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La busqueda de medidas objetivas del es-
tado de salud de la poblacion es una tradicion
en salud publica que se realiza desde hace dos
siglos. Inicialmente, la descripcion y analisis
del estado de salud se basaba en medidas de
mortalidad y supervivencia. Con el paso del
tiempo se reconocié la necesidad de conside-
rar también otras dimensiones del estado de
salud, en parte para el control de enfermeda-
des y en parte por tener una vision mas amplia
del concepto de salud y de sus determinantes
poblacionales'.

El conocimiento del nivel de salud, su ten-
dencia y la distribucion de la situacion sanita-
ria en la poblacion, asi como de sus determi-
nantes, es lo que permite el establecimiento
de prioridades y la distribucion de los recur-
sos que posibilitan la mejora de la salud a tra-
vés de las politicas sanitarias. Por esta razon,
las necesidades de informacion para la toma
de decisiones se basan en la evaluacion del
estado de salud y en multiples factores bio-
logicos, demograficos, sociales y sanitarios
relacionados con la mismaZ.
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En Espaia existe un sistema estatal de
indicadores de salud que ofrece un analisis
periddico de la situacion sanitaria, proporcio-
nando informacion sobre la magnitud de una
gran variedad de problemas de salud y de su
evolucion en el tiempo, lo que permite valo-
rar su tendencia y distribucion geografica®.
Existen diferentes indicadores de salud selec-
cionados por el Ministerio de Sanidad y las
comunidades autonomas (Indicadores Clave
del Sistema Nacional de Salud®) derivados de
la aplicacion del programa de la Organizacion
Mundial de la Salud Health for All*, siendo
los mas usados los de mortalidad y morbili-
dad. Junto a los indicadores de esperanza de
vida, enfermedades infecciosas, vacunacion,
obesidad y habitos de vida, ocupan un lugar
especial los de salud materno-infantil>. Con-
siderados un reflejo de la salud poblacional
de un pais, estos indicadores representan el
resultado de una suma de factores econdmi-
cos, educacionales, nutricionales y de acce-
so a redes de proteccion social’. Este grupo
engloba indicadores que valoran el estado de
salud maternal y perinatal (indicadores de sa-
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lud perinatal) y que incluirian los que hacen
referencia a la atencion prenatal, el parto y
la morbimortalidad materna y del neonato,
entre otros.

Mientras que la mortalidad neonatal esta
mas relacionada con la calidad de la atencion
a la mujer gestante y el cuidado neonatal, los
factores que contribuyen a la mortalidad post-
neonatal tienden a estar mas relacionados con
las circunstancias socioecondmicas de los pa-
dres. El peso del recién nacido emerge como
un indicador consistente que constituye el de-
terminante de supervivencia mds importante
del nifio durante su primer afio de vida. De
esta forma, un peso al nacer por debajo de los
2.500 gramos (recién nacido de bajo peso) y
en especial por debajo de los 1.500 gramos
(recién nacido de muy bajo peso) implican un
mayor riesgo de mortalidad y de padecer de-
fectos fisicos y del desarrollo a largo plazo®.

El peso al nacimiento es reflejo de diver-
sas circunstancias que se dan durante el em-
barazo y se asocia a gran variedad de factores.
Asi la mayoria de los recién nacidos de muy
bajo peso son producto de una prematuridad
grave, mientras que los nacidos con bajo peso
obedecen a diferentes factores como prema-
turidad leve, crecimiento fetal restringido,
hipertension materna, exposicion a toxicos
(tabaco) y, especialmente, la afectacion de la
nutricion y ganancia de peso materno durante
el embarazo. En este sentido, parece que la
obesidad materna se asocia a un mayor peso
del recién nacido y menor prevalencia de lac-
tancia materna, y ambos son factores de ries-
go nutricionales a corto y largo plazo’.

En Espafia, la informacion sobre el peso
del recién nacido empezd a recogerse en
1980, cuando se fusionaron el Boletin Esta-
distico de Aborto y el Boletin Estadistico de
Nacimiento en el Boletin Estadistico de Par-
to, Nacimientos y Abortos®. En la actualidad
el Sistema de Informacion Sanitaria del Siste-
ma Nacional de Salud® y su portal estadistico’
ofrecen una fuente de informacion publica
accesible al respecto'.

Es importante destacar que el peso medio
de los recién nacidos espafioles se ha redu-
cido durante los Gltimos veinte afios?. Se ha
observado un descenso en el porcentaje de
recién nacidos con un peso de 2.500 gramos
0 mas en la mayoria de paises de la Union
Europea, entre ellos en Espana. En 2011
el 8,1% de los nifios nacidos tenia un peso
inferior a 2.500 gramos (2,9% mas que en
1990). Espaia es el segundo pais de toda
Europa con mayor porcentaje de nacidos
con bajo peso y este porcentaje no ha dejado
de crecer. De hecho, con respecto a 2004,
Espafia es, junto con Luxemburgo, el pais
en el que mas se ha incrementado el bajo
peso'!. Esta tendencia es muy probable que
en parte se deba al incremento de recién na-
cidos prematuros, ya que la mayoria de ellos
presentan bajo peso'. Por este motivo, entre
otros, seria aconsejable utilizar indicadores
de peso relativo que incluyan ambas varia-
bles (peso y edad gestacional), que clasifi-
que a los nifios en pequenos, adecuados o
grandes para la edad gestacional. Para ello
necesitamos estrategias fiables de homoge-
neizar la clinica para su adecuada traduccion
posterior estadistica. Las circunstancias nu-
tricionales, sociales y migratorias hacen que
el fenotipo poblacional sea dinamico y cam-
biante y habra que tener en cuenta que el
nimero de nifos clasificados como peque-
flos para la edad gestacional (PEG) variara
segun el estandar utilizado, por lo que habra
que utilizar graficas adecuadas para nuestro
medio, tanto en la etapa fetal como en la
neonatal. Es importante la correcta identifi-
cacion de estos niflos para valorar con mejor
criterio los riesgos a corto y largo plazo que
pueden presentar’?,

En Espafia existen registros que recopilan
de forma sistematica informacion sobre es-
tas variables sanitarias. En el ambito admi-
nistrativo, el Boletin Estadistico de Partos,
procesado por el Instituto Nacional de Esta-
distica (INE), permite disponer de informa-
cion sobre la edad materna, el peso al nacer
y la edad gestacional de los recién nacidos,
sin embargo, la comparacion con otros pai-
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ses europeos pone de manifiesto la necesi-
dad de prestar especial atencion en Espafia a
los indicadores de peso al nacer y edad ges-
tacional'. Un requisito indispensable para
llevar a cabo una adecuada vigilancia de la
salud perinatal y reproductiva es disponer
de registros que recojan de manera eficaz y
eficiente aquellas variables que la definen'’.

El estudio realizado en diversos paises
de Europa a comienzos de esta década cues-
tiono la fiabilidad de la informaciéon pro-
porcionada sobre el peso al nacer y la edad
gestacional, debido al elevado porcentaje
de datos ausentes y a una relacion incohe-
rente entre el peso y la edad gestacional®'s,
Este hecho también se sugiere en el traba-
jo publicado por Rio et al. en la poblacion
inmigrante de Catalufia'®, segtin el cual son
escasos todavia los estudios de validacion
que permitan corroborar una mejora en la
calidad de la informacion disponible me-
diante esta fuente, a pesar de la amplia uti-
lizacion de tales datos en Espafa'®. En este
sentido, resulta de gran interés el trabajo
que se publica en este nimero de la Revis-
ta Espafiola de Salud Publica'’, en el que se
evalua el grado de concordancia entre los
datos que los progenitores aportan al Bo-
letin Estadistico de Partos elaborado por el
Instituto Nacional de Estadistica (INE) y la
informacion disponible en el hospital donde
tuvo lugar el parto, la cual hace referencia
a ciertos indicadores de salud perinatal, en
concreto el peso al nacimiento y la edad
gestacional. Como novedad, este estudio
realizado con los datos perinatales de mas
de 5.000 ninos considera, ademas de estas
medidas absolutas, otras medidas relativas,
como seria la clasificacion de estos nifios
en pequeiios, grandes o adecuados para su
edad gestacional que, como se ha indicado
anteriormente, seria el mejor indicador de
salud perinatal'®. En el trabajo se concluye
que el INE sobreestima la prevalencia de
nifios pequefos para la edad gestacional,
debido a una incorrecta cumplimentacion de
los datos del Boletin Estadistico y ademas
el riesgo de que esto ocurra se relaciona con
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ciertas caracteristicas socioculturales de los
progenitores, al igual que se concluye en
los estudios previos'>!®. A la vista de estos
resultados podria ser aconsejable supervi-
sar los datos que se aportan al INE, espe-
cialmente si los progenitores pertenecen a
determinados grupos de poblacioén o habria
que valorar la posibilidad de aportarlos di-
rectamente desde los centros sanitarios don-
de se producen los nacimientos, con el fin de
unificar los registros y reducir los errores al
maximo posible

Los datos existentes actualmente para la
vigilancia de la salud perinatal son insuficien-
tes para monitorizar las necesidades y asi po-
der mejorar las estrategias de salud dirigidas
a las madres y los recién nacidos. Por un lado
seria necesario incorporar nuevos indicadores
de salud perinatal a los previamente existentes
y por otro habria que unificar la informacion
existente en las bases de datos internaciona-
les para mejorar la calidad y comparabilidad
de la informacion. Existen diferencias entre
paises europeos en algunas definiciones asi
como en el registro de los datos, lo que hace
que no sean comparables. El segundo Informe
Europeo de Salud Perinatal'® supone un nuevo
paso en el desarrollo y monitorizacion de es-
tos nuevos indicadores. Al utilizar definicio-
nes homogéneas y recoger la informacion de
manera uniforme, este informe permite pre-
sentar datos comparables a nivel europeo'®.
No obstante, seria necesaria una mejora en
la recogida de datos para que las estadisticas
oficiales de nacimientos tengan utilidad en la
investigacion en salud publica, en especial de
cara a la comparacion de indicadores de salud
perinatal en distintos grupos de poblacion. De
la misma forma, serian recomendables futuras
investigaciones que monitoricen la calidad de

los datos oficiales'.
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The search for objective measures of po-
pulation health status has been a public health
tradition for the last two centuries. Initially,
the description and analysis of the health
status was focused on mortality and survival
rates. Eventually, the need to consider other
health status dimensions was recognized,
changing from the individual-level charac-
teristic of the most mainstream medicine, to
addressing disease control having a wider
vision of the concept of health and of popula-
tion social determinants'.

The knowledge of health levels, its trends
and the distribution of the sanitary situation
of the population, as well as its determinants,
makes for a scheme of priorities and the as-
signment of the resources to improve health
policy. For this reason, the information for
decision-making is focused on the evaluation
of the health status and multiple biological,
demographic, social and sanitary factors?.

Spain has a national system of health indi-
cators that provides a periodic analysis of the
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sanitary situation, giving information about
the magnitude of a great variety of health
problems and its time evolution. This allows
managing its trend and geographic distribu-
tion>. There are different health indicators
selected by National and Regional Ministries
of Health (Key Indicators of the National
Health System®) derived from the application
of the program of the World Health Organi-
zation Health for All*. These indicators are
considered a reflection of the current popu-
lation health in a country, representing the
whole sum of economic, educational, nutri-
tional factors and of access to social protec-
tion networks®.The most commonly used are
about morbidity and mortality. Maternal and
child health indicators take a special place in
addition to indicators about life expectancy,
infectious diseases, vaccination, obesity and
life habits®. Perinatal health group includes
indicators that evaluate the most complete
picture of the maternal health and perinatal
standards concerning the prenatal attention,
the childbirth and the maternal and neonatal
morbi-mortality, among others.
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While neonatal mortality rate is com-
monly related to pregnant women attention
quality and neonatal care, the factors that
contribute to post-neonatal mortality have
more to do with parental socioeconomic sta-
tus. The birth weight emerges as the most
significant and consistent indicator of sur-
vival in the first year of life. Thus, infants
born at low birth weight (less than 2,500
grams or 5.5 pounds) and especially very
low birth weight (less than 1,500 grams or
3.25 pounds) are more likely than infants of
normal birth weight to die in the first year of
life and to experience long-range physical
and developmental health problems®.

The majority of the very low birth weight
infants are born extremely preterm (<28
weeks of pregnancy), whereas low birth
weight infants include a mix of different
factors as moderate prematurity (32-37wee-
ks), intrauterine growth restriction, gestatio-
nal hypertensive disorders, toxins exposure
(tobacco smoke) and, importantly, the ina-
dequate nutritional status and weight gain
during pregnancy. Further, it seems that
maternal obesity is associated with higher
infant weight and lower prevalence of ex-
clusive breastfeeding, all of them nutritional
risk factors in the short and long term’.

The birth weight documentation in Spain
started in 1980, currently through Statisti-
cal Bulletin of Childbirth, Births and Abor-
tions?. The system of sanitary information of
the National Health System® and its Statisti-
cal Site’ offer public access to the informa-
tion about trends in health status indicators
in Spain and their magnitude in the context
of the European Union'®.

It is necessary to emphasize that the mean
weight of the Spanish infants has dropped
in the last twenty years®. Furthermore, the
percentage of infants with a weight of 2.500
grams or more decreased in most of the cou-
ntries of the European Union. In the same
way, 8,1 % of the newborn in 2011 had a
weight lower than 2.500 grams (2,9 % more
that in 1990). Spain is the second-highest

low weight infant percentage country in
Europe and its rate keeps rising. In fact,
compared to 2004, Spain and Luxembourg
have the highest number of low birth weight
infants'!. This upward trend is supposed to
be defined by an increase of premature in-
fants, since the majority presents low birth
weight'2, For this reason, it would be advi-
sable to use relative weight indicators inclu-
ding both variables (weight and gestational
age). This allows us to categorise infants in
small, appropriate or large for gestational
age. We need reliable strategies to standar-
dize the clinical practice for the right statis-
tic translation afterwards. The nutritional,
socioeconomic and migratory characteris-
tics define population health phenotype as
dynamic and changeable. Its idiosyncrasy
makes mandatory to know the number of in-
fants considered as small for gestational age
(SGA). This clinical condition could chan-
ge according to the reference growth curve
used and would be necessary to use accurate
fetal and neonatal graphs adapted for our
population. The correct identification of the-
se infants since prenatal stage will provide
a better assessment of short and long-term
risks as well as an improvement of their
outcome®3.

Spanish Health Information System in-
cludes the Statistical Bulletin of Childbirths,
processed by the National Statistical Institu-
te (INE). This document collects data about
maternal age and socioeconomic status as
well as infant weight and gestational age
at birth. Nevertheless, the comparison with
other European countries official reports re-
veals the need to pay attention particularly
in Spain to the indicators of birth weight
and gestational age'. An indispensable re-
quirement to carry out a proper vigilance of
the perinatal and reproductive health it is to
have effective and efficient database'.

The second European perinatal health
report questioned the reliability of the in-
formation provided of the birth weight and
gestational age, due to the high percentage
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of absent information and an incoherent
relation between the birth weight and ges-
tational age"!. This fact also is suggested
in the study published by Rio et al. in the
immigrant population of Catalonia'®. Accor-
ding to this, there are few validation studies
that impact to corroborate an improvement
in the quality of the available information
by this source, in spite of its broader use in
Spain'®.

In this respect, it is very interesting the
study published in this magazine number'’,
in which the degree of conformity is evalua-
ted between the information that the parents
contribute to the Statistical Bulletin of Chil-
dbirths elaborated by the Spanish National
Statistical Institute (INE) and the available
information in the maternity hospital whe-
re the infant was born, regarding to certain
indicators of perinatal health: birth weight
and the gestational age. This study was per-
formed with perinatal data of a population
larger than 5,000 infants and introduces re-
lative magnitudes, as new element, since the
classification of these children in small, ap-
propriate or large for gestational age, could
be the best indicator of perinatal health as
we remarked before'. The study concludes
that the INE’s data overestimates the pre-
valence of small for gestational age infants,
due to missing data and misreported infor-
mation. This would be strongly associated
with parental socioeconomic characteristics,
as concluded in other previous studies'>'®,
In the light of these results it could be ad-
visable to monitor all the information con-
tributed to the INE, particularly if parents
come from certain risk and disadvantaged
ethnic groups. It also would be necessary to
evaluate the possibility of contributing them
directly from the local maternity centres
where the births take place, in order to uni-
form the data as well as reducing the mis-
matching.

Current surveillance data about perinatal
health are insufficient to manage the needs
of the population in order to implement
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healthcare strategies for mother and infants.
It is necessary to introduce new perinatal
health indicators and on the other hand we
should homogenize and acquire external
international data to improve quality and
make the information reliable. There are
some differences among European coun-
tries about conceptual definitions and the
data collecting networks that make difficult
to unify and clarify health indicators. The
second European Perinatal Health Report
(Euro-Peristat)"®, published in May 2013,
leads to a step forwards developing and mo-
nitoring a list of new recommended health
indicators and integrating information into
European statistical systems'®. However, it
is necessary to insist on an improvement of
the data documentation to give official re-
ports quality for population health research,
particularly when comparing perinatal
health indicator among different population
groups. In the same way, it would be recom-
mendable further investigations to manage
quality on official data'®.
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RESUMEN

La evaluacion economica de intervenciones sanitarias ha experimentado
un fuerte desarrollo en la ultima década y cada vez estd mas presente como
herramienta de apoyo en la toma decisiones sobre financiacion piblica de
prestaciones sanitarias y fijacion de precio en Europa. Un elemento nece-
sario para su utilizacion es que los agentes que realizan las evaluaciones
econdmicas cuenten con unas reglas minimas de acuerdo sobre aspectos me-
todologicos. Aunque en algunos de ellos existe un alto grado de consenso,
en otros no, por ser mas cercanos al ambito normativo o por haber experi-
mentado avances metodoldgicos notables en los tltimos afos.

En este primer articulo, de una serie de tres, debatiremos sobre la pers-
pectiva de analisis y la valoracion de los costes en evaluacion economica
de intervenciones sanitarias empleando la técnica Metaplan. Finalmente,
se proponen lineas de investigacion para tratar de superar las discrepancias
identificadas.

Palabras clave: Economia. Evaluacion de resultados. Costes. Costos de
la Atencion en Salud. Economia y organizacién de los cuidados de salud.
Bioctica. Consenso.
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ABSTRACT

Controversial Issues
in Economic Evaluation (I):
Perspective and Costs
of Health Care Interventions

Economic evaluation of health care interventions has experienced a
strong growth over the past decade and is increasingly present as a support
tool in the decisions making process on public funding of health services
and pricing in European countries. A necessary element using them is that
agents that perform economic evaluations have minimum rules with agree-
ment on methodological aspects. Although there are methodological issues
in which there is a high degree of consensus, there are others in which there
is no such degree of agreement being closest to the normative field or have
experienced significant methodological advances in recent years. In this first
article of a series of three, we will discuss on the perspective of analysis and
assessment of costs in economic evaluation of health interventions using the
technique Metaplan. Finally, research lines are proposed to overcome the
identified discrepancies.

Keywords: Economics. Outcome Assessment (Health Care). Health
care costs. Health Care Economics and Organizations. Bioethics . Methods.
Costs. Consensus.
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INTRODUCCION

La evaluacion econdmica de intervencio-
nes sanitarias (EEIS) ha alcanzado un fuerte
desarrollo en Europa durante la ultima déca-
da. La principal causa de este florecimiento
se debe al papel impulsor que estan desem-
pefiando las autoridades publicas en su de-
sarrollo, utilizando estas herramientas como
elemento clave en las estrategias de adop-
cion y difusion de las innovaciones sanita-
rias. La evaluacion econdmica trata de dar
respuesta a la tension existente entre la nece-
sidad de incorporar novedades terapéuticas,
generalmente mas efectivas y, por tanto, con
un valor afiadido o promesa de mejora de la
salud, con el mayor esfuerzo presupuestario
que suponen habitualmente para el sistema
sanitario. Ante esta compleja situacion, los
responsables sanitarios tienen el deber de
conjugar el acceso de los ciudadanos a los
avances terapéuticos que ayuden a mejorar
su salud con la sostenibilidad financiera de
los sistemas sanitarios publicos, la cual po-
dria verse amenazada por la adopcién indis-
criminada de innovaciones sanitarias'.

Australiay la provincia de Ontario (Cana-
da) fueron pioneras cuando en 1993 y 1994,
respectivamente, se ayudaron de la EEIS en
sus procesos de financiacion publica y fija-
cion de precio de los medicamentos®. Con
posterioridad, otras tecnologias sanitarias
tuvieron que superar este filtro o barrera.
En Europa, aunque vienen funcionando ha-
bitualmente agencias de evaluacion de tec-
nologias sanitarias (AETS) desde los afios
90, la experiencia del National Institute for
Health and Care Excellence (NICE), creado
en el aflo 1999, supuso un antes y un después
en el papel y la influencia jugadas por este
tipo de organismos en el proceso de toma
de decisiones. El debate y el cambio cultu-
ral que ha supuesto la existencia y el trabajo
desempenado por el NICE en estos afios ha
contribuido, sin duda, a modificar la vision
sobre las responsabilidades de las AETS, su-
brayando las potenciales ventajas de contar
con sus recomendaciones, suavizando reti-

cencias hacia la labor de este tipo de agentes
y facilitando la aparicion de agencias con
objetivos similares en otros paises europeos
durante los ultimos afios, como Alemania,
Bélgica, Dinamarca, Francia, Hungria, No-
ruega, los Paises Bajos, Polonia, Portugal y
Suecia®*,

Ademas de la necesidad sentida de contar
con una herramienta centrada en la dimen-
sion de la eficiencia y que, por tanto, con-
temple el coste de los recursos con el valor
terapéutico y social de las innovaciones en
salud®, los grandes avances en las técnicas
de evaluacion econdmica y el énfasis en em-
plear datos primarios de calidad en los ana-
lisis han fortalecido el proceso. A su vez, un
elemento necesario para la utilizacion de es-
tas herramientas es que los agentes que rea-
lizan las evaluaciones econdmicas cuenten
con unas reglas minimas del juego. Existe
un fuerte grado de coincidencia en las guias
de los paises mas destacados por la aplica-
cion practica de las EEIS en el proceso de
toma de decisiones sobre algunos rasgos
esenciales de toda evaluacion econdmica
(eleccion de comparadores, poblacion suje-
ta al estudio, horizonte temporal a emplear,
aplicacion de tasas de descuento, necesidad
de realizar analisis de sensibilidad, necesi-
dad de presentar los resultados en términos
incrementales). En cambio, hay otros aspec-
tos en que no existe dicho grado de coin-
cidencia, por ser mas cercanos al ambito
normativo que al técnico o por haber experi-
mentado avances metodologicos notables en
los ultimos afios.

A lo largo de tres articulos se revisan al-
gunos de los elementos centrales que con-
forman el entramado metodoldgico de los
estudios de evaluacion econdmica de inter-
venciones sanitarias, mostrando los puntos
mas controvertidos de los principales deba-
tes sobre los métodos en este campo.

Este primer articulo se centra en la pers-
pectiva de analisis y la valoracion de los
costes en evaluacién econdmica de inter-
venciones sanitarias. El segundo trabajo
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versa sobre controversias metodologicas en
las medidas de resultados en salud. El ter-
cer articulo se centra en la evaluacion eco-
némica de intervenciones sanitarias en tres
situaciones especiales: las enfermedades
raras, los tratamientos al final de la vida y el
manejo de las externalidades en las evalua-
ciones econdmicas.

La perspectiva desde la cual se puede
realizar el analisis es un elemento clave en
la evaluaciéon economica, puesto que debe
reflejar el punto de vista mas relevante des-
de el que debe plantearse la evaluacion y
ello condiciona el tipo de costes y resultados
a considerar. Asi, no es neutral la eleccion
de la perspectiva del financiador sanitario
(en la que todos los recursos sanitarios se
inclurian pero no serian relevantes otros
recursos empleados o perdidos, como los
servicios sociales o las pérdidas laborales),
frente a la perspectiva del financiador publi-
co (en la que todos los recursos financiados
con cargo a presupuestos publicos serian
relevantes), frente a la perspectiva del pro-
veedor (por ejemplo, un centro hospitalario,
siendo irrelevantes los costes no sanitarios
pero también dejarian de serlo los que no
son competencia del centro), la del paciente
o la de su familia (puesto que pueden tener
que asumir importantes cargas, monetarias
y no monetarias, ocasionadas por una enfer-
medad o lesion) y, la perspectiva de la so-
ciedad, la mas amplia, (en la que cualquier
recurso empleado o perdido a consecuencia
de una enfermedad o lesion debe tenerse en
cuenta).

En segundo lugar, un aspecto en el que
coinciden la totalidad de las guias interna-
cionales de evaluacién econdémica es la per-
tinencia de incluir los costes sanitarios de
las intervenciones evaluadas. Es decir, iden-
tificar, medir y valorar los servicios sanita-
rios provistos en el horizonte temporal rele-
vante de las intervenciones evaluadas. Sin
embargo, existen ventajas e inconvenientes
en acordar la utilizacion de un repositorio
oficial y centralizado de costes unitarios
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frente a realizar valoraciones especificas por
centro o, en el caso de Espafia, por cada Co-
munidad Auténoma.

En tercer lugar, en caso de adoptar una
perspectiva social, existen dos tipos de mé-
todos para identificar, medir y valorar las
pérdidas laborales ocasionadas por enferme-
dades y lesiones: el enfoque del capital hu-
mano y el de los costes de friccion. Ambos
parten de supuestos metodoldgicos muy dis-
tintos®!! y ello se traduce en importantes di-
ferencias en la estimacion de resultados'?3.

Finalmente, los estudios de costes de la
enfermedad y las evaluaciones econémi-
cas realizadas en procesos o lesiones que
suponen deterioro fisico y cognitivo grave
han revelado la importancia de los cuidados
prestados por la familia y el entorno afectivo
de una persona cuya autonomia se encuen-
tra limitada, también denominados cuidados
informales. Aunque es un 4rea incipiente de
investigacion y, por tanto, existen muchas
preguntas abiertas sobre los mejores méto-
dos de medicion del tiempo de cuidado, de
sus efectos positivos (sobre cuidadores y pa-
cientes) pero también negativos (sobrecarga
de los cuidadores), un aspecto muy relevan-
te se refiere a la mejor manera de valorar el
tiempo de cuidado, existiendo tres métodos
ampliamente empleados en la literatura: mé-
todo del coste de oportunidad, método del
coste de reemplazo y valoracion contingente
(disposicion a pagar/disposicion a ser com-
pensado)'¢1°,

El objetivo de este estudio fue obtener un
consenso sobre estas cuestiones o, alterna-
tivamente, identificar puntos de acuerdo y
de disension asi como proponer lineas de
investigacion para tratar de superarlas.

MATERIAL Y METODO

La metodologia seguida en este trabajo
se estructurd en cinco fases. En la primera
el equipo coordinador identificd y agrupo
en bloques tematicos los elementos contro-
vertidos de mayor interés para los debates.



En la segunda se selecciono a tres grupos de
expertos que formarian parte de las reunio-
nes. Hubo consenso entre los coordinadores
en que parte de los expertos lo fueran en
evaluacion econdémica. Sin embargo, para
enriquecer el debate y que afloraran puntos
de vista alternativos, también debian estar
presentes gestores, economistas reconocidos
no especializados en EEIS, clinicos, quienes
son potenciales usuarios de la informacion
que contienen los EEIS pero no son habi-
tualmente autores de este tipo de analisis, asi
como otros lideres de opinidn capaces de re-
flejar otros puntos de vista de la sociedad. El
numero de participantes se establecio entre 7
y 9 por sesion, para aprovechar al méximo la
técnica de discusion planteada.

En la tercera fase se llevd a cabo una re-
vision narrativa de los principales aspectos
relacionados con el ambito de interés, en este
caso la perspectiva y la medida de los cos-
tes en la EEIS, describiendo el estado actual
del tema e identificando los aspectos con un
mayor nivel de indefinicién en la literatura
nacional e internacional.

En la cuarta fase se utiliz6 la técnica Me-
taplan para debatir los principales temas
identificados previamente en la revision de la
literatura. El Metaplan® es un brainstorming
estructurado ideado para vehiculizar el deba-
te, parecido en su estructura y desarrollo a la
técnica de grupo nominal, que se basa en un
proceso combinado de reflexion individual y
posterior visualizacion de las ideas escritas
en cartulinas por todos los participantes en
paneles compartidos, para su puesta en co-
mun y debate. La discusion, moderada a par-
tir de las ideas aportadas por todos los parti-
cipantes de cada sesion, permitié identificar
diversos subtemas de discusion y el grado
de consenso sobre los mismos. En la ultima
fase, a partir de los resultados de las sesiones
de brainstorming, se formularon las lineas de
investigacion a desarrollar en cada uno de los
ambitos considerados, las cuales se describen
en el apartado de lineas de avance de cada
uno de los articulos de la serie.

COMENTARIOS

Ante la cuestion de qué perspectiva se-
ria mas deseable incluir en las evaluaciones
economicas de intervenciones, programas
o politicas sanitarias, si bien existen funda-
dos motivos para apuntar las bondades de
la perspectiva de la sociedad como punto
de vista predominante en las evaluaciones
econdmicas®'??, a efectos practicos algunas
guias internacionales de varios paises pare-
cen decantarse por esta opcion®-* pero otras,
en cambio, han sefialado la perspectiva del
financiador sanitario como la mas adecua-
da??%, dejando abierta, en otros casos, la
puerta para la perspectiva de un financiador
publico mas amplio que el sanitario®”2.

Los expertos sefalaron la convenien-
cia de adoptar una aproximacion amplia y
desagregada, considerando todas las pers-
pectivas propuestas (financiador sanitario,
financiador publico, perspectiva social) y
también la de presentar los resultados de
forma separada y diferenciada para cada
una de ellas (en este sentido estuvieron de
acuerdo con la actual propuesta espafiola
y con las guias metodoldgicas de Holanda,
Australia o Canada)**?»°_ Entre las ven-
tajas asociadas a esta aproximacion estaria
la de facilitar la interpretacion (aunque par-
cial) a distintos usuarios de la informacion
aportada por las EEIS, a la vez que permi-
tiria descubrir las insuficiencias e inconsis-
tencias de perspectivas parciales. En este
sentido, cabe sefialar que se apunté6 como
riesgo el que las personas responsables de
tomar decisiones pudieran obviar parte de
la informacion proporcionada por el anali-
sis, en caso de que este fuera parcial. Tam-
bién se sefiald que seria necesario acudir a
perspectivas amplias en sistemas que avan-
cen en la coordinacion de la planificacion
y provision de servicios sanitarios y socia-
les. Finalmente, se remarcd que emplear
la perspectiva social como Unica aproxi-
macioén, sin desarrollar otras perspectivas
complementarias, podria restar utilidad a
las evaluaciones economicas desarrolladas.
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La segunda cuestion, métodos y opcio-
nes de valoraciéon mas adecuados de los
recursos sanitarios (costes unitarios) en las
evaluaciones econdémicas, es un tema con
menor aparicion en los debates metodologi-
cos tedricos pero de gran relevancia para la
transferibilidad de los resultados de los estu-
dios realizados a un medio concreto a otros
ambitos®'**. La discusion se estructurd a
partir de la valoracion de dos aproximacio-
nes en principio alternativas: la utilizacion
de un repositorio de costes unitarios oficial
y centralizado, por un lado, y la valoracion
especifica por centro y/o comunidades au-
tonomas (CCAA) en cada estudio, por otro.
En general, las ventajas asociadas a una
de las aproximaciones fueron identificadas
como inconvenientes para la otra, pudiendo
resumirse en la contraposicion entre validez
externa (ventaja en el caso del repositorio,

inconveniente en la valoracion especifica en
cada estudio) e interna (inconveniente en la
utilizacion del repositorio, ventaja de la va-
loracion especifica en cada estudio).

La tabla 1 muestra con mas detalle las
ventajas e inconvenientes asociados a cada
una de las aproximaciones. Ademas, se
apuntd la necesidad, en cualquier caso, de
estandarizar los métodos de valoracion de
los costes unitarios y de establecer contro-
les de calidad de los mismos, por un lado, y
de presentar el uso de recursos en unidades
fisicas de forma separada de sus correspon-
dientes costes unitarios, por otro.

La tabla 2 resume el resultado del debate
sobre el mejor método para valorar pérdidas
laborales.

Tabla 1
Ventajas e inconvenientes de aproximaciones alternativas
a la valoracion de costes sanitarios

Ventajas

Inconvenientes

* Posibles sesgos o inconsistencias entre el am-

Repositorio
oficial

y centralizado
de costes uni-

* Validez externa y comparabilidad de
resultados de los estudios (contribuye
a la estandarizacion en la metodologia).
« Simplificacion: accesibilidad y homo-
geneidad de la informacion y los méto-
dos.

* Menor coste, ahorros en tiempos y agi-
lizacion de los estudios de EEIS.

bito de decision y la representatividad de los
datos (;como se contemplaria la dispersion?).

* Incapacidad para responder a problemas me-
todologicos que pueden requerir cierta flexibi-
lidad.

* Dificultad en garantizar la calidad de la infor-
macion.

en cada estudio

métodos utilizados) comparar estima-
ciones en distintos ambitos.
« Util para agregar a niveles superiores.

tarios * Minimizacion de sesgos (evitaria com- | « Dificultad de actualizacion periodica.
portamientos inadecuados). * ;/Quién decide y gestiona la base de datos?
Riesgo de potenciales conflictos de intereses a
gestionar.
. . .., . * Alto coste: de la obtencion de los datos y de la
« Validez interna: precision y exactitud . .
. realizacion de evaluaciones.
de los datos, cercania a la toma de de- . . .
.. « . . .. . | * Dificultad de llevar a cabo las estimaciones
cisiones (“refleja mejor la realidad”), |
., ., . L. (método ABC).
Valoracion adecuacion, pertinencia, rigor. .
, e LS « Falta de validez externa: problemas de falta de
especifica por | + Agilidad en la actualizacién. erspectiva global, representatividad y transfe
centro/CCAA « Permitiria (si hay transparencia en los persp & > 1P Y

ribilidad, heterogeneidad metodologica

* Posibles sesgos: ;Quién lo controla, contrata,
coordina,....? Riesgo de potenciales conflictos
de intereses.
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Tabla 2

Ventajas e inconvenientes de aproximaciones alternativas

a la valoracion monetaria de las pérdidas laborales

Ventajas

Inconvenientes

e Simplicidad (produccién laboral =
salario bruto) y facilidad de aplicacion
(fuentes de datos accesibles a través del
Instituto Nacional de Estadistica).

* La teoria econémica exige demasiados su-
puestos para ligar productividad y salario (rigi-
dez frente a otros métodos mas flexibles).

de los costes
de friccion
nel).

tancias.

Método . . . .
del Buen fundamento en la teoria econd- |+ podria sobrevalorar los costes (especialmente
. mica (credibilidad). cuando no existe pleno empleo).
capital « Facilita la transferibilidad de los re- ; i
humano * Problemas de equidad en la valoracion del
sultados. tiempo de las personas no activas o entre la
* Permite incorporar la heterogeneidad | valoracion del tiempo productivo de varones y
individual. mujeres.
* Favorece la estandarizacion.
* Escasa fundamentacion teorica.
« Podria ser mas realista (se aproxima | ° C_omplejidad en la elaboracion y en la apli-
mejor a la pérdida de productividad real | €4¢101 (j)c_ual?do y hastya cudndo se produce un
en economias con elevadas tasas de des- | coste de friccion?, ;Qué pasa cuando una vacan-
Método empleo). te se sustituye por un trabajador activo?, ;Una

* Mayor precision y rigor (ventaja pues-
ta en duda-no hubo consenso en el pa-

« Capacidad de adaptacion a las circuns-

mayor morbilidad se traduciria en una reduccion
del paro?).

» Mayor dificultad de aplicacion: muy depen-
diente del momento (dispersion temporal); es-
timaciones basadas en estudios muy antiguos
(finales afios 80) y realizados en otro pais.

* Podria infravalorar las pérdidas laborales reales.

Cabe destacar que durante las discusio-
nes se constataron las enormes diferencias
tedricas de partida entre ambos enfoques’ !,
lo cual conlleva que las estimaciones reali-
zadas para un mismo problema con diferen-
tes enfoques difieran sustancialmente'''.
Esta circunstancia pone de especial relieve
que la eleccion entre una u otra metodologia
puede condicionar de manera importante los
resultados de las EEIS que incorporen los
costes asociados a pérdidas laborales.

Finalmente, al plantearse si alguna de las
metodologias de estimacion de los costes
de cuidados informales podria ser la mas
adecuada en todas las circunstancias o, al-
ternativamente, qué ventajas e inconvenien-
tes podian ser sefialados en cada caso'*", el
método del coste de oportunidad fue califi-
cado como sencillo de implementar y se re-
salto su grado de objetividad, facilitando la

comparabilidad entre estudios. No obstan-
te, también se apunt6d que la incertidumbre
puede tener mucho peso en la estimacion de
los costes informales mediante este método.
Asimismo, se expresdé como potencial des-
ventaja el que una misma tarea pueda tener
diferente valoracion dependiendo de la acti-
vidad a la que renuncia la persona cuidado-
ra. Finalmente, se tuvo en cuenta que el mé-
todo se veria muy limitado si la valoracion
del tiempo se centrara exclusivamente en las
pérdidas laborables de los cuidadores. Por
tanto, se ha de tener especial cuidado en va-
lorar tanto el tiempo de trabajo remunerado
como el tiempo de trabajo no remunerado
(doméstico) y el tiempo de ocio desplazados
por las tareas de cuidado®**.

Por su parte, en el caso del método del
coste de reemplazo se sefialo como ventaja
principal la facilidad en su célculo y se aso-
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ci6 a un alto grado de rigor metodoldgico, si
bien se reconocié que su estimacion podria
resultar mas complicada, al tener que cono-
cer con detalle las tareas desempefiadas en
el tiempo de cuidado. Asimismo, se mencio-
naron problemas metodologicos asociados
al control de la produccién conjunta y a la
cuestion de la dificultad de comparar el gra-
do de sustituibilidad entre el cuidado formal
y el informal (ajuste de la capacidad y for-
macion de los cuidadores).

Finalmente, en el caso del método de la
valoracion contingente se llegd a un claro
consenso sobre su complejidad metodoldgi-
ca y la posibilidad de obtener diferentes re-
sultados segun los detalles de la aplicacion
del método (por ejemplo, el método de la
formulacioén de las preguntas, las cartas de
pago, etcétera.), aunque se valord positiva-
mente su utilidad para estimar los costes del
cuidador de una forma creible para las per-
sonas responsables de la toma de decisiones,
asi como para valorar el cuidado informal en
situaciones complejas y en varias dimensio-
nes (esto es, incluyendo en la valoracién no
unicamente el tiempo de cuidado sino otros
aspectos positivos de la labor cuidadora,
pero también negativos-carga).

LINEAS DE AVANCE

A lo largo del proceso de discusion se
identificaron varias lineas de investigacion
en las que se deberia avanzar para mejorar
el rigor metodologico de las evaluaciones
econdmicas, facilitar su transferibilidad y
reproducibilidad® y, en suma, incrementar
su utilidad en la generacion de informacion
relevante para la toma de decisiones. Una
parte de ellas refleja cuestiones presentes en
la literatura internacional®-*°, Otras son pro-
pias de tensiones y particularidades presen-
tes en mayor medida en el medio sanitario
espafiol® 3637,

En el caso de la perspectiva a emplear en
el analisis, el ideal seria contar con todos los
puntos de vista posibles. No obstante, si ello
no resultara factible, las perspectivas social
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y la del financiador sanitario apuntan como
las mas relevantes, mostrando de manera
diferenciada los resultados que se obtienen
del analisis bajo una y otra perspectiva. En
la medida en la que los servicios sanitarios
y los sociales avancen en una mejor coor-
dinacion o incluso integracion a nivel de
planificacion®®, la perspectiva del financia-
dor puede ser ampliada a &mbitos mas alla
del estrictamente sanitario. Asimismo, se ha
de prestar especial atencion a la inclusion o
no de transferencias monetarias en el anali-
sis (por ejemplo, subsidios por incapacidad
temporal o permanente) en funcion de la
perspectiva empleada (relevantes desde la
optica del financiador publico pero no tie-
nen la consideracion de costes desde la pers-
pectiva de la sociedad).

En el caso de las aproximaciones alterna-
tivas a la valoracion de costes sanitarios, un
repositorio oficial de costes unitarios seria
de gran utilidad en el proceso técnico de las
evaluaciones econdémicas®. No obstante, de-
beria analizarse la traduccion practica de la
tension entre validez interna y externa de los
trabajos, comparando los resultados obteni-
dos de emplear un repositorio de este tipo
con los resultados obtenidos de la realiza-
cion de valoraciones especificas por centro
o por CCAA. Las conclusiones alcanzadas
sobre los costes sanitarios son extrapolables
a los costes de los servicios sociales.

En el caso de las pérdidas laborales se
deberian presentar los costes de tiempo re-
munerado diferenciando entre el tiempo de
trabajo perdido debido a ausencias labora-
les, por productividad reducida durante el
tiempo de trabajo debido a la presencia de
la enfermedad (“presentismo”) y el tiempo
de trabajo que la persona enferma utiliza en
obtener los servicios sanitarios. Queda cla-
ro que la discusion sobre los dos enfoques
propuestos en la literatura esta lejos de ser
resuelta!!“%42, Contar con dos métodos con
hipotesis tan dispares, las cuales obviamen-
te se reflejan en resultados muy distintos,
supone un handicap para la puesta en prac-
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tica de evaluaciones economicas desde la
perspectiva social. En este campo, las li-
neas de avance pasan por incrementar los
trabajos empiricos que profundicen en
ambos métodos para revelar sus inconsis-
tencias. A dia de hoy no esta claro si es po-
sible proponer un método intermedio que
tomara parte de cada propuesta para obte-
ner un resultado intermedio’® o si, por el
contrario, el método mas adecuado depen-
dera en cada caso de las circunstancias o
el problema estudiado o, como tercera op-
cion, si se debe avanzar hacia la busqueda
de un nuevo enfoque que supere las con-
tradicciones de los anteriores. En este sen-
tido, son lineas de investigacion abiertas el
desarrollo de herramientas que permitan
valorar mecanismos de compensacion o
efectos multiplicadores ante ausencias la-
borales, analizar la existencia de periodos
de friccion actualizados en distintos paises
y, en suma, observar y registrar pérdidas de
productividad ligadas a bajas laborales. Al
tiempo, se debe exigir la mayor transparen-
cia en los estudios para poder replicar los
analisis o poder repetirlos modificando la
metodologia propuesta.

