellos mar-|
quen y una vez que salga de esto pues ya, tomaré las riendas yo”. (Islas Canarias, entrevista, 45 aios).

“Al principio tuve un momento de rebeldia en el que no queria ponerme la quimioterapia, hasta que el meé-
dico estuvo hablando conmigo un rato y me convencio”. (Galicia, entrevista, 59 anos).

(Madrid, entrevista, 56 afios).

“Desde mi punto de vista yo no puedo decidir nada, el que tiene que decidir es el médico que es el que sabe”.

trevista, 57 aiios).

“Muchas veces la mujer al profesional le pregunta: ;si fuera su madre usted qué decidiria?”. (Madrid, en-

trevista, 47 aiios).

“No me senti segura, porque claro, luego esta el problema de que no todos estan de acuerdo”. (Asturias, en-|

“Me estoy volviendo como mas exigente, ahora exijo mdas, la primera vez vas un poquitin perdida pero la se-
lounda vez tienes mucha mas informacion”. (Aragon, entrevista, 60 afnios).

del proceso asistencial. Se observaron
mujeres que acudian a las visitas médicas
decididas por una opcion determinada
susceptible de modificarse a medida que
transcurrian las visitas y recibian mas
informacién. Asimismo, la edad y la for-
macion se identificaron como posibles
variables que condicionaban la voluntad
de participacion, siendo las personas mas
jovenes y con un mayor nivel educativo
las mas proclives a participar en el proce-
so de TDC, probablemente como reflejo
de la transformacion cultural que han
experimentado las mujeres en las Gltimas
décadas, a partir del cual toman un papel
cada vez mds protagonista en sus decisio-
nes en todos los ambitos sociales. En el
caso del lugar de residencia, los resulta-
dos muestran que las diferencias en
recursos y oferta asistencial entre las dis-
tintas CCAA condicionan las opciones
terapéuticas y por consiguiente la TDC.
Por otra parte, las personas que tuvieron
recidiva o un segundo cancer, a partir de
la experiencia adquirida sefialaban que
deseaban tener mayor protagonismo en
las decisiones. No obstante, el cambio
hacia una mayor participaciéon en las
decisiones no ocurre necesariamente con
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el paso del tiempo y el avance del proce-
so asistencial. El discurso predominante
en las participantes siguié siendo el de
delegar en su médico las decisiones,
basandose en el argumento de carecer de
formacion respecto al conocimiento
cientifico del cuerpo, los tratamientos y
la manera de recuperar su salud, por este
motivo consideraban que ellas no podian
tomar este tipo de decisiones, pidiendo al
profesional sanitario que se pusiera en su
lugar, para ayudarlas a elegir las opciones
mas convenientes para su caso, basando
su decision en la opcidn recomendada.
En ocasiones, los profesionales sanita-
rios ofrecian a algunas pacientes la posi-
bilidad de decidir entre dos o mas opcio-
nes de tratamiento. Sin embargo, éstas no
deseaban tomar una posicion activa, lle-
gando incluso a considerar que contradi-
ciendo la opinidn de los médicos estarian
cometiendo una imprudencia y probable-
mente estarian poniendo en peligro su
vida. Este hecho refleja que por parte de
estas pacientes no se comprendia el con-
cepto de la TDC. Ademas, algunas parti-
cipantes deseaban obtener una opinion
consensuada por parte del equipo médi-
co, destacando la inseguridad que gene-
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Tabla 3
El rol de los profesionales sanitarios

“El ginecologo iba con prepotencia, iba muy de superior, o sea, de que él era el que sabia”. (Catalufia, entrevista,
58 arios).

£l cirujano penso que igual podia intervenirme de las dos mamas, pero eso no me lo llegaron a decir, se lo dijeron a
imi marido, a los familiares, pero yo no lo sabia”. (Extremadura, entrevista, 70 anos).

- “No me dieron opcion a que este tratamiento o el otro. Yo sé que en V si que dependiendo el tipo de cancer que ten-
oas v de las biopsias, te dan opciones a tratamientos pioneros o tratamientos tradicionales”. (Cantabria, entrevista,
61 arios).

- “El doctor me dio la opcion, me hablo, me dijo, siempre todo despacito y que lo entendi muy bien. Me dijo que te-

ia dos opciones, quimioterapia o radioterapia”. (Islas Baleares, entrevista, 60 afios).

- “A mi lo que no me parecio justo es que no me dieran la opcion”. (Islas Canarias, grupo focal, 61 afios).

raban aquellos profesionales que mostraban
opiniones dispares en la recomendacion de
opciones terapéuticas. En este sentido, es
interesante sefalar la diferente percepcion
de pacientes y profesionales sanitarios res-
pecto al ofrecimiento de diversas opciones
terapéuticas. Mientras que para los profe-
sionales consiste en una forma de reducir la
incertidumbre en los resultados de los trata-
mientos, valorando beneficios y riesgos de
los mismos, para algunas pacientes esta
modalidad puede transmitir inseguridad por
carecer de una opcidn univoca.

En el extremo opuesto se encuentran
aquellas mujeres que optaron de forma deci-
dida por una determinada opcién quirargi-
ca, contradiciendo, en ocasiones, la opcion
recomendada por parte de los profesionales
sanitarios. En esta posicion hubo mujeres
que optaron por la mastectomia en lugar de
la tumorectomia ante el temor a una recidi-
va 'y mujeres que prefirieron ésta opcion por
motivos estéticos. Hemos identificado
como el aspecto estético influye de manera
fundamental en el bienestar psicologico de
la paciente o, bien, siendo un aspecto central
de la salud psicosocial, condiciona también
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las decisiones terapéuticas y/o quirdrgicas.
En definitiva, observamos que existe una
serie de condicionantes que las mujeres tie-
nen en cuenta para valorar las opciones tera-
péuticas, en base a las consecuencias fisicas
y psicologicas de las mismas. Para poder
tener una participacion mas activa, algunas
mujeres demandaban una mayor y mejor
informacion por parte de los profesionales
sanitarios. Destacaba la importancia del
desarrollo de acciones formativas disenadas
de forma personalizada, ya que no todas las
personas tienen la posibilidad de acceder y
de comprender de igual manera los recursos
informativos que les ofrecen. Ademas, antes
de transmitir informacion, recomendaban
realizar una evaluacion individualizada de
cada paciente, para proveer el tipo y la can-
tidad de informacién adecuada para cada
momento del proceso.

El rol de los profesionales sanitarios

Las participantes sefialaron que algunos
profesionales dificultan la posicion activa
de las pacientes y en ultimo término son los
unicos que toman las decisiones terapéuti-
cas sin tener en cuenta las preferencias de
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Tabla 4
El rol de la familia

- “Miré a mi marido y le dije, ;qué hacemos?, ;dejamos conservadora y luego mds adelante hace falta quitar se
lquita?, pues si, entonces decidimos eso, que fuera conservadora”. (Navarra, entrevista, 33 aios).

- “Mi marido era partidario de que pasara por quiréfano las veces imprescindibles y mi madre también, pero ha

cosas que parece que la gente de fuera no va a acabar de entender. Fui a hacerme la reconstruccion en contra de|

todos pero me da igual, en aquel momento estaba convencida de que yo queria esto, bueno, te sientes mejor por e
echo de poderte vestir de una manera mas normal”. (Cataluiia, entrevista, 55 anos).

las pacientes. Se identificaron casos donde
los profesionales tomaron las decisiones en
cuanto a la opcion quirtrgica o la recons-
truccion de la mama en el propio quir6fano,
impidiendo a las pacientes la posibilidad de
participacion en las decisiones. Por otra par-
te, hubo profesionales que promueven la
participacion de las pacientes en la toma de
decisiones, siendo valorados positivamente
por parte de las pacientes, porque se sienten
protagonistas en las decisiones que afectan
a su salud. Ademas, se sienten satisfechas al
recibir informacion sobre diferentes aspec-
tos, como la efectividad de los tratamientos,
los efectos secundarios y el impacto en la
calidad de vida.

El rol de la familia

Las pacientes reconocian la importancia
de la opinion de la familia, fundamental-
mente de la pareja, en aquellos tratamientos
que tienen un impacto sobre la imagen cor-
poral que tienen implicaciones en la vida
afectivo-sexual como es el tipo de cirugia y
la reconstruccion mamaria. Las pacientes
normalmente compartian las decisiones con
los familiares, que asumian un rol de acom-
pafiamiento y ayudaban a valorar los benefi-
cios y riesgos en este tipo de decisiones.
Sobre la reconstruccidn, en ocasiones la
mujer y su familia tenian diferentes postu-
ras. Mientras que los familiares no eran par-
tidarios de la cirugia reconstructiva, por los
riesgos que podria conllevar, la paciente
consideraba que estos riesgos eran asumi-
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bles para sentirse a gusto con su imagen cor-
poral, ya que mejoraria su bienestar emocio-
nal.

DISCUSION

Nuestros resultados muestran como el
impacto de la noticia del diagnostico, la
edad, el nivel educativo, la importancia del
aspecto estético, la oferta asistencial de
cada territorio, el nivel de informacion dis-
ponible, la posicion de los médicos ante la
participacion de las pacientes y la opinidon
de la familia, son elementos que juegan un
papel decisivo en la voluntad de las pacien-
tes para tomar decisiones sobre su propia
salud.

La toma de decisiones terapéuticas cons-
tituye un proceso, en el que la participacion
activa y el mejoramiento y/o el afianza-
miento de la relacion paciente-equipo asis-
tencial es decir, el dialégo y el vinculo de
confianza, van conformandose a medida
que se abordan o superan las diferentes
fases.

El hecho de que las mujeres que partici-
paron en este estudio acudieran a la consul-
ta decididas a realizar determinada opcion
terapéutica y que ésta sea susceptible de ser
modificada en el encuentro clinico, es un
aspecto positivo y esperable de dicho proce-
so. Que se denomine TDC significa justa-
mente que ésta se contruye y que es compar-
tida, debe consistir en un dialogo abierto en
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el que la paciente exprese sus referencias,
valores y necesidades, y el equipo médico la
asesore en las cuestiones especificas como
beneficios y riesgos en su caso particular.
Los dos actores en dicha relacion deben ser
los protagonistas. El transcurso del tiempo y
la experiencia previa en las instancias de
toma decisiones terapéuticas, son elementos
o factores que promueven una mayor parti-
cipacién activa y autonomia, pero no son
determinantes, ya que algunas mujeres
siguen prefiriendo que el médico o el equipo
profesional sea unilateralmente el responsa-
ble de dichas decisiones. Sobre el aspecto
del rol de la familia se observa que mientras
que esta puede dar prioridad a salvaguardar
la vida de su ser querido y evitar mayores
exposiciones a riesgos (como la cirugia
reconstructiva), para la mujer, una vez que
su vida no corre peligro, empieza a preocu-
parse por otras cuestiones que influyen
directamente en su calidad , como es la ima-
gen corporal.

En las ultimas décadas, desde las institu-
ciones sanitarias se estdn dando pasos para
una mayor participacion de los pacientes en
la toma de decisiones. A pesar de estos
esfuerzos, en la realidad asistencial, pode-
mos identificar e inferir que posiblemente
nos encontramos en un momento de transi-
cion entre un modelo tradicional de aten-
cion paternalista hacia un modelo de aten-
cion mas participativo. En esta linea, los
resultados de otros estudios demuestran que
tras el diagnostico de cancer de mama y al
comienzo del tratamiento, las mujeres tie-
nen grandes necesidades de informacion®3?
y también se puede observar que en los ulti-
mos afios el porcentaje de personas que
delegan la decision en el médico ha ido dis-
minuyendo de manera significativa*’. Una
reciente revision sistematica sefiala que el
nivel de informacion obtenida por parte de
las pacientes influye en la voluntad de parti-
cipacion en las decisiones sobre su salud*.
Por lo tanto, aquellas personas con escasa
informacién sobre su patologia tienen
mayores dificultades para tomar decisiones,
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delegando este papel en los profesionales
sanitarios, considerando que éstos son los
que tienen la suficiente formacion para
tomarlas*2.

No obstante, la evidencia cientifica
muestra que la cantidad de informacion no
explica de forma directa la voluntad de par-
ticipacion de los pacientes (a mas informa-
cién mas participacion), dado que puede ser
una condicion necesaria pero no suficiente.
En este sentido, es evidente que se trata de
un proceso mas complejo en el que tienen
decisiva importancia aspectos personales,
como la edad y el desarrollo de una actitud
activa o de mayor autonomia en las decisio-
nes respecto a su cuerpo y su salud. En este
proceso cobra crucial importancia la situa-
cion emocional de las pacientes, que debe
ser evaluada por los profesionales sanitarios
de forma individualizada®, y el tiempo dis-
ponible para tomar las decisiones, que pue-
de facilitar la asuncion de una posicion acti-
va por parte de las mismas**. Ademas, juega
un papel central la postura activa o pasiva de
los pacientes en sus decisiones sobre la
enfermedad® la manera de informar por
parte de los profesionales sanitarios y su
implicacion con el modelo de TDC*. Los
profesionales deberian comprender y expli-
car a los pacientes los beneficios asociados
a tomar una posicion activa*’ e incluir sus
preferencias y valores en el proceso de la
toma de decisiones*®. En definitiva, es nece-
sario que sean agentes promotores de la
autonomia de los pacientes***°, formandose
en mejorar la comunicacion con ellos®'>32y
podrian apoyarse en HATD que pueden
facilitar esta tarea*.

Este estudio se inscribe dentro de una
serie de investigaciones tendentes a identifi-
car los distintos posicionamientos, creen-
cias y practicas de los diversos actores
sociales involucrados directa o indirecta-
mente en la relacion terapéutica respecto a
la TDC, con el propésito de promover el
conocimiento, la autonomia y la participa-
cion activa de las personas sobre sus proble-
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mas de salud. Esta informacion puede ayu-
dar a las instituciones sanitarias a realizar un
mejor abordaje de la participacion de las
pacientes. Ademas, a través de la valoracion
de las mismas acerca del rol de los profesio-
nales sanitarios y de la familia respecto a la
toma de decisiones, se podrian desarrollar
acciones que impliquen una mayor conso-
nancia entre todos los actores del proceso.
En este sentido, para conocer estos aspectos
proponemos la realizacion de estudios con
metodologia cualitativa que contengan la
vision de los profesionales sanitarios y de la
familia respecto a la TDC, que permitan
complementar los resultados de este trabajo.
Aunque este estudio aporta cierta profundi-
dad porque permite comprender, desde la
perspectiva de las mujeres la forma de inter-
pretar el fenomeno estudiado de manera
contextualizada, se trata de un estudio de
caracter exploratorio. En futuras investiga-
ciones podrian completarse los resultados
aqui obtenidos con enfoques metodoldgicos
cuantitativos para alcanzar un mayor nivel
de amplitud y generalizacion. Ademas, no
consideramos a priori tener en cuenta la
variable pareja/estado civil como un criterio
de inclusion, siendo un elemento que puede
configurar comportamientos y actitudes de
las pacientes, si bien con una muestra tan
amplia obtuvimos discursos de mujeres que
viven en pareja y otras que viven solas, con-
sideramos que cometimos un error en el
disefio y por lo tanto se trata de una limita-
cion del estudio.

La cantidad y la calidad de la informacion
que los profesionales sanitarios ofrecen a
los pacientes es un factor que puede incre-
mentar su participacion en la toma de deci-
siones sobre su salud, sin embargo, se debe
asumir que algunas mujeres siguen prefi-
riendo delegar estas decisiones en los profe-
sionales sanitarios. Las preferencias de las
pacientes no son faciles de predecir y no se
correlacionan necesariamente con la edad,
el sexo, el nivel educativo o la clase social,
siendo necesario un enfoque individualiza-
do de atencion a estos aspectos®>*°. Ade-
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mas, la postura de los profesionales sanita-
rios ante la TDC, la oferta asistencial en
cada CCAA y los valores y preferencias de
la familia condicionan la participacion de
las pacientes. Por ello, consideramos que
los profesionales sanitarios deben transmitir
informacién a la familia, incluyéndolos en
el proceso de la toma de decisiones inclu-
yéndolos en el proceso de la toma de deci-
siones con la autorizacion de la paciente.
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Anexo 1
Preguntas del guion de las entrevistas y los grupos focales

(Le han ofrecido la posibilidad de optar por mas de un tratamiento?
(Siente que ha sido suficientemente informada sobre su enfermedad y los tratamientos?

(Piensa que los profesionales sanitarios han tenido en cuenta su opinion a la hora de prescribirle el
tratamiento?

(Le informaron en todo el proceso de la enfermedad o le han ido informando poco a poco?
(Qué informacion acerca de los tratamientos en cancer de mama le hubiese gustado conocer?

(Cual es su opinién sobre que las mujeres y sus médicos puedan tomar decisiones conjuntamente
acerca de los tratamientos?
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RESUMEN

Fundamentos: Estudios con hermanos y gemelos sugieren un
componente genético en el origen del autismo que no explica su creci-
miento actual. El objetivo es investigar si factores ambientales como al-
gunas exposiciones profesionales (trabajo nocturno, manejo de disol-
ventes y/o campos electromagnéticos) incrementan la probabilidad de
trastornos del espectro autista (TEA) en los hijos.

Meétodos: Estudio observacional de casos y controles mediante
analisis de expedientes de 206 nifios entre 16 y 36 meses de edad eva-
luados en el Servicio de Atencion Temprana de Ciudad Real (70 con
TEA y 136 no afectados). Para medir el riesgo de TEA asociado al tra-
bajo nocturno, con disolventes y/o campos electromagnéticos se calcu-
16 la odds ratio (OR) con un intervalo de confianza (IC) del 95%.

Resultados: El riesgo de TEA se multiplica por 2,22 cuando un
progenitor trabaja en las ocupaciones estudiadas (OR=2,22, IC
95%=1,42-3,48), destacando trabajo con disolventes (OR=2,81, IC
95%=1,28-6,17) y nocturno (OR=2,18, IC 95%=1,21-3,93). El riesgo
se multiplica por 3 si la madre trabaja en estas ocupaciones (OR=3, IC
95%=1,44-6,26), destacando trabajo nocturno (OR=3,47, IC
95%=1,39-8,63) y con disolventes (OR=2,88, IC 95%=1,28-6,17). El
riesgo se multiplica por 1,94 si el padre trabaja en estas ocupaciones
(OR=1,94, IC 95%=1,07-3,53) y por 2,81 con disolventes (OR=2,81,
IC 95%=1,01-7,86). Se encontro asociacion positiva entre nivel educa-
tivo de los progenitores y TEA.