En el caso de los cuidados informales,
al ser menos conocidos que los anteriores,
una prioridad es generar mas informacion
sobre su relevancia en estudios de coste
de la enfermedad y a través de su incorpo-
racion en las evaluaciones econdémicas'.
Existe un amplio recorrido investigador en
el campo de los cuidados informales, del
cual la valoracién del tiempo de cuidado es
solo una parte. En cuanto al tiempo, los
métodos de valoracion contingente serian
los mas solidos conforme a la teoria econo-
mica. Sin embargo, no resulta sencillo en
los trabajos aplicados separar la valoracion
del tiempo de cuidado per se de la valo-
racion que realizan las personas cuidado-
ras de otros aspectos positivos o negativos
asociados a las propias tareas de cuidado.
En este sentido, los métodos del coste de
oportunidad y del coste de reemplazo son
alternativas razonables para la valoracion

del tiempo de cuidado'®. Algunas lineas de
investigacion pasarian por avanzar en mo-
delos que traten de inferir las preferencias
de las personas cuidadas y de sus cuida-
dores mediante su revelacion (modelos de
eleccion discreta ordenados). Asimismo,
seran utiles los trabajos que comparen em-
piricamente los resultados obtenidos con
los tres métodos ante las mismas situacio-
nes®, los que analicen la valoracion del
tiempo de cuidado prestado/recibido desde
las Opticas de la persona cuidadora/persona
cuidada'® y los que avancen en la valora-
cion de tareas especificas, ponderando el
nivel de complejidad, esfuerzo e intensi-
dad del cuidado*.

BIBLIOGRAFIA

1. Oliva J, Antonianzas F, Rivero-Arias O. Evaluacion
econdmica y la toma de decisiones en salud. El papel
de la evaluacion econdmica en la adopcion y difusion
de tecnologias sanitarias. Informe SESPAS 2008. Gac
Sanit. 2008; 22 Suppl 1:137-42.

2. Drummond M, Jonsson B, Rutten F. The role of
economic evaluation in the pricing and reimbur-
sement of medicines. Health Policy 1997; 40 (3):
199-215.

3. OECD. Value for money in health spending. Paris:
OECD; 2010.

4. Paris V, Belloni A. Value in Pharmaceutical Pri-
cing. OECD Health Working Papers. 2013; No. 63.

5. Puig-Junoy J, Peir6 S. De la utilidad de los medi-
camentos al valor terapéutico anadido y a la relacion
coste-efectividad incremental, Rev Esp Salud Publi-
ca. 2009; 83: 59-70.

6. Grossman M: On the concept of health capital and
the demand for health. J Political Econ. 1972; 80(2):
223-255.

7. Grossman M. The Human Capital Model of the
Demand for Health. In AJ. Culyer and JP Newhouse
(eds.). Handbook of Health Economics. North-Ho-
lland. (2000)

8. Koopmanschap MA, van Ineveld BM. Towards a
new approach for estimating indirect costs of disease.
Soc Sci Med. 1992; 34:1005-1010.

9. Liljas B. How to calculate indirect costs in econo-
mic evaluation. Pharmacoeconomics. 1998; 13:1-7.

10. Krol M, Brouwer W, Rutten F. Productivity costs
in economic evaluations: past, present, future. Phar-
macoeconomics. 2013; 31: 537-544.

Rev Esp Salud Publica 2015. Vol. 89, N.° 1



CUESTIONES CONTROVERTIDAS EN EVALUACION ECONOMICA (I): PERSPECTIVA' Y COSTES DE INTERVENCIONES SANITARIAS

11. Lensberg BR, Drummond MF, Danchenko N,
Despiégel N, Frangois C. Challenges in measuring
and valuing productivity costs, and their relevance in
mood disorders. Clinicoecon Outcomes Res. 2013; 18
(5):565-73.

12. Oliva J, Lobo F, Lopez-Bastida J, Zozaya N, Ro-
may R: Indirect costs of cervical and breast cancer in
Spain. Eur. J. Health Econ. 2005; 6, 309-313.

13. Hutubessy RC, van Tulder MW, Vondeling H, Bou-
ter LM. Indirect costs of back pain in The Netherlands:
a comparison of the human capital method with the fric-
tion cost method. Pain 1999; 80:201-207.

14. Lofland JH, Lock lear JC, Frick KD. Different ap-
proaches to valuing the lost productivity of patients with
migraine. Pharmacoeconomics. 2001; 19:917-925.

15. Marcotte DE, Wilcox-Gok V. Estimating the em-
ployment and earnings costs of mental illness: recent
developments in the United States. Soc Sci Med. 2001;
53:21-27.

16. van den Berg B, Brouwer W, Koopmanschap M.
Economic valuation of informal care: An overview of
methods and applications. Eur J Health Econ. 2004; 5:
36-45.

17. van den Berg B, Brouwer W, van Exel J, Koopmans-
chap M, van den Bos GA, Rutten F. Economic evalua-
tion of informal care: lessons from the application of
the opportunity costs and proxy good methods. Soc Sci
Med.2006;62(4):835-45

18. de Meijer C, Brouwer W, Koopmanschap M, van
den Berg B, van Exel J. The value of informal care-
-a further investigation of the feasibility of contingent
valuation in informal caregivers. Health Econ. 2010;
19(7):755-71.

19. Hoefman RJ, van Exel J, Brouwer W. How to in-
clude informal care in economic evaluations. Pharma-
coeconomics. 2013; 31(12):1105-19

20. Schnelle E. The metaplan method. Communication
tools for planning and learning groups. Metaplan series
No. 7. Hamburg: Quickborn; 1979.

21. Johannesson, M., Jonsson, B., Jonsson, L., Kobelt,
G., Zethreaus, N.: Why should economic evaluations of
medical technologies have a societal perspective? OHE
Briefing Paper. London: Office of Health Economics;
20009.

22. Jonsson B. Ten arguments for a societal perspective
in the economic evaluation of medical innovations. Eur
J Health Econ. 2009 Oct;10(4):357-9.

23. LEN/TLV. General guidelines for economic evalua-
tions from the Pharmaceutical Benefits Board. Solna:
The Pharmaceutical Benefits Board; 2003. Disponible
en: http://www.tlv.se/Upload/English/Guidelines-for-
economic-evaluations-LFNAR-2003-2.pdf

Rev Esp Salud Publica 2015. Vol. 89, N.° 1

24. College voor zorgverzekeringen (CVZ). Guidelines
for Pharmacoeconomic Research in the Netherlands.
Diemen: CVZ; 2006. Disponible en: http://www.zor-
ginstituutnederland.nl/binaries/content/documents/
zinl-www/documenten/publicaties/publications-in-
english/2006/0604-guidelines-for-pharmacoeconomic-
research/0604-guidelines-for-pharmacoeconomic-
research/Guidelines+for+pharmacoeconomic+resear
ch.pdf

25. Cleemput I, Neyt M, Van de Sande S, Thiry N. Bel-
gian guidelines for economic evaluations and budget
impact analyses: second edition. Health Technology
Assessment (HTA). Brussels: Belgian Health Care
Knowledge Centre (KCE). 2012. KCE Report 183C.
D/2012/10.273/54.

26. National Institute for Health and Care (NICE). Gui-
de to the Methods of Technology Appraisals. London:
NICE; 2013. Disponible en: http://www.nice.org.uk/
article/pmg9/resources/non-guidance-guide-to-the-
methods-of-technology-appraisal-2013-pdf

27. Canadian Agency for Drugs and Technologies
in Health. Guidelines for the economic evalua-
tion of health technologies: Canada [3rd Edition].
Ottawa:Canadian Agency for Drugs and Technologies
in Health; 2006.

28. Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Ge-
sundheitswesen (IQWiG). General Methods for the
Assessment of the Relation of Benefits to Costs (Ver-
sion 1.0 dated 19/11/2009). Colonia: IQWiG; 2009.
Disponible en: https://www.iqwig.de/download/Gene-
ral Methods for the Assessment of the Relation
of Benefits to Costs.pdf

29. Department of Health and Ageing. Guidelines for
preparing submissions to the Pharmaceutical Benefits
Advisory Committee (PBAC) (version 4.3). Canberra:
Australian Government; 2008.

30. Lopez-Bastida J, Oliva J, Antofianzas F, Garcia A,
Gisbert A, Mar J, Puig-Junoy J. Propuesta de guia para
la evaluacion econdmica aplicada a las tecnologias sa-
nitarias. Gac Sanit. 2010; 24 (2): 154-170.

31. Sculpher MJ1, Pang FS, Manca A, Drummond MF,
Golder S, Urdahl H, Davies LM, Eastwood A. Genera-
lisability in economic evaluation studies in healthcare:
areview and case studies. Health Technol Assess. 2004
Dec;8(49):iii-iv, 1-192.

32. Raikou M, Briggs A, Gray A, McGuire A. Centre-
specific or average unit costs in multi-centre studies?
Some theory and simulation. Health Econ. 2000
Apr;9(3):191-8.

33. Adam T, Evans DB. Determinants of variation in
the cost of inpatient stays versus outpatient visits in
hospitals: a multi-country analysis. Soc Sci Med. 2006
Oct;63(7):1700-10.


https://www.iqwig.de/download/General_Methods_for_the_Assessment_of_the_Relation_of_Benefits_to_Costs.pdf
http://www.nice.org.uk/article/pmg9/resources/non-guidance-guide-to-the-methods-of-technology-appraisal-2013-pdf
http://www.zorginstituutnederland.nl/binaries/content/documents/zinl-www/documenten/publicaties/publications-in-english/2006/0604-guidelines-for-pharmacoeconomic-research/0604-guidelines-for-pharmacoeconomic-research/Guidelines+for+pharmacoeconomic+research.pdf
http://www.tlv.se/Upload/English/Guidelines-for-economic-evaluations-LFNAR-2003-2.pdf

34. Antonanzas F, Rodriguez-Ibeas R, Juarez C, Hut-
ter F, Lorente R, Pinillos M. Transferability indices
for health economic evaluations: methods and appli-
cations. Health Econ. 2009 Jun;18(6):629-43. doi:
10.1002/hec.1397.

35. Puig-Junoy J, Oliva-Moreno J, Trapero-Bertran
M, Abellan-Perpifian JM, Brosa-Riestra M. Guia y re-
comendaciones para la realizacién y presentacion de
evaluaciones econdmicas y analisis de impacto presu-
puestario de medicamentos en el ambito del CatSalut
(Version preliminar para consulta publica). Barcelona:
Servei Catala de la Salut (CatSalut); 2014.

36. Puig-Junoy J, Oliva J. Evaluacion economica de
intervenciones sanitarias: el coste de oportunidad de no
evaluar. Reumatol Clin. 2009; 5(6):241-243.

37. Artells JJ, Peirdé S, Meneu R. Barreras a la intro-
duccion de una agencia evaluadora para informar la fi-
nanciacion o la desinversion de prestaciones sanitarias
del Sistema Nacional de Salud. Rev Esp Salud Publica.
2014; 88(2): 217-231.

38. Asociacion de Economia de la Salud. Sistema Na-
cional de Salud: diagnoéstico y propuestas de avance.
Barcelona: Asociacion de Economia de la Salud; 2013.

39. National Health Service-England-and Monitor. The
NHS payment system: documents and guidance. (Cita-
do el 10 de junio de 2014). Disponible en: https://www.
gov.uk/government/collections/the-nhs-payment-sys-
tem-regulating-prices-for-nhs-funded-healthcare.

40. Nicholson S, Pauly MV, Polsky D, Sharda C, Szrek
H, Berger ML. Measuring the effects of work loss
on productivity with team production. Health Econ.
2006;15:111-123.

41. Tilling C, Krol M, Tsuchiya A, Brazier J, Brouwer
W. In or out? Income losses in health state valuations:
areview. Value Health. 2010 Mar-Apr;13(2):298-305.

42. Nyman, JA. Productivity costs revisited: toward a
new US policy. Health Econ. 2012: 21: 1387-1401.

43. Pena Longobardo LM, Oliva J. Economic Valua-
tion and determinants of informal care to people with
Alzheimer's disease (accepted for publication in The
European Journal of Health Economics).

44. Garrido S, Abellan JM, Sanchez FI. Valoracion
monetaria de los cuidados informales a partir de la
disposicion a aceptar de cuidadores y no cuidadores.
XXXIII Jornadas de Economia de la Salud. 18-21 de
junio de 2013. Santander: Asociacion de Economia de
la Salud; 2013.

Rev Esp Salud Publica 2015. Vol. 89, N.° 1


https://www.gov.uk/government/collections/the-nhs-payment-system-regulating-prices-for-nhs-funded-healthcare

Rev Esp Salud Publica 2015;89: 15-26. N.° 1 - Enero-Febrero 2015

COLABORACION ESPECIA

POSICIONAMIENTO DEL COMITE ESPANOL INTERDISCIPLINARIO
DE PREVENCION CARDIOVASCULAR Y LA SOCIEDAD ESPANOLA
DE CARDIOLOGIA EN EL TRATAMIENTO DE LAS DISLIPEMIAS.

DIVERGENCIA ENTRE LAS GUIAS EUROPEA Y ESTADOUNIDENSE
José Maria Lobos Bejarano (1,2), Enrique Galve (3), Miguel Angel Royo-Bordonada (1,4), Eduardo
Alegria Ezquerra (3), Pedro Armario (1,5), Carlos Brotons Cuixart (1,2), Miguel Camafort Ba-
bkowski(1,6), Alberto Cordero Fort (3), Antonio Maiques Galan (1,7), Teresa Mantilla Morato
(2), Antonio Pérez Pérez (1,8), Juan Pedro-Botet(9), Fernando Villar Alvarez (1,9) y José Ramon
Gonzalez-Juanatey (10) en nombre del Comité espaiiol Interdisciplinario para la prevencion de la

Enfermedad Cardiovascular y de la Sociedad Espaiiola de Cardiologia.

(1) Comité Espaiiol Interdisciplinario de Prevencion Cardiovascular. Espaia.
(2) Sociedad Espafiola de Medicina de Familia y Comunitaria, Madrid. Espana.
(3) Seccion de Riesgo Vascular y Rehabilitacion Cardiaca, Sociedad Espafiola de Cardiologia, Madrid.

Espaiia.
(4) Instituto de Salud Carlos III, Madrid. Espana.

(5) Sociedad Espaiola de Hipertension-Liga Espaiola de la Lucha Contra la Hipertension Arterial,

Madrid. Espafia.

(6) Sociedad Espanola de Medicina Interna, Madrid. Espafia.
(7) Programa de Actividades Preventivas y de Promocion de la Salud (PAPPS), Madrid. Espafa.

(8) Sociedad Espaiiola de Diabetes, Madrid. Espafia.

(9) Sociedad Espanola de Arteriosclerosis, Madrid. Espaia.
(10) Sociedad Espafiola de Cardiologia, Madrid. Espana.

Los autores declaran que no existen conflictos de interés.

Este articulo se encuentra publicado en Rev Esp Cardiol

.2014;67(11):913-919. doi: 10.1016/j.recesp.2014.05.008.
Reproducido con permiso de los autores y el editor.

RESUMEN

La publicacion en Estados Unidos de la guia de 2013 de American Co-
llege of Cardiology/American Heart Association para el tratamiento del co-
lesterol elevado ha tenido gran impacto por el cambio de paradigma que su-
pone. EI Comité Espanol Interdisciplinario de Prevencion Cardiovascular y
la Sociedad Espafiola de Cardiologia han revisado esa guia, en comparacion
con la vigente guia europea de prevencion cardiovascular y de dislipemias.

El aspecto mas destacable de la guia estadounidense es el abandono
de los objetivos de colesterol unido a lipoproteinas de baja densidad, de
modo que proponen el tratamiento con estatinas en cuatro grupos de riesgo
aumentado. En pacientes con enfermedad cardiovascular establecida, ambas
guias conducen a una estrategia terapéutica similar (estatinas potentes, dosis
altas). Sin embargo, en prevencion primaria, la aplicacion de la guia esta-
dounidense supondria tratar con estatinas a un nimero de personas excesivo,
particularmente de edades avanzadas. Abandonar la estrategia segin objeti-
vos de colesterol, fuertemente arraigada en la comunidad cientifica, podria
tener un impacto negativo en la practica clinica y crear cierta confusion e
inseguridad entre los profesionales y quiza menos seguimiento y adherencia
de los pacientes. Por todo ello, el presente documento reafirma las recomen-
daciones de la guia europea. Ambas guias tienen aspectos positivos pero, en
general y mientras no se resuelvan las dudas planteadas, la guia europea,
ademas de utilizar tablas basadas en la poblacion autdctona, ofrece mensajes
mas apropiados para el entorno espafiol y previene del posible riesgo de
sobretratamiento con estatinas en prevencion primaria.
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ABSTRACT

Spanish Interdisciplinary Committee for
Cardiovascular Disease Prevention and
the Spanish Society of Cardiology Position
Statement on Dyslipidemia Management.
Differences Between the European
and American Guidelines

The publication of the 2013 American College of Cardiology/American
Heart Association guidelines on the treatment of high blood cholesterol has
had a strong impact due to the paradigm shift in its recommendations. The
Spanish Interdisciplinary Committee for Cardiovascular Disease Prevention
and the Spanish Society of Cardiology reviewed this guideline and compa-
red it with current European guidelines on cardiovascular prevention and
dyslipidemia management.

The most striking aspect of the American guideline is the elimination
of the low-density lipoprotein cholesterol treat-to-target strategy and the
adoption of a risk reduction strategy in 4 major statin benefit groups. In pa-
tients with established cardiovascular disease, both guidelines recommend a
similar therapeutic strategy (high-dose potent statins). However, in primary
prevention, the application of the American guidelines would substantially
increase the number of persons, particularly older people, receiving statin
therapy. The elimination of the cholesterol treat-to-target strategy, so stron-
gly rooted in the scientific community, could have a negative impact on cli-
nical practice, create a certain amount of confusion and uncertainty among
professionals, and decrease follow-up and patient adherence. Thus, this ar-
ticle reaffirms the recommendations of the European guidelines. Although
both guidelines have positive aspects, doubt remains regarding the concerns
outlined above. In addition to using risk charts based on the native popula-
tion, the messages of the European guideline are more appropriate to the
Spanish setting and avoid the possible risk of overtreatment with statins in
primary prevention.

Keywords: Cardiovascular prevention.Clinical guidelines.Dyslipidemia.
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INTRODUCCION

La hipercolesterolemia afecta a una de
cada dos personas adultas en Espana' y es
uno de los principales factores del riesgo
de enfermedad wvascular arteriosclerdti-
ca. Sus complicaciones aterotromboticas
mayores generan gran morbilidad y son
la primera causa de muerte en el mundo?.
Por lo tanto, la prevencion y el tratamien-
to de la hipercolesterolemia en el contexto
del manejo del riesgo cardiovascular total
es un aspecto crucial para los médicos y
otros profesionales de la salud, de modo
que diversas entidades cientificas elabo-
ran guias de practica clinica en las que se
analizan y se resume la evidencia cientifi-
ca disponible y se emiten recomendacio-
nes y directrices de actuacion. Las guias
europeas para el manejo de la dislipemia y
la prevencion cardiovascular, publicadas
respectivamente en 2011 y 2012 por un co-
mité conjunto de la ESC/EAS (European
Society of Cardiology/European Atheros-
clerosis Society)**, han tenido buena aco-
gida en Espafia, con diversas iniciativas
para fomentar su aplicacion®S. A finales
de 2013 se publico la guia de American
College of Cardiology/American Heart
Association (ACC/AHA)" que inmedia-
tamente ha generado polémica a ambos
lados del Atlantico. Aunque las guias eu-
ropeas y estadounidense coinciden en mu-
chos aspectos, hay puntos importantes en
los que difieren, como el cambio drastico
en el enfoque para la aplicacion inicial
del tratamiento con hipolipemiantes y en
los objetivos terapéuticos, hecho que ha
causado cierta confusion e inseguridad en
muchos profesionales, que se cuestionan
cual es el enfoque mas apropiado a seguir.
En respuesta a esta controversia, se pre-
senta este documento, elaborado por un
grupo de médicos de diferentes especia-
lidades y ambitos de trabajo, a iniciativa
del Comité Espafol Interdisciplinario de
Prevencion Cardiovascular (anexo 1) y la
Sociedad Espaiiola de Cardiologia.

COMENTARIO ALA )
METODOLOGIA DE AMBAS GUIAS

El sistema de gradacion de la evidencia
y el formato de las recomendaciones es si-
milar en las guias europea y estadounidense.
Ambas utilizan el sistema COR/LOE (Class
of Recommendation/Level of Evidence). La
ESC/EAS lo combina con el sistema Gra-
ding of Recommendations Assessment, De-
velopment, and Evaluation (GRADE)** y la
recomendacion puede ser fuerte o débil, y
ACC/AHA aplica una gradacion propia del
National Heart and Blood Institute, que va
desde la clase A (recomendacion fuerte) a la
clase E (opinion de expertos)’.

Mientras que la guia europea presenta un
amplio compendio de informacion clinica
que abarca todo el espectro de la prevencion
cardiovascular, la estadounidense revisa su-
cintamente los aspectos que los expertos
han considerado criticos. Asi, la guia euro-
pea trata el proceso de deteccion, manejo y
tratamiento del paciente con dislipemia de
manera integral, abordando el célculo del
riesgo cardiovascular, la evaluacion de los
parametros de laboratorio, los objetivos te-
rapéuticos, las modificaciones de estilo de
vida recomendadas, los farmacos que han
mostrado su utilidad en el tratamiento de la
dislipemia, como los valores bajos de coles-
terol unido a lipoproteinas de alta densidad
y la hipertrigliceridemia, el tratamiento de
las dislipemias en situaciones especiales, la
monitorizacion en el paciente con tratamien-
to farmacologico y, finalmente, las medidas
para mejorar la adherencia de estos pacientes
al tratamiento. Frente a este planteamiento, la
guia de ACC/AHA responde a cuestiones cli-
nicas muy seleccionadas, identificadas como
relevantes, relativas a la evidencia sobre el
uso de objetivos terapéuticos y la eficaciay la
seguridad de los farmacos hipolipemiantes, y
de las estatinas en particular, en prevencion
cardiovascular.

Una limitacion importante de la guia de
ACC/AHA es que solo incluye datos prove-
nientes de ensayos clinicos aleatorizados, ba-
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sandose en las recomendaciones del Institute
of Medicine®. Esto complica la generaliza-
cion de sus resultados a la poblacion general,
ya que los participantes en los ensayos son
habitualmente individuos de alto riesgo por
lo que, siendo estrictos, las recomendaciones
de la guia estadounidense solo serian apli-
cables a sujetos de caracteristicas similares.
Ademas, los tratamientos farmacoldgicos
son mas susceptibles de evaluacion median-
te ensayos clinicos aleatorizados que las in-
tervenciones dirigidas a modificar estilos de
vida, por lo que la exclusion de otro tipo de
evidencia, proveniente de estudios observa-
cionales (cohortes y casos-control), encues-
tas y registros, puede resultar en una guia que
promueva un uso excesivo de medicamentos,
en detrimento de la promocion de una ali-
mentacion saludable, la practica de actividad
fisica y el abandono del tabaquismo.

Las personas asintomaticas o con enfer-
medad subclinica perciben el riesgo de ma-
neras distintas y la aceptacion y la adherencia
a largo plazo del tratamiento farmacologico
resulta mas complicada que en los pacientes
que precisan atencion médica tras presentar
un evento cardiovascular agudo’. Ademas, el
balance neto beneficio-riesgo del tratamiento
con estatinas se va diluyendo cuanto menor
es el riesgo cardiovascular'’. Por lo tanto, en
prevencion primaria, la decision de tratar o
no con estatinas deberia tomarse consideran-
do las preferencias de las personas suscepti-
bles de intervencion, tras valorar seriamente
las medidas no farmacolégicas (dieta, activi-
dad fisica y cese del tabaquismo) y discutir
en profundidad con el paciente el balance
entre los posibles beneficios y riesgos de la
intervencion. Sin embargo, la guia estadouni-
dense, pese a su pretendido enfoque centrado
en el paciente, al que se haria participe de las
decisiones, hace una recomendacion firme de
tratamiento con estatinas para personas con
riesgo cardiovascular >7,5% (race and sex-
specific pooled cohort equations). Aunque no
sean directamente comparables, esto equi-
valdria a un riesgo intermedio de la escala
tradicional de Framingham. Por el contrario,
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la guia europea, para personas con riesgo
moderado [SCORE (Systematic Coronary
Risk Evaluation) >1% pero <5%] recomien-
dan considerar el tratamiento farmacoldgico
unicamente cuando con las demas medidas
no se ha alcanzado el objetivo de controlar el
colesterol unido a lipoproteinas de baja den-
sidad (cLDL).

PUNTOS DE CONSENSO

Aunque habitualmente son mas llamativas
las discrepancias existentes, la guia europea
y la nueva guia estadounidense tienen una
serie de puntos en comin (que son mayoria)
que merece la pena resaltar:

1. Ambas destacan la preponderancia del
cLDL como factor de riesgo principal y la
importancia de reducirlo para prevenir y tra-
tar la enfermedad cardiovascular (ECV).

2. Ambas enfatizan la importancia de la es-
tratificacion del riesgo en prevencion car-
diovascular y recomiendan la estimacion del
riesgo total de ECV, no solo el coronario,
como elemento esencial en la decision de ini-
ciar tratamiento hipolipemiante.

3. Ambas consideran que las modificaciones
del estilo de vida constituyen la piedra angu-
lar en la promocion de la salud y la reduccion
del riesgo de ECV.

4. Para individuos con riesgo moderado en
los que el juicio clinico indica que puede es-
tar subestimado, la guia europea resalta la im-
portancia de la historia familiar de ECV pre-
matura ¢ indica la posibilidad de determinar
la proteina C reactiva de alta sensibilidad, el
fibrindgeno, la homocisteina, el indice tobi-
llo-brazo, el grosor intimomedial carotideo,
el calcio intracoronario e incluso la prueba
de esfuerzo. Aunque la guia estadounidense
es mas conservadora en lo concerniente a los
posibles marcadores de riesgo/técnicas de
imagen, coincide con la europea en incluir la
historia familiar de ECV prematura, la pro-
teina C reactiva de alta sensibilidad, el indice
tobillo-brazo y el calcio intracoronario.



5. Para los pacientes de muy alto riesgo, la guia
europea incluye como opcional una reduccion
al 50% del valor basal si no se alcanza el ob-
jetivo terapéutico de cLDL <70 mg/dl (<1,8
mmol/l). La guia estadounidense recomienda
utilizar directamente tratamiento con estatinas
de alta intensidad, que reducen el cLDL por de-
bajo del 50%.

6. Para los pacientes con intolerancia a las esta-
tinas, ambas guias recomiendan reducir la dosis,
considerar combinaciones u otras alternativas.

7. En prevencion primaria y para pacientes con
cLDL >190 mg/dl (>4,9 mmol/l), la guia esta-
dounidense recomienda tratamiento con esta-
tinas de alta intensidad o, si no se toleran, de
intensidad moderada, solas o en combinacion
con terapias alternativas cuando no haya res-
puesta suficiente a la dosis maxima tolerada de
estatina. La guia europea sefiala como objetivo
concentraciones de cLDL <100mg/dl y, si no se
alcanza con la estatina, considera afiadir un se-
gundo farmaco.

8. Para pacientes con diabetes mellitus y otros
factores de riesgo o lesion de drgano diana,
ambas guias recomiendan el tratamiento mas
intensivo [objetivo de cLDL <70 mg/dl (< 1,8
mmol/l) para la de ESC/EAS vy tratamiento de
alta intensidad para la de ACC/AHA], mientras
que para los pacientes con diabetes mellitus de
riesgo bajo, ambas guias recomiendan un tra-
tamiento menos intensivo [objetivo de cLDL
<100 mg/dl (<2,5 mmol/l) para ESC/EAS vy
tratamiento de moderada intensidad para ACC/
AHA].

9. Por tultimo, ambas guias recomiendan una
actitud mas conservadora en pacientes >75
afios, si bien la estadounidense incluye expli-
citamente esta edad como determinante de la
intensidad del tratamiento.

ASPECTOS DIFERENCIALES

Las funciones propuestas para la estima-
cion del riesgo cardiovascular total en pre-
vencion primaria en una y otra guia presentan
diferencias notables:

1. La franja de edades es mas amplia en la
funcion estadounidense (35-64 anos en SCO-
RE y 35-79 ailos en race- and sex-specific
pooled cohort equations).

2. Los eventos cardiovasculares de interés en
SCORE solo incluyen los episodios morta-
les (riesgo de un primer evento mortal car-
diovascular aterosclerotico, incluidos todos
los diagnésticos de la Clasificacion Interna-
cional de Enfermedades relacionados con la
arteriosclerosis), mientras que en la funcion
estadounidense se incluyen también los no
mortales (riesgo de morbimortalidad cardio-
vascular, que incluye enfermedad coronaria,
ictus y enfermedad arterial periférica). No
obstante, la guia europea hace una aproxima-
cion al riesgo cardiovascular total incluyendo
la morbilidad, con lo que el riesgo es apro-
ximadamente 3 veces superior al observado
en las tablas, aunque este factor varia con la
edad y el sexo.

3. La guia estadounidense incluye la diabetes
mellitus y el tratamiento de la hipertension ar-
terial entre las variables predictivas, ademas
de las incluidas en la europea: edad, coles-
terol total y colesterol unido a lipoproteinas
de alta densidad, presion arterial sistolica y
tabaquismo.

4. Para la evaluacion y comunicacion del ries-
go de personas jovenes, la guia europea pro-
pone el calculo del riesgo relativo o la edad
vascular, mientras que la estadounidense pro-
pone la estimacion del riesgo cardiovascular
a 30 afios.

5. Finalmente, la guia europea incluye en la
evaluacion del riesgo explicitamente los fac-
tores psicosociales, a los que se concede un
apartado especifico.

Las diferencias son mas importantes en
las recomendaciones del tratamiento de la
hipercolesterolemia, especialmente en la de-
finicion de las categorias de riesgo y los ob-
jetivos terapéuticos (tabla 1). La guia europea
define cuatro categorias de riesgo y objetivos
terapéuticos acordes con ellas, mientras que
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Tabla 1
Estimacion del riesgo y clasificacion en las guias europea y estadounidenses

Guia ESC/EAS 2011"

Guia AHA/ACC 2013

Muy alto riesgo

Riesgo alto (estatinas de alta intensidad)

ECV documentada

ECV documentada

DM1 0 DM2 con > 1 FRCV y/o dafio de érgano diana

cLDL > 190 mg/dl y edad < 75 afos

ERC grave (FGe, < 30 ml/min/1,73 m2)

DM con valores de cLDL de 70-189 mg/dl, edad entre
40y 74 afos y riesgo PCEF > 7,5%

Riesgo SCORE >10%

Alto riesgo

Riesgo moderado (estatinas de moderada intensidad)

Un solo factor de riesgo muy elevado (dislipemia fami-
liar, hipertension grave)

cLDL > 190 mg/dl y edad > 75 afios

Un solo factor de riesgo muy elevado (dislipemia fami-
liar, hipertension grave)

DM valores de cLDL de 70—189 mg/dl, edad entre 40 y
74 y riesgo PCEF < 7,5%

ERC moderada (FGe 30-60 ml/min/1,73 m2)

Riesgo PCEF > 7,5%

Riesgo SCORE > 5% pero < 10%

Riesgo moderado

Bajo riesgo

Riesgo SCORE > 1% pero <5%

Resto de la poblacion

Bajo riesgo

Riesgo SCORE < 1%

AHA/ACC: American Heart Association/American College of Cardiology; cLDL: colesterol unido a lipoproteinas de baja densidad;
DMI: diabetes mellitus tipo 1; DM2: diabetes mellitus tipo 2; ECV: enfermedad cardiovascular; ERC: enfermedad renal cronica; ESC/
EAS: European Society of Cardiology/European Atherosclerosis Society; FGe: filtrado glomerular estimado; FRCV: factores de riesgo
cardiovascular; PCEF: Pooled Cohort Equations Function; SCORE: Systematic Coronary Risk Evaluation.

“Claramente definidos en la guia europea.

"Niveles de riesgo basados en los cuatro grupos identificados de mayor beneficio documentado en ensayos clinicos con estatinas.

la estadounidense, en lugar de categorias de
riesgo, establece cuatro grupos de pacientes
para los que esta indicado el tratamiento con
estatinas y las dosis que se deberia utilizar en
cada caso. La estrategia de la guia estadou-
nidense se basa en que los ensayos clinicos
aleatorizados, para reducir la morbimortali-
dad cardiovascular, han utilizado dosis fijas
de estatina (frente a placebo, frente a otra es-
tatina y/u otras dosis), mientras que no se ha
evaluado el uso de estatinas con dosis ajusta-
da al cumplimiento de objetivos terapéuticos.
Este razonamiento estd alineado con el actual
borrador de la guia britanica del National Ins-
titute for Health and Care Excellence sobre la
evaluacion del riesgo cardiovascular y la mo-
dificacion de los lipidos para la prevencion
cardiovascular'.
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Por tltimo, la guia estadounidense cen-
tra sus recomendaciones en la utilizacion de
estatinas y define tres niveles de tratamiento:
intensidad alta, moderada y baja, segtn las di-
ferentes estatinas y su dosificacion. El uso de
otros hipolipemiantes (fibratos, acido nicotini-
co, resinas de intercambio i6nico, inhibidores
de la absorcion de colesterol y acidos grasos
omega-3), sobre los que no hay evidencia
que demuestre su eficacia en la disminucion
de eventos cardiovasculares como tratamien-
to aislado o asociado a estatina, se considera
una opcion solo para los individuos de riesgo
alto con intolerancia definitiva a estatinas, tras
reduccion de dosis e incluso cambio de esta-
tina. El fenofibrato se puede considerar junto
con una estatina de intensidad baja o mode-
rada solo si se estima que los beneficios de la



reduccion del riesgo cardiovascular, o de la
disminucion de triglicéridos cuando sean >500
mg/dl, superan el riesgo potencial de efectos
adversos (clase IIb). Sin embargo, en la guia
europea se incluyen estos grupos farmacolo-
gicos en tres situaciones clinicas: a) en caso
de intolerancia a las estatinas: resinas de inter-
cambio (clase [1a/B), ezetimiba sola o en com-
binacion con resinas (clase I1Ib/C); b) si no se
alcanzan los objetivos de control de cLDL con
la maxima dosis tolerada de estatinas: estati-
na + ezetimiba o resinas de intercambio (clase
I1b/C), y ) pacientes de alto riesgo con hiper-
trigliceridemia: fibratos (clase I/B) o combina-
cion con fibratos (no gemfibrozilo) + estatina
(clase ITa/C). Se destaca también la hipertrigli-
ceridemia como causa de pancreatitis, incluso
desde concentraciones de 450-900 mg/dl, y la
importancia del tratamiento no farmacologico
(reduccion caldrica, abstinencia de alcohol,
control de la diabetes mellitus, etc.) y farma-
coldgico (fibratos).

IMPLICACIONES PARA
LA PRACTICA CLINICA

En prevencion secundaria, la guia europea
marca un objetivo terapéutico de cLDL <70
mg/dl o reduccién >50% del cLDL, en tanto
que la estrategia de la guia estadounidense se
aparta claramente de los objetivos de control,
lo que supone un drastico cambio de paradig-
ma en la practica clinica seguida durante afios
por los profesionales. Alcanzar cifras de cLDL
< 70 mg/dl en la mayoria de los pacientes
requiere una estrategia de estatinas de «alta
intensidady», como propone la guia estadouni-
dense, por lo que, en la practica, la diferencia
entre ambas estrategias se reduce. Ademas,
aunque se abandonen los objetivos lipidicos
absolutos, de manera implicita se asume que
el objetivo terapéutico es una reduccion por-
centual de cLDL determinada en cada uno de
los grupos definidos. La ausencia de objetivos
lipidicos en la guia estadounidense hace inne-
cesario controlar sus niveles. Sin embargo, se
recomienda para evaluar posibles efectos ad-
versos (por ejemplo miopatia), sobre todo si
hay sintomas o factores de riesgo, y para ayu-

20

dar a mejorar el cumplimiento. Efectivamente,
esta nueva estrategia conlleva la desaparicion
del concepto de control asociado a un objetivo
terapéutico e implica perder una herramienta
util para optimizar la adherencia'?>. Aunque
esta recomendacion supondria simplificar el
tratamiento y el seguimiento, las guias no es-
pecifican durante cuanto tiempo debe mante-
nerse este tratamiento.

La clasificacion estadounidense de las es-
tatinas segiin la potencia es una aportacion
positiva porque indica cudles utilizar de forma
preferente y a qué dosis en funcion del ries-
go individual. De los tres grupos definidos
en prevencion primaria, la recomendacion de
tratar con estatinas de alta intensidad a los su-
jetos de edad >21 afios con cLDL > 190 mg/dl
(consideran que la mayoria son hiperlipemias
genéticas) obligaria a tratar a mas pacientes y
con dosis mas altas. Para el grupo de diabéticos
de 40-75 afios con valores de cLDL entre 70 y
189 mg/dl y sin ECV establecida, la recomen-
dacion es similar a la europea, aunque queda la
duda de qué hacer con los pacientes <40 afios.
Para el tercer grupo de personas con valores
de cLDL entre 70 y 189 mg/dl y estimacion
de riesgo cardiovascular a 10 afos >7,5% la
controversia es maxima, pues se emplea una
calculadora de riesgo basada en cohortes esta-
dounidenses de razas blanca y afroamericana
criticada por sobrestimar el riesgo establecien-
do un umbral arbitrario del 7,5% y aplicando
modificadores de riesgo si esta entre el 5 y el
7,5%. Por el contrario, la guia europea reco-
mienda las tablas SCORE (poblacion europea,
incluida la espafiola) y tanto la guia de la In-
ternational Atherosclerosis Society de 2013"3
como la del National Institute for Health and
Care Excellence de 2014!" recomiendan utili-
zar tablas basadas en la poblacion autoctona,
por lo que no resulta aconsejable el empleo
de tablas basadas en poblaciones con riesgos
muy diferentes, como es el caso objeto de dis-
cusion.

La utilizacién de los farmacos hipolipe-
miantes alternativos a las estatinas (fibratos,
ezetimiba, resinas de intercambio, etcétera),
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que no cuentan con evidencia cientifica so-
bre su beneficio para el pronoéstico cardio-
vascular en prevencidon secundaria, queda
relegada a un segundo plano en la guia es-
tadounidense, mientras que en la europea
se recomienda, especialmente cuando una
estatina potente no logra el control lipidico
recomendado. Las combinaciones serian
acordes a una estrategia dirigida a alcanzar
unos valores objetivo exigentes.

Finalmente, la guia estadounidense de-
fine bien los factores de riesgo de efectos
adversos de las estatinas y seflala que la
determinacion de la creatincinasa no debe
ser sistematica, sino solo en caso de sinto-
mas o antes del tratamiento en situaciones
con riesgo de miotoxicidad, lo que evitaria
controles innecesarios y, muy posiblemen-
te, suspensiones incorrectas del tratamiento
farmacoldgico'. Quiza porque la estadou-
nidense implica mayor uso de estatinas, de
mas potencia y a dosis superiores, en com-
paracion con la europea se insiste en la pru-
dencia ante los posibles efectos adversos,
cuando en la practica, con amplisima evi-
dencia en cuanto a seguridad y experiencia
de uso, se sabe que su incidencia, con reper-
cusiones clinicas relevantes, es muy baja.

IMPLICACIONES
SOCIOECONOMICAS EN ESPANA

La evaluacion econdmica de intervencio-
nes sanitarias se considera un elemento de
gran utilidad en la toma de decisiones sobre
la incorporacion de innovaciones sanitarias
y el buen uso de los recursos. En la situacion
de crisis economica actual, la necesidad de
aplicar criterios de eficiencia en la asigna-
cion de unos recursos limitados se ha exa-
cerbado. En las evaluaciones econdémicas,
las estatinas son coste-efectivas respecto a
los tratamientos no activos en prevencion
secundaria de la ECV y en prevencion pri-
maria de pacientes de alto riesgo, pero su re-
lacion coste-efectividad se va haciendo mas
incierta conforme disminuye el riesgo'®. En
este contexto, es importante determinar la
repercusion econdémica que conllevaria el
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drastico cambio que supone aplicar la nueva
estrategia de tratamiento de la guia estadou-
nidense.

Las evaluaciones econdmicas disponibles
no aportan evidencia de que unas estatinas
sean mas coste-efectivas que otras en dosis
equipotentes en prevencion primaria o secun-
daria. El consumo de hipolipemiantes en Es-
pafia se ha incrementado entre 2000 y 2012 un
442% (de 18,9 dosis diarias definidas en 2000
a 102,6 en 2012) y las estatinas representaron
el 89,3% del uso de hipolipemiantes en 2012
(atorvastatina y simvastatina fueron el 78,2%
de ese consumo)”. Sin embargo, el aumento
del 26,4% en el uso de estatinas en el trienio
2009-2011 se acompafié de un descenso en
los costes de 622 millones a 366 millones de
euros, lo que se explica porque casi todas la
estatinas estan ya disponibles como genéricos,
lo que minimiza el impacto econémico de una
mayor utilizacion y a dosis mas altas'®.