Conclusiones: Encontramos relacion significativa entre exposicion
de los progenitores a los riesgos estudiados y TEA en los hijos. Los re-
sultados sugieren la participacion de alteraciones genéticas ocasionadas
por factores ambientales en el origen del trastorno.

Palabras clave: Ambiente. Autismo. Campos electromagnéticos.
Exposicion laboral. Genética. Intervencion precoz. Solventes. Trabajo
nocturno.
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ABSTRACT
Autism Spectrum Disorders and Parental
Occupational Exposures

Background: Studies of siblings and twins suggest a genetic com-
ponent of autism that does not fully explain its current increase. The aim
is to investigate whether environmental factors such as exposure to
occupational hazards (night work, handling of solvents and/or electro-
magnetic fields) increases the likelihood of autism spectrum disorders
(ASD) in children.

Methods: Observational case control study by analyzing the records
of 206 children (age between 16 and 36 months) evaluated in the Early
Intervention Service of Ciudad Real (70 with ASD and 136 unaffected
children). To assess the risk of ASD associated with night work, han-
dling of solvents and/or electromagnetic fields, odds ratio (OR) were
calculated with 95% confidence intervals (CI).

Results: The risk of ASD is multiplied by 2.22 when one parent
works in the studied occupations (OR=2.22, 95% CI=1.42-3.48), high-
lighting work with solvents (OR=2.81, 95% CI=1.28-6.17) and night
work (OR=2.18, 95% CI=1.21-3.93). It is multiplied by 3 if the mothe-
r’s job is one of these occupations (OR=3, 95% CI=1.44-6.26), standing
out night work (OR=3.47, 95% CI=1.39-8.63), and handling of solvents
(OR=2.88, 95% CI=1.28-6.17); whereas it is multiplied by 1.94 if the
father works in these occupations (OR=1.94, 95% CI=1.07-3.53), stan-
ding out handling of solvents (OR=2.81, 95% CI=1.01-7.86). A positive
association between the educational level of parents and ASD is found.

Conclusions: The results show a significant relationship between
the exposure of the parents to occupational hazards and ASD in the chil-
dren, suggesting the involvement of genetic alterations caused by envi-
ronmental factors in the origin of the disorder.

Key words:Environment. Autism. Electromagnetic Fields. Occupa-
tional Exposure. Genetics. Early Intervention. Solvents. Night Work.
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INTRODUCCION

El autismo es un trastorno neuroldgico de
diagnostico conductual que afecta a la perso-
na durante toda su vida y que se manifiesta
antes de los tres afios por, al menos, un retra-
so o funcionamiento anormal en el area de la
interaccion social, del lenguaje utilizado en
la comunicacion social o del juego simbdlico
o imaginativo!. Las alteraciones son muy
diversas y pueden incluir discapacidad inte-
lectual o problemas de lenguaje, con niveles
diferentes de gravedad, por lo que es consi-
derado un espectro de condiciones que vari-
an en un continuo y en el que se identifican
las siguientes categorias clinicas: Trastorno
autista, Trastorno de Asperger, Trastorno
desintegrativo infantil, Sindrome de Rett y
Trastorno generalizado del desarrollo no
especificado.

En las ultimas décadas se ha observado un
incremento constante de la prevalencia de
trastornos del espectro autista (TEA) que no
se explica solo por la mejora en los procedi-
mientos de cribado y diagnostico, creciendo
en el tltimo decenio desde 0,67% en 2002 a
0,91% en 2006y a 1,13% en 2008 (1,84% en
nifos y 0,4% en nifias), si bien no esta claro
en qué medida estos aumentos reflejan una
mejora en la determinacion de los casos y en
el acceso a los servicios o bien incrementos
reales en la prevalencia del trastorno®. No
obstante, en 1998 ya se registraban 0,67% en
ciudades de alta contaminacién?, lo cual
induce a pensar en la influencia de factores
asociados al desarrollo econdémico
(medioambientales, laborales, etcétera). Se
ha encontrado asociaciones positivas entre
TEA e indicadores de status socioeconémico
de los padres tales como educacion, ocupa-
cidn o ingresos®.

Se ha propuesto la influencia de multiples
factores como causa del autismo, con distin-
tos pesos y grados de evidencia: infeccion
intrauterina por virus de la rubéola, proble-
mas inmunitarios, malnutriciéon y carencias
vitaminicas, intolerancia al gluten, proble-
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mas intestinales malabsortivos, problemas
perinatales, padre o madre de edad avanzada,
intoxicacion por plomo o por mercurio,
vacuna triple virica (esta Gltima teoria se
complementa con la implicacion de alergias
alimentarias al gluten y la caseina, los pro-
blemas malabsortivos intestinales y el efecto
toxico del mercurio), etc’.

Los estudios con gemelos y hermanos
indican que en el origen del autismo intervie-
nen factores genéticos®, si bien pueden con-
tribuir a la expresion variable de rasgos rela-
cionados con el autismo mutaciones de
novo’, factores epigenéticos® y exposicion a
modificadores ambientales®!°.

La influencia de factores epigéneticos en
el desarrollo de otros trastornos es conocida,
especialmente en algunos tipos de cancer,
vinculdndolos a la exposicion a riesgos ocu-
pacionales. Se ha encontrado un aumento de
cancer de pecho en mujeres que trabajan en
turnos que incluyen trabajo nocturno'"'?y en
mujeres expuestas a campos eléctromagnéti-
cos'3. Por lo que respecta al manejo de disol-
ventes, incrementa el riesgo de padecer can-
cer en los trabajadores!®, y en los hijos tam-
bién incrementa tanto el riesgo de defectos
en el nacimiento'® como de leucemias y can-
ceres del sistema nervioso'®. La exposicion
en el Gtero!”!® y la exposicion paterna!®? a
disolventes organicos estan asociadas con
pobre rendimiento en algunas medidas de
funcionamiento neurocognitivo, lenguaje y
comportamiento en la descendencia. La
exposicion paterna a disolventes y campos
electromagnéticos aumenta la probabilidad
de distintos tipos de cancer en los hijos?'. La
exposicion a pesticidas organoclorados
durante la embriogénesis del sistema nervio-
so central puede multiplicar por 6 el riesgo
de autismo?%.

El objetivo de este estudio es medir si ocu-
paciones de los progenitores expuestas a fac-
tores que producen alteraciones epigenéti-
cas, como el trabajo nocturno, el trabajo con
disolventes y la exposicion a campos electro-
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magnéticos, pueden estar relacionadas con
aumento de TEA en la descendencia.

MATERIAL Y METODO

Se realizé un estudio observacional de
casos y controles mediante el analisis retros-
pectivo de los expedientes de todos los nifios
valorados en el Servicio de Atencion Tem-
prana de la provincia de Ciudad Real entre el
1 de enero de 2009 y 28 de febrero de 2011.
Los sujetos de estudio fueron los nifios con
TEAy los controles fueron los nifios sin TEA
que acudieron al mismo servicio durante el
mismo periodo. El Servicio de Atencion
Temprana de la Junta de Comunidades de
Castilla-La Mancha tiene por objeto la aten-
cion gratuita a nifios de 0 a 6 aflos con disca-
pacidad o con riesgo de padecerla. Para acce-
der a este servicio, los progenitores solicitan
(por iniciativa propia o, por lo general, deri-
vados por los servicios sanitarios, educativos
o sociales) valoracion del desarrollo del nifio
por parte del coordinador del servicio en la
provincia correspondiente. Si este constata la
presencia de alguna discapacidad o situacion
de riesgo, remite el caso al Centro de Des-
arrollo Infantil y Atencion Temprana mas
adecuado a las necesidades del nifio y su
familia, para recibir la atencion que precise
(estimulacion/psicomotricidad, fisioterapia,
logopedia y/o apoyo psicosocial).

En el periodo de estudio, el Servicio de
Atencion Temprana de Ciudad Real valor6 el
desarrollo de 1.050 nifios de edades com-
prendidas entre 0 y 6 afios. Se seleccionaron
y analizaron para este estudio los nifios con
edades comprendidas entre los 16 y los 36
meses (211 nifos). Se consideraron validos
todos los casos en los que se conocian las
ocupaciones de padres o madres biologicos
(con este fin se les preguntaba cudl era su
ocupacion en el momento del acceso al servi-
cio 0, en caso de estar desempleado, cual fue
su ultima ocupacion), se descartaron 5 niflos
que habian sido objeto de acogimiento o
adopcion. De los 206 niflos restantes eran
conocidas todas las ocupaciones maternas,
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pero en 6 casos no se conocia la del padre por
no constar la identidad de éste, por lo que se
observaron 206 ocupaciones maternas y 200
ocupaciones paternas, con un total de 406
ocupaciones de progenitores observadas. De
ambos progenitores se tom6 informacion
relativa a la edad en el momento del naci-
miento del hijo y su nivel educativo. En nin-
glin momento del proceso de recogida de
datos se tomd ninguno que permita identifi-
car a los participantes.

Se utilizé como fuente exclusiva para rea-
lizar la investigacion la revision de todos los
expedientes que cumplian los criterios de
seleccion, que contenian la documentacion e
informes aportados por la familia, el cuestio-
nario que sirve como guion de la entrevista
semiestructurada de anamnesis (donde se
recoge, entre otros aspectos, la ocupacion de
los progenitores), el resultado de la observa-
cion realizada y las pruebas estandarizadas
que hayan sido aplicadas, entre ellas, en su
caso, el Modified Checklist for Autism in
Toddlers (M-CHAT)?.

Se codificaron las ocupaciones paternas y
maternas siguiendo la Clasificacion Nacio-
nal de Ocupaciones 2011 (CNO-11)%, adap-
tacion espaiiola de la clasificacion de la OIT
de 2008, con un nivel de desagregacion de 4
digitos, de manera que permitiera crear dis-
tintas agrupaciones de ocupaciones y se cred
un codigo adicional para “Amas de casa” y
otro para “Personas jubiladas por enferme-
dad o accidente”, que no estan recogidos en
la CNO-11. Siguiendo el criterio del Natio-
nal Institute for Occupational Safety And
Health (NIOSH), los autores consideraron
ocupaciones expuestas a campos electro-
magnéticos las que incluyen la exposicion a
radiofrecuencias, a frecuencias extremada-
mente bajas y a campos magnéticos proce-
dentes de corriente continua, asi como las
expuestas a disolventes, las que conllevan el
manejo de productos tales como pinturas,
barnices, lacas, adhesivos, pegamentos, des-
engrasado, limpieza, colorantes, polimeros,
plasticos, textiles y tintas de imprenta®. Se
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consideraron ocupaciones con trabajo noc-
turno las que habitualmente conllevan traba-
jar como minimo 4 horas entre las 10 de la
noche y las 8 de la mafiana al menos 3 noches
al mes, y el resto de ocupaciones se incluye-
ron en el grupo de "Ocupaciones no expues-
tas". Las exposiciones se establecieron a par-
tir de las ocupaciones por consenso entre los
autores, sin conocer previamente el estado de
salud del niflo. La asignacion de codigos a las
ocupaciones y la clasificacion del riesgo
asociado a cada una de ellas fue realizado por
cada uno de los autores y se revisé la infor-
macion disponible sobre la ocupacion en los
casos de controversia. Los autores ponen a
disposicion de quien los solicite la informa-
cion con las ocupaciones con y sin exposi-
ciones de riesgo encontradas en la muestra
asi como sus frecuencias. En el anexo 1 se
recogen las que se encontraron en los partici-
pantes que eran de riesgo..

Se utiliz6 como prueba el M-CHAT?, que
es un test de deteccion adecuado (con una
sensibilidad y especificidad que permiten
distinguir a los nifios con TEA de otros nifios
con retrasos simples del lenguaje, retraso
mental o habilidades sociales inadecuadas) a
partir de los 16 meses de edad?® y hasta los 48
meses?’, por lo que se considero valido para
la muestra elegida (16 a 36 meses). Se com-
pone de 23 items a los que las familias res-
ponden “si” 0 “no”. Se considerd niflo con
TEA el que no paso 3 items cualesquiera o 2
de los mas criticos del M-CHAT. Varios estu-
dios longitudinales han demostrado que la
mayoria de diagndsticos realizados en torno
a los 2 afios permanecen estables cuando el
nifio es reevaluado a los 4 afios o después®.

Para realizar el analisis estadistico se cred
una base de datos utilizando el software
SPSS version 11.5 con las siguientes varia-
bles:

1. Tipo Ocupacion materna, Tipo Ocupa-
cion paterna y Tipo Ocupacion progenitores
fueron las variables nominales que adopta-
ron los valores: Trabajo nocturno, Disolven-
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tes, Campos electromagnéticos u Ocupacion
no expuesta.

2. Ocupacion de riesgo materna, Ocupa-
cion de riesgo paterna y Ocupacion de riesgo
progenitores fueron las variables nominales
en las que se agruparon en una sola categoria
los tres tipos de ocupaciones de riesgo anali-
zadas. Adoptaron los valores “si” 0 “no”. En
el caso de “Ocupacion de riesgo progenito-
res” se consideraron expuestos en el caso de
que la madre, el padre o ambos se dedicaran a
uno de los tipos de ocupaciones de riesgo ana-
lizadas, y no expuestos cuando ninguno de los
dos lo estaba.

3. Trastorno del Espectro Autista. Variable

[IPNet)

nominal que adopto los valores “si” 0 “no”.

Dado el tamafio muestral, se analizo la aso-
ciacion del trabajo nocturno, de la exposicion
a disolventes o a campos electromagnéticos
sobre la probabilidad de TEA, asi como de las
tres exposiciones de riesgo en conjunto frente
a las ocupaciones que no tenian asociados los
factores de riesgo estudiados, que incluimos
en el grupo de Ocupaciones no expuestas. Se
analizo el efecto de las exposiciones sobre las
madres y sobre los padres separadamente y,
asi mismo, sobre la agrupacion de ambos con-
juntos. Se midi6 el efecto de realizar las ocu-
paciones estudiadas frente al grupo de Ocupa-
ciones no expuestas calculando las odds ratio
crudas y ajustadas por edad y nivel educativo
de los padres mediante regresion logistica
binaria con un intervalo de confianza del
95%. Asi mismo, se realiz6 la comparacion de
medias de edad de progenitores de niflos con y
sin TEA mediante el calculo de la t de Student
(para contrastar la igualdad de varianzas se
realiz6 la prueba de Levene) y se comprobo si
existia asociacion entre TEA y nivel educati-
vo de los progenitores mediante la prueba
chi?, ambas con un intervalo de confianza de
95%. Con el fin de esclarecer una posible aso-
ciacion entre nivel educativo de los progeni-
tores y el desempefio de ocupaciones de ries-
go se realizo la prueba chi-cuadrado, también
con un intervalo de confianza de 95%.
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RESULTADOS

De los 206 casos validos, se encontraron
70 con TEA (en estos nifios no existia
diagndstico previo de otra patologia que
pudiera afectar al neurodesarrollo o al
resultado en el M-CHAT: sindrome X fra-
gil, esclerosis tuberosa, neurofibromato-
sis, dificultades motoras o sensoriales,
etc.) y se encontraron 136 sin TEA, de los
cuales 51 tenian alteraciones del desarrollo
del lenguaje, 43 retraso psicomotor, 24
retrasos leves en distintas areas considera-
dos variantes de la normalidad, 6 con tras-
tornos de origen Oseo-articular, 6 sindro-
mes de distintos tipos sin relacion con
TEA, 3 con trastornos de la regulacion y
del comportamiento, 1 hemiparesia, 1
tumor cerebral y 1 con riesgo social. Se
encontrd una proporciéon nifios/ninas de
1,8/1 en el grupo sin TEA y de 5,4/1 en el
grupo con TEA.

Las caracteristicas sociodemograficas
de la muestra se recogen en la tabla 1. Para
calcular si habia diferencias entre las edades
medias de las madres de nifios con y sin TEA
se realiz6 una comparacion de medias sin
asumir varianzas iguales, dado que la prueba
de Levene ofrecié una significacion
0,045<0,05. Asi, el estadistico t tuvo un valor
1,199 con una significacion de 0,232>0,05
por lo que no pudimos concluir que hubiera
diferencias significativas entre las medias de
las edades de las madres de nifios con y sin
TEA (la diferencia de esas medias se encon-
traron entre -0,5212 y 2,1351 con un IC del
95%). Por lo que respecta a las diferencias
entre las edades medias de los padres de
nifios con y sin TEA se realiz6 una compara-
cién demedias asumiendo varianzas iguales,
dadoque la prueba de Levene ofrecio una sig-
nificacion 0,951>0,05Asi, el estadistico t
tuvo un valor de -0,045 con una significacion
de 0,964>0,05 por lo que no encontramos

Tabla 1
Caracteristicas sociodemograficas de los progenitores de nifios entre 16
y 36 meses del Servicio de Atencion Temprana de Ciudad Real

TEA* no TEA**

Caracteristicas n X+DT n X+DT
Edad de la madre al nacer el nifio (afios 70 31,8+4,15| 136 31+5,3
[Edad del padre al nacer el nifo (afios) 69 344+£526| 131 |34,43+5,51
Nivel educativo de la madre Y% n %
Primarios o inferior 7 10,0 18 13,2
Secundarios o inferior 17 24,3 57 41,9
Bachillerato o inferior 29 27,1 31 22,8
Universitarios 27 38,6 30 22,1
Nivel educativo del padre % n %
[Primarios o inferior 9 13,0 22 16,8
Secundarios o inferior 22 31,9 64 48,9
[Bachillerato o inferior 22 31,9 25 19,1
Universitarios 16 23,2 20 15,3
Sexo del nifio n % n %
Masculino 59 84,3 88 64,7
Femenino 11 15,7 48 35,3

* Con hijos que cumplen los criterios de M-CHAT para Trastorno del Espectro Autista.