El coste del tratamiento hipolipemiante
recomendado en la guia depende de la po-
blacion diana que cumple los criterios y de la
intensidad del tratamiento. Esta proviene de
los objetivos de cLDL marcados, como en la
guia europea, o de una terapia de moderada o
alta intensidad en funcion de las dosis de esta-
tinas, como en la estadounidense. Respecto a
la poblacion diana subsidiaria de tratamiento
farmacologico, la guia europea incluye es-
pecificamente el subgrupo de pacientes con
insuficiencia renal. Faltaria por conocer qué
poblacién incluye cada uno de los umbra-
les establecidos con las respectivas tablas de
riesgo. En Estados Unidos se estima que con
la aplicacion de la nueva guia, el 32,8% de la
poblacion de 40-79 afios (el 44,3% de los va-
rones y el 22,5% de las mujeres) superaria el
nivel de riesgo del 7,5%"7, si bien las tablas
podrian sobrestimar ese riesgo entre un 75%
y un 150%".

Aplicando la nueva guia, con el perfil de
factores de riesgo de la cohorte del National
Health and Nutrition Examination Survey-II1
(NHANES-IIT), 2005-2010 (3.773 partici-
pantes) extrapolado a toda la poblacion esta-
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Tabla 2

Posicionamiento y recomendaciones del
Comité Espaiiol Interdisciplinario de Prevencion Cardiovascular
y la Sociedad Espaiiola de Cardiologia sobre manejo y tratamiento de las dislipemias

Posicionamiento y recomendaciones

Comentarios

Pacientes con ECV clinica
(prevencion secundaria)

Se sigue recomendando el objetivo de
cLDL:

<70 mg/dl (< 1,8 mmol/l) o una re-
duccion >50% del valor inicial

Otros pacientes de muy alto riesgo

-DM1 o DM2 con > 1 FRCV y/o
dafio de 6rgano diana

- Enfermedad renal crénica grave
(FGe <30 ml/min/1,73 m2)

- SCORE > 10%

La mayoria de los pacientes necesita-
ran dosis altas de estatinas potentes;
en la practica, ello minimiza las dife-
rencias entre las guias

Supone una disminucion del coste
y de los efectos adversos de los
farmacos en sujetos con valores
iniciales de cLDL poco elevados
(hecho no tan infrecuente en po-
blacion mediterranea como la es-
pafiola)

Prevencion primaria

Riesgo alto:

- Un solo factor de riesgo muy ele-
vado (p. ej, dislipemias familiares,
hipertension arterial grave)

- DM1 o DM2 sin otros FRCV ni
dano de 6rgano diana

- Enfermedad renal cronica modera-
da (FGe, 30-59 ml/min/1,73 m?)

El objetivo terapéutico recomendado es:
cLDL < 100 mg/dL (<2,5 mmol/l)

Respecto a la guia estadounidense,
supone una disminucion del coste
y de los efectos adversos de los
farmacos.

Las recomendaciones de la guia
estadounidense se basan solo en
ECA sin una integracion de toda la
evidencia cientifica disponible

Riesgo moderado:
SCORE > 1 pero < 5% o
Riesgo bajo:

SCORE < 1%

El objetivo terapéutico recomendado es:

- colesterol total <190 mg/dl
(<5 mmol/l)

- cLDL <115 mg/dl (<3 mmol/l)

No existe evidencia solida que
respalde los umbrales o puntos de
corte para definir las categorias de
riesgo.

El balance riesgo-beneficio y el
coste-efectividad del tratamiento
con estatinas es menos claro cuan-
to menor es el riesgo cardiovascu-
lar basal

Calculadoras para la estimacién
del riesgo cardiovascular

En Espafia se sigue recomendado el
uso de las tablas europeas SCORE
para paises de bajo riesgo

Las tablas deben estar basadas en
poblacién autdctona.

La guia estadounidense incluye
poblaciones de caracteristicas muy

Empleo de farmacos distintos
de las estatinas

Se deberia considerar los inhibidores
de la absorcion como ezetimiba o las
resinas, ademas de las estatinas, como
tratamiento combinado para lograr
los objetivos de cLDL.

La hipertrigliceridemia y/o el cHDL
bajo son factores de riesgo indepen-
dientes que se debe tener en cuenta.
Requieren una modificacion intensa
del estilo de vida y considerar farma-
cos (fibratos) si persisten. Otra opcion
para reducir los triglicéridos son los
acidos grasos omega-3

La hipertrigliceridemia moderada
se asocia con mayor riesgo car-
diovascular que la mas grave (tri-
glicéridos > 900 mg/dl), que es un
factor de riesgo de pancreatitis que
requiere tratamiento per se (fibra-
tos).

Los resultados del estudio IMPRO-
VE IT ayudaran a precisar el papel
de la terapia combinada

CKD, chronic kidney disease; CVD, cardiovascular disease; CVRF, cardiovascular risk factor; GFR, glomerular filtration rate; HDL-C,
high-density lipoprotein cholesterol; IMPROVE-IT, IMProved Reduction of Outcomes Vytorin Efficacy International Trial; RCT, rando-
mized clinical trials; SCORE, Systematic Coronary Risk Evaluation LDL-C, low-density lipoprotein cholesterol.
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dounidense 40-75 afos (115,4 millones de
personas), el numero de sujetos susceptibles
de tratamiento con estatinas aumentaria de
43,2 millones (37,5%) a 56 millones (48,6%)
y la mayor parte de esta diferencia (10,4 de
12,8 millones) serian personas sin ECV'. En
el subgrupo de 60-75 afios (prevencion pri-
maria), aumentaria del 30,4 al 87,4% de los
varones y del 21,2 al 53,6% de las mujeres.
Usando datos del Swiss CoLaus Study, so-
bre una muestra de 3.297 personas entre 50
y 75 afios, se estima que el uso de las nue-
vas tablas estadounidenses, en comparacion
con las europeas, multiplicaria por mas de
2 el nimero de sujetos susceptibles de tra-
tamiento hipolipemiante, diferencia que es
mucho mayor en el grupo de 5060 afios®.
Extrapolando los datos a la poblacion suiza,
la aplicacion de la guia estadounidense su-
pondria un incremento de los costes anuales
del tratamiento en prevencion cardiovascular
de 333,7 millones de euros.

Finalmente, la guia estadounidense no
aconseja o restringe mucho el uso de otros
tratamientos hipolipemiantes como ezetimi-
ba o los fibratos combinados con estatinas,
mientras que la europea admite su uso, aun
con un nivel de evidencia suboptimo, para
alcanzar los objetivos terapéuticos. Esta cir-
cunstancia repercutiria en un mayor coste di-
recto del tratamiento.

ANALISIS FINAL Y RECOMENDACIONES
DEL COMITE ESPANOL
INTERDISCIPLINARIO DE
PREVENCION CARDIOVASCULAR
Y DE LA SOCIEDAD ESPANOLA
DE CARDIOLOGIA

La nueva estrategia del ACC/AHA, basada
en el tratamiento con estatinas de alta o mode-
rada intensidad para cuatro grupos de pacientes
bien identificados, representa un cambio sus-
tancial respecto de las recomendaciones de las
guias europea y del anterior Adult Treatment
Panel-III (centradas en los objetivos especifi-
cos de cLDL, en funcién de las concentracio-
nes lipidicas basales y del riesgo cardiovascu-
lar), basadas también en los resultados de los
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grandes ensayos clinicos aleatorizados y me-
tanalisis realizados en los ultimos 20 afios*' .
No obstante, conviene subrayar que la citada
propuesta no implica grandes diferencias en
las recomendaciones para pacientes de alto y
muy alto riesgo. Sin embargo, parece claro que
su aplicacion en la practica clinica llevaria a
sobretratar en prevencion primaria, particular-
mente a personas de edad avanzada, dentro de
la categoria de riesgo moderado-alto, tanto por
la recomendacion de tratamiento farmacologi-
co sistematico como por el predominio de la
estrategia de alta intensidad sobre la de mo-
derada intensidad*. Paradojicamente, se des-
estiman opciones de tratamiento disponibles y
actualmente utilizadas que ayudan a alcanzar
los objetivos de control.

Este cambio de paradigma, que induce a
abandonar los controles analiticos, podria
tener un impacto negativo en los pacientes
(percepcion de menos seguimiento y control,
pérdida de adherencia) y los médicos, poco
habituados a tratar a ciegas y habituados a
un método de trabajo fuertemente arraiga-
do, basado en conocer y aplicar las guias de
practica clinica y sus objetivos de control,
ampliamente difundidos y aceptados en la
comunidad cientifica durante afos*. Quiza
uno de los puntos fuertes de la guia europea
que mas ha contribuido a su implementa-
cion en Espafia sea la definicion de objetivos
claros en funcién del riesgo cardiovascular,
priorizando a los pacientes con mas riesgo
para concentrar en ellos la intensidad de las
intervenciones preventivas. Los indicadores
basados en la consecucion de objetivos han
permitido conocer el grado de aplicacion de
las guias en distintos contextos, a través de
amplios estudios de evaluacion, y después
establecer las estrategias de mejora de la ca-
lidad de la atencion clinica para pacientes y
poblaciones concretas®. Ademas, medir las
concentraciones lipidicas puede servir como
indicador de la respuesta terapéutica, mejorar
la adherencia al tratamiento, ayudar a insistir
en los cambios de estilos de vida e identificar
situaciones en las que el tratamiento combi-
nado estaria indicado.
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El posicionamiento conjunto actual del
Comité Espaiol Interdisciplinario de Pre-
vencion Cardiovascular y la Sociedad Es-
pafiola de Cardiologia (tabla 2) se reafirma
en las recomendaciones de las guias euro-
peas de dislipemias y de prevencion cardio-
vascular en la practica clinica actualmente
vigentes, sobre las cuales ambas entidades
realizaron en su momento sus puntualiza-
ciones y comentarios>S. Las guias deben ser
un instrumento dindmico, abierto a nuevas
evidencias y aportaciones y flexible en su
aplicacion segun los distintos entornos sa-
nitarios. Es positivo analizar los cambios de
enfoque que se producen en otros entornos,
pero esto no debe desviarnos de una linea de
trabajo basada en la mejor evidencia cienti-
fica disponible con criterios de coste-efec-
tividad (lo que no se reduce a los grandes
ensayos clinicos aleatorizados), asi como
en una consolidada estrategia de educacion,
formacion, conocimiento y aplicacion de las
guias, que persigue mantener y mejorar los
resultados en salud de los pacientes y la po-
blacion general.

CONCLUSIONES

La publicacion de la guia de 2013 de
ACC/AHA pone de relieve que hay algunos
aspectos por aclarar respecto al tratamiento
de la dislipemia y muchos otros puntos de
total consenso. El papel central del cLDL
para el diagnoéstico y el tratamiento y la te-
rapia con estatinas son los dos elementos
de acuerdo indiscutible de ambas guias.
Sin embargo, la guia europea de 2011 ofre-
ce unas pautas de estratificacion del riesgo
mucho mejor validadas que las propuestas
por la estadounidense, que ademas supon-
drian el aumento de personas que deberian
recibir tratamiento hipolipemiante, con el
riesgo evidente de tratamiento farmacolo-
gico innecesario en prevencion primaria,
particularmente para personas mayores. El
objetivo de tratamiento de la guia estadouni-
dense es que los pacientes reciban la intensi-
dad de tratamiento con estatinas acorde con
su riesgo individual, mientras que la europea
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propone objetivos concretos de cLDL para
cada categoria de riesgo. Esta diferencia en
el paradigma podria confundir a los médi-
cos, lo que levantaria una nueva barrera a la
aplicacion de la guia, y tener repercusiones
para los pacientes, que podrian traducirse en
la percepcion de menos seguimiento y con-
trol y la pérdida de adherencia al tratamien-
to. Por lo tanto, ambas guias tienen aspectos
positivos pero, en general y mientras no se
resuelvan las dudas planteadas, la guia cu-
ropea proporciona mensajes mas apropiados
para el entorno espaiol y previene del posi-
ble sobretratamiento en prevencion primaria.
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Anexo 1
Sociedades cientificas e instituciones integrantes del
Comité Espaiiol Interdisciplinario de Prevencion Cardiovascular

Instituto de Salud Carlos II1

Sociedad Espafiola de Medicina de Familia y Comunitaria

Sociedad Espafiola de Arteriosclerosis

Sociedad Espafiola de Salud Publica y Administracion Sanitaria

Sociedad Espaiiola de Diabetes

Sociedad Espafiola de Angiologia y Cirugia Vascular

Federacion de Asociaciones de Enfermeria Comunitaria y Atencion Primaria
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad

Sociedad Espafiola de Neurologia

Sociedad Espafiola de Medicina y Seguridad en el Trabajo

Sociedad Espafiola de Epidemiologia

Sociedad Espaiiola de Médicos de Atencion Primaria (SEMERGEN)
Sociedad Espafiola de Cardiologia

Sociedad Espafiola de Nefrologia

Asociacion Espaiola de Pediatria de Atencion Primaria

Sociedad Espafiola de Medicina Interna

Sociedad Espafiola de Hipertension-Liga Espaiola de la Lucha contra la Hipertension Arterial
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ABSTRACT

The publication of the 2013 American College of Cardiology/American
Heart Association guidelines on the treatment of high blood cholesterol has
had a strong impact due to the paradigm shift in its reccommendations. The
Spanish Interdisciplinary Committee for Cardiovascular Disease Prevention
and the Spanish Society of Cardiology reviewed this guideline and compa-
red it with current European guidelines on cardiovascular prevention and
dyslipidemia management.

The most striking aspect of the American guideline is the elimination
of the low-density lipoprotein cholesterol treat-to-target strategy and the
adoption of a risk reduction strategy in 4 major statin benefit groups. In pa-
tients with established cardiovascular disease, both guidelines recommend a
similar therapeutic strategy (high-dose potent statins). However, in primary
prevention, the application of the American guidelines would substantially
increase the number of persons, particularly older people, receiving statin
therapy. The elimination of the cholesterol treat-to-target strategy, so stron-
gly rooted in the scientific community, could have a negative impact on cli-
nical practice, create a certain amount of confusion and uncertainty among
professionals, and decrease follow-up and patient adherence. Thus, this ar-
ticle reaffirms the recommendations of the European guidelines. Although
both guidelines have positive aspects, doubt remains regarding the concerns
outlined above. In addition to using risk charts based on the native popula-
tion, the messages of the European guideline are more appropriate to the
Spanish setting and avoid the possible risk of overtreatment with statins in
primary prevention.

Keywords: Cardiovascular prevention.Clinical guidelines. Dyslipidemia.
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RESUMEN
Posicionamiento del Comité Espafiol
Interdisciplinario de Prevencion
Cardiovascular y la Sociedad Espafiola
de Cardiologia en el tratamiento de las dis-
lipemias. Divergencias entre las guias
europea y estadounidense

La publicacion en Estados Unidos de la guia de 2013 de American Co-
llege of Cardiology/American Heart Association para el tratamiento del co-
lesterol elevado ha tenido gran impacto por el cambio de paradigma que su-
pone. El Comité Espaiiol Interdisciplinario de Prevencion Cardiovascular y
la Sociedad Espailola de Cardiologia han revisado esa guia, en comparacion
con la vigente guia europea de prevencion cardiovascular y de dislipemias.

El aspecto mas destacable de la guia estadounidense es el abandono
de los objetivos de colesterol unido a lipoproteinas de baja densidad, de
modo que proponen el tratamiento con estatinas en cuatro grupos de riesgo
aumentado. En pacientes con enfermedad cardiovascular establecida, ambas
guias conducen a una estrategia terapéutica similar (estatinas potentes, dosis
altas). Sin embargo, en prevencion primaria, la aplicacion de la guia esta-
dounidense supondria tratar con estatinas a un niumero de personas excesivo,
particularmente de edades avanzadas. Abandonar la estrategia segun objeti-
vos de colesterol, fuertemente arraigada en la comunidad cientifica, podria
tener un impacto negativo en la practica clinica y crear cierta confusion e
inseguridad entre los profesionales y quiza menos seguimiento y adherencia
de los pacientes. Por todo ello, el presente documento reafirma las recomen-
daciones de la guia europea. Ambas guias tienen aspectos positivos pero, en
general y mientras no se resuelvan las dudas planteadas, la guia europea,
ademas de utilizar tablas basadas en la poblacion autdctona, ofrece mensajes
mas apropiados para el entorno espafiol y previene del posible riesgo de
sobretratamiento con estatinas en prevencion primaria.

Palabras clave: Prevencion cardiovascular. Guias clinicas. Dislipemias
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INTRODUCTION

Hypercholesterolemia affects 1 in 2
adults in Spain' and is one of the major
risk factors for atherosclerotic vascu-
lar disease. The major atherothrombotic
complications of hypercholesterolemia
lead to elevated morbidity and are the
main cause of death worldwide.? Thus,
the prevention and management of hy-
percholesterolemia in the context of car-
diovascular risk management is a crucial
issue for physicians and other health
professionals. For this reason, various
scientific institutions have developed cli-
nical practice guidelines that discuss and
summarize the available scientific evi-
dence and provide recommendations in
line with the guidelines. The European
guidelines for dyslipidemia management
and cardiovascular prevention, respecti-
vely published in 2011 and 2012 by the
task force of the ESC/EAS (European
Society of Cardiology/European Athe-
rosclerosis Society),>* were well received
in Spain and prompted various initiatives
for their implementation.>® The American
College of Cardiology/American Heart
Association (ACC/AHA) guidelines were
published in late 2013,” and immedia-
tely sparked controversy on both sides of
the Atlantic. Although the European and
American guidelines agree in many res-
pects, they also differ on other important
points, such as the drastic change in the
approach to the initial application of li-
pid-lowering therapy and therapeutic tar-
gets, which has led to some confusion and
uncertainty among many professionals,
who question which approach is the best
to follow. In response to this controversy,
this article has been prepared by a group
of physicians from different specialties
and areas of work at the initiative of the
Spanish Interdisciplinary Committee for
Cardiovascular Disease Prevention (ap-
pendix 1) and the Spanish Society of Car-
diology.

16

COMMENTARY
ON THE METHODOLOGY
OF BOTH GUIDELINES

The European and American guide-
lines use a similar system for grading the
strength of evidence and strength of recom-
mendation. Both guidelines use the COR/
LOE (Class of Recommendation/Level of
Evidence); system. The ESC/EAS combi-
nes this system with the GRADE (Grading
of Recommendations Assessment, Deve-
lopment, and Evaluation) system®* and re-
commendations can be strong or weak. The
ACC/AHA uses the National Heart Lung
and Blood Institute grading system, which
ranges from class A (strong recommenda-
tion) to class E (expert opinion).’

The European guideline presents a wide
range of clinical information that covers the
entire spectrum of cardiovascular preven-
tion, whereas the American guideline suc-
cinctly reviews the issues that the experts
consider critical. The European guideline
comprehensively discusses the process of
the detection, management, and treatment
of patients with dyslipidemia and addres-
ses the assessment of cardiovascular risk
and laboratory parameters, treatment goals,
recommended lifestyle changes, and drugs
that have proven useful in the treatment of
dyslipidemia. It also addresses the issues
of low values of high-density lipoprotein
cholesterol and hypertriglyceridemia, the
treatment of dyslipidemia in special situa-
tions, the follow-up of patients undergoing
drug therapy, and finally, measures to im-
prove treatment adherence among these pa-
tients. In contrast, the ACC/AHA guideline
answers very specific clinical questions that
are considered relevant regarding eviden-
ce on the use of therapeutic targets and the
efficacy and safety of lipid-lowering drugs,
particularly statins, in cardiovascular pre-
vention.

A major limitation of the ACC/AHA
guideline is that it only includes data from
randomized clinical trials, as based on the
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recommendations of the Institute of Medi-
cine.® This makes it difficult to generalize
the results to the general population, becau-
se participants in trials are usually high-risk
individuals. Thus, the recommendations of
the American guidelines, strictly interpre-
ted, would only apply to individuals with
similar characteristics. In addition, as drug
therapy is easier to evaluate by randomized
clinical trials than lifestyle modification in-
terventions, the exclusion of other eviden-
ce from observational studies (cohort and
case-control), surveys, and registries may
result in guidelines that promote the exces-
sive use of drugs at the cost of promoting
healthy eating, physical activity, and tobac-
co cessation.

Asymptomatic individuals or those with
subclinical disease perceive risk differently
and their acceptance of and adherence to
long-term drug therapy is more complicated
than that of patients who require medical
care after experiencing an acute cardiovas-
cular event.’ In addition, the lower the car-
diovascular risk, the lower the overall bene-
fit-to-risk ratio of statin therapy.'° Therefore,
in primary prevention, the decision to admi-
nister statin therapy should take into account
the preferences of the individuals suscepti-
ble to intervention, after seriously assessing
nondrug measures (diet, physical activity,
and tobacco cessation), and the balance bet-
ween the potential benefits and risks of in-
tervention should be discussed in depth with
the patient. However, the American guide-
line, despite its apparent patient-centered
approach, in which the patient would have
participated in decision-making, strongly
recommends statin therapy for people with
cardiovascular risk >7.5% (race- and sex-
specific pooled cohort equations). Although
not directly comparable, this risk would be
equivalent to intermediate risk in the tradi-
tional Framingham risk scale. In contrast,
the European guideline for individuals with
moderate risk (SCORE [Systematic Coro-
nary Risk Evaluation] >1% but <5%) re-
commends drug therapy only when the other
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measures referred to have not achieved the
goal of controlling low-density lipoprotein
cholesterol (LDL-C).

POINTS OF AGREEMENT

Although greater emphasis is usually pla-
ced on differences, the European and the new
American guidelines have a series of points
in common that are worth highlighting:

1. Both guidelines emphasize elevated
LDL-C levels as a major risk factor and the
importance of LDL-C reduction in the pre-
vention and management of cardiovascular
disease (CVD).

2. Both emphasize the importance of risk
stratification in cardiovascular prevention
and recommend not only estimation of coro-
nary risk, but also assessment of total CVD
risk as an essential element in the decision
to initiate lipid-lowering therapy.

3. Both consider that lifestyle changes are
the foundation of health promotion and
CVD risk reduction.

4. When clinical assessment suggests that
risk has been underestimated as moderate,
the European guideline emphasizes the rele-
vance of a family history of premature CVD
and suggests measuring high-sensitivity C-
reactive protein, fibrinogen, and homocys-
teine levels, ankle-brachial index, carotid
intima-media thickness, and intracoronary
calcium, and even performing an exercise
stress test. Although the American guideli-
ne is more conservative regarding potential
risk markers/imaging techniques, it is in
agreement with the European guideline re-
garding the inclusion of a family history of
premature CVD, high-sensitivity C-reactive
protein, ankle-brachial index, and intracoro-
nary calcium.

5. For patients at very high risk, the Euro-
pean guideline includes the option of redu-
cing the LDL-C level to 50% of the untrea-
ted baseline level if the therapeutic goal of



José Maria Lobos Bejarano et al.

LDL-C <70 mg/dL (<1.8 mmol/L) is not
achieved. The American guideline recom-
mend the immediate implementation of
high-intensity statin therapy, which reduces
LDL-C to <50%.

6. For statin-intolerant patients, both guide-
lines recommend reducing the dose, using
drug combinations, or other alternatives.

7. In primary prevention and patients with
LDL-C >190 mg/dL (>4.9 mmol/L), the
American guidelines recommend high-
intensity statin therapy or, if not tolerated,
moderate-intensity statin therapy, either
alone or in combination with alternative
therapies when there is an insufficient res-
ponse to the maximum tolerated dose of sta-
tin. The European guideline recommends
an LDL-C goal <100 mg/dL and, if this is
not achieved with statin therapy, suggests
that the addition of a second drug should be
considered.

8. Both guidelines recommend more in-
tensive treatment for patients with diabe-
tes mellitus and other risk factors or target
organ damage: the ESC/EAS recommends
an LDL-C target <70 mg/dL (<1.8 mmol/L)
and the ACC/AHA recommends high-in-
tensity treatment. Both guidelines recom-
mend less intensive treatment for patients
with low-risk diabetes mellitus: the ESC/
EAS advocates an LDL-C target <100 mg/
dL (<2.5 mmol/L) and the ACC/AHA re-
commends moderate-intensity treatment.

9. Finally, both guidelines recommend a
more conservative approach for patients >
75 years, although the American guideline
explicitly includes age as a determinant of
treatment intensity.

POINTS OF DISAGREEMENT

There are marked differences between
the guidelines regarding the estimation of
overall cardiovascular risk in primary pre-
vention:

1. The American guideline recommends
the use of a wider age range (35-64 years in
SCORE and 35-79 years in race- and sex-
specific pooled cohort equations).

2. Cardiovascular events of interest in SCO-
RE only include fatal events (risk of a first
fatal atherosclerotic cardiovascular event,
including all atherosclerosis-related diag-
noses of the International Classification of
Diseases), whereas the American guideline
also includes nonfatal events (risk of cardio-
vascular morbidity and mortality, including
coronary heart disease, stroke, and periphe-
ral arterial disease). However, the European
guideline on overall cardiovascular risk
includes morbidity and thus risk is about
3 times higher than that in the risk charts,
although this factor varies with age and sex.

3. The American guideline includes diabetes
mellitus and hypertension treatment among
the predictive variables in addition to those
included in the European guideline: age, to-
tal cholesterol and high-density lipoprotein
cholesterol, systolic blood pressure, and to-
bacco use.

4. Regarding risk assessment and commu-
nication in young people, the European gui-
deline recommends calculating the relative
risk or vascular age, whereas the American
guideline recommends estimating cardio-
vascular risk at 30 years.

5. Finally, the European guideline on risk
assessment explicitly includes psychosocial
factors and contains a specific section on the
topic.

The greatest differences concern the re-
commendations for the treatment of hyper-
cholesterolemia and especially the definition
of risk categories and therapeutic targets
(table 1). The European guideline defines 4
risk categories and therapeutic goals consis-
tent with them, whereas the American gui-
deline, instead of risk categories, establishes
4 patient groups with an indication for sta-
tin therapy and the dose that should be used
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Table 1
Risk Estimation and Classification in the European and American Guidelines

ESC/EAS 2011 Guideline”

AHA/ACC 2013 Guideline’

Very high risk

High risk (high-intensity statins)

Documented CVD

Documented CVD

DMI1 or DM2 > 1 CVRF and/or target organ damage

LDL-C > 190 mg/dL and age < 75 years

Severe CKD (GFR < 30 mL/min/1.73 m2)

DM LDL-C levels of 70 mg/dL-189 mg/dL, age from
40 years to 74 years and PCRAE risk > 7.5%

SCORE risk > 10%

High risk

Moderate risk (moderate-intensity statins)

A single markedly elevated risk factor (familial dyslipi-
demia, severe hypertension)

LDL-C > 190 mg/dL and age > 75 years

DMI1 or DM2 without other CVRFs and target organ
damage

DM with LDL-C levels of 70 mg/dL-189 mg/dL, age
from 40 years to 74 years and PCRAE risk < 7.5%

Moderate CKD (GFR, 30-60 mL/min/1.73 m2)

PCRAE risk > 7.5%

SCORE risk > 5% but < 10%

Moderate risk

Low risk

SCORE risk > 1% but < 5%

Rest of the population

Low risk

SCORE risk < 1%

AHA/ACC, American Heart Association/American College of Cardiology; CKD, chronic kidney disease; CVD, cardiovascular disea-
se; CVREF, cardiovascular risk factor; DM1, diabetes mellitus type 1; DM2, diabetes mellitus type 2; ESC/EAS, European Society of
Cardiology/European Atherosclerosis Society; GFR, estimated glomerular filtration rate; LDL-C, low-density lipoprotein cholesterol;
PCRAE, Pooled Cohort Risk Assessment Equations; SCORE, Systematic Coronary Risk Evaluation.

“Clearly defined in the European guidelines.

TRisk levels based on 4 major statin benefit groups identified in clinical trials.

in each case. The strategy of the American
guideline to reduce cardiovascular morbi-
dity and mortality is based on randomized
clinical trials that used fixed doses of sta-
tin (vs placebo, vs other statin and/or other
doses), whereas it did not assess the use of
statins with dose adjustment to achieve the
therapeutic targets. This reasoning is in line
with the current draft of the British guideli-
ne of the National Institute for Health and
Care Excellence on cardiovascular risk as-
sessment and lipid modification for cardio-
vascular prevention."

Finally, the American guideline focuses
its recommendations on statin use and defi-
nes 3 treatment levels (high-, moderate-, and
low-intensity), according to the different
statins and dosages. The use of other lipid-
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lowering drugs, such as fibrates, nicotinic
acid, ion-exchange resins, cholesterol ab-
sorption inhibitors, and omega-3 fatty acids,
is only recommended for high-risk indivi-
duals with confirmed statin intolerance af-
ter dose reduction or even after a change of
statin. There is no evidence demonstrating
the efficacy of these other drugs in reducing
cardiovascular events either in isolation or
in combination with a statin. Fenofibrate
may be used with a low- or moderate-inten-
sity statin only if the expected benefits of
cardiovascular risk reduction or triglyceride
reduction when triglycerides are > 500 mg/
dL outweigh the potential risk of adverse
effects (class IIb). However, the European
guideline includes these drug groups in 3
clinical situations: a) in cases of statin in-
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tolerance: ion-exchange resins (class Ila/B),
ezetimibe alone, or ezetimibe combined with
ion-exchange resins (class IIb/C); b) if the
LDL-C target is not reached with the maxi-
mum tolerated statin dose: statin + ezetimibe
or ion-exchange resins (class IIb/C); and c)
high-risk patients with hypertriglyceridemia:
fibrates (class I/b) or combined with fibrates
(not gemfibrozyl) + statin (class Ila/B). At-
tention is also drawn to hypertriglyceridemia
as a cause of pancreatitis, even at concentra-
tions of 450-900 mg/dL, and the importance
of nondrug treatment (caloric reduction, abs-
tinence from alcohol, diabetes mellitus, etc)
and drug treatment (fibrates).

IMPLICATIONS
FOR CLINICAL PRACTICE

In secondary prevention, the European
guideline recommends a therapeutic LDL-C
target of <70 mg/dL or an LDL-C reduction
of >50%, whereas the strategy of the Ame-
rican guideline clearly departs from targe-
ted levels, which for clinicians represents
the most dramatic paradigm shift in clinical
practice in years. The American guideline
suggests a *"high-intensity” statin strategy to
achieve an LDL-C target of <70 mg/dL in
most patients, thus reducing the difference
between the 2 strategies in clinical practice.
In addition, although absolute lipid targets
have been eliminated, it is implicitly assu-
med that the therapeutic target is a percent
LDL-C reduction that is determined for
each of the defined groups. The absence of
LDL-C targets in the American guidelines
makes their control unnecessary; however,
the guidelines recommend the promotion of
adherence and the assessment of individuals
for possible adverse effects (eg, myopathy),
especially if there are symptoms or risk fac-
tors. This new strategy eliminates the con-
cept of control associated with a therapeutic
target and involves the loss of a useful tool
to optimize adherence.12 Although this re-
commendation would simplify treatment
and follow-up, the guidelines do not specify
the duration of this treatment.

20

The American classification of statins
according to potency is a positive contribu-
tion as it indicates the statins and dosage to
use according to individual risk.12 Of the 3
groups defined in primary prevention, the
recommendation to treat patients >21 years
with LDL-C >190 mg/dL (considered to be
due to genetic hyperlipidemia) with high-
intensity statins will lead to more patients
receiving statins and at higher doses. The
American recommendations are similar to
those of the European guidelines for diabetic
patients aged 40-75 years with LDL-C from
70 mg/dL to 189 mg/dL without established
CVD, but the question of how to treat pa-
tients <40 years remains open. Controversy
is high regarding the third group of patients
with LDL-C from 70 mg/dL to 189 mg/dL
and an estimated 10-year cardiovascular
risk >7.5%, due to the use of a risk calcu-
lator based on an American cohort of whi-
te and Afro-American individuals. Its use
has been criticized for overestimating risk
by setting an arbitrary threshold of 7.5%
and modifying risk if it is between 5% and
7.5%. In contrast, the European guidelines
recommend using the SCORE risk charts
(European population, including a Spanish
population), and the International Atheros-
clerosis Society position paper 201313 and
the National Institute for Health and Care
Excellence guideline 2014" recommend
using risk charts based on the native popula-
tion. Given these recommendations, it is not
advisable to use charts based on populations
with very different risk levels, as in the case
under discussion.

Alternative lipid-lowering drugs (fibrates,
ezetimibe, ion-exchange resins, etc) that lack
a scientifically proven benefit for cardiovas-
cular prognosis in secondary prevention are
relegated to second place in the American
guideline, whereas their use is recommended
in the European guideline, particularly when
a potent statin fails to achieve the recom-
mended lipid target. The use of combination
therapy would be consistent with a strategy
aimed at achieving strict target levels.

Rev Esp Salud Publica 2015. Vol. 89, N.° 1



SPANISH INTERDISCIPLINARY COMMITTEE FOR CARDIOVASCULAR DISEASE PREVENTION AND THE SPANISH SOCIETY OF...

Finally, the American guideline clearly
defines the risk factors for the adverse
effects of statins and notes that creatine ki-
nase determination should not be routine
except in symptomatic patients or before
treatment when there is a risk of myotoxi-
city. This strategy would avoid unnecessary
follow-up visits and, quite possibly, the in-
correct discontinuation of drug treatment.'?
Compared with the European guidelines,
the American guidelines stress the need for
caution regarding the potential side effects
of statins, although in practice it is known
that the incidence of side effects is very low,
as shown by extensive evidence regarding
their safety and use. This cautionary note
may be due to the American guidelines re-
commending the increased use of statins,
higher potency statins, and higher doses.

SOCIO-ECONOMIC
IMPLICATIONS IN SPAIN

The economic assessment of health in-
terventions is considered to be very useful
in making decisions on the incorporation of
healthcare innovations and optimal resour-
ce use. In the current economic crisis, there
is an increased need to apply efficiency cri-
teria in the allocation of limited resources.
Economic assessment shows that statins
are cost-effective compared with nonactive
treatment in the secondary prevention of
CVD and in primary prevention in high-
risk patients, but their cost-effectiveness
is less clear as risk decreases.'* Thus, it is
important to determine the economic im-
pact of the drastic change involved in the
new treatment strategy recommended in the
American guideline.

Available economic assessments provide
no evidence that some statins are more cost-
effective than others at equipotent doses in
primary or secondary prevention. In Spain,
the consumption of lipid-lowering drugs in-
creased by 442% between 2000 and 2012
(from 18.9 defined daily doses in 2000 to
102.6 defined daily doses in 2012) and sta-
tins accounted for 89.3% of lipid-lowering
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drug use in 2012 (atorvastatin and simvas-
tatin accounted for 78.2% of this percenta-
ge)."” However, the 26.4% increase in the
use of statins between 2009 and 2011 was
accompanied by a decrease in costs from
622 million euros to 366 million euros, due
to almost all the currently available statins
being generic drugs, thus minimizing the
economic impact of their increased use and
higher doses. '

The cost of the lipid-lowering therapy
recommended in the guidelines depends on
the target population that meets the criteria
and on treatment intensity. This treatment
intensity is based on the set LDL-C tar-
gets, as in the European guideline, or on
moderate- to high-intensity therapy, depen-
ding on the statin dose, as in the American
guideline. Regarding the target population
amenable to drug treatment, the European
guideline specifically includes the subgroup
of patients with kidney failure. It remains
unknown which population includes each
of the thresholds established with the res-
pective risk charts. In the United States, it
is estimated that the application of the new
guidelines would lead to 32.8% of the po-
pulation aged from 40 years to 79 years
(44.3% of men and 22.5% women) excee-
ding the risk level of 7.5%,'” although the
risk charts may overestimate this risk by
between 75% and 150%.'®

The application of the new recommen-
dations, using the risk factor profile of the
cohort of the NHANES-III (National Health
and Nutrition Examination Survey-III)
2005-2010 (3773 participants), extrapola-
ted to the entire United States population
aged from 40 years to 75 years (115.4 mi-
llion people), would increase the number
of people eligible for statin treatment from
43.2 million (37.5%) to 56 million (48.6%),
and most of this difference (10.4 million of
12.8 million people) would be represented
by people without CVD." In the subgroup
of patients from 60 years to 75 years (pri-
mary prevention), there would be an increa-
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Table 2

Position and Recommendations of the Spanish Interdisciplinary Committee
for Cardiovascular Disease Prevention and the Spanish Society of Cardiology
on Dyslipidemia Management

Position and recommendations

Comment

Patients with clinical CVD
(secondary prevention)

Other patients at very high risk

Continue to recommend LDL-C
target:

<70 mg/dL (< 1.8 mmol/L)
or a reduction > 50% from baseline

Most patients require higher doses
of potent statins; in clinical prac-
tice, this recommendation mini-
mizes the differences between the
guidelines

Decreased costs and decreased ad-
verse drug effects in patients with
slightly elevated baseline LDL-C
levels (relatively common in the
Spanish Mediterranean population)

Primary prevention

High risk:

A single markedly elevated risk fac-
tor (familial dyslipidemia, severe hy-
pertension)

DMI1 or DM2 without other CVRFs
or target organ damage

Moderate CKD (GFR, 30-59 mL/
min/1.73 m2)

SCORE > 5% but < 10%

The recommended treatment target
is:

LDL-C < 100 mg/dL (< 2.5
mmol/L)

Regarding the American guidelines,
decreased costs and decreased ad-
verse drug effects. The recommen-
dations of the American guidelines
are based on RCT alone without in-
tegrating all the available scientific
evidence

Moderate risk:

SCORE > 1 but < 5% or
Low risk:

SCORE < 1%

A recommended therapeutic target
is:

total cholesterol < 190 mg/dL
(<5 mmol/L)

LDL-C < 115 mg/dL (< 3 mmol/L)

There is no solid evidence suppor-
ting the use of thresholds or cutoff
points to define risk categories.

The lower the baseline cardiovas-
cular risk the less clear the balance
between the risk-benefit and cost-
effectiveness of statin therapy

Calculators for estimating
cardiovascular risk

In Spain, the use of European SCORE
charts for low-risk countries conti-
nues to be the recommendation

Risk charts should be based on the
local population.

The American guidelines include
populations with characteristics that
markedly differ from Spanish popu-
lations

Use of drugs other than statins

Absorption inhibitors, such as
ezetimibe or ion-exchange resins,
plus statin as combination therapy
to achieve LDL-C targets.

Hypertriglyceridemia and/or low
HDL-C are independent risk fac-
tors that should be taken into ac-
count. If they persist, intensive
lifestyle modification and drugs
(fibrates) should be considered.

Omega-3 fatty acids are another
option to reduce triglycerides

Moderate hypertriglyceridemia 1is
associated with higher cardiovascu-
lar risk than severe hypertriglyceri-
demia (triglycerides > 900 mg/dL),
which is a risk factor for pancrea-
titis that itself requires treatment
(fibrates).

The results of the IMPROVE-IT
study assist in defining the role of
combination therapy

CKD, chronic kidney disease; CVD, cardiovascular disease; CVRF, cardiovascular risk factor; GFR, glomerular
filtration rate; HDL-C, high-density lipoprotein cholesterol; IMPROVE-IT, IMProved Reduction of Outcomes
Vytorin Efficacy International Trial; RCT, randomized clinical trials; SCORE, Systematic Coronary Risk Evalua-
tion LDL-C, low-density lipoprotein cholesterol.
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se from 30.4% to 87.4% in men and from
21.2% to 53.6% in women. Using data from
the Swiss CoLaus Study, which included a
sample of 3297 people between 50 years
and 75 years, it was estimated that the use
of the new American charts would more
than double the number of people eligible
for lipid-lowering treatment compared with
the use of the European charts, and that this
difference would be much larger in the 50
years to 60 years old age group.20 If these
data are extrapolated to the Swiss popula-
tion, the application of the American gui-
deline would increase the annual costs of
treatment in cardiovascular prevention by
333.7 million euros.

Finally, the American guideline does not
recommend the use of other lipid-lowering
treatments, such as ezetimibe or fibrates
combined with statins, or recommends their
restricted use, whereas the European guide-
line supports their use to achieve therapeutic
targets, despite the level of evidence being
suboptimal. This latter circumstance would
lead to higher direct treatment costs.

FINAL ANALYSIS AND
RECOMMENDATIONS OF THE
SPANISH INTERDISCIPLINARY

COMMITTEE FOR CARDIOVASCULAR
DISEASE PREVENTION AND THE
SPANISH SOCIETY OF CARDIOLOGY

The new strategy of the ACC/AHA, ba-
sed on treatment with high- or moderate
intensity statins for 4 well-defined groups
of patients, represents a substantial change
from the recommendations of the European
guidelines and from the previous Adult
Treatment Panel-III (focused on specific
LDL-C targets depending on the baseline li-
pid concentrations and cardiovascular risk),
which was also based on the results of large
randomized clinical trials and meta-analyses
conducted during the last 20 years.?'>3 Ne-
vertheless, it is worth emphasizing that the
proposal does not involve large differences
in recommendations for patients at high and
very high risk. However, it seems clear that
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their application in clinical practice would
lead to overtreatment in primary prevention
in moderate- to high-risk patients, particu-
larly among elderly patients, due to the re-
commendation of systematic drug treatment
and the predominance of a high-intensity
strategy over a moderate-intensity strate-
gy.* Paradoxically, these recommendations
disregard the available treatment options
currently used to help achieve treatment
targets.

This paradigm shift may lead to the eli-
mination of laboratory testing and could
have a negative impact on patients (percei-
ved decrease in follow-up and monitoring,
reduced medication adherence). It could
also negatively impact physicians, who are
unaccustomed to treat patients blindly and
are used to a well-founded working method
based on knowing and applying the clinical
practice guidelines and treatment targets
that have been widespread and accepted in
the scientific community for many years.24
One of the strengths of the European gui-
deline that has contributed the most to its
implementation in Spain is the definition of
clear objectives according to cardiovascu-
lar risk and the prioritization of higher-risk
patients on whom to focus the full range of
preventive interventions. Indicators based
on the achievement of targets have helped
to identify the degree of implementation of
the guidelines in different contexts via ex-
tensive evaluation studies, and to establish
strategies to improve the quality of clinical
care for specific patients and populations.?®
Moreover, measurement of lipid concentra-
tions can serve to indicate therapeutic res-
ponse, improve treatment adherence, help
to promote lifestyle changes, and identify
situations in which combination therapy
would be indicated.

The current position of the Spanish In-
terdisciplinary Committee for Cardiovas-
cular Prevention and the Spanish Society
of Cardiology (table 2) reaffirms the recom-
mendations of the European guidelines on
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dyslipidemia and cardiovascular disease
prevention in clinical practice that are cu-
rrently in force. Both entities provided com-
ments on these guidelines at the time of their
publication.>® The guidelines should be a
dynamic instrument, open to new evidence
and inputs, and flexible in their application
according to changing healthcare environ-
ments. It is always positive to analyze chan-
ges of focus in other settings, but this should
not detract from approaches based on the
best available scientific evidence using cost-
effectiveness criteria (which is not confined
to large randomized clinical trials), and on
a consolidated strategy for education, trai-
ning, knowledge, and the application of the
guidelines, which seeks to maintain and im-
prove the health outcomes of our patients
and the general population.

CONCLUSIONS

The publication of the ACC/AHA 2013
guideline demonstrates that there are as-
pects to be clarified regarding the treatment
of dyslipidemia and many other points rela-
ted to overall consensus. The central role of
LDL-C in diagnosis and treatment and statin
therapy are the 2 aspects on which both gui-
delines are in undisputed agreement. Howe-
ver, the European 2011 guideline provides
better-validated approaches to risk stratifi-
cation than those proposed by the American
guideline which, in addition, would increase
the number of people who should receive
lipid-lowering therapy. This increase would
entail the obvious risk of unnecessary drug
therapy in primary prevention, particularly
for older people. The treatment goal of the
American guideline is that the intensity of
statin therapy should be assessed according
to individual risk, whereas the European
guideline recommends LDL-C targets for
each risk category. This change in paradigm
could confuse physicians, which would set
up a new barrier to the application of the
guideline, and also negatively impact pa-
tients, which could result in the perception
of decreased follow-up and monitoring and
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reduced medication adherence. Both guide-
lines have positive aspects but, in general
and while questions remain unresolved, the
message of the European guideline is more
appropriate to the Spanish setting and pre-
vents possible overtreatment in primary pre-
vention.
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Appendix 1
Scientific Societies and Institutions Constituting the
Spanish Interdisciplinary Committee for Cardiovascular Disease Prevention

Instituto de Salud Carlos IIT

Sociedad Espafiola de Medicina de Familia y Comunitaria

Sociedad Espafiola de Arteriosclerosis

Sociedad Espafiola de Salud Publica y Administracion Sanitaria

Sociedad Espafiola de Diabetes

Sociedad Espafiola de Angiologia y Cirugia Vascular

Federacion de Asociaciones de Enfermeria Comunitaria y Atencion Primaria
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad

Sociedad Espafiola de Neurologia

Sociedad Espafiola de Medicina y Seguridad en el Trabajo

Sociedad Espafiola de Epidemiologia

Sociedad Espafiola de Médicos de Atencion Primaria (SEMERGEN)
Sociedad Espafiola de Cardiologia

Sociedad Espaiiola de Nefrologia

Asociacion Espafiola de Pediatria de Atencion Primaria

Sociedad Espafiola de Medicina Interna

Sociedad Espaiola de Hipertension-Liga Espaiiola de la Lucha contra la Hipertension Arterial
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RESUMEN

Fundamentos: Las enfermedades cardiovasculares son la principal
causa de muerte en el mundo, aunque su distribucion espacial no es homo-
génea. El objetivo del estudio fue analizar el patron espacial de la mortalidad
por enfermedades cardiovasculares en el area urbana poblada (AUP) del
municipio de Madrid asi como identificar agregaciones espaciales.

Métodos: Se realizé un estudio ecologico, por seccion censal, para
hombres y mujeres durante 2010. Se calcul6 la Razon de Mortalidad Estan-
darizada (RME), Riesgo Relativo Suavizado (RRS) y Probabilidad Posterior
(PP) de que el RRS fuera mayor que 1. Para identificar clusters espaciales se
utilizo el indice de Moran (I Moran) y el {ndice Local de Autocorrelacion
Espacial (LISA). Los resultados fueron representados cartograficamente.

Resultados: En el caso de los hombres se observo una RME mayor de
1,1 especialmente en dreas centrales y en en el grupo de las mujeres ocurrio
en la periferia. LA PP de que el RRS fuera mayor que 1 super6 el 0,8 en el
centro para los hombres y en la periferia en mujeres. El I Moran fue de 0,04
para hombres y de 0,03 para mujeres (p <0,05 en ambos casos).

Conclusiones: En el patron espacial de la mortalidad por enfermedades
cardiovasculares en Madrid, se observaron diferencias por sexo. Los mapas
de RME, RRS y PP mostraron un patrén mas heterogéneo en los hombres
mientras que en las mujeres se detectd uno mas definido, con un riesgo re-
lativamente mayor en zonas periféricas del AUP. El método LISA mostrd
agrupaciones espaciales similares a los patrones anteriormente observados.

Palabras clave: Analisis espacial. Cluster.Autocorrelacion espacial.
Mapas .
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ABSTRACT

Spatial Analysis of Mortality from
Cardiovascular Diseases in Madrid City, Spain

Background: Cardiovascular disease is the leading cause of death
worldwide, but its spatial distribution is not homogeneous. The objective of
this study is to analyze the spatial pattern of mortality from these diseases
for men and women, in the populated urban area (AUP) of the municipality
of Madrid, and to identify spatial aggregations.

Methods: An ecological study was carried out by census tract, for men
and women in 2010. Standardized Mortality Ratio (SMR), Relative Risk
Smoothing (RRS) and Posterior Probability (PP) were calculated to consider
the spatial pattern of the disease. To identify spatial clusters the Moran index
(Moran I) and the Local Index of Spatial Autocorrelation (LISA) were used.
The results were mapped.

Results: SMR higher than 1.1 was observed mainly in central areas
among men and in peripheral areas among women. The PP that RRS was
higher than 1 surpassed 0.8 in the center and in the periphery, in both men
and women. Moran’s I was 0.04 for men and 0.03 for women (p <0.05 in
both cases).

Conclusions: Sex differences were observed in the spatial distribution
of mortality cases. RME RRS and PP maps showed a heterogeneous pattern
in men, whereas in women a clearer pattern was detected, with a relatively
higher risk in peripheral areas of the AUP. The LISA method showed similar
patterns to those previously observed.

Keywords: Spatial analysis. Cluster analysis. Maps.
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INTRODUCCION

Las enfermedades cronicas constituyen
la principal causa de morbilidad y morta-
lidad en Europa presentando diferencias
entre regiones'. El conjunto de las enferme-
dades cardiovasculares, las que afectan al
corazén y los vasos sanguineos, son la cau-
sa mas frecuente de discapacidad y muerte
en todo el mundo?. Su distribucion espacial
tampoco es homogénea, ni a macro ni a mi-
croescala.

En Europa, la variacion regional de la
mortalidad causada por estas enfermeda-
des se atribuye a factores de riesgo coro-
narios (como la hipertension, la diabetes,
el sobrepeso o el tabaquismo), socioecono-
micos, a los estilos de vida, al cuidado de
la salud, factores genéticos y condiciones
ambientales®.

Espaiia ocupa uno de los lugares con me-
nor mortalidad por enfermedades cardio-
vasculares en Europa’, si bien su distribu-
cion varia dentro del territorio, presentando
un patrén norte-sur, con mayor mortalidad
en la zona meridional de Espafia, como lo
muestran estudios previos de mortalidad
por provincia*, municipios y unidades cen-
sales’. A su vez, en la Comunidad de Ma-
drid, la mortalidad cardiovascular también
refleja variaciones espaciales por secciones
censales®.

La epidemiologia espacial y los Sistemas
de Informacion Geografica (SIG) en las 1l-
timas décadas han demostrado ser una he-
rramienta fundamental a la hora de estudiar
los patrones y variaciones espaciales de las
enfermedades. En la literatura se pueden
encontrar varios ejemplos de estas aplica-
ciones en el desarrollo de diversos atlas de
mortalidad a nivel mundial, europeo y na-
cional, teniendo en cuenta diferentes agre-
gaciones territoriales, ya sea a nivel muni-
cipal o a nivel de seccion censal®>”#. En los
ultimos afios se han elaborado dos atlas de
mortalidad en la Comunidad de Madrid *1°.

28

El ambito de este estudio corresponde
con lo que hemos definido como area urba-
na poblada (AUP) del municipio de Madrid,
la cual excluye las zonas no urbanas y los
usos del suelo con escasa presencia humana
(figura 1). La seccidon censal es la unidad mi-
nima de analisis e informacion oficial dispo-
nible y es la que se ha utilizado aqui.

Este trabajo forma parte del proyecto
“Contaminacioén atmosférica urbana y jus-
ticia ambiental: metodologia de evaluacion
y estudio de casos con Sistemas de Infor-
macion Geografica”. Ministerio de Eco-
nomia y Competitividad (Ref. CSO2011-
26177). Este proyecto esta orientado al
estudio de relaciones entre patrones de po-
lucion atmosférica y patrones de situacion
socioecondmica y salud en la ciudad, con
el fin de identificar posibles inequidades
ambientales.

El objetivo de este estudio fue analizar
el patron espacial de la mortalidad por en-
fermedades cardiovasculares en el AUP del
municipio de Madrid ¢ identificar agrega-
ciones espaciales de mortalidad por esta pa-
tologia para hombres y mujeres durante el
afio 2010.

MATERIAL Y METODOS

Se realiz6 un estudio ecoldgico retros-
pectivo a nivel de seccion censal de los
casos de mortalidad por enfermedades car-
diovasculares en el AUP del municipio de
Madrid durante el afio 2010.

Datos. La base cartografica del AUP se
construyé mediante tratamientos con SIG a
partir de tres fuentes de informacion sobre
el territorio: las secciones censales de 2010
del Instituto Nacional de Estadistica (INE),
el mapa digital de usos del suelo CORINE
LAND COVER 2006 y las imagenes aéreas
recientes del Instituto Geografico Nacional,
con el fin de circunscribirlo especificamente
al area con presencia habitual de residentes.
Se excluyeron asi zonas no urbanas y no re-
sidenciales tales como areas extensas de uso
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industrial, transporte (aeropuertos), agri-
cola, entre otras, con una baja densidad de
habitantes. La informacion cartografica de
usos del suelo y de secciones censales fue
tratada mediante operaciones de geodatos
con tecnologia SIG para obtener una capa
vectorial del area urbana del municipio de
Madrid subdividida en secciones censales.
Esta base cartografica fue descrita previa-
mente en el contexto de estudio de la justicia
ambiental en Madrid!!

Los datos de mortalidad se obtuvieron del
Instituto de Estadistica de la Comunidad de
Madrid, por sexo, edad y seccion censal de
residencia de las personas fallecidas durante
el afio 2010. Las causas basicas de defun-
cion analizadas fueron las correspondientes
al capitulo IX de la CIE 10: mortalidad por
enfermedades del sistema circulatorio'?. La
poblacion estudiada se extrajo del padron
municipal de habitantes del mismo afio del
INE, estratificada por sexo y cuatro grupos
de edad (0-14,15-64,65-79 y 80 y mas afios)
a nivel de seccion censal para el AUP del
municipio de Madrid.

Analisis espacial

1. Suavizado de tasas. Para analizar el
patréon espacial de la mortalidad por enfer-
medades cardiovasculares de hombres y mu-
jeres, a nivel de seccion censal en el AUP del
municipio de Madrid, se emplearon tres esti-
madores del riesgo: la Razon de Mortalidad
Estandarizada (RME), el Riesgo Relativo
Suavizado (RRS) y la Probabilidad Posterior
(PP) de que el RRS sea mayor que 1.

Para calcular la RME ajustada por edad
se estimaron los casos esperados para cada
unidad geografica, secciones censales del
AUP, tomando como referencia la tasa del
municipio.

Una vez obtenidos los casos esperados se
computd la RME para cada seccion censal,
teniendo como numerador el numero de ca-
sos observados y como denominador el nu-
mero de casos esperados para cada unidad.

30

La RME mide el riesgo relativo de una sec-
cion censal respecto a la region de referencia,
en este caso el municipio de Madrid.

EL RRS se obtuvo utilizando el modelo
propuesto por Besag, York y Molié (BYM)'
de suavizado espacial mediante una regre-
sion de Poisson con efectos aleatorios, que
representan la heterogeneidad de cada unidad
geografica y la contigiiidad espacial, basado
en un modelo condicional auto-regresivo
(CAR).

0~Po (E. 1)
log (A)= a+h+b,

donde: A, es el riesgo relativo en el drea i;
O, es el niimero de casos en el drea i, a es la
constante, £, es el niimero esperado de casos,
h, es el término de heterogeneidad en las sec-
ciones censales, y b, el término espacial.

La PP es la probabilidad a posteriori de
que el RRS esté por encima de 1 (es decir,
que las razones sean mayores que la unidad).
Se consideraron significativos los valores que
estaban por encima de 0,8 (es decir, cuando la
probabilidad de que el RR estuviera por enci-
ma de 1 era del 80% o mas).

2. Analisis de “clusters” espaciales. Para
realizar el analisis de clusters espaciales en el
AUP del municipio de Madrid a nivel global
se utilizo el Indice de Moran (I Moran) y para
el estudio local de estas agrupaciones se apli-
¢6 el Indice Local de Moran, conocido como
el Indice Local de Autocorrelacion Espacial
(LISA).

El I Moran se basa en el calculo de los
productos cruzados'. Este estadistico puede
tomar valores positivos y negativos depen-
diendo del signo de la correlacion espacial.
Bajo la hipotesis de independencia de las
observaciones sobre la superficie, el I Moran
tiene una distribucion asintotica normal y un
primer orden definido por las fronteras comu-
nes de las areas censales. La aplicacion de un
test permite medir la significacion estadistica
de la autocorrelacion espacial. Este indice se
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interpreta de forma similar al coeficiente de
correlacion r en una correlacion lineal. Los
valores cercanos a 0 expresan que no hay co-
rrelacion espacial y que la distribucion de la
ocurrencia de la enfermedad se debe al azar.
Los valores cercanos a 1 indican una fuerte
autocorrelacion espacial y la existencia de
una dependencia espacial en la ocurrencia
de la enfermedad, esto es, un area esta co-
rrelacionada con lo que ocurre en las areas
vecinas y la ocurrencia de la enfermedad no
es debida al azar. Los valores cercanos a -1
indican que la dependencia es negativa, esto
es, que las unidades geograficas son distintas
entre si y el fenomeno en un area dificulta
o impide su aparicidén en areas vecinas. Sin
embargo, cuando se tiene un gran numero
de areas, como en este caso, es posible que
existan diferencias en la asociacion espacial.
Para hacer frente a esas diferencias espaciales
se utilizé el Indice Local de Moran, conoci-
do como el indice Local de Autocorrelacion
Espacial (LISA)'". Este indice indica la pre-
sencia de dependencia espacial en algunas
areas (cluster). Las secciones censales fueron
clasificadas y asignadas en cuatro clases de
acuerdo con el valor de la autocorrelacion:
alto-alto (areas con una alta tasa rodeadas de
otras areas con una tasa alta), bajo-bajo (zo-
nas con una baja tasa rodeadas de otras areas
con una tasa baja), bajo-alto (zonas con una
tasa baja rodeadas de zonas con una alta tasa)
y alto-bajo (el inverso de bajo-alto). El valor
p para ambos test se calculd utilizando el test
de Permutaciones de Monte Carlo (999 per-
mutaciones).

Los andlisis fueron realizados con el pro-
grama estadistico R!¢ con las librerias de
INLA, sp, spdep y maptools, el programa de
analisis exploratorio de datos espaciales Geo-
da 0.9.51, y ArcGIS 10.1 (ESRI 2010) para
realizar los mapas finales.

RESULTADOS

En este estudio se utilizaron 2.400 sec-
ciones censales del AUP del municipio de
Madrid, con una poblacion total en 2010 de
3.266.748 habitantes. Los casos de mortali-
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dad por enfermedades cardiovasculares fue-
ron 6.857, de los cuales el 57,5% correspon-
dio al sexo femenino y el 42.5% al masculino.

Analisis espacial

Suavizado de tasas. La RME ajustada por
edad y por seccion censal mostrd el patron
espacial de la mortalidad por enfermedades
cardiovasculares para hombres y mujeres. El
patrén espacial de la RME en hombres fue
mayor de 1,10 en las areas centrales, mientras
que el patrén espacial para mujeres mostr6 un
riesgo por encima de 1 en zonas periféricas
de la AUP del municipio de Madrid (figura
2). EI RRS suavizé la RME, disminuyendo
el nimero de areas censales con un riesgo
mayor de 1,10. En el caso de las mujeres, la
distribucion espacial del RRS también siguio
un patron similar a la RME concentrandose
las areas con un riesgo mayor de 1,1 en la
periferia (figura 3). La varianza de los efec-
tos aleatorios del modelo para hombres fue
de 0,1793348 el término heterogéneo y de
0,1768418 el término espacial. En el caso de
las mujeres la varianza del término heterogé-
neo fue de 0,3349597 y la del término espa-
cial de 0,30762.

La PP de que el RRS sea mayor que 1
mostré algunas areas puntuales significati-
vas, con una PP mayor de 0,8 en la zona del
oeste en el caso de los hombres. En el caso
de las mujeres estas areas censales significa-
tivas, con una PP mayor de 0,8 se situaron en
la periferia del AUP del municipio madrilefio

(figura 4).

Analisis de “clusters”. E1 I Moran en hom-
bres fue de 0,04 y para mujeres de 0,03, en
ambos casos estadisticamente significativo (p
<0,05). Cuando se utiliz6 el método LISA,
(figura 5) en el caso de los hombres, las agru-
paciones espaciales se concentraron en zonas
del oeste del municipio y del sur, todas ellas
con un p valor <0,005, mientras que en las
mujeres los clusters espaciales se distribuye-
ron en mayor medida en las zonas periféricas
mostrando cluster sigificativos con un p valor
<0,005.
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Figura 2
Razoén de Mortalidad Estandarizada (RME) por enfermedades cardiovasculares en el AUP del municipio de Madrid, 2010
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Figura 3
Riesgo Relativo Suavizado (RRS) por enfermedades cardiovasculares en el AUP del municipio de Madrid, 2010

Hombres Mujeres e

Riesgo Relativo Suavizado (RRS)
I 0,00 -0,70 M
0.70 - 0,90 0 3Km A

0,90 - 1,10

. 1,10-1,30

I 1.30 - 1,50
B mas de 1,50

Rev Esp Salud Publica 2015. Vol. 89, N.° 1 33



Diana Gomez-Barroso et al.

Figura 4
Probabilidad Posterior (PP) por enfermedades cardiovasculares en el AUP del municipio de Madrid, 2010

Hombres Mujeres

\

-
v
%

Probabilidad Posterior (PP) 5 St N
I 000080 Al |
B 0.50- 090

Bl Mss de 0,90

34 Rev Esp Salud Publica 2015. Vol. 89, N.° 1



ANALISIS ESPACIAL DE LA MORTALIDAD POR ENFERMEDADES CARDIOVASCULARES EN LA CIUDAD DE MADRID, ESPANA

Figura 5
Probabilidad Posterior (PP) por enfermedades cardiovasculares en el AUP del municipio de Madrid, 2010
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DISCUSION

En este trabajo los mapas obtenidos mues-
tran resultados consistentes, al aplicar los
diferentes métodos de analisis espacial. EL
patréon en hombres present6 una mayor hete-
rogeneidad espacial con un patrén oeste-sur,
en comparacion con el patron de mujeres,
que tiende a concentrarse en las areas de la
periferia del AUP del municipio de Madrid.
Este patron espacial mas definido en las mu-
jeres podria estar asociado una mayor expo-
sicion de este grupo a factores de riesgo en
el entorno residencial, como sugieren algu-
nos estudios previos'”!¥. Los modelos pro-
puestos permiten controlar la variabilidad
de la RME que muestra inestabilidad al ser
calculada para areas muy pequeias. El mapa
del RRS mediante el método BYM tiende a
eliminar parte de esta variabilidad aleatoria.
Una de las limitaciones del método es que
en zonas donde se concentra el riesgo, po-
dria considerarse que el exceso es debido a
valores elevados en sus secciones censales
vecinas y viceversa. Esto podria dar lugar
a falsos positivos (aumentando el riesgo de
algunas zonas) o falsos negativos (atenuan-
do el riesgo de otras). El método de anali-
sis global del I Moran mide la asociacion o
autocorrelacion espacial global del territorio
estudiado y el comportamiento espacial de
la RME respecto a las areas vecinas. Esta
autocorrelacion es positiva lo que muestra
que existe una asociacion espacial en el
RME de las secciones censales de la AUP.
Los valores son bajos, tanto para hombres
como para mujeres, lo que puede deberse a
la variabilidad de las tasas de las secciones
censales y al nimero elevado de éstas en el
AUP de Madrid, por lo que fue necesario
aplicar una técnica local para la biisqueda de
clusters espaciales. Este analisis mas deta-
llado de autocorrelacion espacial se realizd
utilizando el método LISA, que desvela las
agregaciones de riesgo a nivel local.

Otra de las limitaciones de este estudio
estriba en que a los registros individuales
de mortalidad se les atribuye la ultima di-
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reccion en la que ha residido el fallecido sin
precisar el tiempo que vivid en ésta, por lo
que se desconoce si esa persona ha estado
expuesta durante mucho tiempo o no al area
referida.

Por otra parte, puede considerarse una
limitacion del estudio la inclusién en los
datos de mortalidad, de personas institucio-
nalizadas, principalmente en residencias de
personas mayores, que como se ha visto en
estudios anteriores de mortalidad en areas
pequenas, podria influir en los resultados®.

Estudios previos muestran resultados si-
milares en cuanto a la variabilidad espacial
de la mortalidad por causas cardiovasculares
en el municipio de Madrid, aunque con algu-
nas diferencias en los patrones espaciales al
utilizar un mayor niimero de areas censales,
incluidas las despobladas, y analizar otros
afios anteriores a este estudio®”!°. La base
cartografica utilizada (AUP) contribuyd a
mejorar el rigor de los analisis espaciales,
al acotarse al area con presencia habitual de
poblacion residente y excluir aquellas zonas
que estan deshabitadas.

Los mapas obtenidos sirven como base
para plantear nuevas hipotesis, como por
ejemplo dilucidar si en determinadas areas
en la que hay mas riesgo existe un mayor
nivel de contaminacion atmosférica. En la
literatura se pueden encontrar diferentes
ejemplos de esa asociacion entre un exceso
de mortalidad por enfermedades cardiovas-
culares y un exceso de contaminacion'?*2'.
Otra posible hipotesis apuntaria a que la dis-
tribucion de las caracteristicas demograficas
y socioecondémicas por secciones censales
estuviese correlacionada con aquellas areas
en la que existe un riesgo mayor, lo que al-
gunos autores han destacado en sus trabajos
69.10.1923 Qe esta trabajando sobre estas hipo-
tesis, tanto desde el punto medioambiental
como socioeconomico, para intentar expli-
car con mas profundidad esta distribucion
espacial de la mortalidad por enfermedades
cardiovasculares en el AUP en el municipio
de Madrid.
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RESUMEN

Fundamentos: El impacto econémico que causan las enfermedades va
mucho mas alla del gasto sanitario, transmitiéndose a la sociedad a través
de diferentes dimensiones. El principal objetivo de este estudio fue estimar
la evolucion de las pérdidas de productividad laboral causadas por muertes
prematuras en Espana durante el periodo 2005-2009.

Meétodos: Se emplearon varias fuentes estadisticas (Registro de defun-
ciones segtn la causa de muerte, Encuesta de Poblacion Activa y Encuesta
de Estructura Salarial) para desarrollar un modelo de simulacion basado en
el enfoque de capital humano que permitié estimar las pérdidas laborales
ocasionadas por muertes prematuras para el periodo analizado. Adicional-
mente, se llevaron a cabo dos escenarios alternativos en los que se analizo
la influencia de la evolucion epidemioldgica en los resultados obtenidos.

Resultados: El modelo de simulacion mostré una caida de las pérdidas
laborales asociadas a muertes prematuras que fue desde 8.935 millones de
euros en 2005 a 8.073 millones de euros en 2009. El analisis de las causas
reducidas de muerte sefialo que nueve causas de enfermedad (accidentes de
trafico, tumor maligno de traquea, suicidios, infarto agudo de miocardio,
SIDA, cirrosis, tumor de mama, enfermedades cerebrovasculares y cancer
de colon) supusieron el 35,6% del total de Afios Potenciales de Vida Laboral
Perdidos y 36,6% del total de pérdida estimada. Las pérdidas estimadas re-
presentaron el 0,98%, 0,85% y 0,77% del Producto Interior Bruto de 2005,
2007 y 2009, respectivamente.

Conclusiones: Las pérdidas laborales ocasionadas por muertes prema-
turas en Espafia disminuyeron sustancialmente en el periodo analizado. Esta
reduccion se debié fundamentalmente a la favorable evolucion epidemiolo-
gica de la mortalidad prematura.

Palabras clave: Economia de la Salud, Economia, Analisis de Costes,
Eficiencia, Mortalidad prematura.
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ABSTRACT

Change in Productivity Losses Due
to Premature Deaths in Spain: 2005-2009

Background: The economic impact caused by diseases goes far beyond
health care costs and, therefore it is transferred to the society through di-
fferent dimensions. The aim of this study was to estimate the productivity
losses due to premature deaths caused by diseases occurred in Spain during
the period 2005-2009.

Methods: We used data from several sources (Death Registry, Labour
Force Survey and Wage Structure Survey) to develop a simulation model
based on the human-capital approach that allowed us to estimate the labour
productivity losses caused by premature deaths in the period analysed. Addi-
tionally, we also carried out two alternative scenarios in which we analysed
how epidemiologic data influenced our results.

Results: Our model showed the estimated loss of productivity due to
premature death fell from 8,935 billion euros in 2005 to 8,073 billion euros
in 2009. Nine diseases (traffic accidents, malignant tumour of the trachea,
suicides, acute myocardial infarction, AIDS, cirrhosis, breast tumour, cere-
brovascular disease and colon cancer) accounted for 35.6% of the total Years
of Potential Productive Life Lost and 36.5% of the estimated productivity
losses. The estimated losses represented 0.98%, 0.85% and 0.77% of Gross
Domestic Product in 2005, 2007 and 2009, respectively.

Conclusions: The labour productivity losses caused by premature
deaths decreased substantially in the period analysed. This reduction was
mainly due to the epidemiological evolution of premature mortality.

Keywords: Health Economics, Economics, Cost and Cost Analysis, Efficiency,
Mortality premature..
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INTRODUCCION

La salud es uno de los pilares donde se
apoya el bienestar de los individuos y las so-
ciedades'. Asimismo, desde la dptica econo-
mica, la salud es un bien de naturaleza dual.
Ademas de ser valorada por si misma, que
una sociedad disfrute de un buen estado de
salud no garantiza el desarrollo econémico,
pero si es un requisito esencial para ello®.
Por consiguiente, la salud podria conside-
rarse como una dimension fundamental del
capital humano en el que las inversiones
actuales se utilizan para mejorarla, lo cual,
a su vez, puede lograr un mayor desarrollo
econdmico futuro?.

Cuando el impacto social que provocan
determinadas enfermedades es evaluado
desde una perspectiva econdmica, se debe
considerar no solo el volumen de recursos
invertidos en la atencidn sanitaria sino tam-
bién determinados indicadores relacionados
directamente con el impacto sobre el bien-
estar social que enfermedades y lesiones
provocan (por ejemplo mortalidad, morbi-
lidad, discapacidad, pérdidas en calidad de
vida tanto en las pacientes como en el en-
torno afectivo, etcétera). En este sentido,
en la literatura cientifica hay una tendencia
creciente de revelar la carga econdmica
que ocasionan determinadas enfermedades
incorporando la perspectiva social en los
analisis de coste de la enfermedad, lo cual
supone ir mas alld de los recursos estricta-
mente sanitarios empleados, modificados o
perdidos a consecuencia de las enfermeda-
des y lesiones™®. Sin embargo, a pesar de
identificar la importancia que pueden lle-
gar a tener dichos costes no sanitarios, aun
existen importantes lagunas en el caso de
las pérdidas laborales que enfermedades y
problemas de salud ocasionan. Aunque exis-
ten trabajos recientes que han estudiado el
impacto ocasionado por la mortalidad pre-
matura desde una optica epidemioldgica’!?,
asi como estudios centrados en el impacto
econdmico que provocan determinadas en-
fermedades'?, y estudios de coste de la
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enfermedad que incorporan las pérdidas
laborales por muerte prematura como parte
de sus estimaciones®!'*!¢, no existen apenas
trabajos que analicen el impacto economi-
co de las pérdidas laborales que ocasionan
todas las enfermedad y lesiones en un pais.
Mucho menos atn estudios que analicen su
evolucion durante un periodo de 5 afios.

El objetivo de este trabajo fue estimar
las pérdidas de productividad ocasionadas
por las muertes prematuras ocurridas en
Espafia durante el periodo 2005-2009. Adi-
cionalmente, se analizé la influencia de la
evolucion epidemioldgica sobre las pérdidas
estimadas a lo largo del periodo.

MATERIAL Y METODOS

Se parti6 de un trabajo previo que tomo
como referencia el afio 2005'!%, Dada la
dificultad de observar y medir de manera
directa la productividad laboral de cada per-
sona, la teoria econdmica considera que el
salario bruto obtenido es una variable razo-
nable para medir la productividad'-?'. Asi,
seglin las teorias del capital humano?'#, la
ganancia salarial de un trabajador se puede
utilizar como base para la estimacion de la
corriente de la productividad laboral perdi-
da cuando deja el mercado laboral a conse-
cuencia de una enfermedad o lesion.

Se utilizaron las Encuestas de Estructu-
ra Salarial (EES) de los afios 2005, 2007 y
2009 del Instituto Nacional de Estadistica
para obtener el salario bruto medio segun el
sexo, la edad y la Comunidad Auténoma de
residencia®*?. Los microdatos del Registro
de Defunciones Segun la Causa de Muerte
proporcionaron la informacion sobre los fa-
llecimientos acaecidos dentro del territorio
nacional atendiendo a la causa basica que
los determind, el sexo, la edad y la Comuni-
dad Auténoma de residencia®?®. Este regis-
tro emplea la Clasificacion Internacional de
Enfermedades de la Organizaciéon Mundial
de la Salud (10* revisiéon de dicha clasifi-
cacion)®. Al contar con los microdatos del
Registro de defunciones fue posible excluir
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de las estimaciones los fallecimientos de
personas que no tenian su residencia en Es-
paila, ganando asi una mayor precisiéon en
la estimacion con respecto a trabajos pre-
vios!”!8, Por su parte, la Encuesta de Pobla-
cion Activa se empled para obtener la tasa
de ocupacion segln el sexo, la edad y 1a Co-
munidad Auténoma de residencia para cada
uno de los afos en los que se estimaron las
pérdidas de productividad (afios 2005, 2007
y 2009)**%2, Dicha tasa fue definida como el
porcentaje de la poblacion ocupada en rela-
cion con la poblacion en edad de trabajar.

De este modo, con la informacién pro-
porcionada por el Registro de Defunciones,
los salarios y la tasa de ocupacion, se rea-
liz6 el calculo del flujo presente y futuro
de la productividad laboral perdida por una
muerte prematura ocasionada por cualquie-
ra de las causas consideradas. Con este fin,
para cada muerte producida en un grupo de
edad y sexo determinado, se aplico la tasa
de ocupacion y ganancia salarial esperados
en cada periodo posterior hasta el limite
prefijado (en nuestro caso, los 65 afios por
ser la edad de jubilacion en Espafia durante
el periodo). Los fallecimientos producidos
en menores de 16 afios (fuera del mercado
laboral) se tuvieron en cuenta dentro de las
estimaciones, ya que en el futuro, si estas
personas no hubieran fallecido prematura-
mente, se habrian incorporado al mercado
laboral a partir de la edad legal estableci-
da. Las probabilidades de empleo para cada
edad fueron ajustadas a través de las tasas
de ocupacion observadas en cada afio con-
siderado. A los valores futuros obtenidos se
les aplicd una tasa anual de descuento del
tres por ciento y una tasa anual de creci-
miento de la productividad laboral del uno
por ciento. Este fue considerado el caso
base sobre el cual se realizé un andlisis de
sensibilidad considerando dos tasas de des-
cuento alternativas, cero por ciento y seis
por ciento, y dos tasas de crecimiento de la
productividad laboral, cero por ciento y dos
por ciento. Ademas de la estimacion de las
pérdidas laborales, también se estimaron los
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Anos Potenciales de Vida Laboral Perdidos
(APVLP). En el caso de fallecimientos de
personas menores de 16 afios, los APVLP
de cada muerte se estimaron como la dife-
rencia entre los 65 afios y la edad legal para
iniciar la etapa laboral (16 afios).

Para analizar si la evolucion de las pérdi-
das de productividad se debia a la tendencia
seguida en el mercado laboral (salarios y ta-
sas de empleo) o a la tendencia de los datos
epidemioloégicos (niimero de fallecimientos
y APVLP) se disefiaron dos escenarios al-
ternativos. La estimacidn para el afio 2009
fue reevaluada considerando los cambios
epidemiologicos (esto es, distribucion de
fallecimientos por edad y sexo) de los afios
2005 y 2007. Mediante este ejercicio, aisla-
mos el efecto de los cambios epidemiologi-
cos sobre otros efectos del mercado laboral
(salarios y tasa de empleo) que pueden in-
fluir en el analisis.

RESULTADOS

El nimero de fallecimientos totales en
Espafia fue de 385.056 en el afio 2005,
383.249 en 2007 y 383.209 en 2009 (tabla
1). La distribucion del niimero de muertes
durante todo el periodo fue del 52% de los
varones mientras que el 48% restante fue-
ron mujeres). El nimero total de muertes
disminuy6 durante 2005 y 2007, mientras
que se mantuvo entre 2007 y 2009. En los
cinco afios considerados, el numero de
fallecimientos disminuyé de manera ge-
neralizada, excepto en cuatro grupos de
enfermedades: tumores, enfermedades del
sistema nervioso, enfermedades de la piel y
enfermedades del sistema genitourinario. El
nimero de fallecimientos en personas me-
nores de 65 anos descendié en 2,7% entre
los afios 2005 y 2009, mostrando un total de
1.744 muertes menos. El mayor nimero de
muertes en menores de 65 aflos se produjo
por enfermedades del sistema circulatorio,
tumores y causas externas de mortalidad.

En lo que se refiere a los APVLP, dis-
minuyeron en un 9,8% durante el periodo
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Tabla 1

Numero de fallecimientos en Espaiia, Afios Potenciales de Vida Laboral Perdidos (APVLP) segiin causa

Fallecimientos

Fallecimientos(a) en edad laboral APVLP
(<65 afios)
2005 2007 | 2009 2005 2007 2009 2005 2007 2009
Enfermedades infecciosas y parasitarias 74521 7.737| 6.813] 2.506 2.369 1.984| 50.863| 46.604 36.685
Tumores 99.949(103.088| 104.918] 26.234| 27.112| 27.241| 300.316] 301.959| 298.753
Enf. de sangre y de 6rg. hematopoyéticos 1311} 1.277] 1.456 185 192 194 4.035] 4.224 3.889
Enfermedades endocrinas, nutricionales y metabolicas 12.389] 12.206] 12.417| 1.146 1.148] 1.151 15.425] 15.421 15.919
Trastornos mentales y del comportamiento 12.526] 12.304| 14.451 472 373 440 8.117) 5.074 5.585
Enfermedades del sistema nervioso y de los 6rganos de los sentidos 15.665| 16.699] 18.748| 1.664 1.680] 1.673] 33.532 31.682 31.197
Enfermedades del sistema circulatorio 125.933( 123.250f 119.366 11.374] 11.329| 10.775| 131.888| 130.276| 123.150
Enfermedades del sistema respiratorio 46.906| 43.899| 43.178| 3.028 3,134  3.077| 40.642| 42.445| 42.620
Enfermedades del sistema digestivo 19.515] 19.543] 19.460 3.959 4.147]  3.938] 49.940| 52.256| 47.925
Enfermedades de la piel y del tejido subcutaneo 1.105( 1.184| 1.194 49 49 56 622 637 694
Enfermedades del sistema osteomuscular y del tejido conjuntivo 3.584] 3.376| 3.451 224 182 204 3.499( 2353 2.813
Enfermedades del sistema genitourinario 9.534| 10.141| 10.838 510 517 488 5.9371 5.566 5.547
Embarazo, parto y puerperio 18 13 17 18 13 17 574 394 556
Afecciones originadas en el periodo perinatal 924 961 884 923 959 882 44.970| 46.753| 43.040
Malformaciones congénitas, deformidades y anomalias cromosomicas 950 880 875 858 794 777\  34.602| 30915 29.815
Sintomas, signos y hallazgos anormales clinicos y de laboratorio, NCOP | 10.844| 11.247| 10.966| 1.829 2.128] 2.352| 36.408| 41.088| 44.826
Causas externas de mortalidad 16.451| 15.444| 14.1771 9.323 8.552| 7.309| 246.428] 217.656] 175.988
Todas las causas 385.056]383.249] 383.209| 64.302| 64.678| 62.558(1.007.798| 975.303| 909.002

42

Rev Esp Salud Pablica 2015. Vol. 89, N.° 1




PERDIDAS LABORALES OCASIONADAS POR MUERTES PREMATURAS EN ESPANA: UN ANALISIS PARA EL PERIODO 2005-2009

Figura 1
Evolucion de los Aiios Potenciales de Vida Laboral Perdidos (APVLP)
durante 2005-2007-2009
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*Nota: Grupo II: Tumores; Grupo IX: Enfermedades del sistema circulatorio; Grupo XX: Causas externas de mortalidad.

Fuente: Elaboracion propia a partir de distintas fuentes

analizado pasando de 1.007.798 APVLP en
2005 a 909.002 APVLP en 2009. Al con-
trario de lo que ocurrié con el nimero de
fallecimientos, los APVLP mostraron una
disminucion mucho mas marcada durante el
periodo 2007-2009 que durante el periodo
2005-2007 (66.310 APVLP menos durante
2007-2009 comparado con 32.492 APVLP
menos durante 2005-2007). La caida en el
nimero de APVLP fue mas evidente que
el numero de fallecimientos (9,8% com-
parado con 0,5%). Ello fue resultado del
efecto simultaneo de una disminucion en
el numero de fallecimientos prematuros y
del incremento de la edad media a la que
acontecieron estos fallecimientos prema-
turos. En términos generales, los APVLP
por grupo de enfermedad fueron menores
en la mayoria de las categorias estudiadas.
Entre los grupos de enfermedades que mas
contribuyeron a la reduccion global de los
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APVLP se encontraron las causas externas
de mortalidad, enfermedades infeccionas y
parasitarias y las enfermedades del sistema
respiratorio. Durante los afios analizados la
causa de enfermedad con la cifra mas eleva-
da de APVLP fueron los tumores, seguidos
de las causas externas de mortalidad y las
enfermedades del sistema circulatorio, re-
presentando un 33%, 13% y 19% sobre el
total de APVLP, respectivamente (figura 1).

La tabla 2 recoge la estimacion de las
perdidas laborales ocasionadas por la mor-
talidad prematura asociadas a diferentes
grupos de enfermedad durante el periodo
considerado. En el escenario base la pérdi-
da laboral por muertes prematuras fue de
8.935,4 millones de euros en el ano 2005,
8.937,3 millones en el afo 2007 y 8.073,5
millones en el afio 2009 (valores nomina-
les). Las causas de muerte que dieron lugar a
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Tabla 2

Pérdidas laborales por causa de enfermedad. Millones de euros

o o
Enfermedades infecciosas y parasitarias 522,72 493,35 365,73 530,18 164,45 44,96% 482,89 117,16 32,03%
Tumores 2.372,23 | 2477,67| 242252 2.482,95 60,43 2,49% 2.483,11 60,59 2,50%
Enf. de sangre y de 6rg. hematopoyéticos 34,65 37,08 33,38 35,44 2,06 6,17% 36,53 3,15 9,44%
Enfermedades endocrinas, nutricionales y metabolicas 125,45 130,46 134,05 122,76 -11,29 -8,42% 128,80 -5,25 -3,92%
Trastornos mentales y del comportamiento 82,30 50,54 52,39 83,12 30,73 58,66% 49,54 -2,85 -5,44%
Enfermedades del sistema nervioso y de los organos de los sentidos 278,16 276,69 261,59 288,23 26,64 10,18% 272,26 10,67 4,08%
Enfermedades del sistema circulatorio 1.187,59 1.215,50 1.131,38 1.204,36 72,98 6,45% 1,196,83 65,45 5,78%
Enfermedades del sistema respiratorio 364,02 395,45 383,92 371,30 -12,62 -3,29% 388,99 5,07 1,32%
Enfermedades del sistema digestivo 472,29 508,34 451,79 476,88 25,09 5,55% 498,42 46,63 10,32%
Enfermedades de la piel y del tejido subcutaneo 4,95 4,85 5,75 5,10 -0,65 -11,30% 4,96 -0,79 | -13,74%
Enfermedades del sistema osteomuscular y del tejido conjuntivo 26,39 17,57 21,96 28,73 6,77 30,83% 18,08 -3,88 | -17,67%
Enfermedades del sistema genitourinario 46,40 45,29 46,51 48,87 2,36 5,07% 45,60 -0,91 -1,96%
Embarazo, parto y puerperio 3,37 2,88 4,28 4,26 -0,02 -0,47% 3,16 -1.12 -26,17%
Afecciones originadas en el periodo perinatal 329,21 354,60 319,25 335,00 15,75 4,93% 342,35 23,1 7,24%
Malformaciones congénitas, deformidades y anomalias cromosomicas 255,83 243,84 227,46 263,28 35,82 15,75% 236,91 9,45 4,15%
Sintomas, signos y hallazgos anormales clinicos y de laboratorio, NCOP 340,86 406,00 429,15 345,58 -83,57 -19,47% 395,77 -33,38 -7,78%
Causas externas de mortalidad 2.488,88 | 2.277,10 1.782,27 2.500,76 718,49 40,31% 2.202,94 420,67 23,60%
Todas las causas 8.935,40 | 8.937,29 | 8.073,46 9.133,59 1.060,13 13,13% 8.787,22 713,76 8,84%

*Pérdidas de productividad estimadas en 2009 a partir de datos epidemiologicos de 2005 (b) Pérdidas de productividad estimadas en 2009 a partir de datos epidemioldgicos de 2007.
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las mayores pérdidas de productividad en el
periodo analizado fueron los tumores (que
representaron el 29,30% del total de pér-
didas en 2005, 29,44% en 2007 y 30,03%
en 2009), las causas externas de mortalidad
(que representaron 22,49 % de las pérdidas
totales en 2005, 22,46% en 2007 y 22,08%
en 2009), y las enfermedades del sistema
circulatorio.