**Sin hijos que cumplan los criterios de M-CHAT para Trastorno del Espectro Autista.
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diferencias estadisticamente significativas
entre las medias de las edades de los padres
de nifios con y sin TEA (la diferencia de esas
medias se encontrd entre -1,628 y 1,555 con
un IC del 95%).

En lo relativo al nivel educativo de las
madres, la prueba chi” nos ofreci6 una signi-
ficacion de 0,025<0,05 por lo que pudimos
concluir que habia asociacion entre TEA en
los hijos y el nivel educativo de las madres.
Por lo que respecta a los padres, la prueba
chi? mostro una significacion de 0,043<0,05
por lo que pudimos concluir que habia aso-
ciacion entre TEA y el nivel educativo de los
padres.Por lo que respecta al nivel educativo
y desempefio de una ocupacion de riesgo, ni
en el caso de las madres ni en el de los padres
hubo asociacion estadisticamente significati-
va (chi’>=0,097>0,05 y 0,145>0,05 respecti-
vamente).

Se encontraron 121 ocupaciones distintas
en los progenitores, siendo las mas frecuen-
tes ama de casa (73), peones de la construc-
cion de edificios (25), comerciantes propie-
tarios de tiendas (13), reponedores (12), per-
sonal de limpieza de oficinas, hoteles y simi-
lares (12), vendedores en tiendas y almace-

nes (11) y empleados administrativos sin
tareas de atencion al publico (11). La tabla 2
recoge las frecuencias absolutas y relativas
de los tipos de ocupaciones estudiados con-
dicionados a la existencia o no de TEA. Las
ocupaciones maternas mas frecuentes encon-
tradas en nifios con TEA fueron 21 amas de
casa (ocupacidn sin riesgo), 6 enfermeras
(trabajo nocturno) y 5 limpiadoras de ofici-
nas, hoteles y similares (expuestas a disol-
ventes). En nifios sin TEA las ocupaciones
maternas mas frecuentes fueron 52 amas de
casa, 7 vendedoras en tiendas y almacenes y
6 profesoras de enseflanza primaria (todas
consideradas sin riesgo).

Las ocupaciones paternas mas frecuen-
tes encontradas en nifios con TEA fueron 6
peones de la construccion de edificios, 3
jubilados por enfermedad o accidente (en
principio ambos sin riesgo), 3 pintores
(expuestos a disolventes) y 3 electricistas de
la construccion (campos electromagnéticos).
En nifos sin TEA las ocupaciones paternas
mas frecuentes fueron 19 peones de la cons-
truccion de edificios, 8 comerciantes propie-
tarios de tiendas (ambos sin riesgo) y 6 con-
ductores asalariados de camiones (trabajo
nocturno).

Tabla 2
Frecuencias absolutas y relativas de los tipos de ocupacion de los progenitores de niios
atendidos en el Servicio de Atencion Temprana de Ciudad Real condicionadas a la
existencia o no de Trastorno del Espectro Autista

Nifnos con TEA Nifos sin TEA

Frecuencial % Frecuencia | %
Ocupaciones expuestas
Madres expuestas
Trabajo nocturno (n = 22) 13 59,10% 9 40,90%
Disolventes (n=11) 6 54,50% 5 45,50%
Campos Electromagnéticos (n=3) 1 33,30% 2 66,70%
Padres expuestos
Trabajo nocturno (n=33) 13 39,40% 20 60,60%
Disolventes (n=17) 9 52,90% 8 47,10%
Campos Electromagnéticos (n=24) 11 45,80% 13 54,20%
Ocupaciones no expuestas
Madres no expuestas (n=170) 50 29,40% 120 70,60%
Padres no expuestos (n=126) 36 28,60% 90 71,40%
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El riesgo de TEA se multiplico por
2,22 cuando el padre o la madre se dedi-
caba a una ocupacion expuesta a alguno
de los tres factores de riesgo estudiados
(OR=2,22, IC 95%=1,42-3,48), desta-
cando el efecto del trabajo con disolven-
tes (OR=2,81, IC 95%=1,28-6,17) y el
trabajo expuesto a disolventes
(OR=2,81, IC 95%=1,28-6,17). Por lo
que respecta a las madres, el riesgo de
TEA se multiplic6 por 3 si la madre se
dedicaba a una ocupacioén expuesta a
alguno de los factores de riesgo analiza-
dos (OR=3,00, IC 95%=1,44-6,26), se
multiplicaba por 3,47 si se dedicaba a
una ocupacion que incluyera trabajo
nocturno (OR=3,47,1C=1,39-8,63) y por
2,88 si su ocupacion incluia el manejo de
disolventes (OR=2,88, IC 95%=1,28-
6,17). En cuanto a los padres, el riesgo de
TEA se multiplico por 1,94 si el padre se
dedicaba a una ocupacién expuesta a uno
de los factores de riesgo analizados
(OR=1,94, IC 95%=1,07-3,53) y por

2,81 si manejaba disolventes (OR=2,81,
IC 95%=1,01-7,86).

Las OR ajustadas por edad y nivel
educativo de los progenitores mostraron
que el riesgo se multiplicd por 2,62 si se
dedicaban a una ocupacion de riesgo
(OR ajustada=2,62, IC 95%=1,19-5,75).
Por lo que respecta a las madres, se obtu-
vo una OR ajustada=2,66 con un IC
95%=1,25-5,69 si se dedicaban a una
ocupacion de riesgo y de 3,89 si maneja-
ba disolventes (OR ajustada=3,89, IC
95%=1,08-13,98). En la exposicion de
los padres a una ocupacion de riesgo se
obtuvo una OR ajustada de 2,20 (OR
ajustada=2,20, IC 95%=1,19-3,80), y de
3,71 para el trabajo con disolventes (OR
ajustada=3,71, IC 95%=1,26-10,92).
Los resultados obtenidos en cuanto a OR
y OR ajustadas por edad y nivel educati-
vo de los progenitores se recogen en la
tabla 3.

Tabla 3
Odds ratio crudas y ajustadas por edad e intervalo de confianza para el diagnostico de
Trastorno de Espectro Autista segiin las exposiciones ocupacionales de los progenitores

Crudas Ajustadas*®

Tipo de riesgo . .

Odds Ratio IC 95% Odds Ratio IC 95%
Exposicion de la madre
Ocupacion de riesgo 3 1,44-6,26 2,66 1,25-5,69
Trabajo nocturno 3,47 1,39-8,63 2,5 0,95-6,16
Disolventes 2,88 1,28-6,17 3,89 1.08-13,98
Campos electromagnéticos 1,2 0,11-13,54 0,9 0,07-10,71
Exposicion del padre
Ocupacion de riesgo 1,94 1,07-3,53 2,2 1,19-3,80
Trabajo nocturno 1,61 0,72-3,57 1,67 0,72-3,86
Disolventes 2,81 1,01-7,86 3,71 1,26-10,92
Campos electromagnéticos 2,09 0,86-5,10 1,92 0,76 -4,87
Exposicion de la madre y/o padre
Ocupacion de riesgo 2,22 1,42-3,48 2,62 1.19-5,75
Trabajo nocturno 2,18 1,21-3,93 2,68 0,99-7,26
Disolventes 2,81 1,28-6,17 2,92 0,76-11,16
Campos electromagnéticos 1,95 0,87-4,34 1,06 0,08-12,93

* Ajustadas por edad y nivel educativo de los padres
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DISCUSION

Los resultados del estudio muestran rela-
cion entre la dedicacion de los progenitores
a una ocupacion con trabajo nocturno,
manejo de disolventes o exposicion a cam-
pos electromagnéticos y TEA en los hijos,
sugiriendo la participacion de factores ocu-
pacionales de riesgo para el desarrollo de
alteraciones epigenéticas en el origen de
TEA.

La asociacion de TEA con la realizacion
paterna de estas ocupaciones podria indicar
la participacion de alteraciones epigenéticas

previas al embarazo en el origen del trastor-
102028

Los resultados también indican asocia-
cion entre el trabajo nocturno del padre o la
madre y TEA en los hijos, destacando entre
todos los resultados la repercusion del tra-
bajo nocturno de las madres, que multiplica
casi por 3,5 el riesgo de TEA. No hemos
encontrado referencias de estudios que
hayan abordado previamente la relacion
entre trabajo nocturno y TEA. Los cambios
en la exposicion a luz-oscuridad modifican
los ritmos circadianos pudiendo afectar a la
sintesis de melatonina con efectos perjudi-
ciales a largo plazo y aumentando el riesgo
de padecer cancer de pecho'-12.