Si en el aflo 2009 se hubiera producido
la misma pauta de fallecimientos que en el
afio 2005, las pérdidas estimadas habrian
ascendido de 8.073 a 9.134 millones de eu-
ros. Esto representa una diferencia de mas
de 1.061 millones de euros (un 13,13% con
respecto al escenario base). Aplicando el
mismo procedimiento al afio 2007, si en el

afio 2009 se hubiera producido la misma
pauta de fallecimiento que en el afio 2007,
las pérdidas estimadas habrian ascendido de
8.073 a 8.787 millones de euros. Es decir,
un aumento de 714 millones de euros en la
pérdida de la productividad total. Los re-
sultados obtenidos en términos de APVLP
muestran una evolucion favorable a lo largo
del periodo, coincidente con los resultados
de las pérdidas laborales ya sefialados.

Si tomaramos en consideracion una tasa
de descuento del 6% y una tasa de creci-
miento de productividad del 0%, las pérdi-
das laborales se estimarian entre 6.509,98
millones en 2005 y 5.974,26 en 2009 (tabla
3). Si por el contrario tomaramos en cuenta
el escenario opuesto, una tasa de descuento

Pérdidas laborales por causa de enfermedad. Analisis de szzzﬁl?dad con tasas de descuento alternativas. Millones de euros
2005 2007 2009
6%-0%" 0%-2%" 6%-0%" 0%-2%" 6%-0%" | 0%-2%"
Enfermedades infecciosas y parasitarias 387,28 810,71 | 366,10 753,98 2752 550,84
Tumores 1.896,00 3.306,73 | 1.983,24 3.436,38 | 1.940,89 3.353.8
Enf. de sangre y de 6rg. hematopoyéticos 22,47 66,42 24,53 70,75 22,16 62,07
Enfermedades endocrinas, nutricionales y metablicas 90,08 212,28 93,90 219,52 96,82 223,32
Trastornos mentales y del comportamiento 62,88 126,61 39,28 73,71 40,86 75,95
Enfermedades del sistema nervioso y de los érganos de los sentidos 184,75 522,75 185,18 512,56 | 175,65 484,14
Enfermedades del sistema circulatorio 945,79 1.666,04 965,76 1.705,62 899,48 1.586,20
Enfermedades del sistema respiratorio 274,22 569,08 298,30 616,21 288,97 599,09
Enfermedades del sistema digestivo 377,84 643,69 405,01 699,80 364,05 606,86
Enfermedades de la piel y del tejido subcutineo 4,09 6,72/ 3.706,31 7,43 441 8,54
Enfermedades del sistema osteomuscular y del tejido conjuntivo 19,51 41,42 13,489 26,28 17,01 31,62
Enfermedades del sistema genitourinario 36,262 67,41 35,98 63,19 36,55 66,21
Embarazo, parto y puerperio 226 5,63 1,97 4,64 2,85 7,20
Afecciones originadas en el periodo perinatal 151,64 862,13 164,78 930,02 143,66 857,12
Malformaciones congénitas, deformidades y anomalias cromosomicas 129,03 628,63 126,41 590,20 117,72 553,10
Sintomas, signos y hallazgos anormales clinicos y de laboratorio, NCOP 241,35 585,61 291,52 681,50 306,51 725,30
Causas externas de mortalidad 1.684,45 4.633,01 | 1.566,94 4.131,57 | 1.241,48 3.174,50
Todas las causas 6.509,98 | 14.754,94 | 6.566,18 | 14.523,43 | 5.974,26 | 12.965,85

* Tasa de descuento 6% y tasas crecimiento productividad 0%. "Tasa de descuento 0% y tasas crecimiento productividad 2%.
Nota: los resultados obtenidos en los escenarios de valoracion restantes estan a disposicion de los lectores tras peticion a los autores
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Tabla 4
Pérdidas laborales y Afios Potenciales de Vida Laboral Perdidos (APVLP) causados por 9 enfermedades y lesiones
APVLP Per(#ldas laborales
(en millones de euros)
Total
) Total
(%)
2005 2007 2009 2005 2007 2009
Accidentes de trafi 102.699 8.478 | 53351 1.024,59 | 882,51 535,54
ccidentes de trifico (9,98) (8,48)| (5.87)| (11.21) (9,64) (6,63)
Tumor maligno de la tra de los bronqui del pulmén 61.816 64.728 | 62.421 542,24 572,34 489,98
umor maligno de la traquea, de los bronquios y del pulmé ©00) (649 (687 (5.9%| (6.25) (5.35)
Suicidi lesiones autoinfligida 51.646 46.986 | 50.507 522,17 489,98 515,43
c10108 y Tesiones autoithigidas (5.02)| @) (556 (5.72)| (535)] (638
Infarto acudo de miocardio 39.151 36.030 | 33.939 372,44 348,43 326,44
€ (B3.80)|  (B.6D) | (373 (408 | (3.81) (4,04)
Sida 32.550 27328 | 20.864 358,76 311,97 22436
B.16)| 27| (230 (393)| (G4l (2,78)
. . , 31.210 31.823 | 29.827 301,95 316,14 285,18
Cirrosis y otras enfermedades del higado (3.03) (,19) (3.28) (3,30) (3,45) (3.53)
T i del 28.294 30.157 | 29.435 131,81 163,64 177,61
umormaligno de fa mama @75 (G.02)| (324)| 44| 1,79 (220
Enfermedad rebr lar 28.342 27.895| 25.339 234,28 24223 219,35
crmedades cerebrovaseuiares @75 80| 79| (36| (65| (272
Céncer d lon 17.094 17.655 18.164 127,98 140,64 140,83
cer de colo (1.66) | (177)| (2.00)| (1.40)| (1,54)| (1.74)
Las 9 causas seleccionadas 392.802 | 367.180 | 323.847 | 3.616,25 | 3.467,86 | 2.954,46
Todas las causas 1.007.793 | 975.903 | 909.002 | 8.935,40 | 8.937,20 | 8.073,46
% de las 9 enfermedades y lesiones mencionadas sobre el total 38,97 37,62 | 35,63 40,47 38,80 36,59

* Porcentaje sobre todas las causas de mortalidad.

del 0% y de productividad el 2%, la pérdida
estimada se situaria en 14.754,94 millones
para 2005 y en 12.965,85 en 2009.

En la tabla 4 se muestran los resultados de
las causas de enfermedad con mayor impac-
to por su mortalidad prematura asociada. En
concreto, nueve causas de enfermedad (por
causa reducida) representaron entre el 36%-
40%, dependiendo del aiio, del total de pérdi-
das y entre 35%-39% del total de APVLP en
el periodo analizado. Los accidentes de tra-
fico provocaron el mayor nivel de pérdidas
de productividad laboral y de APVLP, segui-
dos de los tumores de traquea, bronquios y
pulmoén asi como los suicidios. En general,
la tendencia observada en pérdidas de pro-
ductividad y en los APVLP para estas nueve
enfermedades fue positiva (menores pérdidas
de productividad laboral y menos APVLP).
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El tumor maligno de mama y el cancer de
colon fueron las dos tnicas enfermedades
de este grupo de nueve que mostraron un
aumento en los APVLP y en las pérdidas de
laborales estimadas.

DISCUSION

El principal resultado de este estudio
muestra una disminucion de las pérdidas la-
borales causadas por muertes prematuras en
Espafia, aun en términos nominales, durante
el periodo comprendido entre los afios 2005 y
2009. Las pérdidas estimadas representan el
0,98%, 0,85% y 0,77% del Producto Interior
Bruto (PIB) de 2005, 2007 y 2009, respecti-
vamente. Esta comparacion entre el PIB y las
pérdidas de productividad ayuda a revelar el
potencial impacto de las muertes prematuras
en la dimensién econdmica. Sin embargo,
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no se pretende sugerir que el PIB de Espaina
habria sido 0,98%, 0,85%, y 0,77% superior
en caso de no haberse producido ningun fa-
llecimiento prematuro. La complejidad del
mercado de trabajo tanto en su dimension de
cantidades (niimero de puestos de trabajo y
las horas de trabajo) como en su dimension
de precios (salarios) y su traslacion a otros
aspectos econdémicos de produccion, inver-
sion y consumo previene de la proyeccion
de micro-supuestos a consecuencias macro-
economicas. Sin embargo, dada la magnitud
de las cifras de pérdidas estimadas, si es util
tener un elemento de comparacion de dichas
cifras, siendo el PIB un indicador adecuado
para ello.

Este trabajo presenta varios aspectos que
no han sido analizados anteriormente en la
literatura cientifica. En primer lugar, es el
primero en examinar la evolucion de las pér-
didas laborales causadas por muertes prema-
turas (todas las causas) durante un periodo de
cinco afios. Ademas, hasta donde conocemos,
es pionero en proponer un escenario donde
los efectos del mercado laboral se aislan del
efecto puramente epidemioldgico de la evo-
lucién en el namero y tipo de fallecimiento
(escenarios 1 y 2 de la tabla 2). De esta ma-
nera, se estimaron las pérdidas de producti-
vidad que se habrian producido en 2009 si
el patron de mortalidad no hubiera evolu-
cionado favorablemente durante el periodo
considerado. Por otro lado, la utilizacion de
los microdatos del Registro de Defunciones
permite mejorar las estimaciones realizadas
por los autores en trabajos previos'”'®. Aun-
que la diferencia en términos relativos es una
reduccion de apenas el 2,2% respecto a la
estimacion original, el uso de los microda-
tos representa una mejora de la informacion
que permite llevar a cabo estimaciones mas
precisas y favorecera la comparacion de los
presentes resultados con las estimaciones de
futuras investigaciones.

Comparando nuestros resultados con los
de los trabajos previos realizados en Canada
y Estados Unidos en el afio 2012, se pue-
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den apreciar pautas comunes. Por ejemplo,
los tumores malignos, las causas externas y
las enfermedades cardiovasculares presentan
una gran relevancia sobre los fallecimien-
tos prematuros y las pérdidas laborales. Sin
embargo, fue extremadamente complicado
comparar los resultados obtenidos con los
de investigaciones mas actuales debido a la
escasez de trabajos en la literatura sobre la
estimacion de las pérdidas de la productivi-
dad laboral a nivel de pais, ya que las publi-
caciones existentes se centran en el impacto
econémico de enfermedades concretas, no
existiendo analisis del impacto econdémico
total de las pérdidas laborales asociadas a to-
das las causas de muerte.

El enfoque tedrico utilizado en el estudio
es la teoria del capital humano. Cabe sefialar
que existen enfoques alternativos, tales como
el método del periodo de friccion®. Algunos
trabajos han discutido ampliamente las dife-
rencias entre los dos métodos, sus fortalezas
y debilidades®**®. Sin embargo, aunque la
discusion metodologica de la idoneidad de
un método frente a su alternativa esta lejos
de ser resuelto en la literatura’**', la decisiéon
de aplicar el enfoque de capital humano fue
consensuado por los investigadores y el Ins-
tituto de Estudios Fiscales (IEF), ya que es
el método mas utilizado en la literatura cien-
tifica de estudios de costes de enfermedad y
ademas es coherente con el enfoque adopta-
do en otros estudios realizados o financiados
por el IEF en distintas areas de la hacienda
publica y la economia aplicada.

En general, los resultados de este trabajo
pueden ayudar a las autoridades publicas a
avanzar en el disefio de sus politicas de sa-
lud. En este sentido, uno de los resultados
mas relevantes es la constatacion de que tres
grupos de enfermedades (causas externas de
mortalidad, tumores y enfermedades del sis-
tema circulatorio) son responsables de mas
del 50% de las pérdidas de productividad
estimadas. Asimismo, se constata el gran
impacto sobre la salud que tiene un reduci-
do niimero de enfermedades y lesiones. La
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naturaleza de las mismas hace que, en una
importante medida, los fallecimientos pre-
maturos a consecuencia de dichas enferme-
dades y lesiones sean, si no eliminables por
completo, si susceptibles de reduccion.

Con todo ello, nuestros resultados ponen
de relieve una parte de las ventajas potencia-
les de la aplicacion de estrategias de preven-
cion primaria y/o secundaria en determina-
das enfermedades en las que se concentran
la mayor parte de las muertes prematuras y
las pérdidas laborales en Espaiia. Asimismo,
la implementacion de programas, estrategias
y politicas de promocién y cuidado de la sa-
lud efectivas no solo tendrian ventajas direc-
tas sobre la salud de la poblacién sino que
también mejorarian su capital humano, lo
que seria un factor afiadido a tener en cuenta
para la sostenibilidad de nuestro desarrollo
economico futuro y, considerando ambos
aspectos, del bienestar de la poblacion en el
largo plazo.

Es evidente que la asignacion de los re-
cursos para la atencion de la salud no debe
basarse Uinicamente en el impacto de una en-
fermedad sino mas bien en los potenciales
beneficios para la salud de una determinada
intervencion o politica, ademas de otras con-
sideraciones como los problemas de equi-
dad, las implicaciones éticas, las preferen-
cias del poblacion o los recursos disponibles,
sin agotar la lista. No obstante, teniendo en
cuenta sus limitaciones, la informacién so-
bre el impacto economico de las enfermeda-
des y los estudios centrados en el retorno de
la inversion de las intervenciones de salud*
sirven no para reemplazar sino para sumar-
se a la informacion epidemioldgica y de otra
naturaleza sobre los problemas de salud de
la poblacién**#¢, Por lo tanto, los resultados
del presente trabajo podrian servir para se-
falar aquellas areas en las que politicas de
salud publica podrian obtener potencialmen-
te mayor impacto en la reduccion de la carga
de la enfermedad, asi como en la mitigacion
del impacto econdémico ocasionado por las
muertes prematuras.
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RESUMEN

Fundamentos: Es necesario profundizar en los distintos aspectos que
componen la calidad de vida (CdV) en las personas con demencia que viven
en residencias. El objetivo de este estudio fue describir la CdV e identificar
los factores relacionados con ella.

Métodos: Muestra compuesta por 525 personas con demencia mayo-
res de 60 afos en 14 residencias de Espafia. La CdV se evalu6 mediante
el EQ-5D (indice y escala visual analogica, EQ-EVA) y Quality of Life in
Alzheimer s Disease (QoL-AD versiones residente y cuidador). También se
utilizaron Clinical Dementia Rating Scale (CDR), el indice de Barthel, la
escala Cornell de depresion en demencia (CSDD), una version adaptada de
la Cumulative Illness Rating Scale for Geriatrics (CIRS-G), Short Porta-
ble Mental Status Questionnaire (SPMSQ) y el Mini Examen Cognoscitivo
(MEC). Para determinar la asociacion entre variables se utilizo el coeficiente
de correlacion de Pearson y la prueba t de Student.

Resultados: Las escalas presentaron entre ellas correlaciones de 0,17
a 0,50. La puntuacion QoL-AD cuidador fue mejor en varones con menos
discapacidad y depresion (28,94+4,91, 29,91+4,74 y 28,44+4,94, respecti-
vamente; (p<0,01) y correlaciond con el indice de Barthel 0,45 y con la
CSDD -0,36. El QoL-AD residente fue mejor en ausencia de depresion
(29,2946,03). El indice EQ-5D fue mayor en varones (0,19+0,33) con me-
nos discapacidad (0,42+0,32) y su coeficiente de correlacion con el indice
de Barthel fue de 0,79.

Conclusiones: En personas mayores con demencia institucionalizadas
en residencias la calidad de vida se relaciona con el estado funcional y la
depresion.

Palabras clave: Ancianos. Depresion. Personas con discapacidad. De-
mencia. Institucionalizacion. Calidad de vida.
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ABSTRACT

Quality of Life and Health Status
in Institutionalized Elderly with Dementian

Background: Studies that deepen in the aspects related to quality of
life (QoL) of elderly with dementia living in nursing homes in Spain are
needed. The aim of this study is to describe the QoL and related aspects in
this population.

Methods: Sample of 525 people with dementia older than 60 years in 14
nursing homes. QoL was assessed with EQ-5D (both index and visual analo-
gue Scale, EQ-VAS) and Quality of Life in Alzheimer’s Disease(QoL-AD,
resident and caregiver versions). Other scales were also applied: Clinical
Dementia Rating Scale (CDR), Barthel Index, Cornell Scale for Depression
in Dementia (CSDD), modified version of the Cumulative Illness Rating
Scale for Geriatrics (CIRS-G), Short Portable Mental Status Questionnaire
(SPMSQ) and Cognitive Mini-exam (MEC). To determine the relationship
between the variables of interest, Pearson’s correlation coefficient and the
analysis of variance (Student’s t test) were used.

Results: QoL scales displayed correlations from 0.17 to 0.50 between
them. Qol-AD-caregiver scored higher in men with lower disability and de-
pression 28.94+4.91, 29.91+4.74 and 28.44+4.94, respectively; (p<0.01),
and correlated 0.45 with Barthel Index and -0.36 with CSDD. Qol-AD-
resident scored higher in absence of depression (29.29+6.03). EQ-5D Index
scored higher in men (0.19+0.33) with less disability (0.42+0.32) and its
coefficient of correlation with Barthel Index was 0.79.

Conclusions: Functional state and depression are associated with quali-
ty of life in older people with dementia living in nursing homes.

Keywords: Dementia. Institutionalization. Quality of life. Aged. De-
pression. Disabled persons.
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INTRODUCCION

La demencia es un sindrome asociado
al envejecimiento. Debido a su alta preva-
lencia, a la necesidad de cuidados y de re-
cursos que conlleva y a la inexistencia de
tratamiento curativo en este momento, €s
importante profundizar en los aspectos que
mejoran la calidad de vida (CdV) de las per-
sonas que las padecen. Segun la Organiza-
cién Mundial de la Salud (OMS), la calidad
de vida es “la percepcion que un individuo
tiene de su lugar en la existencia, en el con-
texto de la cultura y del sistema de valores
en los que vive y en relacion con sus ob-
jetivos, sus expectativas, sus normas, sus
inquietudes”. Se trata de un concepto muy
amplio que estd influido de modo comple-
jo por la salud fisica del sujeto, su estado
psicologico, su nivel de independencia, sus
relaciones sociales, asi como su relacion con
los elementos esenciales de su entorno'.

En enfermedades cronicas tendentes a la
dependencia, como es la demencia, la pro-
mocion del bienestar y el mantenimiento
de una buena CdV es fundamental. Pese a
los esfuerzos que se llevan haciendo en la
ultima década, todavia quedan importantes
interrogantes sobre este tema, especialmen-
te en las personas mayores que viven en una
residencia. En este sentido, la definicion de
las variables relacionadas con la CdV de las
personas con demencia sigue siendo un reto,
ya que existe gran variabilidad entre los as-
pectos relevantes en la CdV autopercibida y
en la referida por sus cuidadores y el perso-
nal sanitario. Aspectos como la depresion, la
funcion cognitiva o la autonomia inciden de
modo distinto en la CdV cuando es referida
por el propio paciente o bien por sus cuida-
dores o personal sanitario?.

Aproximadamente tres cuartas partes de
las personas que viven en residencias pade-
cen algln tipo de demencia’.

Conociendo los aspectos que mas influ-
yen en la CdV, tanto fisicos como emocio-
nales e incluso ambientales*®, podremos
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actuar sobre ellos de forma prioritaria y con-
seguir uno de los objetivos esenciales de la
intervencion, que las personas mayores con
demencia tengan la mejor CdV posible. Es
tan importante considerar este aspecto en el
estudio de la demencia que incluso el Inter-
nacional Working Group for the Harmoni-
zation of Demencia Guidelines’ recomienda
que la CdV sea incluida como un resultado
a medir en los ensayos clinicos en sujetos
con demencia.

El objetivo de este estudio fue describir
la calidad de vida de personas mayores con
demencia que viven en residencias de ma-
yores asi como el estudio de variables de
salud asociadas.

SUJETOS Y METODOS

Sujetos y procedimiento. El estudio se
realizd en 14 centros de 10 provincias espa-
fiolas, con una muestra de conveniencia de
525 personas institucionalizadas, mayores
de 60 afios y diagnosticadas de demencia se-
gun criterios del DSM-IV-TR®. Participaron
diversos profesionales tanto a nivel sanitario
(médicos, personal de enfermeria, fisiotera-
peutas, terapeutas y auxiliares geriatricos)
como psicosocial (psicologos, trabajadores
sociales, educadores y sociales), coordina-
dos por los directores de los centros.

En todos los centros se realizd una reu-
nién previa con el equipo multidisciplinar
para analizar el cuestionario y la posterior
distribucion de escalas por departamentos,
adecuando el tipo de escala al perfil profe-
sional.

El estudio fue aprobado por el Comité
de Etica de la Investigacion y de Bienestar
Animal (CEIyBA) del Instituto de Salud
Carlos III. Los participantes o sus represen-
tantes legales firmaron el consentimiento
informado.

Se registraron las variables sociodemo-
graficas de los residentes (sexo, edad, nivel
de estudios y estado civil), participacion en
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actividades de ocio y tiempo libre y tipo de
demencia (segln la historia clinica). Para la
evaluacion de la independencia funcional se
utilizé el indice de Barthel, que valora 10
actividades basicas de la vida cotidiana, con
una puntuacion total entre 0 y 100%!°. Este
indice es ampliamente usado para valorar
el grado de discapacidad al ingreso en re-
sidencias asistidas y en nuestro estudio fue
aplicado por el personal médico.

Las condiciones médicas cronicas se es-
timaron con una escala de comorbilidad ba-
sada en el Cumulative Illness Rating Scale
for Geriatrics (CIRS-G)", un instrumento
especifico para personas mayores que po-
see buenas propiedades clinimétricas. En
el presente estudio se recogid a partir de la
historia clinica el nimero de condiciones
crdénicas que presentaba el sujeto sin valorar
su gravedad.

Con el fin de obtener una medida gené-
rica y estandarizada de la CdV relacionada
con la salud y estado de salud se utilizo el
EQ-5D"™" que consta de dos partes. La
primera evalua cinco dimensiones: movili-
dad, cuidado personal, actividades cotidia-
nas, dolor/malestar y ansiedad/depresion.
Las respuestas a las 5 dimensiones en tres
niveles generan un perfil que, mediante una
formula, se transforma en un indice (indice
EQ-5D) que puntta entre -1 y 1, en el que el
1 indica la mejor CdV. La segunda parte es
una escala visual analdgica (EQ-VAS) que
evalta el estado de salud actual en una esca-
la de 0 a 100. EI EQ-5D, en su version por
informante, fue contestado por un cuidador
profesional sanitario o por un familiar en re-
lacion al paciente.

Como instrumento de evaluacion de la
CdV especifico para poblacion con demen-
cia se aplico la escala QoL-AD'"7  en las
versiones del residente (por entrevista) y
del cuidador. Ambas cuentan con 13 items
que se puntian en una escala de 1 (malo) a
4 (excelente). La puntuacion total maxima
es de 52 puntos. El QoL-AD en general pre-
senta buenas propiedades psicométricas. La
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version por entrevista incluye instrucciones
para el entrevistador. El estado cognitivo de
algunos sujetos hizo que no entendieran las
preguntas y por ello no se les pudo aplicar
directamente el QoL-AD.

El estado cognitivo se valor6 con dos
instrumentos de cribado. El cuestionario
Short Portable Mental Status Questionnai-
re (SPMSQ)'® que consta de 10 items (una
puntuacion de 3 o mas indica deterioro cog-
nitivo) muy utilizado en atencién primaria.
Esta validado en Espafia'® y presenta buenas
propiedades psicométricas. Por otra parte,
se aplico también el Mini-Examen Cognos-
citivo (MEC)®, un cuestionario breve de
evaluacion de las capacidades cognitivas.
Para este estudio se utilizo la version de 35
puntos, en la que los items estan agrupados
en 5 apartados: orientacion, memoria de
fijacion, concentracion y calculo, recuerdo
diferido y lenguaje y construccién. La pun-
tuacion oscila entre 0 y 35, con un punto de
corte de 23/24 indicativo de deterioro cogni-
tivo en pacientes geriatricos’. Estas escalas
fueran aplicadas por el personal clinico de
las residencias.

Como medida global del grado de de-
mencia, se utilizdé el Clinical Dementia
Rating (CDR)*' que evalua seis dominios
cognitivos y funcionales y que fue aplica-
da por el personal clinico de las residencias.
La puntuacion de cada dominio oscila entre
0 (sin demencia) y 3 (demencia grave). La
puntuacion global se obtiene a partir de un
algoritmo?. Es una escala ampliamente uti-
lizada en clinica e investigacion, validada en
espaiiol y con datos normativos y psicomé-
tricos muy aceptables.

Para evaluar los sintomas depresivos se
utilizo la Cornell Scale for Depression in
Dementia (CSDD)*?, especificamente di-
seflada para pacientes con deterioro cogniti-
vo y que fue aplicada por el personal clinico
de las residencias. La CSDD tiene 19 items,
con una puntuacion total maxima de 38, y
un punto de corte de 7/8 para sintomatologia
depresiva significativa®?’.
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Analisis estadistico. Se usaron estadisticos
descriptivos para los datos sociodemografi-
cosy las variables de resultados de las escalas
(frecuencia, media y desviacion estandar). A
través de la prueba de Kolmogorov-Smirnov
se comprobo si las puntuaciones de las esca-
las MEC, EQ-5D (indice y EVA), QoL-AD
(cuidador y residente) y numero de enferme-
dades seguian una distribucion normal.

Se consideraron como variables depen-
dientes el QoL-AD contestado por el residen-
te y cuidador y el indice EQ-5D. Para anali-
zar la asociacion entre variables de interés se
utilizo el coeficiente de correlacion de Pear-
son. Los valores >0,60 fueron considerados
altos, de 0,40 a0,59 moderados y de 0,20 a
0,39 débiles®®. Ademas, la muestra se dividio
en grupos por las siguientes variables: sexo,
edad (60-85 y 86 y mas), nivel educativo (sin
estudios o primarios incompletos versus con
estudios primarios o mas), por estado civil,
por niimero de problemas de salud crénicos
(seglin la mediana: <7y >7) y por el punto de
corte de la CSDD (7/8)**?7. Se analizo si las
puntuaciones de las escalas EQ-5D (indice y
EVA) y QoL-AD presentaban diferencias sig-
nificativas en funcién de los grupos anterior-
mente descritos mediante tests t de Student.

RESULTADOS

La muestra estuvo formada por 525 re-
sidentes con una edad media de 85,57 afios
(desviacion tipica: DT=6,73, rango: 60-102),
de los que 434 (82,87%) eran mujeres (tabla
1). El 62,64% eran viudos y el 65,8% tenian
un nivel de estudios inferior a primaria. El
44,4% de los residentes practicaban un tipo de
ocio pasivo (ver la television, escuchar musi-
ca, etcétera). El1 36,4% tenia demencia tipo Al-
zheimer, aunque hay que destacar que para el
36,2% el diagnostico no estaba especificado.

En la tabla 2 se muestran los resultados de
las escalas de evaluacion utilizadas. E1 57,9%
de la muestra presentd discapacidad grave o
total y el 61,5% tenia un nivel de demencia

grave segin el CDR, predominando los resi-
dentes con enfermedad de Alzheimer (36,4%).
Por altimo el 44,2% de la muestra tenia sinto-
matologia depresiva segun el punto de corte
de la CSDD. La tasa de respuesta para el QoL-
AD alcanzo el 60% cuando fue contestado por
el cuidador debido a los casos perdidos en un
item (matrimonio/relacion personal estrecha) y
el 28% cuando fue contestado por el residente.
No se observaron diferencias estadisticamente
significativas en las puntuaciones del QoL-AD
en los 124 casos en que fue contestado tanto
por el cuidador como por el residente (test t de
Student para muestras pareadas). Sin embargo,
en los 366 casos en los que so6lo respondi6 el
cuidador al QoL-AD se detectaron diferencias
estadisticamente significativas en sexo, CDR,
indice de Barthel, CSDD, MEC y EQ-5D (in-
dice y EVA) con el grupo de 124 residentes
que si lo respondieron (pruebas t de Student y
Mann-Whitney, p<0,001), observandose peo-
res indicadores de salud y mayor proporcion
de mujeres en el primer grupo (85,12% frente
a71,77%).

La tabla 3 presenta los coeficientes de co-
rrelacion de las escalas de CdV con el resto
de medidas utilizadas. Las escalas de CdV se
asociaron significativamente entre si, con co-
rrelaciones entre 0,17 (QoL-AD residente e
indice EQ-5D) y 0,50 (QoL-AD-cuidador con
EQ-5D indice y EVA). La correlacion entre
el QoL-AD contestado por el residente y el
cuidador fue de (0,38). El coeficiente de co-
rrelacion de la escala QoL-AD-cuidador con
el indice de Barthel fue de 0,48 mientras que
con la CSDD fue de -0,36. La correlacion de
la escala QoL-AD-residente con el resto de es-
calas fue nula o débil, excepto con la EQ-EVA
(r=0,33). El coeficiente de correlacion entre
el indice EQ-5D y el indice de Barthel fue de
0,79.

El analisis de las puntuaciones de las esca-
las de CdV en funcién de variables de interés
aparece en la tabla 4. La puntuacion de la es-
cala QoL-AD-cuidador fue mejor en hombres
(28,94+4,91) que en mujeres (27,1945,24), en

Rev Esp Salud Publica 2015. Vol. 89, N.° 1



CALIDAD DE VIDA'Y ESTADO DE SALUD EN PERSONAS MAYORES DE 60 ANOS CON DEMENCIA INSTITUCIONALIZADAS

Tabla 1 Tabla 2
Caracteristicas Estadisticas descriptivas
de las personas de la muestra de las escalas utilizadas
Variables n (%) Escalas (%)
Sexo (mujer) 434 (82,7) Grado de discapacidad
Edad: 86 y mas (vs 60-85) | 277 (52.,8) (segin indice de Barthel)
Grave o total 304 (57,9)
Estado civil Moderada 91 (17,3)
Soltero 85 (16,3) L . Leve 61 (11,6)
Casado/En pareja | 98 (18.8) Sin discapacidad o minima 56 (10,7)
Separado 12 (2,3) SPMSQ
Viud: 327 (62,6 . . .. .
fuco €26 Positivo (deterioro cognitivo) 288 (93,2)
Nivel de estudios
Sin estudios/Primaria | 343 (65.8) Gravedad de la demencia (CDR)
incompleta Demencia grave (CDR=3) 323 (61.5)
Primaria | 137 (26,3) Demencia moderada (CDR=2) lgg (%‘3"2)
Secundaria/Universitarios 41(7.9) Demencia leve (CDR=1) 3,7

Sintomatologia depresiva

Historial laboral St (>8 puntos en CSDD) 123 (44,2)

Trabajo antes (vs.no | 272 (54,3)

trabajo nunca) Escalas Media+DT | Rango
Actividades de ocio Indice de Barthel (n=512) 32,8429,5 0-100
Ocio activo 185 (35,2) N° e T Py
Ocio pasivo | 233 (44.4) e (e tones medicas cromi- | 508 | 2115
Ocio cultural 95 (18,1) -
Ocio social | 144 (27.4) Escala de Depresion de Cornell 7.446.1 0-29
Otras actividades (ej: taller 31(5,9) (n=278)
cognitivo) Mini-Examen Cognoscitivo
_ . (MEC) (n319) 13,248,1 0-33
Tipo de demencia —
Alzheimer 191 (36,4) Indice EQ-5D (n=514) 0,11£0,4 | -0,65-1
vascular 34.(6,5) EQ-5D EVA (n=510) 51,5421,5 | 0-100
mixta 23 (4,4) : —
inespecifica 71 (13,5) QOL-AD residente (n=148) 31,4+6,8 13-51
Otra 16 (3,0) QOL-AD cuidador (n=366) 27,5452 | 13-41

Sin diagnostico diferencial 190 (36,2)

El indice de Barthel, nimero de condiciones médicas croni-

" El SPSMQ no pudo aplicarse en 214 sujetos. cas, Escala de Depresion de Cornell y MEC fueron respon-
SPSMQ: Short Portable Mental Status Ques- didas por personal sanitario de las residencias. E1 EQ-5D
tionnaire; CDR: Clinical Dementia Rating; (indice y EVA) fue respondido por el cuidador (profesional
CSDD: Escala de Depresion de Cornell; DT: o familiar).

desviacion tipica; EVA: escala visual analdgica.

Tabla 3
Coeficientes de correlacion entre las escalas de calidad de vida y las de salud
utilizadas en el estudio

QoL-AD cuidador QoL-AD residente Indice EQ-5D

QOL-AD residente 0,38

Indice EQ-5D 0,50 0,17

EQ-EVA 0,50 0,33 0,58
Indice de Barthel 0,48 0,12 0,79

N° de condiciones médicas cronicas -0,09" -0,22 -0,11
Escala de Depresion de Cornell -0,36 -0,25 -0,27
Mini-Examen Cognoscitivo (MEC) 0,31 -0,18 0,39
SPSMQ -0,04" 0,17 -0,28
Clinical Dementia Rating (CDR) -0,38 0,01° -0,51

* no significativo. Todo lo demas: p<0,05.
EVA: escala visual analogica. SPSMQ: Short Portable Mental Status Questionnaire.
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Tabla 4
Medias y desviaciones tipicas de las escalas de calidad de vida
en funcion de variables de interés (prueba t de Student)

QoL-AD cuidador

QoL-AD residente Indice EQ-5D

(n=366) (n=148) (N=514)
Sexo: p=0,01 no significativo p=0,03
Hombre 28,94+4.91 30,24+6,17 0,19+0,33
Mujer 27,19+5,24 31,82+7,09 0,10+0,39
Edad: no significativo no significativo p=0,04
60-85 afios 27,65+5,28 31,24+7,26 0,15+0,40
86 aflos y mas 27,42+5,17 31,53+6,37 0,08+0,37
Nivel de estudios: p=0,001 no significativo no significativo
Sin estudios o < primarios 26,78+5,15 30,76+6,64 0,11+0,40
Primarios o superior 28,71+5,12 32,44+7,04 0,12+0,35

Estado civil:

no significativo

no significativo no significativo

Sin pareja 27,37+5,35 31,33+6,65 0,12+0,40

Con pareja 27,87+4,82 31,69+7,51 0,10+0,34
Numero de problemas cronicos: no significativo no significativo no significativo

7 0 menos 27,30+5,39 31,67+7,05 0,14+0,38

Mas de 7 27,16+4,94 31,05+6,62 0,08+0,39

Discapacidad (Indice de Barthel): p<0,001 no significativo p<0,001

Grave o total 25,73+4,89 30,22+7,10 -0,11+0,25

Leve/moderada o sin discapacidad 29,91+4,74 31,65+6,28 0,42+0,32
Depresion (escala de Cornell): p=0,03 p=0,007 no significativo

Hasta 7 puntos 28,44+4.94 32,54+7,09 0,15+0,39

8 puntos o mas 27,19+5,25 29,29+6,03 0,10+0,37

residentes con estudios primarios o superiores DISCUSION

(28,71+5,12 frente a 26,78+5,15 en residentes
con un nivel inferior de estudios) y en aquellos
con menor grado de discapacidad (29,91+4,74
frente a 25,73+4,89 de los residentes con
discapacidad grave o total) y de depresion
(28,44+4,94 en residentes sin depresion, fren-
te a 27,1945,25 en los residentes con depre-
sion), siendo las diferencias estadisticamente
significativa (p<0,01), mientras que la version
del residente obtuvo puntuaciones mas altas
en los residentes con menor puntuaciéon en
la escala de depresion (32,54+7,09, frente a
29,2946,03 en los residentes con posible de-
presion), diferencias que también fueron esta-
diticamente significativas (p=0,007). El indice
EQ-5D fue mas alto en hombres (0,19+0,33)
que en mujeres (0,10+0,39), en el grupo de
residentes de menor edad (0,15+0,40 en los
residentes de hasta 85 afios, frente a 0,08+0,37
en los residentes de 86 afios y mas) y con me-
nor grado de discapacidad (0,42+0,32, frente a
-0,11+0,25 en los residentes con discapacidad
grave y total) (p<0,04).

56

Los principales resultados de este estudio
indican que la CdV de las personas con de-
mencia esta relacionada con su nivel de fun-
cionamiento y con la presencia de sintomas
depresivos cuando la CdV esta valorada por
el cuidador y por la sintomatologia depresi-
va cuando es el propio residente con demen-
cia quien evalta su CdV.

Este estudio profundiza en todos aquellos
aspectos referentes a la CdV de las personas
con demencia institucionalizadas y arroja
luz sobre las variables que pueden ser rele-
vantes para la definicion del concepto con-
tribuyendo asi al establecimiento de prio-
ridades en la intervencion sanitaria de esta
poblacion desde una perspectiva holistica.

El uso de diferentes escalas y perspec-
tivas es recomendable debido a las dificul-
tades que conlleva evaluar la CdV en per-
sonas con demencia, que pueden presentar
pérdidas de memoria y problemas para com-
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prender preguntas, expresar ideas y juicios
sobre uno mismo, etc.>'*!5. Se observd que
las distintas medidas de CdV se asocian mas
entre si que el mismo cuestionario cuando es
valorado por distintos informantes.

Las puntuaciones de CdV informadas
por el cuidador estuvieron afectadas por la
mayor discapacidad (indice de Barthel) y el
peor estado de salud (EQ-EVA) de los re-
sidentes, de una forma mas intensa que en
las puntuaciones de la CdV del residente. La
discapacidad o el nivel de funcionamiento es
un componente central de la CdV* y en dis-
tintos estudios se identifica como uno de los
determinantes principales de la CdV global
en personas mayores*. Los modelos de CdV
en esta poblacidn y en personas con demen-
cia relacionan la CdV global con el nivel de
funcionamiento de manera directa®*'*2. La
presencia de dependencia funcional también
se ha revelado como un factor determinante
en la percepcion del cuidador sobre la CdV
de la persona con demencia**. Esto también
podria explicar el hecho de que en nuestro
estudio las escalas de CdV respondidas por
el cuidador estén asociadas a discapacidad
pero no el QoL-AD-residente.

La depresion influye negativamente en la
evaluacion de la CdV medida por la escala
QoL-AD tanto autoinformada como notifi-
cada por el cuidador. Es un hecho conocido
que la depresion es un importante determi-
nante en la CdV global de las personas con
demencia®?*, bien influyendo directamente
en la misma o bien mediando en la relacion
entre estado de salud y CdV*. Sin embargo,
en general, los coeficientes de correlacion
entre las medidas de CdV y la CSDD son de
bajos a moderados, un resultado ya descrito
anteriormente en un grupo de personas con
demencia grave®, probablemente debido a
que la mayoria de los individuos de nuestro
estudio no padecen depresion.

En nuestra investigacion no se evidencio
relacion entre la CdV y el estado cognitivo
o la gravedad de la demencia, exceptuando
en el caso de la correlacion entre EQ-5D y
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CDR. Distintos estudios indican que los cui-
dadores tienden a infravalorar la CdV de los
sujetos con demencia mientras que los pa-
cientes tienden a dar mejores puntuaciones
en CdV, especialmente en estadios avanza-
dos de la enfermedad, por lo que la relacion
entre dichas variables no es directa®>-¥.

Como limitaciones del estudio es nece-
sario indicar que no se pueden extraer con-
clusiones sobre causalidad ni sus resultados
pueden ser generalizados al conjunto de per-
sonas mayores con demencia institucionali-
zadas, por haber contado con una muestra de
conveniencia no aleatoria y tener un disefio
transversal. No obstante, el tamafio mues-
tral, sus caracteristicas socio-demograficas
y clinicas asi como su distribucion geogra-
fica son suficientemente amplios como para
garantizar la validez externa. La composi-
cion de la muestra resulté ser mayoritaria-
mente femenina y con una edad superior a
los 80 afios, con un grado de dependencia
funcional y de demencia entre moderado y
grave, al igual que en articulos previos®$°,
Por tanto, a pesar de que la seleccion no fue
aleatoria, las caracteristicas de la poblacion
son similares a la de estudios previos, lo
que permite la comparacion con ellos. Por
ultimo, hay que destacar que algunas esca-
las presentan un gran numero de datos per-
didos, ya que fue imposible administrarlas
a determinados sujetos por su incapacidad
para contestar. Sin embargo, no contar con
los datos de este grupo haria que se perdiera
informacién muy importante, especialmente
de las personas con demencia mas avanza-
da. Esto hace aun mas trascendental la in-
formacion que puede aportar el cuidador en
relacion a la persona con demencia*!'#2,

Lo mas relevante del presente estudio es
el uso de distintas escalas de CdV y pers-
pectivas (cuidador y residente), lo cual
permite profundizar en la descripcion de la
CdV y el estado de salud de los mayores
con demencia. Es importante, por tanto, te-
ner en cuenta ambas perspectivas a la hora
de valorar el estado de salud y la CdV de
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personas con demencia. En el presente estu-
dio se evidencia que mientras que el estado
funcional y la sintomatologia depresiva son
relevantes para la evaluacion de la CdV por
parte del cuidador, la valoracion del propio
residente se relaciona con los sintomas de
depresion. Es imprescindible insistir en la
importancia de la identificacion de proble-
mas en los aspectos funcionales y emocio-
nales de las personas con demencia asi como
la relacion entre estas variables y la CdV,
mediante la realizacion de mas estudios que
identifiquen prioridades en la intervencion,
disefien y propongan programas de interven-
cion especificos y evaluen su efectividad.
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RESUMEN

Fundamentos: Es conocida la asociacion inversa que existe entre la
calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) y el consumo de consul-
tas. Sin embargo, el sexo es considerado habitualmente como variable de
confusion, y son escasos los estudios que han analizado explicitamente las
diferencias de sexo en esta cuestion. El objetivo fue conocer la influencia de
la CVRS sobre el uso de consultas de Atencion Primaria en las personas >65
afios, en un analisis diferenciado por sexo.

Métodos: La seleccion de participantes se realizo a lo largo de 2013,
191 mujeres y 155 varones de >65 afos fueron estudiados mediante entre-
vista y andlisis de historias clinicas. Se utilizo el Cuestionario EuroQol-5D
y fueron analizadas variables demograficas, clinicas y de apoyo social. Se
elaboraron 2 modelos de regresion multiple, uno dirigido a las mujeres y
otro a los varones.

Resultados: La CVRS se correlaciono de forma negativa con el con-
sumo de consultas (Rho-Spearman=-0,22; p=0,0001), con una OR cruda
de 1,85 (IC95%: 1,2-2,9). La asociacion se mantuvo significativa al ajustar
tanto por variables demograficas [OR=1,99 (IC95%: 1,2-3,2)], como por
variables clinicas [OR=1,79 (IC95%: 1,1-2,9)] o de apoyo social [OR=1,83
(IC95%: 1,1-2,9)]. En el andlisis de regresion, los valores del coeficiente
estandarizado (B) asociado a la CVRS fueron 0,22 (IC95%: -36,7— -6,9) en
las mujeres, y 0,03 (-15,6-23,1) en los varones.

Conclusiones: En las mujeres de >65 afios la CVRS es la variable con
mayor capacidad explicativa de consumo de consultas, tras ajustar por va-
riables demogréficas, clinicas y de apoyo social. Por el contrario, en los
varones su influencia es practicamente nula.

Palabras clave: Calidad de vida. Anciano. Visita a consultorio médico.
Género y salud. Atencion Primaria de Salud.

Correspondencia

Emilio Pariente Rodrigo

Centro de Salud “Camargo-Interior”
Avda Bilbao, s/n

39600-Muriedas. Camargo.
Cantabria
emilio.pariente@scsalud.es

ABSTRACT

Health-Related Quality of Life as an
Explanatory Variable of Primary Care
Consultations: Sex Differences

Background: It is well known the inverse relationship between health-
related quality of life (HRQoL) and the use of consultations. However, most
studies deal sex as a confounding variable rather than to explicitly investi-
gate sex differences. The study aims to know the influence of HRQoL of the
elderly on the use of Primary Care consultations in a sex analysis.

Methods: Throughout 2013, 191 women and 155 men aged 65 years or
older were enrolled in the study and assessed with interviews and analysis of
medical records. We used the EuroQol-5D to assess the HRQoL and several
demographic, clinical and social support variables were also analyzed. Two
multiple linear regression models were developed.

Results: HRQoL showed a negative correlation with the use of con-
sultations (Spearman’s rho=-0,22; p=0,0001) and a crude OR value of
1,85 (95% CI:1,2-2,9). The association remained significant after adjus-
ting for demographic [OR=1,99 (95% CI: 1,2-3,2)], clinical [OR=1,79
(95% CI: 1,1-2,9)] or social support covariates [OR=1,83 (95% CI:
1,1-2,9)]. In regression analysis, the values of standardized coefficient
(B) related to HRQoL were 0,22 (95% CI:-36,7—-6,9) in females and 0,03
(95% CI:-15,6-23,1) in males.

Conclusions: In women >65 years, HRQoL shows the greatest explana-
tory power of use of consultations, after adjusting for demographic, clinical
and social support covariates. By contrast, its influence on men is negligible.

Keywords: Quality of life. Elderly. Office visits. Sex differences. Pri-
mary health care.
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INTRODUCCION

La evaluacion de la calidad de vida rela-
cionada con la salud (CVRS) representa el
impacto que una enfermedad y su tratamien-
to tienen sobre la percepcion del paciente de
su bienestar'. Patrick y Erickson definen la
CVRS como la medida en que se modifica
el valor asignado a la duracion de la vida
en funcion de la percepcion de limitaciones
fisicas, psicologicas, sociales y de disminu-
cion de oportunidades a causa de la enfer-
medad, sus secuelas, el tratamiento y/o las
politicas de salud?® .

La CVRS aporta una informacion rele-
vante sobre el estado de salud en las enfer-
medades cronicas, ha demostrado ser til
en la evaluacion de la calidad asistencial y
puede ser de ayuda en la toma de decisiones
clinicas'?®. Ademas, una mala valoracion de
la CVRS es predictora de mortalidad y de
un mayor consumo de servicios sanitarios*>.
En los estudios sobre la CVRS es frecuente
observar diferencias notables entre ambos
sexos. Asi, las mujeres suelen referir una
peor valoraciéon de su CVRS, observacion
que se repite sistematicamente en diferentes
paises y entornos socioculturales®’.

Por otro lado, la poblacion anciana con-
sume una gran cantidad de recursos sanita-
rios. Segun datos de nuestro pais, el 54% de
las personas mayores de 65 afnos ha acudido
a una consulta médica en las tltimas 4 se-
manas®. La extension y el volumen de estas
consultas, unido al hecho de que no se cono-
cen en detalle los mecanismos que subyacen
en la decision de acudir, hacen de ella una
variable interesante desde una perspectiva
de planificacion de servicios.

En las ultimas décadas se elaboraron va-
rios modelos tedricos que profundizan en
los aspectos econdmicos, psicosociales y de
comportamiento que influyen en la utiliza-
cion de los servicios sanitarios’. EI mas re-
ferenciado en la literatura es el modelo con-
ductual de Andersen'®, con modificaciones
posteriores''2, segtin el cual la utilizacion
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de servicios responde a una relacion entre
factores predisponentes, factores facilitado-
res y factores de necesidad.

Entre los factores predisponentes, una
variable relevante es el sexo. De hecho, el
patrén de consumo de servicios médicos es
diferente entre las mujeres y los varones. En
los paises desarrollados, las mujeres expre-
san mas sintomas, tienen una mayor pres-
cripcion de farmacos y producen un mayor
numero de consultas médicas'>!*, lo cual
parece independiente de las enfermedades
basales' y del que se ha sugerido que esta
relacionado con la percepcion de su estado
de salud'®.

Las diferencias de sexo, a tenor de estas
consideraciones, parecen tener un impacto
importante en la relacion entre la CVRS y
el consumo de consultas. Desde un punto
de vista metodolégico, numerosos estudios
dirigidos a estudiar dicha relacién han con-
siderado el sexo como una variable de ajus-
te'™2!, Dentro de las escasas investigaciones
que analizan por separado, en ambos sexos,
la influencia de la CVRS sobre los diferen-
tes patrones de utilizacion de servicios sani-
tarios se encuentra la de Redondo-Sendino
et al 22, que tiene la limitacion de que los
datos del estudio, incluido el consumo de
servicios sanitarios, fueron reportados por
los participantes mediante un cuestionario.

El objetivo del trabajo fue conocer la
influencia de la CVRS en el consumo de
consultas de atencion primaria (AP) para las
personas de 65 y mas afios, en un andlisis
diferenciado por sexo asi como analizar su
peso relativo frente a otras variables clini-
cas, demograficas, y de apoyo social.

MATERIAL Y METODOS

La poblacion de estudio fueron sujetos de
65 afos y mas, de ambos sexos, adscritos
a dos cupos de Medicina de Familia de las
Zonas Basicas de Salud (ZBS) de Camargo
y Suances (Cantabria), ambas semiurbanas
y demograficamente muy similares.

Rev Esp Salud Publica 2015. Vol. 89, N.° 1
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El disefio fue transversal analitico, es-
tratificado por sexo. El tamafio muestral se
calcul6 conforme a los requisitos de la re-
gresion lineal multiple®, de acuerdo con las
siguientes especificaciones: un error a=0,05,
una potencia del 85% para detectar un valor
del coeficiente B de 0,15 y un error estan-
dar=0,5. El tamafio muestral fue ampliado
en un 10% en prevision de pérdidas de in-
formacion, y quedd finalmente establecido
en 346 sujetos. La muestra se reparti6 entre
los cupos médicos de Camargo y Suances en
155y 191 participantes, respectivamente, en
proporcion al nimero de sujetos >65 aios.

Mediante un muestreo consecutivo, cada
paciente que acudio a consulta médica o de
enfermeria por cualquier motivo y cumplia
los criterios de inclusion (edad >65 afios y
pertenencia al cupo) era invitado a partici-
par. Los pacientes fueron informados del ob-
jetivo del estudio y dieron su consentimien-
to por escrito. Fueron criterios de exclusion
la situacion de estar institucionalizado/a, la
incapacidad para comunicarse adecuada-
mente con el evaluador (hipoacusia grave,
disfasia) y un deterioro cognitivo moderado
o grave, definido por 4 errores en el test de
Pfeiffer (si habia realizado estudios superio-
res), >5 errores (si completd estudios prima-
rios) o bien >6 errores (si era analfabeto o no
habia realizado estudios primarios). Hubo 2
renuncias a participar. La inclusion de los
participantes en el estudio se realizo entre
los meses de febrero y diciembre de 2013.

La variable resultado era el numero de
visitas al Centro de Salud (VCS), definida
como todos los contactos del paciente con
los profesionales del equipo de AP, en el cen-
tro y en su domicilio durante el ultimo afio.

La CVRS fue evaluada mediante el cues-
tionario EuroQol-5D* (EQ-5D), en su for-
mato original de 3 niveles de respuesta para
cada dimension. Se trata de una herramien-
ta genérica de medicion de la CVRS, vali-
dada en nuestro pais por Badia et al®, que
consta de 3 partes: un sistema descriptivo
que refleja el estado percibido de salud en
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5 dimensiones (movilidad, cuidado perso-
nal, actividades cotidianas, dolor/malestar y
ansiedad/depresion) clasificada cada una de
ellas 3 niveles de gravedad (sin problemas,
algunos o moderados problemas, y muchos
o graves problemas, codificados como 1,2 ¢
3, respectivamente). El resultado 1-1-1-1-1
corresponde a un estado 6ptimo. La segunda
parte es una escala visual analogica (EVA)
en forma de termometro, cuyos extremos
son 0 y 100, el peor y el mejor estado de
salud imaginable, respectivamente. El su-
jeto debe senalar el punto en la escala que
indica su estado de salud en el momento en
que se le encuesta (“en el dia de hoy”). La
tercera parte es el indice EQ-5D, una medi-
da del valor social del estado de salud, que
surge de la transformacion de los 5 digitos
del sistema descriptivo en una puntuacion.
Se basa en las “utilidades” o preferencias de
los sujetos respecto al estado de salud y tie-
ne valores especificos para cada pais.

El cuestionario EQ-5D fue utilizado para
evaluar la CVRS en la Encuesta Nacional
de Salud de Espafia en su tltima edicion de
2011-2012%. Aun no habiendo sido dise-
fado especificamente para AP y a pesar de
su menor capacidad de discriminacion en
comparacion con los instrumentos especifi-
cos, se propone como herramienta 1til para
evaluar la CVRS en el primer nivel de aten-
cion?.

En linea con otros autores®, se sigui6 una
adaptacion del modelo clasico de Andersen
de prediccion de consumo de servicios. Asi,
las variables explicativas se agruparon en
3 categorias: factores demograficos, facto-
res de apoyo o entorno social e indicadores
de salud. Las variables demograficas anali-
zadas fueron el sexo, la edad, y el nivel de
estudios. En el analisis del apoyo social se
estudiaron la suficiencia de ingresos eco-
némicos, si se vive solo/a o no y el tiempo
que se esta solo/a. Por ultimo, como varia-
bles clinicas se analizaron el peso, la talla, el
indice de masa corporal (IMC), el deterioro
cognitivo -test de Pfeiffer-, el grado de auto-
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nomia -indice de Barthel-, el grado de comor-
bilidad -indice de Charlson (iCh)-, el nivel de
actividad fisica (AF), el consumo de tabaco
y alcohol, y el uso de psicofarmacos. Las
definiciones precisas de las variables se de-
tallaron en el protocolo del estudio. Mediante
entrevista personal fueron cumplimentados
el nivel de estudios, las variables de apoyo
social, la AF, el consumo de tabaco y alco-
hol, el indice de Barthel, el test de Pfeiffer y
el cuestionario EQ-5D. El resto de variables
(edad, peso, talla, IMC, comorbilidad y VCS)
se obtuvieron directamente de la historia cli-
nica informatizada.

El estudio fue aprobado por el Comité Eti-
co de Investigacion Clinica de Cantabria. Se
preservé adecuadamente el anonimato de los
participantes.

Para el analisis descriptivo se calcularon el
porcentaje y la media con la desviacion es-
tandar (DS) asi como los terciles de las dis-
tribuciones: la edad, el indice EQ-5D y VCS.
Se comprobo el ajuste a la normalidad y se
recurrio a las pruebas de contraste t de Stu-
dent o U de Mann-Whitney para variables
cuantitativas segun siguieran la distribucion
normal o no, respectivamente, y chi? para va-
riables categoricas. Debido al escaso nimero
de elementos en algunas categorias, las varia-
bles inicialmente politdmicas fueron trans-
formadas en dicotomicas. Asi ocurrio con el
nivel de estudios, la suficiencia de ingresos,
si se vive solo o con compaiiia, si se pasa
solo/a alglin tiempo durante el dia, la AF, el
consumo de tabaco y el de alcohol. Estas va-
riables dicotomicas fueron utilizadas tanto en
el analisis bivariante como en los 2 modelos
multivariantes.

Considerando la variable dependiente
VCS en forma categodrica (dicotomizada se-
gun la mediana de la distribucion), se rea-
lizaron 2 andlisis: el calculo de la relacion
global entre la CVRS (estado subdptimo vs
estado optimo) y VCS, mediante la odds ra-
tio (OR) de prevalencia, cruda y ajustada su-
cesivamente por las variables demograficas,
por las variables clinicas y por las variables
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de apoyo social. Asimismo, mediante tablas
de contingencia fueron calculadas las OR de
prevalencia para las variables independientes
y sus intervalos de confianza (IC) al 95%.

En una segunda fase, una vez descartadas
las variables no asociadas significativamente
con VCS en el andlisis crudo, y con el sexo
como factor de estratificacion, se elaboraron
2 modelos de regresion lineal multiple con
las 10 variables restantes, mediante el proce-
dimiento Enter y VCS, en este caso en expre-
sion cuantitativa. Basdndonos en la compara-
bilidad de los coeficientes  estandarizados,
sus valores fueron ponderados mediante el
calculo del porcentaje que suponia cada co-
eficiente B respecto de la suma de todos los
coeficientes B en valor absoluto. Ambos mo-
delos se validaron mediante la verificacion de
los supuestos de la regresion lineal®.

El indice EQ-5D con valores para la pobla-
cion espafiola se obtuvo mediante un software
gratuito patrocinado por la Universidad de
Bristol, disponible en Internet®. Los célculos
fueron realizados con SPSS® v.15 (Chicago,
Illinois, EEUU) considerandose estadistica-
mente significativa una p<0,05.

RESULTADOS

La edad media de las 346 personas par-
ticipantes en el estudio (191 mujeres y 155
varones) fue de 76 anos. Con mayor frecuen-
cia que los varones, las mujeres vivian so-
las [39(20%) frente a 14(9%)], estaban mas
tiempo solas [22(11%) frente a 4(2%)], el ni-
vel de estudios era menor [28(15%) sin estu-
dios, frente a 7(4%)], tenian un menor grado
de actividad fisica [36(18%) eran sedentarias,
frente a 23(14%)], no consumian tabaco ni
alcohol pero si mas psicofarmacos [74(39%)
frente a 33(21%)] y cometieron mas errores
en el test de Pfeiffer (media de 1 frente a 0,4)
(tabla 1). Los varones presentaron un mayor
grado de comorbilidad (indice de Charlson
de 1,2 frente a 0,7) y mejores indicadores de
apoyo social. El indice de Barthel fue de 98
puntos en ambos casos.Las mujeres valoraron
su CVRS peor que los varones (tabla 2), ob-
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Tabla 1
Caracteristicas de la muestra (I): Variables antropométricas, sociodemograficas
y clinicas

. Mujeres Varones
Variable Total muestra n=191 =155 P
Edad (afios)* 73 (6) 73 (6) 72 (6) NS
Peso (kg)* 74 (11) 70 (10) 78 (10) 0,0001
Talla (cm) 160 (8) 155 (6) 166 (5) 0,0001
IMC (Kg/m?)* 28 (4) 29 (4) 28 (4) NS
Sin estudios 35 (10) 28 (15) 7(4)
Estudios primarios 249 (72) 142 (75) 107 (69) 0.0001
Estudios secundarios 46 (13) 18 (9) 28 (18) ’
Estudios universitarios 16 (4) 3() 13 (8)
Ingresos insuficientes 98 (28) 61 (32) 37 (24)
Ingresos justos 189 (54) 96 (50) 93 (60) ns
Ingresos holgados 59(17) 34 (17) 25(16)
Vive solo/a 53 (15)) 39 (20) 14 (9)
Vive con la pareja 136 (39) 63 (33) 73 (47) 0.0001
Vive con la familia 74 (21) 60 (31) 14 (9) >
Vive con la pareja y la familia 82 (23) 29 (15) 53 (34)
Pasa solo/a todo el dia 26 (7) 22 (11) 4(2)
Pasa solo/ medio dia 92 (26) 54 (28 38 (24) 0.01
Esta solo/a a ratos 159 (46) 80 (42 79 (51) >
Nunca esta solo 67 (19) 35(18) 32 (21)
Test de Pfeiffer (n° de errores)* 0,8 (1) 1(1) 0,4 (1) 0,0001
Indice de Barthel* 98 (5) 98 (4) 98 (3) ns
Indice de Charlson* 0,9 (1) 0,7 (1) 1,2 (1) 0,0001
Sedentarismo 59 (17) 36 (18) 23 (14)
Actividad fisica ligera 203 (58) 126 (66) 77 (49) 0,0001
Actividad fisica moderada/intensa 84 (24) 29 (15) 55 (35)
No fumador 187 (54) 150 (78) 37 (24)
Ex fumador/a 122 (35) 27 (14) 95 (61) 0,0001
Fumador/a actual 37 (10) 14 (7) 23 (14)
No consumo de alcohol 186 (53) 147 (77) 39 (25)
Consumo leve/moderado 105 (44) 44 (23) 109 (70) 0,0001
Consumo excesivo de alcohol 7(0,2) - 7(4)
Consumo de psicofarmacos 107 (31) 74 (39) 33 (21) 0,001
IMC: indice de masa corporal. ns: no significativo/a.
Las variables cuantitativas edad, peso, talla, IMC, test de Pfeiffer, indice de Barthel e indice de Charlson, estan
expresadas como media (desviacion estandar). El resto de variables, categoricas, como n (%). Puebas de contraste:
test U de Mann-Whitney (*) y test t de Student ( =). En las variables categoéricas, la prueba de contraste fue chi.

jetivandose en 4 dimensiones del cuestiona-
rio, en la EVA (64 frente a 69) y en el indice
EQ-5D (0,82 frente a 0,88).

El estado 6ptimo (1-1-1-1-1) fue referido
por 45 (23%) mujeres y 72 (46%) varones
(p=0,0001), con un empeoramiento progre-
sivo del indice EQ-5D a medida que avan-
zaba la edad. La variable VCS no mostré di-
ferencias estadisticamente significativas por
sexo: mientras que los varones presentaron
una media de 25 visitas, las mujeres visita-
ron el CS una media de 23 veces (p=0,12).
En ambos sexos, la variable VCS se correla-
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cion6 de forma positiva con la edad, con un
valor Rho-Spearman de 0,19 en las mujeres
y de 0,35 en los varones (p<0,05 en ambos
casos)

Un bajo nivel de estudios se asocio, res-
pecto a haber realizado estudios superiores,
a un mayor consumo de consultas: los valo-
res de OR fueron de 7,1 (IC95%: 2-25) para
las mujeres y de 3,4 (1C95%:1,5-7,4) para
los hombres. Se observaron diferencias
con significacion estadistica entre ambas
localidades respecto a la CVRS, con un
indice EQ-5D de 0,87(0,1) en Suances y
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Tabla 2
Caracteristicas de la muestra (II):
Calidad de Vida Relacionada con la Salud y Visitas al Centro de Salud

Total Mujeres | Varones
muestra n=191 n=155 p

Movilidad

1. No tengo problemas para caminar 256 (73)| 133(69)| 123 (79)

2. Tengo algunos problemas para caminar 90 (26) 58 (30) 32(20) | 0,04

3. Tengo que estar en la cama - - -
Cuidado personal

1. No tengo problemas con el cuidado personal 318(91) | 175(91)| 143 (92)

2. Tengo algunos problemas para lavarme o vestirme 27 (7) 15 (8) 12(7)| ns

3. Soy incapaz de lavarme o vestirme 1(0,2) 1(0,5) -
Actividades cotidianas

1. No tengo problemas para realizar mis actividades cotidianas 293 (84)| 153 (80) 140 (90)

2. Tengo algunos problemas para realizar mis actividades cotidianas 49 (14) 36 (18) 13(8)| 0,02

3. Soy incapaz de realizar mis actividades cotidianas 4 (1,1) 2(1) 2(1)
Dolor/malestar

1. No tengo dolor ni malestar 169 (48) 77 (40) 92 (59)

2. Tengo moderado dolor o malestar 164 (47)| 106 (55 58 (37) | 0,002

3. Tengo mucho dolor o malestar 13 (3.7) 8(4) 503)
Ansiedad/depresion

1. No estoy ansioso ni deprimido 257 (74)| 127 (66) 130 (84)

2. Estoy moderadamente ansioso o deprimido 84 (24) 61 (32) 23 (14) | 0,001

3. Estoy muy ansioso o deprimido 5(1.4) 3(1) 2(1)
Escala Visual Analégica 66 (19) 64 (19) 69 (18) | 0,006
Indice EuroQol-5D 0,84 (0,2)| 0,82 (0,2 | 0,88 (0,2)
Visitas al Centro de Salud 24 (19) 23(19 25(20)| ns

65-70 anos 19 (17) 19 (15) 20(19)| ns

71-76 afios 2521) | 25(22) 26 (19)| ns

>77 anos 30(20)| 27 (21) 33 (20) | 0,027

Indice EQ-5D <0,83 30(23)| 29(23) 30(23)| ns

Indice EQ-5D, 0,84-0,91 21 (17) 16 (11) 28 (20) | 0,002

Indice EQ-5D >0,92 22(19)] 20(1&] 23(21)| ns

ns: no significativo/a. * Tests de comparacion: ji-cuadrado (variables categoricas) y U de Mann-Whitney (variables cuantitativas)

de 0,81(0,2) en Camargo (p=0,01). Tanto las
mujeres como los varones de Suances pun-
tuaron mejor su CVRS que sus homdlogos de
Camargo. Al profundizar en este resultado,
hemos comprobado sobre nuestros datos que
en un analisis de regresion lineal con el indice
EQ-5D como variable dependiente, el factor
localidad mantenia una asociacion significati-
va con la CVRS tras ajustar por sexo, la edad,
la comorbilidad, el nivel de estudios y el con-
sumo de psicofarmacos (=0,14; p=0,007).

La CVRS se correlaciond de forma ne-
gativa con VCS (tabla 2), con un valor Rho-
Spearman de -0,22 (p=0,0001). A medida que
se incrementaba el valor del indice EQ-5D
descendia la media de consultas. En concreto,
tomando como referencia el primer tercil, en
el altimo del indice EQ-5D hubo un descenso
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en la media de consultas del 31% en las mu-
jeres y del 23% en los varones. La asociacion
cruda entre la CVRS y VCS presentd una OR
de prevalencia de 1,85 (1,2-2,9). Esta asocia-
cion se mantuvo estadisticamente significa-
tiva al ajustar por separado por las variables
demograficas [OR=1,99 (I1C95%:1,2-3,2)],
las variables clinicas [OR=1,79 (IC95%:1,1-
2,9)] o bien las de apoyo social [OR=1,83
(1C95%:1,1-2,9)] (datos no mostrados). La
tabla 3 muestra el grado de asociacion no
ajustada de las variables del estudio, respecto
al consumo de consultas.

En el analisis multivariante, la relacion de
la CVRS con VCS fue de diferente magnitud
segun el sexo (tabla 4): mientras que en las
mujeres, la CVRS mostré un coeficiente
de 0,22 (el mas elevado de las 10 variables
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Tabla 3

Variables del estudio y asociacion no ajustada con el consumo de consultas

Variable Consumo de consultas
ORY 1C 95% P

Sexo (mujer) 0,95 0,6 -1,4 0,82
Edad (>73 afios) 2,27 1,3-3.5 0,0001
Nivel de estudios (Sin estudios o estudios primarios) 3,98 2,1-74 0,0001
Suficiencia de ingresos (Insuficientes o justos) 1,24 0,7-2,2 0,44
Vive con... (Vive solo/a) 1,23 0,6-22 0,48
Pasa solo/a... (Todo el dia) 1,16 0,5-2,6 0,70
Indice de masa corporal (>28,4 kg/m?) 1,66 1,1-2,5 0,02
Nivel cognitivo (Test Pfeiffer >2 errores) 2,22 1,01 —4,8 0,046
Grado de autonomia (Indice de Barthel # 100) 2,25 1,1-44 0,02
Comorbilidad (Indice de Charlson # 0) 3,31 2,1-5.1 0,0001
Actividad fisica (Sedentarismo o AF ligera) 1,80 1,1-2,9 0,02
Consumo de tabaco 1,10 0,7-1,6 0,66
Consumo de alcohol 0,61 0,4-0,9 0,02
Consumo de psicofarmacos 2,18 1,3-3,5 0,0001
CVRS (Estado subdptimo*) 1,85 1,2-29 0,007
v Odds ratio de prevalencia. IC: intervalo de confianza. CVRS: Calidad de Vida Relacionada con la Salud
* Cualquier valoracion diferente a 1-1-1-1-1 en el Cuestionario EuroQol-5D

Tabla 4
Modelos de regresion lineal para la variable “visitas al centro de salud”
Modelo 1 Modelo 2

. L Mujeres Varones

Variables explicativas Coeficiente Coeficiente
B 1C-95% p B 1C-95% p

Edad 0,11 -1-0,8 0,12 0,16 -0,01-1,07 0,055
Nivel de estudios 0,16 -18-1,3 0,02 0,06 -9,8-42 0,43
Indice de masa corporal 0,10 -0,2-1 0,20 0,03 -0,7-1,1 0,65
Grado de autonomia 0,02 -0,7-0,5 0,75 0,06 -0,8-0,4 0,52
Comorbilidad 0,19 0,8-6,7 0,01 0,34 2,7-7,2| 0,0001
Actividad fisica 0,02 -8,4—6,6 0,81 0,06 -9,7-4,2 0,43
Consumo de psicofarmacos 0,13 -10,3-0,2 0,06 0,01 -8,1-72 0,91
CVRS 0,22 -36,7--6,9 0,004 0,03 -15,6 - 23,1 0,70
Consumo de alcohol 0,04 -8-4,5 0,58 0,16 -0,1-15,1 0,052
Nivel cognitivo 0,02 -2-2.9 0,72 0,01 -4-3,6 0,91
CVRS: Calidad de vida relacionada con la salud. IC: Intervalo de confianza. * En valor absoluto.

del modelo) en los varones el coeficiente fue
practicamente nulo (f=0,03). Esos valores de
B, expresados en porcentaje sobre la varian-
za explicada por el modelo, sefialaban que la
CVRS aportaba en las mujeres el 22% de la
capacidad explicativa global, mientras que en
los varones, tan solo suponia el 3% (figura 1).
El valor del coeficiente de determinacion (R?)
fue 0,23 en ambos modelos.
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Los modelos fueron validados mediante
la comprobacion de los supuestos de la re-
gresion lineal. Las curvas superpuestas a los
histogramas de residuos tipificados se apro-
ximaron a la curva normal tipificada N(0,1),
con una media (DS) de 0(0,97) y 0(0,96).
Unos valores del estadistico Durbin-Watson
situados entre 1,98 y 1,79 confirmaron la in-
dependencia de los residuos. Por altimo, se
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Capacidad explicativa de la CVRS respecto al consumo de consultas en ambos sexos
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demostrd la ausencia de multicolinealidad,
pues ninguna de las correlaciones lineales
superaba el valor convencional de 0,50 y el
factor de inflacion de la varianza fue inferior
a 2 en todos los casos.

DISCUSION

Nuestra investigacion muestra, por un
lado, la peor valoracién que hacen las mu-
jeres de su CVRS. Estos resultados, que
afectan tanto a las diferentes dimensiones
del sistema descriptivo del EQ-5D como a
la EVA, fueron similares a los observados
en otros estudios realizados sobre pobla-
cion espafiola no institucionalizada de >65
afios®'*3. De hecho, en concordancia con el
valor 66 de la EVA observado en nuestro es-
tudio, se han reportado valores de 683", 66
0 70%.

Por otro lado, aunque algunos autores
sostienen que la CVRS por si sola es una
débil variable explicativa de sobreutiliza-
cion de consultas'’, se observa asimismo
la consistente asociacion negativa que exis-
te entre la CVRS y el consumo de recursos
observada con anterioridad>**. En este sen-
tido, hemos comprobado que a medida que
aumenta la valoracion de la CVRS se reduce
el nmimero de VCS en ambos sexos.
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Porcentajes ponderados a 100 en cada sexo

Como dato de interés, se observan nota-
bles diferencias entre ambos sexos respecto
a la influencia de la CVRS en la utilizacion
de servicios. Mientras que la CVRS en las
mujeres se muestra como el factor mas de-
terminante de consumo de consultas, por
delante e independientemente de la comor-
bilidad, el nivel de estudios, la edad y el res-
to de variables analizadas, por el contrario,
la CVRS tiene una influencia practicamente
nula en los varones.

Este resultado es concordante con lo pu-
blicado. En un estudio longitudinal sobre
509 pacientes, Bertakis et al’' observaron
que las mujeres presentaban una peor CVRS
evaluada mediante el cuestionario SF-36, un
menor nivel educativo, un mayor niimero de
visitas al primer nivel asistencial y un mayor
numero de pruebas diagnosticas. Mediante
ecuaciones de regresion investigaron la rela-
cién entre el sexo y los costes médicos, con-
trolando por diferentes variables de confu-
sion. En el caso del primer nivel asistencial
demostraron que la edad ($=0,20), la salud
fisica percibida (f=0,10) y el sexo femeni-
no (B=0,14) eran predictores significativos
independientes de un mayor gasto sanitario.
En opinién de los autores, la peor percep-
cion de salud en las mujeres genera una se-
rie de cuidados mas costosos y complicados
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que en los varones, los cuales presentaron una
mejor salud percibida basal.

En la misma linea, Redondo-Sendino et
al?>, mediante un estudio transversal sobre
3.030 sujetos no institucionalizados mayores
de 60 afios, observaron que el mayor nivel de
utilizacion de servicios médicos por parte de
las mujeres se asociaba significativamente a
la CVRS. Concretamente, a partir de una OR
cruda de 1,44, la asociacion descendia a un
valor de 1,09 al ajustar por la CVRS y a un
valor de 1,00 al ajustar simultaneamente por
la CVRS y por el numero de enfermedades
cronicas. La atenuacion de la diferencia al
controlar estos dos factores llevo a los auto-
res a sugerir que la CVRS y las enfermedades
cronicas son las variables mas explicativas de
la mayor utilizacién de servicios sanitarios
por parte de las mujeres mayores de 60 afios.

La fuerte relacion que se observa en las
mujeres entre la CVRS y el uso de servicios
sanitarios puede ser interpretada desde el
analisis de las diferencias por sexo respecto
a la salud. Se han propuesto varias hipotesis
explicativas® y una de ellas es la teoria de la
necesidad diferencial, que se basa en que las
mujeres tienen una mayor necesidad objeti-
va de servicios de salud. Asi, se ha descrito
que son mas sensibles al malestar'® y tienen
una mayor exposicion a problemas emocio-
nales®. Ademas, en términos generales son
mas sedentarias que los varones, tienen me-
nor movilidad y presentan mas dolor*’. Una
segunda teoria es la de la socializacion de gé-
nero, basada en que la socializacion diferen-
cial de mujeres y hombres influye sobre sus
actitudes y conductas de busqueda de aten-
cion de salud®. Explicaria el hecho de que
los hombres tienden a ver la enfermedad y la
busqueda de atencion médica como una ma-
nifestacion de debilidad®, el que las mujeres
sean mas proclives a solicitar ayuda médica
y la mejor aceptacion social de sus quejas'®.

El clasico paradigma “las mujeres es-
tan mas enfermas, pero los varones fallecen
antes” puede tener su origen en un tipo de
morbilidad muy influida por factores psico-
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sociales y que habitualmente no es causa de
muerte'>'%, En concreto, se ha sefialado que
el mayor consumo de servicios médicos y
de farmacos observado en las mujeres es-
taria relacionado con el hecho de que sobre
ciertas patologias agudas y crénicas, como
la artrosis, los factores sociales y psicologi-
cos actian incrementando la diferencia entre
géneros'®. Asimismo, hay que considerar que
existen diferencias en la practica asistencial
segun el sexo del paciente®.

La comorbilidad fue significativamente
mayor en los varones, con un 37% de la ca-
pacidad explicativa del modelo, el principal
predictor de consumo de consultas en este
grupo. En nuestra opiniéon este resultado
puede ser explicado, al menos en parte, por
las diferencias de sexo en salud y por la he-
rramienta seleccionada para su valoracion,
el iCh¥.

Tradicionalmente, en los varones se han
reportado una mayor prevalencia de enferme-
dades graves y mayores tasas de mortalidad y
de hospitalizacion'®?! y se ha sugerido* que
las diferentes tasas de hospitalizacion son de-
bidas a un tipo de patologia (cardiovascular
y respiratoria) mas grave, que suelen padecer
los varones, frente a las patologias que pre-
sentan las mujeres*®. Sin embargo, también
se ha invocado una practica asistencial ses-
gada, en el sentido de que una paciente con
patologia cardiovascular es derivada con
menor frecuencia al nivel especializado que
un paciente varoén's. Por otro lado, una de las
limitaciones del iCh como medida de comor-
bilidad es que s6lo contempla enfermedades
graves potencialmente mortales. Ademas, la
morbilidad cardiovascular tiene un elevado
protagonismo en su sistema de puntuacion®’.
En consecuencia, el iCh refleja un tipo de
patologia tradicionalmente mas frecuente en
los varones. Cabe conjeturar que una medida
de la comorbilidad que incluyese patologias
como la artrosis y los trastornos ansioso-de-
presivos, de bajo riesgo de mortalidad, alta
prevalencia en las mujeres y con un impacto
relevante sobre la autonomia, la CVRS y el
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consumo de consultas, podria tedricamen-
te incrementar en las mujeres la capacidad
predictiva de esta variable respecto al uso de
servicios*#.

Un bajo nivel de estudios es asimismo un
factor estadisticamente asociado e indepen-
dientemente a un mayor consumo de consul-
tas de AP, tal y como se ha observado en es-
tudios previos®!** y un alto nivel educativo
se ha relacionado con un menor nimero de
consultas, ya sea debido a un mejor estado de
salud autopercibido u objetivado®. De igual
forma, en nuestra investigacion el bajo nivel
de estudios se asocié a un mayor consumo
de consultas. Sin embargo, estos resultados
son discordantes respecto a lo observado por
Rodriguez et al* en un analisis realizado so-
bre datos de la Encuesta Nacional de Salud
de 1997, en el que observaron que el consu-
mo de servicios por parte de las mujeres era
similar para cualquier nivel de estudios, al
contrario de lo que ocurria en los varones, en
los que si se apreciaba un mayor ntimero de
consultas en el grupo con bajo nivel educa-
tivo. Dicho estudio no aportaba regresiones
multiples y, segiin nuestros resultados, tras
ajustar por variables de confusion, un bajo
nivel de estudios es el tercer factor mas ex-
plicativo de VCS en las mujeres.

Cabe afadir asimismo una reflexion acer-
ca de la posible influencia del factor geogra-
fico o de localidad en la CVRS. Los sujetos
participantes correspondian a dos ZBS cuyas
cabeceras de municipio distan 30 km. Ade-
mas, ambas son semiurbanas, con un grado
similar de dispersion geografica. La estruc-
tura poblacional y la cobertura universal de
la asistencia publica son otras caracteristicas
que las hacen muy similares. Sin embargo,
a pesar de estas similitudes estructurales, se
observan diferencias estadisticamente signi-
ficativas entre ambas localidades en cuanto
a la CVRS y una asociacion del factor loca-
lidad con la CVRS que mantenia la signifi-
cacion estadistica tras ajustar por variables
de confusion. En este sentido, desde hace
tiempo se ha sugerido la posible influencia

70

de la localidad en la que se realizan los estu-
dios de CVRS*y, de hecho, en nuestro pais
se observan diferencias en la CVRS entre
regiones y dentro de la misma region®. El
factor geografico o de localidad influye so-
bre la salud y sobre la calidad de vida de los
individuos®* mediante unas variables inter-
puestas de dificil ajuste, como puede ser el
sentimiento de comunidad®. Por lo tanto, la
localidad en la que el individuo desarrolla su
vida cotidiana puede ser un factor para con-
siderar en los estudios sobre CVRS vy, desde
un punto de vista metodologico, puede va-
lorarse su utilidad como variable de ajuste.
Sin embargo, en nuestro estudio se decidid
no incluirla en los modelos multivariantes
por el riesgo de producir un sobreajuste que
potencialmente podria disminuir la precision
de las estimaciones.

Nuestro estudio presenta varias limitacio-
nes. Una de ellas es su disefio transversal,
que dificulta establecer la direccionalidad
de las asociaciones. Otra es el ambito local,
pues no permite extrapolar los resultados a
otras poblaciones. Asimismo, cabe sefialar
que los dos modelos multivariantes fueron
elaborados tras distribuirse la muestra cal-
culada inicialmente, en mujeres y hombres
segun acudian a consulta. Aunque ello no
afecta a las asociaciones observadas, hay
que interpretar cuidadosamente los resulta-
dos no significativos que se han observado
en ambos modelos, debido a la previsible
pérdida de potencia estadistica.

Por otro lado, los autores entendemos que
el principal interés del estudio es la aporta-
cién de un analisis estratificado por sexo.
Hemos comprobado que en un hipotético
modelo de regresion sobre la muestra global,
sin estratificar por sexo y que lo incluyese
como una variable de ajuste mas, el factor
mas determinante de VCS pasa a ser la co-
morbilidad seguida de la edad y la CVRS.
A tenor de este resultado, el analisis por es-
tratos ha permitido conocer unas diferencias
entre ambos sexos que de otra forma perma-
necerian ocultas.
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En nuestra opinién, las conclusiones
de este estudio tienen una doble utilidad.
Desde la perspectiva de la planificacion sa-
nitaria, es de gran interés conocer cuales
son los determinantes principales en la de-
cision de cada persona de acudir a una con-
sulta médica. Al igual que en otros estudios
que han trabajado en esta linea®, entende-
mos que los resultados observados pueden
contribuir a identificar las caracteristicas
de los pacientes que utilizan mas frecuen-
temente las consultas de AP. Por otro lado,
ofrecen informaciéon para el analisis de
la equidad en el acceso a los servicios de
salud, en el que la consideracion de los
factores de género se muestra ciertamente
relevante™®.

Futuras investigaciones que aporten una
evidencia mas solida pueden confirmar
nuestras conclusiones, es decir, la CVRS
como un determinante principal e indepen-
diente de consumo de consultas en AP para
la mujer de 65 y mas afios, mientras que en
los varones de la misma edad la influencia
de la CVRS sobre el consumo de consultas
es practicamente nula.
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RESUMEN

Fundamentos: Los niveles de vitamina D (25(0OH)D) del recién nacido
dependen de los depdsitos maternos, presentando mayor riesgo de hipo-
calcemia, raquitismo e infecciones durante el primer afio de vida si existe
déficit. Recientemente se han publicado estudios que muestran una alta pre-
valencia de deficiencia de vitamina D en mujeres gestantes. El objetivo del
estudio fue analizar los niveles de 25(0OH)D en sangre de cordon umbilical y
determinar si existe una relacion con factores nutricionales, socioecondémi-
cos y clinicos de las mujeres gestantes.

Meétodos: Entre marzo y mayo de 2013 se selecciono a 99 gestantes
del Hospital del Mar (Barcelona), en las que se determinaron las concen-
traciones de 25(OH)D y parathormona en sangre de cordon umbilical. Se
recogieron datos de la historia clinica y se realiz6 una encuesta sobre ingesta
de vitamina D y calcio asi como de exposicion solar. Se realizo el anlisis
estadistico mediante el programa SPSS. Las comparaciones se realizaron
mediante test de Kruskal-Wallis y U de Mann-Whitney, aplicando correc-
cion por comparaciones multiples de Bonferroni. Se considerd estadistica-
mente significativa una p<0,05 y de 0,0083 para comparaciones multiples.

Resultados. El valor medio de 25(OH)D en sangre de cordon fue
10,4+6,1 ng/ml. El 94% de las mujeres presentaron niveles de 25(OH)D
en sangre de cordon <20 ng/ml. La ingesta de vitamina D y calcio fueron
adecuadas en 92%, aunque la exposicion solar resulto deficitaria en 47%. Se
encontr6 una correlacion entre niveles de 25(OH)D e ingesta de vitamina D
(p<0,033) y calcio (p<0,005), exposicion solar (p<0,001), etnia (p<0,001),
fototipo cutdneo (p<0,001) y uso de indumentaria tradicional (p<0,001).

Conclusiones. Existe una elevada prevalencia de déficit de vitamina D
en sangre de cordon umbilical tras los meses de invierno. Los niveles de
25(OH)D mas bajos se observaron en etnia indopakistani, fototipo oscuro
y baja exposicion solar.