En cuanto al trabajo expuesto a campos
eléctromagnéticos, tampoco hemos encon-
trado trabajos de investigacion previos que
aborden la relacion entre exposicion ocupa-
cional a campos electromagnéticos y TEA.
Se ha hipotetizado (sin comprobacion expe-
rimental) que en la poblaciéon general el
aumento de exposiciones a radiaciones
electromagnéticas por radiofrecuencia pro-
ducido desde 1980 podria estar relacionado
con el aumento de TEA observado en las
ultimas décadas mediante la exposicion de
los embriones, fetos y nifios?’. En la misma
linea, se ha propuesto la hipotesis de una
relacion no causal mediante la alteracion del
desarrollo del sistema de neuronas espejo.
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Por lo que respecta a ocupaciones con
exposicion a disolventes, hemos encontrado
una relacion estadisticamente significativa
entre el desempefio por las madres, los
padres y el grupo formado por la agregacion
de ambos de ocupaciones expuestas a estos
productos y TEA en los hijos. Recientemen-
te McCanlies et al.’!, a partir de la exposi-
cion de los progenitores de 93 niflos con
TEA y 81 no afectados a 49 productos dis-
tintos, ha obtenido resultados coincidentes
con los nuestros, encontrando que la exposi-
cidén ocupacional por los progenitores a
algunos productos quimicos puede estar
relacionada con la etiologia de TEA. Los
progenitores de los nifios con TEA informa-
ron mas frecuentemente de exposicioén a
asfalto y disolventes, y expertos en salud
laboral indicaron una mayor exposicion a
laca, barniz y xileno en estos que en los pro-
genitores de nifios no afectados. Aunque sus
resultados estan en la linea con los obteni-
dos en nuestro estudio sobre la relacion
entre exposicion de los progenitores a disol-
ventes y TEA, en dicha investigacion no se
intenta separar la exposicion paterna y
materna y se propone que la influencia
paterna se produce mediante la aportacion
al hogar de ropa, superficies corporales y
material de trabajo como factores de conta-
minacion durante la gestacion o etapa pos-
natal, hipotesis que consideramos improba-
ble por tratarse de un grado de exposicion
muy bajo.

Como posible via de influencia, el trabajo
nocturno’?, la exposicion a campos electro-
magnéticos® y el trabajo con disolventes*
producen estrés oxidativo, cuyos efectos
pueden ser inhibidos por la melatonina®>-3¢.
Las alteraciones epigenéticas producidas se
transmitirian a los hijos afectando al sistema
nervioso en formacion (se ha encontrado
que los sueros de los nifios con autismo
aumentan la vulnerabilidad de las células
madre neuronales a estrés oxidativo,
pudiendo afectar a la neurogénesis pre-pro-
gramada’”).
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No hemos encontrado relacion entre la
edad de los progenitores y TEA observada
en otros estudios®®, quizas porque la edad
de los padres no solo aumenta la probabili-
dad de TEA sino de otras alteraciones del
desarrollo que pueden estar presentes en el
grupo control.

La asociacion que hemos encontrado
entre nivel educativo de las madres y de los
padres con TEA en los hijos no se explica
por posibles requisitos educativos relacio-
nados con el acceso a las ocupaciones
expuestas a factores de riesgo, ya que no
hemos encontrado asociacion estadistica-
mente significativa entre los niveles de estu-
dios de los progenitores y la exposicion a los
factores de riesgo analizados. Las OR ajus-
tadas por edad y nivel educativo de los
padres muestran el efecto de la asociacion
entre nivel educativo de las madres y padres
con TEA en los hijos especialmente en lo
relativo al trabajo nocturno de las madres.

Aunque los hallazgos de este trabajo pre-
cisan ser confirmados por nuevos estudios,
los resultados sugieren la necesidad de
aumentar las medidas preventivas y de
salud publica en torno al trabajo nocturno,
el trabajo con disolventes y la exposicion a
campos electromagnéticos, puesto que ade-
mas de los riesgos ya conocidos se puede
afladir el incremento de la probabilidad de
TEA en la descendencia. Consideramos que
merece especial atencion el grupo de ocupa-
ciones relacionadas con el sector sanitario,
donde los turnos rotatorios, la exposicion a
campos electromagnéticos y el empleo de
desinfectantes agresivos son habituales.

Entre las limitaciones de nuestro estu-
dio, ademas del tamafio muestral, hay que
decir que el cuestionario utilizado estaba
orientado a conocer la ocupacion de los pro-
genitores en el momento del acceso al Ser-
vicio de Atencion Temprana (o, en caso de
estar desempleado, la ultima ocupacion),
pero no el grado de exposicion a cada uno de
los factores de riesgo antes del embarazo.
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Asi mismo, tanto la codificacion de las ocu-
paciones como su clasificacion segun los
distintos factores de riesgo fue realizada a
ciegas por los autores de manera indepen-
diente, si bien en futuros estudios seria con-
veniente contar con expertos en la materia.

Por otra parte, aunque el M-CHAT ofrece
unas buenas cualidades de deteccion y los
estudios demuestran la estabilidad de los
rasgos autistas encontrados a esta edad?,
seria conveniente realizar nuevos estudios
sobre nifios reevaluados con mas edad.

Con respecto a los nifios incluidos en el
grupo control, son nifios con alguna dificul-
tad en su desarrollo en los que pueden haber
influido las mismas ocupaciones que esta-
mos estudiando, segun lo expuesto a lo lar-
go de este articulo!>?!, disminuyendo asi el
tamafio del efecto. Por otra parte, el hecho
de que los casos y los controles sean nifios
tratados en el mismo servicio (Atencion
Temprana) permite equiparar los dos grupos
en todos los factores, tales como accesibili-
dad y nivel social, educativo o econéomico
de los padres, que es una debilidad de la
mayor parte de trabajos sobre autismo, don-
de el grupo de menor nivel socio-educativo
suele estar subrepresentado.

Queremos destacar que las ocupaciones
de riesgo estudiadas pueden conllevar otros
riesgos psicosociales, tales como diversas
alteraciones psicofisioldgicas y perturba-
ciones en la vida familiar y social en el caso
del trabajo nocturno, exposicion a otros pro-
ductos quimicos en el caso de disolventes,
estrés en exposicion a campos electromag-
néticos, etcétera, por lo que no podemos
descartar que, a pesar de observar en la
muestra estudiada una alta frecuencia de
hijos con TEA en madres y padres expuestos
a estos factores de riesgo, pudieran existir
otros factores que estuvieran influyendo en
los resultados obtenidos, especialmente en
lo relativo al trabajo nocturno, donde si bien
al calcular la OR cruda si es estadisticamen-
te significativa en el caso de la exposicion

81



Manuel Pino-Lopez et al.

de la madre, este efecto desaparece al
ajustarlo por edad y nivel educativo. Por
ello, siendo conocida la relacion entre el
trabajo nocturno y los efectos adversos en
la salud de la mujer, tanto a nivel hormo-
nal como en la funcion reproductiva®4!,
consideramos conveniente el desarrollo
de trabajos de investigacion que intenten
conocer el efecto que puede producir el
estrés en mujeres con trabajos nocturnos y
su relacidn con tener hijos con TEA.

Igualmente, seria interesante realizar
estudios con muestras de mayor tamafio
para analizar si existe algin efecto de
sinergia entre desempefar ocupaciones de
riesgo por ambos padres al mismo tiempo
y la probabilidad de tener un hijo con
TEA.

Los resultados de este estudio son muy
interesantes e indican que es necesario
profundizar en esta via. La relacion
encontrada entre exposiciones ocupacio-
nales de los progenitores y TEA en los
hijos debe ser objeto de futuros estudios
que puedan subsanar las limitaciones del
nuestro, en especial la diferenciacion de
las distintas exposiciones con el fin de
controlar, en la medida de lo posible, su
contribucion conjunta y particular como
factores epigenéticos en el origen del
autismo, su mecanismo de influencia vy,
como objetivo final, contribuir a la pre-
vencion del trastorno.
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Anexo 1

Ocupaciones de riesgo encontradas en los progenitores de nifios y nifias atendidos en el
Servicio de Atencion Temprana de Ciudad Real, segiin codigos y descriptores de la

Cédigos
CNO-11

2111
2112
2121
2140
3312
5611
5710
5910
5923
5941
7703
8111
8160
8412
8431
8432
0012

2931
3132
3134
7131
7231
7622
8122
8131
9210

2713
2722
2729
2936
3510
3812
7250
7294
7312
7510
7521
7531

7533

Clasificacion Nacional de Ocupaciones 2011 (CNO-11)

Descriptores

Ocupaciones con trabajo nocturno

Médicos de familia

Otros médicos especialistas

Enfermeros no especializados

Farmacéuticos

Técnicos en imagen para el diagnostico

Auxiliares de enfermeria hospitalaria

Trabajadores de los cuidados personales a domicilio

Guardias civiles

Policias locales

Vigilantes de seguridad y similares habilitados para ir armados

Panaderos, pasteleros y confiteros

Mineros y otros operadores en industrias mineras

Operadores de maquinas para elaborar productos alimenticios, bebidas y tabaco
Conductores asalariados de automoviles, taxis y furgonetas

Conductores propietarios de camiones

Conductores asalariados de camiones

Suboficiales de las fuerzas armadas

Ocupaciones expuestas a disolventes

Artistas de artes plasticas y visuales

Técnicos en instalaciones de tratamiento de residuos, de aguas y otros operadores en plantas similares
Técnicos en refinerias de petroleo y gas natural

Carpinteros (excepto ebanistas)

Pintores y empapeladores

Trabajadores de procesos de impresion

Operadores de maquinas pulidoras, galvanizadoras y recubridoras de metales
Operadores en plantas industriales quimicas

Personal de limpieza de oficinas, hoteles y otros establecimientos similares
Ocupaciones expuestas a campos electromagnéticos

Analistas, programadores y disefiadores Web y multimedia
Administradores de sistemas y redes