Palabras clave: Déficit de Vitamina D. Embarazo. Grupos étni-
cos. Hormona paratiroidea. Recién nacido. Sangre fetal. Vitamina D.
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ABSTRACT
Sociodemographic Factors Related to
Plasma Concentrations of 25-OH Vitamin D
and PTH in Cord Blood

Background. Plasma 25(OH)D levels in the newborn are dependent
on maternal stores, thus, neonates of vitamin D-deficient mothers present a
greater risk of hypocalcaemia, rickets and infections the first year of life. Se-
veral studies showing a high prevalence of vitamin D deficiency in pregnant
women have been published recently. The aim of the study is to analyze the
levels of 25(OH)D in cord blood and determine whether there is a relation
with nutritional, socioeconomic and clinical factors of pregnant women and
their newborns.

Metthods. Between March and May 2013, 99 pregnant women were
recruited in Hospital del Mar (Barcelona), in whom plasma 25(OH)D and
PTH levels were measured in cord blood at birth. Clinical history data
were collected and a nutritional survey was made on maternal vitamin D
and calcium intake and sun exposure. Statistical analysis was performed
using SPSS. Comparisons were performed using Kruskal-Wallis and Mann-
Whitney U tests, and correction for multiple comparisons using Bonferroni.
P value <0.05 and <0.0083 for multiple comparisons were considered sta-
tistically significant.

Results. Mean 25(OH)D value in cord blood was 10.4+6.1 ng/ml. 94%
of pregnant women had 25(OH)D levels in cord blood <20 ng/ml. Vitamin
D and calcium intake was considered adequate in 92% although sun ex-
posure was deficient in 47%. A correlation between serum 25(OH)D and
vitamin D (p 0.033) and calcium intake (p 0.005), sun exposure (p<0.001),
ethnicity (p<0.001), skin phototype (p<0.001) and use of traditional clothing
(p<0.001) was found.

Conclusions. There is a high prevalence of low levels of vitamin D after
winter months in cord blood. The lowest 25(OH D levels were observed in
Indo-Pakistani ethnicity, dark phototype and deficient sun exposure.

Keywords: Vitamin D deficiency. Pregnancy. Ethnic Groups. Pa-
rathyroide Hormone. Newborn. Fetal Blood. Vitamin D.
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INTRODUCCION

El impacto del déficit de vitamina D du-
rante la gestacion, tanto en la salud materna
como en la neonatal, ha atraido mucho inte-
rés en los ultimos afios. Se ha sugerido que
mantener adecuados niveles de vitamina D
en la mujer durante el embarazo es de vi-
tal importancia para la salud esquelética y
extraesquelética de ambos, madre y recién
nacido'?. Estos dependen exclusivamente
de los depositos de vitamina D de la madre
para asegurar un nivel adecuado de vitami-
na D al nacer. Durante el embarazo el cal-
cio se transporta activamente a través de la
placenta de la madre al feto para asegurar
el crecimiento esquelético, mientras que
la 25(OH)D se difunde facilmente a través
de la placenta y se almacena en el feto para
iniciar el metabolismo de la vitamina D en
el neonato, siendo la homeostasis del calcio
fetal y el desarrollo esquelético intrautero
independiente del estado de vitamina D. Es
tras el nacimiento que esta asume su papel
regulador del metabolismo célcico y del de-
sarrollo esquelético®.

La correlacion entre los niveles de
25(OH)D en sangre materna y en sangre de
cordon esta bien demostrada®'4, siendo los
niveles en sangre de cordon de aproxima-
damente un 80% de la sangre materna y en
el recién nacido un 60-75% de los niveles
maternos. Esta correlacion parece perderse
cuando existe una hipovitaminosis mater-
na, siendo los niveles en sangre de cordon
incluso mas elevados que los maternos®”S,
Estos hallazgos podrian reflejar un esfuerzo
por parte de la unidad fetoplacentaria para
cubrir las necesidades del recién nacido.
Aun asi, los ultimos estudios sugieren que
para un analisis exhaustivo del estado de
vitamina D se deberian determinar las dis-
tintas formas de vitamina D incluyendo los
epimeros, asi como su proteina transporta-
dora, un parametro significativo de la dina-
mica de la vitamina D durante el embarazo®.

Dado que la 25(OH)D tiene una vida me-
dia corta (2-3 semanas), las concentraciones
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de vitamina D en el recién nacido disminu-
yen rapidamente durante el periodo neonatal
a no ser que la provea una fuente exdgena.
Asi, si el estado de vitamina D materno es
pobre, las bajas concentraciones de 25(OH)
D en el recién nacido disminuyen rapida-
mente al rango de deficiencia, pudiendo dar
lugar a hipocalcemia o raquitismo durante el
periodo neonatal®’.

Ademas los depdsitos insuficientes de vi-
tamina D en la madre hacen que los niveles
en leche materna sean también bajos, lo que
hace que la lactancia materna exclusiva au-
mente el riesgo de déficit de vitamina D en
el lactante'*!,

El mejor indicador del estado de vitamina
D es la concentracion sérica de 25(OH)D, ya
que no esta regulada y refleja tanto la inges-
tidén como la sintesis cutanea de vitamina D.
Sin embargo no hay un consenso absoluto
de cudl debe ser el valor normal de vitamina
D. Actualmente, como resultado de numero-
sos estudios, la mayoria de autores estan de
acuerdo en considerar valores de déficit los
inferiores a 20 ng/ml, insuficientes entre 20-
30 ng/ml y suficientes por encima de 30 ng/
ml'2. Existe mas controversia con los nive-
les de vitamina D en las mujeres gestantes,
siendo desconocidos los niveles Optimos
durante la gestacion'? y en sangre de cordon
umbilical, tomandose como referencia los
mismos que en la poblacién adulta.

En los ultimos afios se han publicado va-
rios estudios que muestran una alta preva-
lencia de deficiencia de vitamina D en mu-
jeres gestantes*1317,

El déficit de vitamina D durante el emba-
razo se ha relacionado con efectos adversos
durante la gestacion!, incluyendo la diabetes
mellitus gestacional, el aumento del nimero
de cesareas'®!” y del riesgo de preeclamp-
sia®. Sobre el recién nacido, los niveles ba-
jos de vitamina D durante el periodo fetal
y neonatal se han asociado con raquitismo,
retraso del crecimiento fetal'?'??, osteo-
penia, alteraciones de la osificacion fetal,
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crancotabes, hipocalcemia, debilidad mus-
cular, tetania, enfermedades cardiacas y
mayor incidencia de infecciones durante la
infancia'»?%, Nuevas evidencias apuntan
a que su déficit cronico aumenta el riesgo
de algunos tipos de cancer, enfermedades
cardiovasculares, alteraciones del desarrollo
cognitivo®, reduccion de la masa mineral
6sea* y enfermedades autoinmunes o de
disfuncion del sistema inmunitario (diabe-
tes mellitus tipo 1, artritis reumatoide, en-
fermedad inflamatoria intestinal y esclerosis
multiple)>*>26, por lo que la deficiencia de
vitamina D durante la gestacion podria in-
crementar la susceptibilidad a dichas enfer-
medades, aunque se necesitan mas estudios
para clarificar las repercursiones de los ni-
veles de vitamina D prenatales?.

En el ser humano, la principal fuente de
vitamina D es la sintesis cutanea por la ac-
cion de la radiacion ultravioleta B (UVB),
la cual representa aproximadamente el 80-
90% de las necesidades del organismo. El
resto proviene de una aportaciéon exodgena
a través de alimentos como el pescado, la
yema de huevo o alimentos enriquecidos
con la vitamina. Por lo que una radiacién so-
lar inadecuada reduce la sintesis de vitamina
D. Esta sintesis depende de factores como
la edad, el grado de pigmentacion cutanea,
el de exposicion solar, el uso de protectores
solares o la cantidad de luz UVB que llega
a la superficie terrestre, la cual se afecta por
la estacion del afo, la hora del dia, la loca-
lizacion geografica y la contaminacion®? .

En 2010 El Institute of Medicine (I0M)*
establecio que 600 Ul/dia de ingestion de
vitamina D seria adecuada durante el emba-
razo y la lactancia, aunque el Comité de Nu-
tricion de la American Academy of Pedia-
trics sugiere que se deberia recomendar una
ingestion superior (1.000 UI) para mantener
niveles de suficiencia de vitamina D tanto en
la mujer embarazada como en el recién naci-
do'!. Aun asi, segin una revision Cochrane
reciente se deben realizar mas estudios para
evaluar el papel de los suplementos de vita-
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mina D durante el embarazo y saber la dosis
segura y efectiva y el régimen de suplemen-
tacion'=2,

El objetivo de este estudio fue analizar
los niveles de 25(OH)D en sangre de cordon
umbilical y determinar si existe una relacion
con los factores nutricionales, socioecono-
micos y clinicos de las mujeres gestantes y
sus recién nacidos.

SUJETOS Y METODOS

Entre marzo y mayo del 2013 se selec-
ciond a las mujeres gestantes que dieron a
luz en el Hospital del Mar de Barcelona, si-
tuado a una latitud de 41°23°N. El estudio
fue aprobado por el Comité Etico de Inves-
tigacion Clinica del Parc de Salut Mar y se
respetaron los acuerdos de la Declaracion de
Helsinki.

De 284 mujeres que dieron a luz en el pe-
riodo de estudio, participaron y firmaron el
consentimiento informado 99.

Se revisaron las historias clinicas de las
madres y sus recién nacidos recogiendo
datos sobre tipo de parto, complicaciones
durante la gestacion, edad gestacional,
sexo, datos antropométricos al nacimiento,
puntuacion de Apgar y morbilidades acom-
paiantes.

Ademas se identificaron los fototipos cu-
taneos maternos siguiendo la clasificacion
propuesta por Fitzpatrick®®. Se analiz6 la in-
gestion de calcio, vitamina D y exposicion
solar mediante la encuesta de Garabédian®'.
La exposicion solar se puntud de 0-9 consi-
derandose deficitaria niveles inferiores a 4,
media 4-7 y satisfactoria >7.

Se obtuvieron muestra de sangre de cor-
don, que fue recogida inmediatamente tras
su clampaje. El suero se almaceno a -18°C
protegido de la luz hasta el momento del
analisis. Posteriormente se determinaron los
niveles de 25(OH)D (LIAISON® 25 OH
Vitamin D Total Assay) y PTH (LIAISON®
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N-TACT® PTH II Assay) en el laboratorio
del Hospital Vall d’Hebron.

Los niveles de 25(OH)D se definieron
como déficit grave los inferiores a 10 ng/ml,
déficit moderado entre 10 y 20 ng/ml, insufi-
ciencia niveles de 21-29 ng/ml y suficiencia
niveles > 30 ng/ml'.

El analisis estadistico se realizé mediante
el programa SPSS. Los datos descriptivos se
presentan como valor absoluto y porcentaje
para las variables cualitativas y como me-
dia y desviaciones estandar para las cuanti-
tativas. Las comparaciones de las variables
cuantitativas entre los diferentes grupos ét-
nicos se realizé mediante la dupla de estadi-
grafos no paramétricos de Kruskal-Wallis y
U de Mann-Whitney, aplicando correccion
por comparaciones multiples de Bonferroni.
Paralas demas variables dicotomicas se uti-
liz6 el test de U de Mann-Whitney. Para co-
rrelacionar las diferentes variables cuantita-
tivas se utilizo el coeficiente de correlacion
de Spearman. Se consideraron estadistica-
mente significativos los valores de p<0,05.
Ens las comparaciones multiples por étnia
este valor se fij6 en 0,0083, segiin formula-
cion de Bonferroni.

RESULTADOS

Se reclutoé un total de 99 mujeres gestantes.
Sus caracteristicas se recogen en la tabla 1.

Las determinaciones de ingestion de
calcio y vitamina D, la exposicion solar asi
como los niveles de 25(OH)D y PTH en
sangre de cordon en el total de la poblacion
y agrupados por etnias se presentan en la
tabla 2.

El nivel medio de 25(OH)D en sangre de
cordon fue de 10,4+6,1 ng/ml, con un rango
desde indetectable (<4 ng/ml) hasta 44,1 ng/
ml (tabla 2). En el 57% de las muestras exis-
tia un nivel inferior a 10 ng/ml, en el 37 %
el nivel estuvo entre 10-20 ng/ml, en el 5%
entre 21 y 29 ng/ml y el 1% presento niveles
superiores a 30 ng/ml (tabla 3).
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Tabla 1
Caracteristicas de la poblacion

Edad materna (anos) 28,9+6,7
Primiparas (%) 53,5
Ingesta polivitaminicos (%) 10,1
Ganancia de peso (kg) 12,2+4,3
Fumadoras (%) 13
Etnia (%)

Caucasica 45

Indopakistani 24

Sudamericana 20

Subsahariana 2

Magrebi 3

Gitana 6
Fotlotipo cutaneo (%) 0

11 12,1

1II 35,4

v 19,2

\Y 29,3

VI 4
Estilo de ropa cubierto (cabeza y brazos) 12.1
(%) ’
Complicaciones embarazo (%)

Diabetes gestacional 5

Toxemia 1
Tipo de parto (%)

pEut(')(E)ico 64

Distocico 29

Cesarea 7
Liquido meconial (%) 15
Riesgo de infeccion (%) 36,4
Edad gestacional (semanas) 39,4+1,6
Sexo recién nacido (%)

Femenino 35

Masculino 65
Peso al nacimiento (g) 3.212+492.4
Longitud al nacimiento (cm) 49,5423
Perimetro craneal (cm) 33,82+1,6
Apgar 5 minutos 10
Pérdida bienestar fetal (%) 6,1

Por lo tanto, el 94% de las muestras pre-
sentaron valores inferiores a 20 ng/ml de
25(0OH)D, considerados como deficientes
en sangre periférica. Las diferencias fue-
ron estadisticamente significativas entre los
diferentes grupos étnicos (p<0,001), tam-
bién existieron diferencias significativas
(p<0,0083) comparando cada uno de los
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Tabla 2
Valores de media y desviaciones estandar del aporte de vitamina D, calcio,
exposicion solar y niveles de 2S(OH)D y PTH en sangre de cordén

Caucasica Indopakistani | Sudamericana | Subsahariana | Magrebi Gitana Total p
Aporte
Vitamina D | 220,6495,7 | 181,5£105,4 | 200,5491,5 | 189,3£106,1 | 147,6421,8 | 169+58,1 201,1494,6 | p=0,06
(UU/dia)
Ingestion
calcio 908,8+322,3 568,6+301,9 765+260,7 951,2+424,3 | 860+466,5 | 687,1+189,2 | 783,2+328,6 | p=0,002
(mg/dia)*
indice p<0,001
exposicion 5,4+2.6 1,9+1,5 4,542.5 3,5+3,5 2+1 4+2.8 4,242.7
solar*
25(0D 13,246,5 7,245,9 9,143,7 9,8+7,6 6,9+1,4 8,742,4 104261 | P<0001
(ng/ml)*
(s 5:5%1,6 6,4+1.9 72443 6,9+1,6 6,8+3,8 6,151,2 61225 | PO06
(pg/ml)
* diferencias estadisticamente significativos al comparar entre los grupos étnicos (p < 0,05)
Tabla 3
Comparacion del déficit de vitamina D en sangre de cordon entre etnias
(p <0,001)
Caucasica | Indopakistani | Sudamericana Otras Total

Déficit grave (< 10 ng/ml) 13 20 14 9 56

Déficit moderado (10-19 ng/ml) 27 3 5 2 37

Insuficiencia (20-29 ng/ml) 3 1 1 0 5

Suficiencia (> 30 ng/ml) 1 0 0 0 1

TOTAL 44 24 20 11 99

grupos étnicos, excepto las etnias sudameri-
cana e indopakistani comparadas con los gru-
pos étnicos subsahariano, magrebi y gitano,
que se consideraron para los analisis estadis-
ticos como un mismo grupo. La indopakistani
fue la etnia que presentd valores mas bajos,
con un nivel medio de 7,2+5,9 ng/ml.

Los niveles de medios de PTH en sangre
de cordon umbilical fueron de 6,142,5 pg/ml
(rango <4-22,4 pg/ml). No existieron diferen-
cias estadisticamente significativas entre et-
nias ni correlacion con los niveles de 25(OH)
D.

En el cuestionario de Garabédian para inges-
tion de vitamina D, 8 mujeres gestantes mos-
traron un aporte de vitamina D <80 Ul/dia),
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46 un aporte medio (80-200 Ul/dia) y 45 ele-
vado (>200 Ul/dia). Si analizamos estas dife-
rencias por etnias (tablas 2 y 4) se ve que no
existieron diferencias estadisticamente signi-
ficativas entre ellas (p=0,06).

La ingestion de calcio (tablas 2 y 4) fue con-
siderada adecuada (400-1200 mg/dia) en 91
mujeres, siendo baja (<400 mg/dia) en 8§, en
las cuales si hubo diferencias estadisticamen-
te significativas por etnias con una p global
de 0,002, siendo la etnia indopakistani la
que presentaba una ingestion de calcio infe-
rior, seguida de la sudamericana. Al realizar
las comparaciones multiples se encontré una
significacion estadistica al comparar el grupo
indopakistani con el caucésico (p<0,001).
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Tabla 4
Comparacion de la ingestion de vitamina D, calcio y nivel de exposicién solar
entre etnias
Caucasica | Indopakistani Sudamericana Otras Total

Ingesta vitamina D (p = 0,06)
Baja (< 80 Ul/dia) 2 5 1 0 8
Media (80-200 Ul/dia) 18 9 10 9 46
Alta (>200 Ul/dial) 24 10 9 2 45
Ingesta calcio (p = 0,002)
Baja (< 400 mg/dia) 0 7 1 0 8
Media (400-1200 mg/dia) 38 17 18 10 83
Alta (>1200 mg/dia) 6 0 1 1 8
Exposicion solar (p < 0,001)
Deficitaria 9 22 8 8 47
Medio 15 1 5 1 22
Satisfactorio 20 1 7 2 30

En cuanto a la exposicion solar (tablas 2
y 4) el 47,5% de la poblacion fue deficiente,
22,2% tuvo una exposicion media y 30,3%
satisfactoria. La exposicion solar varié por
etnias (p<0,001), siendo las mas expuestas
la caucasica, con una puntuacion de 5,4+2,6,
seguida de la sudamericana (4,5+2,5) y
otras (3,4+2,5) y finalmente la indopakista-
ni 1,9+1,5. Al realizar la comparacioén por
grupos existian diferencias significativas
al comparar la etnia indopakistani con la
caucasica y la sudamericana (p<0,001). El
12,1% de la poblacion vestia indumentaria
tradicional, llevando un estilo de ropa cu-
bierto (cabeza y brazos), presentando todas
ellas déficit de vitamina D.

Se encontrd una correlacion entre los ni-
veles de 25(OH)D vy la ingesta de vitamina
D (p=0,033) y calcio (p=0,005), la exposi-
cion solar (p<0,001), el fototipo cutaneo
(p<0,001) y el uso de indumentaria tradicio-
nal (p<0,001).

No se encontrd correlacion entre los

niveles de 25(OH)D y la ingestion de po-
livitaminicos (contenido de vitamina D
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200 UI) (p=0,09) ni toxicos durante el
embarazo (p=0,31), enfermedad crénica
(p=0,93), complicaciones (p=0,78), tipo de
parto (p=0,63), pérdida del bienestar fe-
tal (p=0,65), antropometria al nacimiento
(p=0,6), edad gestacional (p=0,9) ni riesgo
de infeccion (p=0,86). Si que se encontra-
ron unos niveles mas bajos de 25(OH)D
en las mujeres multiparas (p<0,001) o en
las que habian presentado abortos previos
(p=0,006). No existieron diferencias entre
grupos étnicos en las distintas variables ana-
lizadas.

DISCUSION

Los resultados de este estudio revelan
unos bajos niveles de vitamina D en sangre
de cordon umbilical en una region soleada
de Europa que presenta una ingestion mo-
derada de alimentos con vitamina D. Estos
resultados reflejan datos previos de déficit e
insuficiencia de vitamina D en otros paises
de Europa y América*>!3-1"32 que han mos-
trado también un gran porcentaje de niveles
subdptimos en mujeres embarazadas y sus
recién nacidos. Este déficit es muy variable

Rev Esp Salud Publica 2015. Vol. 89, N.° 1



CONCENTRACIONES PLASMATICAS DE 25-OH VITAMINA D Y PARATHORMONA EN SANGRE DE CORDON UMBILICAL

de unos estudios a otros, desde el 20% de
déficit de vitamina D3, hasta un 90% en Tur-
quia*. Nuestro estudio muestra que el déficit
de vitamina D es comun tras el invierno en
nuestro entorno, siendo de los porcentajes
mas altos encontrados en la literatura.

Los porcentajes de concentraciones de
25(0OH)D en suero fueron inferiores a 20 ng/
ml casi en la totalidad de los casos. Los valo-
res de corte utilizados para definir el estado
de vitamina D en poblacion general adulta
podrian no reflejar exactamente el nivel de
vitamina D durante el embarazo'? y en san-
gre de cordon. Sin embargo, dado que no
hay un nivel de corte definido para niveles
en sangre de cordon, se utiliz6 el de la pobla-
cion general como se sugiere en la literatura.

El consumo inadecuado de calcio o vita-
mina D durante la gestacion, el estilo de vestir
cubierto, el color oscuro de piel, el invierno,
la contaminacion, la evitacion de la exposi-
cion solar, el uso de cremas de proteccion
solar o la ausencia de alimentos enriquecidos
con vitamina D y la falta de suplementos se
han mostrado como los principales factores
maternos de déficit de vitamina D*%.

En nuestro estudio, la ingestion de vita-
mina D y calcio es adecuada en la mayoria
de las mujeres pero, aun asi, se detecta un
déficit muy elevado de 25(OH)D, por lo que
es obvio que la sintesis cutanea de vitamina
D es la principal fuente de vitamina D del or-
ganismo y que aparentemente la exposicion
solar recibida en nuestro entorno durante
el invierno, ya sea por el estilo de vida, las
pocas horas pasadas en el exterior, el uso de
proteccion solar, la contaminacion de areas
industrializadas o el estilo de vestir no es su-
ficiente para cubrir las necesidades de vita-
mina D durante el embarazo.

Una de las limitaciones de nuestro estudio
es que no refleja las diferencias estacionales,
ya que se llevo a cabo en primavera y, como
se ha demostrado en otros estudios, los valo-
res de vitamina D varian con la estacion del
afio, con lo que seguramente encontrariamos
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niveles mas elevados tras los meses de vera-
no**>¥, razon por la cual seria necesario nue-
va recogida de muestras a lo largo de todo
el afio para determinar si existen diferencias
estacionales.

Ademas debemos poner especial interés,
como hemos observado en nuestro estudio,
en el caso de parte de la poblacion inmigran-
te que ademas de tener un fototipo cutineo
mas oscuro y mayor déficit de ingestion de
calcio, tienen un estilo de vestir tradicional
que cubre gran parte del cuerpo debido a sus
principios étnicos y religiosos, lo que puede
resultar en una restriccion mas acentuada de
la sintesis de vitamina D*17:33:34,

En nuestra investigacion no se observa re-
lacion entre las concentraciones de 25(OH)D
y la edad, tipo de parto, ganancia ponderal y
los parametros antropomeétricos al nacimien-
to, de forma similar a otros estudios realiza-
dos**. Aunque si que en alglin estudio se ha
comprobado que con un déficit grave de vita-
mina D los recién nacidos pueden presentar
menor longitud, peso y perimetro craneal'.
También se ha visto que la obesidad mater-
na se correlaciona con niveles mas bajos de
vitamina D en recién nacidos®*. En nuestro
caso no la encontramos, aunque podria ser
que al presentar la mayoria unos niveles ba-
jos de 25(OH)D no se pudo comparar con
recién nacidos con niveles adecuados de
25(0OH)D.

Tampoco se observa correlacion con los
niveles de parathormona (PTH) en sangre de
cordon umbilical. En estudios en los que se
han determinado también niveles de PTH,
tampoco se ve una elevacion junto al déficit
de vitamina D>*, lo que podria significar que
durante la gestacion los niveles de PTH no
dependen de los de vitamina D.

Si se revelan valores mas bajos de
25(0OH)D en las mujeres multiparas o con
abortos previos, lo que coincide con un es-
tudio realizado en Estados Unidos en el que
las concentraciones de 25(OH)D se corre-
lacionaban inversamente con la paridad®.
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La hipotesis es que el aumento de las nece-
sidades de vitamina D durante el embarazo
podria deteriorar el estado suboptimo de las
madres y la multiparidad podria llevar a una
incapacidad para recuperar los niveles de vi-
tamina D entre embarazos. Sin embargo los
hallazgos de otros estudios similares*® no
son consistentes.

Como hemos comentado, el paso trans-
placentario de 25(OH)D es la unica fuente de
vitamina D para el feto. Un déficit materno
durante la gestacion conlleva bajas reservas
en el recién nacido, por lo tanto las mujeres
embarazadas necesitan tener niveles adecua-
dos de vitamina D en el momento de dar a
luz para asegurar unos niveles suficientes de
esta vitamina a sus hijos, por lo menos du-
rante las primeras semanas o meses de vida,
dado que la lactancia materna y la evitacion
de la exposicion solar en recién nacidos nor-
malmente hace que no obtengan unos nive-
les adecuados de dicha vitamina. En nuestro
estudio no hemos podido documentar las
consecuencias clinicas de este déficit en el
recién nacido, por lo que se requeririan otros
que estudien la asociacion de dicho déficit
con las consecuencias clinicas, tanto a corto
como a largo plazo.

La elevada prevalencia de deficiencia de
vitamina D en sangre de cordon umbilical al
final de la gestacion, y en consecuencia en
los recién nacidos tras los meses de invierno,
asociada con factores sociodemograficos de
nuestro entorno, hace plantearnos la necesi-
dad de realizar programas efectivos durante
el embarazo de profilaxis con vitamina D,
aunque serian necesarios mas estudios para
determinar cudl seria el tipo de actuacion
mas adecuada.

En conclusion, el déficit de vitamina D
presenta una fuerte correlacion con la escasa
exposicion solar, el origen étnico indopakis-
tani, asi como con el fototipo cutaneo oscuro,
por lo que se deberia considerar a estas mu-
jeres como grupo de riesgo y realizar un con-
trol mas exhaustivo durante sus gestaciones.
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RESUMEN

Fundamentos: Los indicadores perinatales de peso relativo como pe-
quefio y grande para la edad gestacional (PEG, GEG) son preferibles frente
a medidas de peso absolutas (bajo peso, macrosomia). El objetivo de esta
investigacion fue evaluar si los datos del Instituto Nacional de Estadistica
(INE) tienen la fiabilidad suficiente para estimar indicadores de peso relativo
y si la calidad de la informacion que comunican los progenitores varia segin
sus caracteristicas sociodemograficas.

Métodos: Se compar0 la informacion de 6.339 nacimientos del Hospital
Clinico San Carlos de Madrid (2005-06) con el registro de nacimientos del
INE (con un éxito del 95%). Se evaluaron medidas de validacion y acuer-
do para los indicadores de bajo peso (BP <2500 gr), macrosomia (>4.500
gr), PEG (<percentil 10) y GEG (>percentil 90). Se realizé un analisis de
regresion logisticas

Resultados: Las prevalencias estimadas con los datos del hospital fue-
ron: BP (6%), macrosomia (0,5%) PEG (1%) y GEG (15%) y con datos
del INE: 5% 0,5% 2% 12%, respectivamente. La especificidad: 80%, 78%,
24%, 82%. El estadistico Kappa: BP (83%), macrosomia (79%), PEG (24%)
y GEG (82%). La omision e incorrecta declaracion vario segun la nacionali-
dad y la situacion laboral de los padres (OR entre 1,5y 2,2).

Conclusiones: El INE sobreestimaria la prevalencia de PEG e infraes-
timaria la de GEG. El acuerdo entre las fuentes es muy bueno para BP, ma-
crosomia y GEG y moderadamente bueno para PEG. Tanto la omision como
los errores en la declaracion del peso y la edad gestacional varian en funcion
de las caracteristicas sociodemograficas de los padres.

Palabras clave: Pequeio para su edad gestacional.Grande para su edad
gestacional. Macrosomia. Bajo peso. Peso al nacer. Validacion.
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ABSTRACT

Quality of the Spanish Vital Statistics to
Estimate Perinatal Health Outcomes:
Small and Large for Gestational Age

Background: Relative measures of birthweight (small and large-for-
gestational age, SGA-LGA) are increasingly preferred to absolute measures
(low birthweight, macrosomia). In this study we assess whether the national
vital statistics provided by the Spanish National Statistical Institute (INE)
reliably estimate SGA and LGA. Also, we will assess whether missing data
(selection) and misreported information (bias) are systematically associated
with parental socioeconomic information.

Methods: We linked the information on 6,339 births at the Hospital
Clinico San Carlos of Madrid (2005-06) with the vital statistics records (suc-
cessful for the 95% of the observation). Validity measures and concordance
were estimated for low birthweight (LBW, <2500 gr), macrosomia (>4500
gr), SGA (<10th percentile) and LGA (>90 percentile). Logistic regressions
were fitted.

Results: The prevalence estimated with the hospital data were: LBW
(6%), macrosomia (0.5%) SGA (1%) and LGA (15%) and, with the data
from INE: 5% 0.5% 2% 12% respectively. Kappa statistics: LBW (83%),
macrosomia (79%), PEG (24%) and LGA (82%). Missing and misreported
data vary with parental nationality and their situation in the labor market
(OR between 1.5y 2.2).

Conclusions: Vital statistics overestimate the prevalence of SGA and
underestimate the prevalence of LGA. The concordance between the sour-
ces is very good for low birthweight, macrosomia and LGA, and moderately
good for SGA. Both missing and misreported birthweight and gestational
age are associated with parental socioeconomic characteristics.

Keywords: Small-for-gestational age. Large-for-gestational age. Ma-
crosomia. Low-birthweight. Birthweight. Gestational age. Validation.
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INTRODUCCION

El peso al nacer es una de las variables
mas utilizadas para valorar la salud perina-
tal'. Sin embargo, se la considera una me-
dida incompleta como indicador de creci-
miento fetal cuando no tiene en cuenta las
semanas de gestacion®?. Pequefio (PEG) y
grande para la edad gestacional (GEG) se
consideran indicadores alternativos a bajo
peso y macrosomia*®. De hecho, en algunos
contextos, como en Canada, actualmente se
excluye “bajo peso” de los informes de mo-
nitorizacion perinatal en favor de PEG*®.

En el afo 2012 se publicé un articulo en
el que se formulaba una serie de adverten-
cias en relacion al uso del bajo peso al nacer
y otros indicadores relacionados en investi-
gacion de salud®. Sin embargo, los autores
no discutieron la importancia de la calidad
de los datos disponibles en la eleccion del
indicador de estudio (bajo peso vs PEG) y,
hasta la fecha, no hay trabajos que hayan
evaluado especificamente este aspecto.

En Espafia, la informaciéon sobre naci-
mientos publicada por el Instituto Nacional
de Estadistica (INE) procede de la informa-
cion declarada por los padres en el Boletin
Estadistico de Partos durante la declaracion
del nuevo nacimiento en el Registro Civil’.
Este procedimiento pone en cuestion la fia-
bilidad de la informacion sobre el peso al
nacer y la edad gestacional. Aunque una
validacion previa de esta fuente (con datos
hospitalarios) mostraba una aceptable con-
cordancia en los principales indicadores pe-
rinatales (bajo peso y pre-término)3, dicho
estudio no consideré medidas relativas de
peso (PEG y GEG).

Evaluar si los datos del INE afectan a
los indicadores de peso relativo al nacer es
crucial a la hora de decidir qué indicadores
son los mas apropiados para monitorizar la
salud perinatal en Espaia. Identificar si los
errores y las omisiones tienen un caracter
sistemdtico permite conocer sesgos evita-
bles que afectan a la calidad del registro de
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nacimientos en materia de salud perinatal
(y, por tanto, a su correcta monitorizacion)
asi como identificar posibles intervenciones
para mejorar la calidad del registro.

El objetivo de esta investigacion fue eva-
luar si los datos del Instituto Nacional de
Estadistica (INE) tienen la fiabilidad sufi-
ciente para elaborar indicadores de peso re-
lativo y si la calidad de la informacion que
comunican los progenitores varia seglin sus
caracteristicas sociodemograficas.

MATERIAL Y METODOS

Mediante un acuerdo de colaboracion
entre el Hospital Clinico de Madrid, el Con-
sejo Superior de Investigaciones Cientificas
y el Instituto de Estadistica de la Comu-
nidad de Madrid, se elabord una base de
datos. Se cruz6 nominalmente la informa-
cion de nacimientos procedente del hospi-
tal durante los afios 2005 y 2006 con sus
correspondientes registros de nacimientos
registrados por el Instituto de Estadistica de
la Comunidad de Madrid (IEM). Se elimi-
naron los campos relativos a la informacion
nominal de la madre para garantizar el se-
creto estadistico.

El IEM es encargado de reunir e infor-
matizar los datos recogidos en el Boletin
Estadistico de Partos que los progenitores
rellenan en el Registro Civil. Una vez in-
formatizados los datos, el IEM envia los
ficheros al Instituto Nacional de Estadistica
que, posteriormente, elabora las estadisticas
del Movimiento Natural de la Poblacion
(MNP)’. Tanto la normalizacion como el
enlace entre los ficheros del hospital y los
del IEM se utiliz6 una herramienta desarro-
llada por el IEM (Padronco)'?, la cual utiliza
un método determinista con algoritmos que
permiten diferentes grados de coincidencia.
El enlace se realizo en el IEM por la autora
de este trabajo. Del total de 6.339 nacimien-
tos 5.991 (95%) fueron exitosamente cruza-
dos. El 80% de las observaciones tuvieron
una coincidencia en los campos comunes
entre 80-90% (nombre y apellidos de la
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madre y fecha de nacimiento). El 20% res-
tante tuvo unos niveles de coincidencia in-
feriores pero fueron supervisados manual-
mente. Los campos peso al nacer y edad
gestacional no se utilizaron para vincular la
informacién con el fin de evitar sesgos en
los resultados''. La muestra final result6 ser
representativa de los nacimientos ocurridos
en el mismo periodo en el conjunto de la
Comunidad de Madrid en cuanto a la edad
de la madre y la nacionalidad y ocupacion
de los padres.

Se excluyeron las muertes fetales tar-
dias (n=35) y los nacimientos multiples
(n=202), ya que éstos ultimos comparten
la informacion de la madre, dificultando su
correcta identificacion. Se excluyeron de la
fuente hospitalaria las observaciones cuya
combinacion de peso y edad gestacional re-
sultaron biologicamente inverosimiles, asi
como las observaciones sin informacion so-
bre peso y edad gestacional (n=113) y sexo
del nacido (n=2). Definimos como combi-
naciones bioldgicamente inverosimiles las
de peso y edad gestacional que resultaron
estar por encima o por debajo de los umbra-
les publicados en curvas de diversas pobla-
ciones'>3. Del total de 5.639 nacidos, con
el proposito de evaluar PEG y GEG, se ex-
cluyeron observaciones correspondientes a
las semanas 26 y 42 en la medida en que los
estandares utilizados no tenian informacion
para estas semanas. La muestra final fue de
5.626 nacimientos.

Se estimaron indicadores derivados del
peso al nacer como bajo peso (<2.500 gr),
macrosomia (>4.500 gr), pequefio para
su edad gestacional (peso por debajo del
percentil 10 en cada edad de gestacion) y
grande para su edad de gestacion (por en-
cima del percentil 90). Estas tltimas fueron
definidas de acuerdo con los estandares pu-
blicados para la poblacion espafiola especi-
ficas por sexo'?. Ambas fuentes cuentan con
la misma informacién: peso en gramos y
semanas de gestacion completas.

La calidad de la informacién proceden-
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te del INE se compard con los datos del
hospital mediante proporciones de bajo
peso al nacer, macrosomia, PEG y GEG.
Se evaluod su grado de acuerdo (mediante
el estadistico Kappa) y se estimaron medi-
das de validez (sensibilidad, especificidad
y valores predictivos positivos). Se ajus-
taron regresiones logisticas para estimar
odd ratios (OR) e intervalos de confianza
al 95% (IC95%). Las variables disponibles
incluidas en los analisis fueron la naciona-
lidad, edad y situacion laboral de los pro-
genitores, estado civil, nimero de orden de
nacimiento en el grupo familiar, sexo del
recién nacido y el tiempo trascurridos des-
de el nacimiento hasta su declaracion en el
Registro Civil (en dias).

RESULTADOS

En la tabla 1 se comparan las prevalen-
cias de los indicadores de salud y las me-
didas de validez entre el hospital y el INE.
Las prevalencias estimadas con los datos
del hospital fueron, respectivamente, para
bajo peso (6%), macrosomia (0,5%), PEG
(1%) y GEG (15%). Las correspondientes
prevalencias estimadas con los datos del
INE fueron para bajo peso (5%), macroso-
mia (0,5%), PEG (2%) y GEG (12%). Las
diferencias entre las fuentes fueron estadis-
ticamente significativas para PEG y GEG.
El nivel de acuerdo general fue muy bueno
para bajo peso al nacer (Kappa=83%), bue-
no para macrosomia (79%) y GEG (75%),
y moderadamente bueno para PEG (41%).
La especificidad fue notablemente baja
para PEG (24%) y alta para GEG (82%),
seguidos por bajo peso (80%) y macro-
somia (78%). Los valores de sensibilidad
fueron consistentemente altos (>90%) en
todos los indicadores. Los valores predicti-
vos positivos fueron respectivamente para
macrosomia (99,8%), bajo peso (98,7%),
PEG (98,5%) y GEG (97%).

La tabla 2 muestra los resultados de las
regresiones logisticas ajustadas para iden-
tificar las variables asociadas con los datos
faltantes y con una incorrecta clasifica-
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Tabla 1
Proporciones y medidas de validez entre el hospital Clinico San Carlos
y el Instituto Nacional de Estadistica
Proporciones ) o
Hospital INE Medidas de validez
Pesoalnacer | n % n % Sensibilidad | Especificidad |~ VPP Kappa
1C-95% (1C-95%) P PP
Baio 329 5,83 312 5,53 99,39 79,81 98,73 83,3
J 5,25-6,50 5,0-6,16 | 99,16-99.,62 | 75,19-84,42 | 98.,40-99,05 80,00- 86.0
Normal 5.280 23,63 4.882 86,58
i 92,96-94,24 | ™ 85,67-87,44
Macrosomia 0 0,53 57 0,48 99,9 77,78 99.8 79,14
0,04-0,76 0,30-0,70 | 99,81-100,00 | 60,24-95,31| 99,78-99,99 | 67,10-91,20
- 741
Missing - - 418 6.75-8.12
Total 5.639 100 | 5.639 100
PEG
Si 56 100 | g9 1,76 99,61 23,6 98,55 41,08
0,77-1,13 1,45-2,14| 99,42-99.,80 | 14,21-32,98 | 98,20-98,90 | 31,00-51,10
99,00 81,89
No 35701 90709923 | 4045 | 51 .57.83.55
Missin - -] 881 13,66
8 14,73-16,63
Total 5.626 100 | 5.625 100
GEG
Si 846 15,04 659 11,62 95,89 81,79 97,03 75,38
14,13-16,00 10,91-12,59 | 95,27-96,51 78,77-84,81 | 96,49-97,56 72,7-78,1
No 4.780 84.96 1 4.085 72,61
) 84,00-85,87 | 71,44-73,77
Missin - - 881 15,66
& 14,73-16,63
Total 5.626 100 | 5.625 100
* Las diferencias de tamano muestral entre las fuentes se debe a una obsevacion en la que en la fuente del INE co-
rresponde a la semana 43 de gestacion. ' Para llevar a cabo medidas de validez, excluimos la categoria missing en
PEG y GEG.
PEG: pequeio para la edad gestacional. GEG: grande para la edad gestacional. VPP: valor predicitivo positivo

cion de las medidas de peso relativo (PEG
y GEG). Ambos progenitores de origen
extranjero (OR=1,78), madres sin informa-
cion de empleo (OR=1,66) o dependientes
econémicamente (OR=1,47) y padre sin
informacién de empleo (OR=2,33) son las
categorias asociadas a una mayor probabi-
lidad de no declarar la informacion de peso
y edad gestacional. Por el contrario, las mu-
jeres de menos de 24 afios (OR=0,77) y las
casadas (OR=0,80) fueron las que menor
probabilidad tenian de hacerlo. Registrar el
nacimiento el dia después del mismo esta
asociado a una mayor probabilidad de apor-
tar la informacion sobre el peso y la edad
gestacional.
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Padres sin informacion sobre su situacion
laboral (OR=1,78) fue la variable asocia-
da a una mayor probabilidad de incorrecta
clasificacion de PEG. Por el contrario, tener
al menos un progenitor de nacionalidad es-
panola (OR=0,37) y tratarse de una pareja
casada (OR=0,58) se asocidé a una menor
probabilidad de incorrecta clasificacion de
PEG. Tener nacionalidad extranjera uno
(OR=2,0) o ambos (OR=2,24) progenitores
fue la unica variable asociada a una ma-
yor probabilidad de incorrecta declaracion
de GEG, mientras que las parejas casadas
(OR=0,75) y las madres que ya tenian un
nifo anterior (OR=0,61) se asoci6 a una me-
nor probabilidad de incorrecta clasificacion
de GEG.
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Tabla 2
Regresiones logisticas para estimar las odd ratios (OR) y sus intervalos de confianza
(IC95%) de la asociacion entre no declarar informacion de peso y edad gestacional
(datos missing) y la incorrecta clasificacion PEG y GEG

Clasificacion incorrecta Clasificacion incorrecta

Datos missing de PEG de GEG

OR [IC95% | OR | IC95% OR | 1C95%
Origen de los padres (nacionalidad)
Referencia ambos padres espailoles
Ambos progenitores extranjeros 1,784 1,47-2,15 0,66 0,38-1,13 2,24% 1,65-3,04
Al menos un progenitores espafol 1,241 0,97-1,58 0,37 0,15-0,89 2,021 1,39-2,93
Edad de la madre (afios)
referencia 25-30
<24 0,77°] 0,61-0,98 1,41 0,69-2,88 0,95 0,63-1,44
31-35 1,03] 0,84,1,27 0,72 0,38-1,34 1,15 0,82-1,60
>36 1,10 0,83 0,40-1,74 1,13 0,76-1,69
Edad del padre (afios)
Referencia 25-30
<24 1,12 0,91 0,37-2,21 0,76 0,45-1,27
31-35 1,07 0,89 0,47-1,70 0,95 0,67-1,34
>36 1,18 1,25 0,63-2,50 1,08 0,75-1,57

Orden de nacimiento
Referencia primero

Distinto de primero 1,08 | 093] 038148) 0615  047-080
Sexo del nacido

Referencia varones

Mujeres | 098] | 132]  0.85-2,03] 088  0,69-1,12
PEG

Referencia no

i [ 0.78] | | | |

GEG

Referencia no

Si | 091] | | | |

Ocupacién de la madre

Referencia no trabajadora

Dependiente econdmicamente 1,474 1,17-1,85 1,28 0,70-2,36 1,08 0,77-1,51
Missing 1,66 1,36-2,04 0,96 0,52-1,80 0,88 0,62-1,23
Ocupacion del padre

Referencia no trabajador

Dependiente econdmicamente 1,58 0,69-3,62 2,44 0,31-19,0 1,04 0,24-4,44
Missing 2,334 1,94-2,80 1,78 1,01-3,12 1,06 0,77-1,46
Estado civil de 1a madre

Referencia no casada

Casada | 0,80%] | 058 034,099 0,75°]  0,57-0,99
Dias desde el nacimiento al registro del nacimiento

Referencia no mismo dia

2-4 dias 0,40* 0,97 0,34-2,81 1,30 0,64-2,64
5-10 dias 0,37+ 091 0,31-2,65 1,15 0,56-2,34
mas de 10 dias 0,44+ 0,66 0,20-2,14 1,15 0,55-2,42
Numero de observaciones 5.625 4.744 4.744

Prob>chi? 0,0000 0,1338 0,0000

Pseudo R? 0,0761 0,0287 0,0291

p <0,05; 7 <0,01; <0,001; resto no significativo.
PEG: pequefio para la edad gestacional. GEG: grande para la edad gestacional.
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DISCUSION

En relacion a las medidas de salud peri-
natal, los resultados de este estudio muestran
que los datos del INE son mas fiables cuan-
do se utilizan medidas de peso absoluto (bajo
peso, macrosomia). Los indicadores de peso
relativo, especialmente PEG, se ven afectados
en mayor medida por la proporcion de datos
faltantes (principalmente por omision de la
edad gestacional) y por la incorrecta decla-
racion de la informacion. Los datos del INE
tienden a sobreestimar la proporcion de PEG
y a infraestimar la proporcion de GEG. Estos
resultados desaconsejan la utilizacién de esta
fuente para construir curvas de crecimiento
representativas a nivel nacional.