Especialistas en bases de datos y en redes informaticas no clasificados bajo otros epigrafes
Locutores de radio, television y otros presentadores

Agentes y representantes comerciales

Técnicos en asistencia al usuario de tecnologias de la informacion
Mecanicos-instaladores de refrigeracion y climatizacion
Montadores-instaladores de placas de energia solar

Soldadores y oxicortadores

Electricistas de la construccion y fines

Mecanicos y reparadores de equipos eléctricos

Mecanicos y reparadores de equipos electronicos

Instaladores y reparadores en tecnologias de la informacion y las comunicaciones
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ARCHIVOS DE PREVENCION DE RIESGOS LABORALES.
OTRA REVISTA ESPANOLA DE SALUD PUBLICA EN MEDLINE/PUBMED
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Los lectores de la Revista Espariola de
Salud Publica (RESP) conocen bien su inte-
rés por el mundo de la publicacion cientifica
en general y de las revistas cientificas en par-
ticular. Por citar algunos ejemplos, desde las
paginas de la RESP se ha reflexionado acer-
ca de la publicacion digital'#, el acceso
abierto a los contenidos de las publicacio-
nes>® o la indizacion de las revistas cientifi-
cas en bases internacionales como el Journal
Citation Reports del Institute for Scientific
Information® o MEDLINE/PubMed, de la
US National Library of Medicine (NLM)'.
En relacion con estas bases, es también
conocido que las revistas cientificas de los
paises no anglosajones tienen relativamente
escasa representacion en las mismas®!! y
también que frecuentemente se ven afecta-
das por problemas adicionales en el proceso
de indizacién'>'4, Una consulta en el catdlogo
de la NLM (www.ncbi.nlm.nih.gov/nlmcata-
log) muestra que aproximadamente dos de
cada tres revistas indizadas se publican en
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Norteamérica o en el Reino Unido y s6lo 66
de las mas de 5.600 revistas actualmente en
MEDLINE se publican en Espafia. Limitan-
do la busqueda a revistas de salud publica
(una de las aproximadamente 120 categorias
en las que MEDLINE clasifica las revistas
que indiza) en enero de 2013 localizamos un
total de 192 revistas, cuatro de las cuales
(Revista Espariiola de Sanidad Penitencia-
ria, Anales del Sistema Sanitario de Nava-
rra, Gaceta Sanitaria y la propia Revista
Espariiola de Salud Publica) son publicadas
en Espafia.

Aunque MEDLINE sigue un criterio
amplio en la definicion de revistas bajo la
categoria de Public Health (tal y como nos
informa el propio sistema de busqueda,
incluye revistas en los ambitos de Commu-
nity Health, Preventive Medicine, Public
Health Policy and Hygiene y se sefialan
como campos relacionados los de Commu-
nicable Diseases, Environmental Health,
Health Services, Health Services Research,
Social Medicine y Statistics), echamos de
menos en este listado las revistas especiali-
zadas en salud laboral. De hecho, estas revis-
tas se encuentran en MEDLINE bajo la eti-
queta de Occupational Medicine, que abarca
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un total de 33 titulos entre los que se localiza
una unica revista publicada en Espafa:
Archivos de Prevencion de Riesgos Labora-
les (Archivos), que es también la Unica
revista en dicho listado cuyo idioma princi-
pal de publicacidn es el espafiol.

La indizacion de Archivos de Prevencion
de Riesgos Laborales en MEDLINE es un
logro muy reciente del que el equipo edito-
rial tuvo constancia en julio de 20123 tras un
prolongado proceso de sucesivas solicitudes
iniciado en 2003. La historia de la revista,
sin embargo, se remonta muchos aflos atras.
Siempre bajo el auspicio de la Societat Cata-
lana de Seguretat i Medicina del Treball
(SCSMT), Archivos tiene sus antecedentes
en la revista Medicina de Empresa, que apa-
recié en 1963 y llegd a publicar 120 nime-
ros. En 1998 adquiri6é su actual nombre y
formato, incorporando el proceso de evalua-
cion externa a los contenidos cientificos.
Desde entonces, Archivos se ha publicado
regularmente en papel y en formato digital
con una periodicidad trimestral. En el primer
numero de cada volumen se informa del pro-
ceso editorial y de otros datos de interés rela-
tivos al funcionamiento de la revista durante
el afio anterior. Estas notas editoriales, asi
como los sumarios y resimenes de todos los
numeros publicados desde 1998, son accesi-
bles a través de la pagina web de la revista
(www.scsmt.cat/cast/arxiusPRL/arxiusPRL
_index.php). Desde esta pagina también
podemos consultar el contenido completo de
los articulos seleccionados en la serie Colec-
ciones Archivos (que de momento incluye
trabajos publicados en Archivos sobre ries-
gos psicosociales, vigilancia de la salud de
los trabajadores, salud y seguridad en el tra-
bajo en América Latina y cancer laboral).
Los contenidos completos de cada ntimero,
sin embargo, s6lo son accesibles a través de
una suscripcion individual o institucional.

Archivos de Prevencion de Riesgos Labo-
rales es una revista cientifica con proceso de
revision externa (peer review) que publica
trabajos relacionados con la prevencion de
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riesgos laborales y la proteccion de la salud y
la seguridad de los trabajadores desde todos
sus ambitos, incluyendo la Medicina del
Trabajo, la Higiene Industrial, la Seguridad,
la Ergonomia, la Enfermeria del Trabajo, la
Psicosociologia del Trabajo y el Derecho del
Trabajo. Como ya hemos indicado, desde
hace poco tiempo es también la inica revista
publicada en espaiiol que se encuentra indi-
zada en MEDLINE en la categoria Occupa-
tional Medicine, estando ahora en marcha el
proceso para que las referencias y resumenes
de sus contenidos sean también accesibles a
través de PubMed cubriendo los trabajos
publicados desde 2012.

Desde nuestro absoluto convencimiento
del peso decisivo de las condiciones de
empleo y trabajo sobre la salud y el bienestar
de la poblacion y, por tanto, de que la salud
laboral es un componente fundamental de la
salud publica con la que comparte princi-
pios, objetivos y estrategias!'®, confiamos en
que esta informacion sea del interés de la
audiencia de la Revista Espariola de Salud
Publica, en la que con frecuencia se publi-
can también estudios y trabajos relacionados
con la proteccion de la salud y seguridad de
los trabajadores en nuestro ambito!”.
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Las opiniones expresadas en esta carta son responsabilidad del autor, por lo que no reflejan necesaria-
mente el punto de vista de los organismos en los que trabaja o colabora.

En el nimero 6 de 2012 de la Revista
Espafiola de Salud Publica se publico un tra-
bajo que analiza el impacto presupuestario
para el Sistema Nacional de Salud (SNS) de
la prevencion del tromboembolismo venoso
con apixaban (y otros anticoagulantes como
dabigatran, rivaroxaban, enoxaparina, fon-
daparinux, otras heparinas y warfarina) en
pacientes operados de una artroplastia de
cadera o rodilla'. Los autores, utilizando un
modelo tedrico de simulacion, concluyen
que “la introduccién de apixaban reducird
los episodios de tromboembolismo venoso
tras las artroplastias de cadera y rodilla sin
generar un aumento en el presupuesto del
SNS”. Para ello utilizan datos de eficacia y/o
seguridad comparada procedentes de un
metaanalisis en red (network meta-analysis)
publicado previamente por Cohen et al?, rea-
firmando que “[...] los datos de eficacia y de
efectos adversos se han obtenido de un
metaanalisis de ensayos clinicos aleatoriza-
dos, lo que proporciona el maximo nivel de
Ferran Catala-Lopez
Division de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Parque Empresarial “Las Mercedes”

Edificio 8, 1* planta

C/ Campezo, 1. 28022 Madrid
Correo electronico: ferran_catala@hotmail.com

evidencia a ese respecto”. Aunque coincido
con los autores en el valor cientifico de las
revisiones sistematicas y los metaanalisis,
creo que es necesario comentar algunos pro-
blemas que pueden afectar a la validez de las
estimaciones presentadas asi como otros
aspectos relacionados con la objetividad y
con los conflictos de interés ya que, como se
puede observar, ambos trabajos > fueron
patrocinados por Pfizer y Bristol-Myers
Squibb, los laboratorios titulares de la auto-
rizacion de comercializacion de apixaban en
la Unién Europea.

En primer lugar, hay que reconocer que la
industria colabora en el avance del desa-
rrollo de la evidencia cientifica y tiene un
papel importante en la difusion del conoci-
miento. Se sabe que las compaiiias, legitima-
mente, dedican una importante cantidad de
sus presupuestos a actividades de promocion
(por ejemplo, a través de las publicaciones
cientificas) con el objetivo de dar a conocer
las bondades de sus productos. Igualmente,
también son conocidas las relaciones entre
clinicos, empresas de consultoria e industria,
donde suele ser norma habitual que las com-
paiiias fomenten la publicacion de los resul-
tados que favorecen a sus productos **. Sin
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embargo, pareceria mas positivo que los
estudios financiados por la industria presen-
taran los resultados objetivamente y que las
interpretaciones que puedan afectar a la
salud publica se establezcan con el rigor
deseable. En este sentido, hay que comentar
que la fuente de informacion empleada por
los autores' (el metaanalisis en red) viene
siendo utilizada (cuando la evidencia directa
entre tratamientos es inexistente o limitada)
para obtener una aproximacion a los efectos
relativos de diversos tratamientos a partir de
comparaciones indirectas. En el trabajo en
cuestion' se echa en falta explorar la incerti-
dumbre en relacion al efecto de los trata-
mientos y mencionar los supuestos que
deben adoptarse para establecer compara-
ciones indirectas®”’. Fundamentalmente, la
validez de las comparaciones indirectas
depende de la calidad de los estudios indivi-
duales, la variabilidad entre estudios y de los
sesgos de informacion y publicacion (inclui-
do el de patrocinio)’. Cuando es posible esti-
marla, la evidencia indirecta procedente de
un metaanalisis en red es exploratoria y
requiere emitir sobre ella la asuncion de
transitividad (es decir, si un farmaco A es
mejor que B, y B es mejor que C, entonces se
asume que A es mejor que C) y de consisten-
cia (grado de acuerdo entre la evidencia
directa ¢ indirecta). También es posible
hablar de transitividad y consistencia cuan-
do los diferentes estudios son comparables
por no diferir en la distribucion de factores
modificadores del efecto (por ejemplo dosis
utilizadas, procedimientos quirurgicos,
medidas de resultados, gravedad de los
pacientes, tiempo de seguimiento, etc.).
Teniendo en cuenta que los autores no
comentan ninguno de estos aspectos, me
parece importante mencionarlos, ya que ana-
lisis similares a los publicados'?, aunque
con mayor nivel de detalle al presentado en
el articulo, fueron presentados por Pfizer y
Bristol-Myers-Squibb al National Institute
for Health and Clinical Excellence (NICE)
del Reino Unido, con objeto de apoyar la
financiacion de apixaban con cargo a fondos
publicos®. En el informe se comenta que se
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examind la eficacia clinica de apixaban en
comparacion con rivaroxaban, dabigatran y
fondaparinux a través de diferentes metaana-
lisis en red con comparaciones indirectas,
entre otras fuentes de informacion y compara-
ciones. A diferencia de la publicacion', pone
de manifiesto la incertidumbre asociada a los
resultados (con amplios intervalos de confian-
za), se identificaron inconsistencias en algu-
nos resultados entre las comparaciones direc-
tas e indirectas y se concluyd que “en base a la
evidencia presentada no fue posible estimar la
eficacia relativa de apixaban en comparacion
con rivaroxaban, dabigatran o fondapari-
nux”s,

Como ya se ha puesto de manifiesto ante-
riormente®!?, los estudios sobre farmacos pro-
movidos por la industria deberian ser leidos
con cautela, ya que suelen ser menos transpa-
rentes, son poco receptivos acerca de las limi-
taciones metodologicas de los estudios inclui-
dos y tienden a presentar conclusiones mas
favorables®!!. En mi opinion, clinicos, profe-
sionales e investigadores de la salud publica
deberiamos ser capaces de hacer una lectura
critica de los resultados de este tipo de traba-
jos, especialmente cuando los patrocinadores
y los autores del estudio tienen un claro inte-
rés directo en los resultados presentados.
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MODELOS FARMACOECONOMICOSDE SIMULACION, METAANALISIS Y PATROCINIO
DE LA INDUSTRIA

Inmaculada Gémez Arrayas (1), Carmen Suirez Fernindez (2), Jorge F Gomez Cerezo (3),
Lourdes Betegon Nicolas (4), Marina de Salas-Cansado (5) y Carlos Rubio-Terrés (6).

(1) Hospital Ruber Internacional. Madrid.

(2) Hospital Universitario de La Princesa. Madrid.
(3) Hospital Universitario Infanta Sofia. Madrid.
(4) Bristol-Myers Squibb Espafia. Madrid.

(5) Pfizer Espana. Madrid.

(6) Health Value. Madrid.

Agradecemos el interés mostrado en
nuestro articulo'. El autor de la carta
comenta dos aspectos: en primer lugar, la
validez de un metaanalisis en red (network
meta-analysis) para efectuar comparacio-
nes indirectas. En segundo lugar, expresa
algunas opiniones personales sobre la
objetividad y validez de los estudios patro-
cinados por la industria farmacéutica.

Cuando no se dispone de una compara-
cion directa entre dos tratamientos rele-
vantes de una enfermedad, lo que procede
es realizar un ensayo clinico aleatorizado.
Si el ensayo clinico no puede efectuarse,
los investigadores pueden recurrir a una
comparacioén indirecta de los tratamientos
mediante metaanalisis en red e interpretar
los resultados, con precaucion?. En este
sentido, la utilidad (y también las limita-
ciones) de este tipo de metaanalisis son
reconocidas por la inmensa mayoria de las
agencias evaluadoras, como la Canadian
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Agency for Drugs and Technologies in
Health (CADTH)?, el National Institute

for Health and Clinical Excellence

(NICE)? o la propia Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios*.

Respecto al metaanalisis en red en el
que se basa nuestro estudio, su metodolo-
gia no se ha reproducido en nuestro articu-
lo de manera exhaustiva, aunque si sufi-
cientemente, dado que ésta se explica
extensamente en la publicacion original
del metaanalisis en la revista Clinical and
Applied Thrombosis/Hemostasis® que es
revisada por pares. Las limitaciones de
este metaanalisis son claramente descritas
en esa publicacion. La explicacion de las
inconsistencias observadas entre algunos
resultados de las comparaciones directas y
las indirectas esta publicada en el informe
del Evidence Review Group®. A este res-
pecto, es de interés sefialar que un metaa-
nalisis de comparaciones indirectas publi-
cado recientemente por investigadores de
la Agencia Espaiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios* concluye que, en
comparacidén con enoxaparina, el riesgo
relativo de hemorragias clinicamente rele-
vantes fue menor con apixaban (0,82;
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1C95% 0,69 a 0,98; p=0,03) pero no con
dabigatran y rivaroxaban. En este metaa-
nalisis no se hace referencia a inconsisten-
cias entre comparaciones directas e indi-
rectas*. Seglin otros dos recientes metaana-
lisis, apixaban parece estar asociado a un
menor riesgo de hemorragias en compara-
cion con rivaroxaban’ y enoxaparina®. Asi
mismo, en un metaanalisis realizado en
Estados Unidos se concluyé que apixaban
es mas efectivo que enoxaparina sin
aumentar el riesgo de sangrados®.

En nuestro articulo, revisado por pares,
se indican claramente los puntos débiles
del estudio, indicando que "debe recordar-
se que se trata de un modelo tedrico que,
por definicion, es una simulacion simplifi-
cada de la realidad" y que, asi mismo,
"debe tenerse en cuenta [...] que la pobla-
cion estudiada en los ensayos clinicos fue
seleccionada en base a unos criterios de
inclusion y, por tanto, no refleja a la pobla-
cion real atendida en la practica cotidiana,
con comorbilidades importantes, como la
insuficiencia renal"!.

En cuanto al segundo aspecto comenta-
do por el autor de la carta, sobre la objeti-
vidad y validez de los estudios patrocina-
dos por la industria farmacéutica,
queremos hacer varias consideraciones.
La validez de una investigacion debe valo-
rarse unica y exclusivamente mediante la
critica objetiva de los métodos empleados.
La descalificacion de un estudio por el
simple hecho de su patrocinio no nos pare-
ce cientifica sino fruto de una vision ses-
gada y de prejuicios que nada tienen que
ver con el método cientifico. El autor de la
carta dice que "los estudios sobre farma-
cos promovidos por la industria deberian
ser leidos con cautela". ;Y por qué no los
no promovidos por la industria? A nuestro
juicio toda la investigacion, independien-
temente de quién la patrocine, debe ser ob-
jeto de escrutinio cientifico ("el interés di-
recto en los resultados" de un estudio
puede estar determinado no solamente por
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el patrocinio, sino también por intereses
politicos, ideoldgicos, morales o persona-
les). De lo contrario, estariamos ante pre-
juicios que -como deciamos antes- nada
tienen que ver con la calidad de las inves-
tigaciones sanitarias, siendo meras opinio-
nes subjetivas sin ningln valor en el con-
texto de la medicina basada en las
pruebas. Por el contrario, poner en duda la
excelencia cientifica o la honorabilidad de
aquellos investigadores que trabajan en o
para la industria farmacéutica llevaria al
absurdo de invalidar la inmensa mayoria
de la investigacion clinica realizada en los
ultimos decenios. Los investigadores del
Sistema Nacional de Salud (SNS) colabo-
ran habitualmente en estudios patrocina-
dos por la industria farmacéutica. La puer-
ta a investigaciones clinicas patrocinadas
por el propio SNS esta expedita, pero la-
mentablemente pocas veces se traspasa
ese umbral. La critica de la metodologia
de un estudio o investigacidn es absoluta-
mente conveniente y necesaria. La desca-
lificacion global de los investigadores que
colaboran en estudios patrocinados por la
industria farmacéutica no es aceptable.
Nadie debe poner en duda que ningun in-
terés secundario deba prevalecer sobre el
principal de la investigacion sanitaria: la
salud de los enfermos y la integridad de la
investigacion'?.
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