La omision de las variables peso y edad
gestacional no es aleatoria sino que esta aso-
ciada a la nacionalidad y a la situacion laboral
de los progenitores. Este resultado pone en
evidencia un sesgo de seleccion de la informa-
cién en funcion de variables sociodemografi-
cas. Esto quiere decir que la salud perinatal
valorada con los datos del INE no representa
igualmente a todos los colectivos. De esto se
infiere que los estudios orientados a evaluar
las desigualdades sociales en PEG y GEG tie-
nen que ser interpretados con cautela. El he-
cho de que la ausencia de informacion sobre
peso al nacer y edad gestacional sea casi dos
veces mas probable entre progenitores extran-
jeros pone de manifiesto que los procedimien-
tos para la recogida de la informacion podrian
no estar considerando las necesidades de la
poblacion inmigrante. Este resultado insintia
que podrian existir barreras que deberian co-
nocerse y eliminarse (por ejemplo, idiomati-
cas, de conocimiento del procedimiento).

Nuestros resultados sugieren que la inco-
rrecta clasificacion de PEG y GEG se debe
a errores sistematicos, al ocurrir con mayor
probabilidad entre los padres que no declaran
su empleo o que estan en situacion de depen-
dencia y entre las mujeres que no estan casa-
das (con respecto a PEG) y fundamentalmente
entre los progenitores de nacionalidad extran-
jera (en relacion a GEG). Este resultado alerta
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sobre la necesidad de estudiar las causas por
las que estos colectivos declararian incorrec-
tamente la informacion del peso al nacer y la
edad gestacional, dando lugar a una incorrecta
clasificacion de las medidas estudiadas (PEG,
GEG) lo que podria sugerir, por ejemplo, un
menor seguimiento prenatal entre los grupos
mas vulnerables (inmigrantes, mujeres solte-
ras y progenitores sin empleo).

La principal limitacion de este estudio es
que s6lo cuenta con informacion relativa a
un hospital de Madrid y, por lo tanto, los re-
sultados no pueden ser directamente extrapo-
lables ni al total de la comunidad autébnoma
ni al conjunto de Espaiia. En este sentido, se
necesitan mayores esfuerzos para conseguir
una validacion nacional que evalué ademas
las diferencias regionales. Otra limitacion es
que la informacion estudiada se extrajo del
Boletin de Partos vigente durante el periodo
1995-2006 (el nuevo boletin se introdujo en
el afio 2007)°. Sin embargo, aunque el nuevo
Boletin recoge informacion adicional (por
ejmplo educaciéon y pais de nacimiento de
los progenitores) ni los procedimientos ni la
recogida de la informacion ni la formulacion
de las preguntas de nuestro interés han sufri-
do modificaciones mayores. En este sentido,
creemos que las recomendaciones derivadas
de este estudio podrian seguir siendo de ac-
tualidad.

A pesar de estas limitaciones, nuestro estu-
dio tiene importantes fortalezas. Por un lado,
se realizo con la unica base de datos existente
hasta la fecha, la cual cuenta con la informa-
cion cruzada a nivel individual entre el INE y
un hospital, garantizando la comparacion de
la informacion. Asimismo, aunque se han rea-
lizado importantes esfuerzos para evaluar la
calidad de la informacion del INE en materia
de salud perinatal®'® y se ha llamado la aten-
cion sobre la importancia de las referencias
que se utilizan en la estimacion de PEG", este
es el primer estudio que discute la eleccion de
indicadores relativos y absolutos de peso a la
luz de la calidad de los datos orientado a me-
jorar la investigacion epidemiolégica.
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En conclusion, la calidad de la infor-
macion disponible deberia ser considerada
a la hora de elegir el indicador mas ade-
cuado para valorar la salud perinatal. De
este modo, aunque PEG es teoricamente el
mejor indicador de crecimiento retardado
intrauterino no resulta ser el mas indica-
do cuando la calidad de los datos no esta
garantizada. Las conclusiones de este tra-
bajo aconsejan mejorar las estadisticas de
nacimientos y, para ello, proponen que en
el futuro la informacion sobre el peso y la
edad gestacional se recoja directamente de
fuentes hospitalarias.
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RESUMEN

Fundamentos: La carga economica de la asistencia sanitaria del cancer
de mama es importante. En el contexto de la evaluacion del programa de
cribado de cancer de mama del Pais Vasco es importante conocer los costes
unitarios actuales del diagnostico y el coste de los tratamientos desagre-
gados por el estadio clinico de deteccion. El objetivo de este estudio fue
calcular los costes total y desagregado por componentes del tratamiento del
cancer de mama (CM) segun estadio clinico en el afio 2011.

Meétodos: Los costes sanitarios se estimaron desde el diagnostico hasta
la finalizacion de los tratamientos y seguimiento a partir del consumo de
recursos y los costes unitarios del Sistema Vasco de Salud. La técnica apli-
cada fue el método de micro-costes a partir de las guias de practica clinica.

Resultados: El coste inicial fue de 9.838 € en el estadio 0, de 17.273€
enel I, de 22.145 € en el I y de 28.776 € en el III. El coste del seguimiento
anual fue de 172 € en el estadio 0, de 908 € en el I, de 994 € en el I y de
1.166€ en el I11. El coste anual del estadio IV fue de 17.879 €.

Conclusiones: El componente de mayor coste es la quimioterapia. Los
dos determinantes principales del coste total del cancer de mama son el tra-
tamiento inicial de los estadios I a Il y el coste del estadio IV alcanzando
este ultimo los 50.061 € por paciente.

Palabras clave: Costos y analisis de costo. Neoplasias de la mama.
Deteccion precoz del cancer. Estadificacion de neoplasias. Quimioterapia.
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ABSTRACT

Cost of Breast Cancer Treatment by Clinical
Stage in the Basque Country, Spain

Background: The burden of breast cancer is important for the health-
care system. In the context of the evaluation of the breast cancer screening
program in the Basque Country it is important to determine the unitary costs
related to diagnosis as well as the treatment costs depending on the clinical
stage at detection. The main objective was to calculate the total cost and
the components of breast cancer (BC) treatment depending on the clinical
stage by 2011.

Methods: The estimated costs include BC diagnosis as so as to initial
treatment and follow-up, based on resource consumption and unitary costs
of the Basque Health Services. Micro-costing technique was applied based
on the clinical guidelines..

Results: Our model showed the estimated loss of productivity due to
premature The initial cost was 9.838€ for the stage 0, 17.273€ for stage I,
22.145€ for stage 1T and 28.776€ for stage III. The follow up annual cost was
172¢€ for the stage 0, 908€ for stage I, 994€ for stage II and 1.166€ for stage
I1I. The annual cost for stage IV was 17879€.

Conclusions: Chemotherapy determines the greatest percentage of BC
costs. The two main drivers of the total cost of breast cancer are the initial
treatment of stages I to IIT and the cost of stage IV, the latter reaching €
50,061per patient.

Keywords: Costs and cost analysis. Breast neoplasms. Early detection
of cancer. Neoplasm staging. Drug therapy.
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INTRODUCCION

La carga economica de la asistencia sa-
nitaria del cancer de mama (CM) es impor-
tante para el sistema sanitario tanto por su
alta incidencia, ya que es el tumor maligno
mas frecuente y la primera causa de muer-
te por cancer en la poblacién femenina,
como por el coste de sus tratamientos!'=.
La introduccion de nuevas terapias tiene
que basarse en la medicion de su eficiencia
y para ello es indispensable disponer del
conocimiento detallado del consumo de
recursos asociado®. A diferencia de otros
paises**, no disponemos de estudios de
costes del CM en Espafia que describan la
consecuencia econdémica de la aplicacion
de las nuevas guias de practica clinica y
los costes unitarios actuales ni que des-
agreguen el coste por tipo de tratamiento
y estadio clinico'. La toma de decisiones
acerca de los nuevos tratamientos requie-
re un conocimiento detallado de los costes
que generan.

El objetivo de este estudio fue calcular
el coste del tratamiento del CM segln el
estadio clinico y el componente de coste.

MATERIAL Y METODOS

La metodologia de este trabajo se inclu-
ye dentro de un estudio més amplio de eva-
luacién epidemiologica y econdémica del
programa de cribado de cancer de mama
en el Pais Vasco durante los aflos 1996 a
2011. Los costes sanitarios se estimaron
desde el diagndstico hasta la finalizacion
de los tratamientos y seguimiento, a partir
del consumo de recursos y los costes unita-
rios del Sistema Vasco de Salud. La técnica
aplicada fue el método de micro-costes a
partir de las guias de practica clinica apli-
cadas en el afio 2011 en el servicio Vasco
de Salud®.

El analisis se realizé desde la perspec-
tiva del sistema Sanitario Publico, es decir
solamente se incluyeron los costes sanita-
rios’. No se consideraron otros costes como
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los debidos a la pérdida de productividad
del paciente o la de sus cuidadores, los
sociales o los intangibles que se incluyen
cuando se utiliza la perspectiva del conjun-
to de la sociedad’. Siguiendo la metodolo-
gia descrita en un trabajo en diferentes pai-
ses, el perfil de cuidados incorporados en
los estadios I a III se basé en los protocolos
clinicos aplicados en el Servicio Vasco de
Salud®. Los costes incluidos en este estudio
fueron divididos para todos los estadios, a
excepcion del metastasico, en dos catego-
rias: tratamiento inicial y seguimiento. El
coste inicial se desagregd en diagnostico,
cirugia, radioterapia y quimioterapia y el
coste de seguimiento tuvo en cuenta las
consultas. El coste del estadio IV (cancer
metastasico) fue solamente de seguimiento
y se estim6 a partir de una muestra de 50
mujeres del Hospital de Cruces en las que
se midi6 el consumo de consultas, ingre-
sos, hospitalizaciéon a domicilio, urgencias,
quimioterapias, valoraciones de respuesta
y radioterapia durante un afio.

Los componentes de los protocolos fue-
ron diferentes para cada estadio. En el esta-
dio 0 se incluy6 la cirugia (tumorectomia)
y la radioterapia de mama. El tratamiento
de los estadio I, II y III consistio, para to-
das las mujeres, en cirugia (tumorectomia
0 mastectomia con diseccion axilar) y ra-
dioterapia de mama. Ademas, en los tres
estadios el 70% de las mujeres recibié tam-
bién tratamiento hormonal con antiestro-
genos durante 5 aflos. También fue comin
el uso de Herceptin (anticuerpos monoclo-
nales, trastuzumab) en las mujeres con Hu-
man Epidermal Growth Factor Receptor 2
(HER2) positivo, las cuales representaron
el 20% de las pacientes. La quimioterapia
en el estadio I se aplicd a las mujeres con
receptores hormonales negativos, que son
alrededor de un 30%, las cuales recibieron
esquemas tipo fluorouracilo, adriamici-
na, ciclofosfamida (FAC) o ciclofosfami-
da, methotrexato, fluorouracilo (CMF).
En el estadio II la quimioterapia fue tipo
FAC en el 20% de las mujeres, las cuales
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presentaban axila negativa y tipo doceta-
xel, adriamicina, ciclofosfamida (TAC) o
adriamicina, ciclofosfamida + taxano (AC)
en el 80% que tenian ganglio axilar positivo.
Por ultimo, en el estadio IV se administra-
ron diferentes lineas de quimioterapia, bien
mono o poliquimioterapia, conteniendo mas
frecuentemente antraciclinas y taxanos en el
100% de los casos con enfermedad visceral
y/o con receptores hormonales negativos.

Costes unitarios. Los costes de diagndsti-
co incluyeron las consultas y los tests radio-
logicos de confirmacion. El coste por mamo-
grafia se obtuvo del informe del programa de
cribado de cancer de mama?®. Para calcular el
coste de las pruebas diagnosticas adiciona-
les para el afio 2011se utilizo el precio por
unidad relativa de valor (URV) del Servicio
Vasco de Salud. El coste de la ecografia y la
puncioén aspiracion con aguja fina (PAAF) se
calcularon a partir de las URVs asignadas en
el catalogo de Osakidetza del 2010. Utiliza-
mos el precio medio por URV de 6,31 €. El
coste de la biopsia con aguja gruesa incorpo-
16 el coste de la aguja. El coste de la biopsia
quirtrgica se calculdo mediante el sistema de
contabilidad analitica y el grupo diagnéstico
relacionado (GRD) correspondiente genera-
do por el ingreso.

Para calcular el coste del tratamiento
quirurgico se obtuvieron los costes de la tu-
morectomia y la mastectomia con y sin di-
seccion axilar. Los costes unitarios de cada
intervencidén quirargica se calcularon me-
diante el sistema de contabilidad analitica del
conjunto de hospitales del Sistema Vasco de
Salud y los pesos GRD correspondientes. No
se contabiliz6 el coste de la cirugia recons-
tructiva de mama.

Un informe del Servicio de Radioterapia 'y
del sistema de contabilidad del Hospital Uni-
versitario de Araba permitid obtener el coste
unitario de la radioterapia teniendo en cuenta
la actividad, las inversiones realizadas y el
personal asignado durante el afio 2011. La
amortizacion de los equipos se hizo a 10 afios
y la de las instalaciones a 30 afios. El coste
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unitario de la sesion incluyd también el coste
de las consultas externas de radioterapia y el
del soporte de radiofisica.

Dadas las diferencias de coste de las
quimioterapias, para calcular el total por
sesion se sumaron los costes de farmacia
obtenidos a partir de la Base de Datos
de Medicamentos del Consejo General
de Colegios Farmacéuticos (BOT) como
el precio de venta de laboratorio (PVL)
de cada citostatico a fecha 1 de enero de
2011, del hospital de dia médico y de la
consulta sucesiva previa a la administra-
cion. Se calcularon dosis para un peso de
60 kg y una superficie corporal de 1,6 m?.

El coste del seguimiento de los estadios
0 a III se calculd en funcion del uso de
hormonoterapia (antiestrogenos) durante
5 afios y el namero anual de las consultas
de control (2 para estadio 0 y I; 3 para el
estadio 11 y 5 para el estadio II1)°. Se in-
dic6 hormonoterapia a las mujeres con re-
ceptores positivos a estrogenos, las cuales
representan el 70%. El coste por envase
se obtuvo del BOT para los costes meno-
res de los antiestrogenos mas utilizados
en nuestro ambito (anastrozol, letrozol
y exemestano). El coste anual resultante
fue de 1.052 euros que al aplicarse al 70%
de las mujeres determin6 un coste anual
de 736 euros. El coste total por mujer en
el estadio IV se estim6 multiplicando el
coste anual por la duracion mediana (2,8
anos)'.

RESULTADOS

Entre los diferentes componentes de
los costes unitarios (tabla 1) destacaron la
quimioterapia y en especial el Herceptin
(29.754 €). También fueron importantes
los costes de la radioterapia (6.810 €) y
de las diferentes cirugias. Los costes ini-
ciales por estadio variaron desde 9.838 €
en el estadio 0 hasta 24.910 en el estadio
III, pasando por 17.273 en el estadio I y
19.852 en el II (tabla 2). El seguimien-
to produjo unos costes por paciente que
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Tabla 1
Costes unitarios de los recursos consumidos en el tratamiento
del cancer de mama
Nugzero ug?tit:io Coste
recursos
Diagnéstico
Consultas 3 86 258
Mamografia 1 42 42
Pruebas adicionales
Ecografia mamaria complementaria 20 44 9
Paaf por ecografia 18 113 20
Bag de mama por ecografia 71 127 90
Biopsia asistida vacio (bav) 30 2.594 779
Coste medio total del diagnostico 1.119
Cirugia
Tumorectomia 3.028
Tumorectomia + Diseccion axilar 4.072
Mastectomia + Diseccion axilar 4.072
Radioterapia Sesiones uﬁ?tsat:io Coste
Protocolo mama 30 227 6.810
Protocolo axila 25 227 5.670
Quimioterapia
Herceptin 18 1.653 29.754
FAC: fluorouracilo, adriamicina, ciclofosfamida 6 244 1.466
FEC: luorouracilo, epirrubicina, ciclofosfamida 6 251 1.508
CMF: ciclofosfamida, methotrexato, fluorouracilo 6 239 1.436
TAC: docetaxel, adriamicina, ciclofosfamida 6 1.045 6.269

Tabla 2

Costes iniciales y de seguimiento en euros del cincer de mama por estadio

Estadio Coste inicial Coste seguimiento anual
Cirugia | Radioterapia | Quimioterapia | Total
0 (In situ) 3.028 6.810 - 9.838 172
I 4.072 6.810 6.391 17.273 908
May IIb 4.072 6.810 11.263 22.145 994
la y ITIb 4.072 12.485 12.219 28.776 1.166
Otros anual Rad;(;lfarlap ia Quirr;L(Ltglrapia In grifasl 08| Coste seguimiento anual

v 790 1.673 13.213 2.203 17.879
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fueron de 172 € a 1.116 €. El coste anual
del estadio 4 fuede 17.879 € por afio y su
principal componente fue la quimiote-
rapia (13.213 €). Al multiplicarlo por la
duracion de 2,8 anos eleva el coste por
paciente a 50.061¢€.

DISCUSION

En coherencia con lo encontrado en la
literatura>'"'? los dos determinantes princi-
pales del coste total del cancer de mama
son el tratamiento inicial de los estadios I
a Il y el coste del estadio I'V. Entre todos
generan la mayor parte del coste del trata-
miento del CM. A medida que el estadio
es mas avanzado, el consumo de recursos
crece de forma importante. Nuestros resul-
tados son similares a los descritos en Cata-
lufia'"'2. Sin embargo, nuestros resultados
son los unicos que desagregan los costes
por estadio en funcion de los componentes.
Si se compara con estudios internaciona-
les nuestros resultados describen un coste
mas caro que en Japon pero mas barato
que en Reino Unido o Alemania®. Las di-
ferencias con otros paises dependen del
diferente coste unitario mas que del tipo
de tratamiento aplicado. En el conjunto de
los diferentes estadios del CM, el compo-
nente de coste mayor es el tratamiento con
quimioterapia y Herceptin. Este dato se ex-
presa especialmente en el estadio IV, que
alcanza un coste de 50.061€ por paciente,
lo que permite ver el enorme impacto eco-
némico del CM.
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RESUMEN

Fundamentos: El consumo de pez mantequilla se esta extendiendo en
nuestro pais. Si no se cumplen unas adecuadas normas de conservacion y
preparacion de este tipo de alimento puede producir intoxicaciones. El obje-
tivo del trabajo fue describir un brote de doble intoxicacion por histamina y
ésteres cerosos tras el consumo de pez mantequilla.

Meétodos: Estudio descriptivo de la doble intoxicacion producida en un
banquete celebrado en julio de 2013 en Valladolid. Se estudié mediante la
cumplimentacion de una encuesta especifica telefonica o desde los centros
asistenciales que atendieron a los comensales. La base de datos y posterior
analisis estadistico descriptivo se realizaron con el programa Microsoft Ex-
cel Professional Plus 2010.

Resultados. De los 27 casos declarados,en 24 se obtuvo informacion
sobre los sintomas. La tasa de ataque fue 22,5%, con un cuadro clinico en
el que predomino la diarrea (75%), la cefalea (46%), el dolor abdominal
(38%) y la sudoracién (38%), destacando por su especificidad el picor/ardor
de boca (29%). Cuatro pacientes presentaron heces anaranjadas y oleosas
(keriorrhea). El tiempo medio transcurrido, desde el inicio de la cena hasta
la aparicion de los sintomas, fue de dos horas. La duracion media de la sin-
tomatologia fue de 14 horas. La analitica del pescado servido mostré niveles
de histamina superiores a 2.000 mg/kg.

Conclusiones. Se produjo una doble intoxicacion (histamina y ésteres
cerosos) por consumo de pez mantequilla. El cuadro fue leve y autolimitado.

Palabras clave: Histamina. Esteres. Brote. Intoxicacion.
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ABSTRACT
Outbreak Due to Butterfish Consumption:
Keriorrhea and Histamine Poisoning

Background. The consumption of butterfish is spreading in our cou-
ntry; if appropriate standards of conservation and preparation of this type
of food are not met may cause poisoning. The objective is to describe an
outbreak of histamine poisoning and double cerous esters after consumption
butterfish.

Metthods. A descriptive study of the double intoxication at a banquet
held in July 2013 in Valladolid. It was studied by filling a specific survey, by
phone or by the medical centers who treated the guests. The database and
subsequent descriptive statistical analyzes were performed with Microsoft
Excel Professional Plus 2010 program.

Results. Of the 27 cases reported in 24 we obtained information on
symptoms. The attack rate was 22.5 %, with a clinical picture in which
predominant diarrhea (75%), headache (46%), abdominal pain (38%) and
sweating (38%), highlighting its specificity itching/burning of mouth (29%).
Four patients had orange and oily stools (keriorrhea). The average time from
the start of dinner to onset of symptoms was 119 minutes. The mean dura-
tion of symptoms was 14 hours. Analytical served fish showed histamine
levels above 2,000 mg / kg.

Conclusions. A double poisoning (histamine and cerous esters) was
produced by consumption of butterfish. The picture was mild and self-li-
miting. You need to know this type of poison to properly handle avoiding
unnecessary tests, and to notify the health authority for investigation and
subsequent adoption of appropriate measures.

Keywords: Histamine. Esters. Disease outbreak. Poisoning.
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INTRODUCCION

El Ruvettus pretiosus, o escolar clavo, y
el Lepidocybium flavobrunneum, o escolar
negro, son dos especies de pescado pertene-
cientes a la familia Gempylidae, conocidos
vulgarmente como pez mantequilla. Son
peces grandes cuya longitud puede alcanzar
los 2-3 m y poseen un sistema de flotacion
rico en aceite. El contenido oleoso de este
tipo de pescado oscila entre el 18 y 21% de
su volumen, con un porcentage de ésteres
cerosos de mas del 90%.

Tradicionalmente se ha consumido en
nuestro pais en restaurantes asiaticos, fun-
damentalmente japoneses. Sin embargo, en
los ultimos afios se ha extendido su consu-
mo, llegando a considerarse un “alimento
de moda” en celebraciones y banquetes. En
algunas ocasiones se ha utilizado de forma
fraudulenta' en sustitucion de otros de ma-
yor coste, por ejemplo el mero.

La literatura cientifica describe al menos
dos tipos de patologias*® asociadas al consu-
mo de pescado de la familia Gempylidae: in-
toxicacion histaminica®® e intoxicacion por
ésteres cerosos (gempilotoxinas)'.

La intoxicacion histaminica es un cuadro
producido por la transformacion del ami-
noacido histidina en histamina. La histidina
esta presente en muchos alimentos como
quesos, embutidos, vinos y diferentes tipos
de pescados. El paso de histidina a histami-
na>!® se produce debido a una decarboxila-
cion producida por microrganismos cuyo
crecimiento se favorece cuando las condi-
ciones de conservacion no son las adecua-
das. La ingesta de un alimento con altos
niveles de histamina produce una reaccion
pseudoalérgica, cuyos sintomas incluyen
entre otros: hormigueo o picor en o alrede-
dor de la boca y garganta, erupcion cutanea
en la parte superior del cuerpo, hipotension,
cefalea, mareo, prurito, nduseas, vomitos,
diarrea, broncoconstriccion, taquicardia y
dificultad respiratoria. Estos sintomas habi-
tualmente comienzan desde unos pocos mi-
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nutos a unas pocas horas desde el consumo
del alimento y duran entre unas horas y unos
pocos diag*6810-14,

La intoxicacion por ésteres cerosos se
debe a la presencia en alta concentracion de
este tipo de lipidos en algunos pescados, so-
bre todo los de la familia Gempylidae. En el
ser humano, al no disponer de los enzimas
necesarios para su digestion, estas grasas lle-
gan sin degradar a la parte final del intestino
y lo hacen en estado liquido debido a su bajo
punto de fusion. Poseen un efecto laxante
que causa incontinencia y/o diarrea, que ca-
racteristicamente es de color anaranjado y
oleoso, descrita por algunos autores>* como
“aceite de mejillones en lata” o “aceite de
freir chorizo”. Incluso hay quienes conside-
ran que no es una verdadera diarrea’ porque
el transito intestinal no esta acelerado y no
hay pérdida de agua. Este tipo de cuadro es
leve y autolimitado y no suele acompanarse
de dolor ni de otra clinica gastrointestinal.

Tanto la histamina como los ésteres cero-
sos no se destruyen ni se descomponen du-
rante el proceso de cocinado'®. Sin embargo,
las adecuadas normas de preparacion que
permiten eliminar la mayor parte de la grasa
pueden reducir el riesgo de toxicidad de los
ésteres cerosos. Por otra parte, la adecuada
conservacion del pescado reducira el riesgo
de presencia de histamina en el mismo.

La lesgislacion europea'® reconoce que
los productos de la pesca de la familia Gem-
pylidae, en particular el Ruvettus pretiosus
y el Lepidocybium flavobrunneum, pueden
producir cuadros gastrointestinales si no
se consumen en determinadas condiciones,
tanto si son frescos como si son congela-
dos. Para controlar este riesgo exige que
se comercialicen embalados o envasados y
debidamente etiquetados, con el fin de infor-
mar a los consumidores sobre la manera de
preparacion o coccion adecuada y el riesgo
de su consumo. Ademas la especie debe ser
claramente identificada en la etiqueta, con el
nombre cientifico y con el comun.
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Asimismo, la Union Europea'’ establece
niveles de histamina maximos entre los cri-
terios microbioldgicos exigibles a produc-
tos de la pesca procedentes de especies de
pescados asociados a un alto contenido de
histidina.

La doble intoxicacion por histamina y
ésteres cerosos se ha descrito en algunas
publicaciones cientificas en otros paises’,
pero no la hemos encontrado publicada en
Espana.

El objetivo de la investigacion fue descri-
bir epidemioldgicamente un brote de doble
intoxicacion por histamina y ésteres cerosos
tras consumo de pez mantequilla.

MATERIAL Y METODOS

Tras la notificacion inicial de un brote de
enfermedad transmitida por alimentos en un
banquete de boda, recibido a través del Sis-
tema de Alertas Epidemioldgicas, se elabor6
un cuestionario en la Seccion de Epidemio-
logia del Servicio Territorial de Sanidad de
Valladolid, con el fin de obtener informa-
cion sobre datos de filiacion, clinicos (con
la sintomatologia esperada segun la revision
bibliografica), periodo de incubacion, dura-
cion de los sintomas y consumo de alimen-
tos en el banquete en los sujetos afectados.

El cuestionario se cumplimentd en el
caso de las personas que habian requerido
asistencia médica, ya que fueron las unicas
accesibles para la investigacion, con la ex-
cepcion de otra que no habia requerido asis-
tencia pero que, al ser familiar de uno de las
personas atendidas, permitié conseguir la
informacion.

Algunos de los datos se obtuvieron di-
rectamente encuestando a las personas
afectadas por teléfono desde la Seccion de
Epidemiologia y otros a través de la cum-
plimentacion del cuestionario, previamente
remitido por correo electronico, por otros
sanitarios de centros que habian atendido a
personas afectadas.
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La Seccién de Higiene de los Alimentos
y Sanidad Ambiental (HASA) intervino des-
de el inicio del estudio del brote verifican-
do que el restaurante cumplia la normativa
vigente, realizando su inspeccion, compro-
bacion de etiquetado y recogiendo muestras
de los alimentos ya cocinados del menu y
muestras reglamentarias de dos lotes de pez
mantequilla sin cocinar. Debido a las cla-
ras sospechas clinicoepidemioldgicas, ni-
camente se analizaron las muestras de pez
mantequilla, las cuales se remitieron al la-
boratorio del Servicio Territorial de Sanidad
de Leon, acreditado para determinacion de
histamina.

Se elaboro6 una base de datos para su pos-
terior analisis estadistico, (media, mediana,
maximo, minimo, porcentajes y tasa de ata-
que) utilizando en ambos casos el programa
Microsoft Excel Professional Plus 2010.

RESULTADOS

De un total de 120 comensales que asis-
tieron a la boda, 27 fueron afectados, ha-
biendo acudido a centros sanitarios 26 de
ellos. Por la declaracion de los encuestados,
varios personas mas tuvieron sintomatolo-
gia leve pero no fueron vistas por profesio-
nales sanitarios. La tasa de ataque que pudi-
mos constatar fue del 22,5%.

La distribucion por sexos de los afecta-
dos fue de 14 (52%) varones y 13 (48%)
mujeres y la edad media fue de 45 afios, con
un rango de 28 a 71. En la figura 1 se mues-
tra la distribucion de los casos por grupos
de edad.

El menu fue el mismo para todos y la
totalidad de los encuestados habian consu-
mido pez mantequilla. Se traté de un cua-
dro de aparicion muy rapida tras la ingesta
y los pacientes encuestados atribuyeron los
sintomas al consumo de pescado, dado que
en cuanto lo probaron les empezo a picar la
boca y poco a poco aparecieron el resto de
sintomas. La diarrea, que aparecio en 20 ca-
sos, tardo entre 4 y 6 horas en presentarse.
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Figura 1
Numero de casos por grupos de edad (aios)
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En todos los casos la evolucion clinica
fue favorable en menos de 24 horas. Ningun
sujeto requirio ingreso hospitalario.

El pescado fue adquirido y congelado
hasta su preparacion, que consistid en un
plancheado en el mismo dia de su consumo
y un posterior horneado inmediatamente an-
tes de ser servido.

En la figura 2 se resume el tiempo trans-
currido en minutos desde el inicio de la cena
(que comenzd con el plato de pez mantequi-
lla, tras los entrantes) hasta el inicio de los
sintomas, excluyendo el picor de boca. El
tiempo minimo transcurrido desde el inicio

de la cena hasta la aparicion de los sintomas
fue de 50 minutos, el maximo de 250 minu-
tos, el tiempo medio de 2 horas y la mediana
de 2 horas también.

Si se considera el picor de boca, aparecio6
inmediatamente tras el consumo del pesca-
do en 7 (29%) de los encuestados. 12 (50%)
de los encuestados referian que el pescado
tenia un sabor picante, pero muchos lo atri-
buian a que tuviera pimienta u otras espe-
cias.

De los 27 casos declarados, obtuvimos
informacion sobre los sintomas en 24. El
frecuente fue la diarrea (75%) seguido de la

Figura 2
Tiempo transcurrido en minutos desde la cena hasta el inicio de los sintomas
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Figura 3
Frecuencia de sintomas
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cefalea (46%). Hubo cuatro pacientes que
presentaron heces anaranjadas y oleosas
(figura 3).

La duracion de la sintomatologia fue tuvo
un minimo de 2 horas y un maximo de 48 (me-
dia de 14 horas, mediana de 10 horas)

El resultado de las muestras analizadas mos-
trd una cantidad de histamina superior a 2.000
mg/kg en el pez mantequilla, tanto cocinado
como sin cocinar en las muestras prospectivas
y en uno de los lotes de muestra reglamentaria.

DISCUSION

De los datos obtenidos en la investigacion
se puede concluir que se produjo una doble
intoxicacion debida al consumo de pez man-
tequilla:

¢ Intoxicacion por histamina: por una cli-
nica muy sugerente de la misma y por los
resultados analiticos del alimento sospecho-
so*+O810ILI5I821 oon piveles de histamina muy
superiores a los maximos asociados a la apari-
cion de clinica®*!1"18,

* Intoxicacion por ésteres céreos del pez man-
tequilla, manifestada por keriorrea®**? (dia-
rrea oleosa de color anaranjado), muy caracte-
ristica en este tipo de cuadro.

Rev Esp Salud Pablica 2015. Vol. 89, N.° 1

No es infrecuente que ambos cuadros
aparezcan asociados’, siendo habitualmente
leves y autolimitados®*56101221 " a] jgual que
en nuestra experiencia.

Debe tenerse en cuenta que determinadas
personas pueden mostrar una susceptibili-
dad individual a la intoxicacion por hista-
mina, ya sea por una insuficiente actividad
de los enzimas que permiten metabolizar
eficientemente las aminas bidgenas o bien
por consumo de farmacos, como isoniazida
o algunos antimalaricos, que alteran su me-
tabolismo”1°.

Dado el incremento en el consumo de
pescados de la familia Gempylidae ante-
riormente poco comunes en nuestra dieta,
nos parece importante que los médicos
reconozcan las intoxicaciones que puedan
asociarse a este tipo de ingesta. Dicho co-
nocimiento permitird el mejor tratamiento
de los pacientes, su tranquilidad y evitara
la solicitud de pruebas complementarias in-
necesarias. Asimismo, la notificacion a los
servicios de vigilancia epidemioldgica de
los casos clinicamente sospechosos de este
tipo de intoxicacion ayudard a un mejor co-
nocimiento de la frecuencia y caracteristicas
de estoscuadros clinicos, dado que se piensa
que el nimero de casos puede ser muy supe-

103



M Azucena Farinas Cabrero et al.

rior al publicado®*. Ademas, realizar las ins-
pecciones oportunas contribuird a controlar
el fraude que se ha descrito asociado a este
tipo de pescados!~.
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RESUMEN

Fundamentos: Internet constituye un recurso de bisqueda de
informacion relacionada con la salud. El objetivo de este trabajo fue
conocer las caracteristicas de los videos en idioma espafiol de YouTu-
be relacionados con la vacuna contra el virus del papiloma humano
(VPH).

Meétodos: Se realizo un estudio observacional a partir de una bus-
queda en YouTube el 26 de julio de 2013, con las palabras claves:
“vacuna virus papiloma humano”, “vacuna VPH”, “vacuna Gardasil”,
“vacuna Cervarix”. Se establecieron categorias por tipo, fuente de pu-
blicacion y predisposicion favorable o no hacia la vacuna. Se registrd
el niamero de visitas, tiempo de duracion de los videos y origen de los
20 videos mas visitados.

Resultados. Se encontraron 1.080 videos registrados, 170 fueron
seleccionados y clasificados como: noticias locales (n=39; 37 favo-
rables, 2 desfavorables; 2:06:29; 42972 visitas), noticias nacionales
(n=32; 30/2; 1:49:27; 50138 visitas), creados por subscritores de You-
Tube (n=21; 13/8; 2:50:35; 144655 visitas), entrevistas (n=21; 20/1;
1:44:39; 10991 visitas), anuncios (n=21; 19/2; 0:27:05; 28435 visi-
tas), conferencias (n=17; 15/2; 3:25:39; 27206 visitas), documentales
(n=16; 12/4; 2:11:31; 30629 visitas), y noticias internacionales (n=3;
3/0; 0:11:33; 1667 visitas). De los 20 videos mas reproducidos predo-
minan los favorables a la vacunacion (n=12; 0:43:43; 161.789 visitas)
frente a los desfavorables (n=8; 2:44:14; 86.583 visitas).

Conclusiones. Predominan los videos que tiene una opinion favo-
rable hacia la vacuna contra el VPH, aunque los videos de contenido
negativo son los mas extensos y reproducidos.

Palabras clave: Papiloma virus humano. Vacunas contra papiloma-
virus, YouTube. Internet .
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ABSTRACT
Characteristics of the Videos in Spanish
Posted on Youtube about Human
Papillomavirus Vaccines

Background. Internet is a resource to search for health-related infor-

mation. The aim of this work was to know the content of the videos in

Spanish language of YouTube related to the vaccine against the human
papilloma virus (HPV).

Metthods. An observational study was conducted from a search
on YouTube on 26th July 2013 by using keywords such as: “human
papilloma virus vaccine”, “HPV vaccine”, “Gardasil vaccine”, “Cer-
varix vaccine”. Different categories were established according to: the
type of vaccine, the published source and the favorable or unfavorable
predisposition towards the human papillomavirus vaccination. The
number of visits and the duration of the videos were gathered, with
analysis of variables in the 20 most visited videos.

Results. A total of 170 videos were classified like: local news
(n=39; 37 favorable, 2 unfavorable; 2:06:29; 42972 visits), national
news (n=32; 30/2; 1:49:27; 50138 visits), created by YouTube subs-
cribers (n=21; 21/1; 1:44:39; 10991 visits), advertisements (n=21;
19/2; 0:27:05; 28435 visits), conferences (n=17; 15/2; 3:25:39; 27206
visits), documentaries (n=16; 12/4; 2:11:31; 30629 visits). From all of
the 20 most viewed YouTube videos predominated those which were
favorable to the vaccination (n=12; 0:43:43; 161789 visits) against the
unfavorable (n=8; 2:44:14; 86583 visits).

Conclusions. Most of the videos have a favorable opinion
towards HPV vaccine, although videos with a negative content were
the longest and most viewed.

Keywords: Human papillomavirus. Papillomavirus vaccines.
YouTube.Internet.
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INTRODUCCION

El virus del papiloma humano (VPH)
produce una de las infecciones de transmi-
sién sexual méas frecuentes en el mundo,
especialmente en mujeres jovenes sexual-
mente activas. Es, ademads, un agente causal
relacionado con el cancer cervicouterino,
anal y de pene, asi como de verrugas genita-
les tanto en hombres como mujeres'-.

El conocimiento de la etiologia viral del
cancer de cuello uterino ha permitido el
desarrollo de una estrategia de prevencion
primaria mediante vacunas profilacticas**.
En la actualidad se comercializan dos para
combatir el VPH, una bivalente, Cervarix®,
y otra cuadrivalente, Gardasil®. Aunque
buena parte de la literatura cientifica las
muestra como seguras y bien toleradas®,
existe cierta controversia social en cuanto
a su seguridad, eficacia, coste economico y
otras cuestiones médico-sociales>”’.

Los escasos conocimientos sobre las in-
fecciones de transmision sexual, en especial
las relacionadas con el VPH, pueden afectar
a las coberturas vacunales®. La informacion
recibida a través del consejo médico puede
aumentar la aceptacion de la vacuna®'” otor-
gandole, de este modo, un interés relevante
a las estrategias de comunicacion para pro-
mover la vacunacion. Aun mas, si cabe, en
una sociedad cada vez mas auténoma a la
hora de adquirir informacion'.

Internet ha modificado el proceso de co-
municacion social, transformando los cana-
les de participacion médico-cientificos. Las
revistas profesionales, organizaciones de
salud, sociedades cientificas y los pacien-
tes recurren a las redes sociales (YouTube,
Twitter, Facebook) para divulgar o recibir
informacion'.

Entre los portales disponibles destaca
YouTube, un sitio Web, fundado en febre-
ro de 2005, que se caracteriza por ser un
recurso gratuito de intercambio de videos,
una comunicacion bidireccional que permi-
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te interactuar en una comunidad virtual y
compartir puntos de vista alternativos'®. En
la actualidad, con mas de 100 millones de
videos, YouTube es uno de los sitios Web
mas frecuentados a nivel mundial'#, con una
capacidad de difusién que puede incidir en
el campo de la educacion sanitaria como
fuente de mensajes de comunicacion en el
ambito de la salud que no debe ser subes-
timada'®, pudiendo actuar como modulador
en la toma de decisiones a la hora de aceptar
o no la vacuna contra el VPH!'S.

El objetivo de este trabajo fue conocer las
caracteristicas de los videos de YouTube en
idioma espaifiol relacionados con la vacuna
contra el virus del papiloma humano.

MATERIAL Y METODOS

Diseflo. Se llevo a cabo un estudio obser-
vacional centrado en la valoracion cuantita-
tiva y cualitativa de los videos publicados
en el sitio Web YouTube (www.youtube.
com) con tematica relacionada con la va-
cuna frente al VPH mediante una busqueda
realizada el 26 de julio de 2013, utilizando
las siguientes palabras claves para su explo-
racion: “vacuna virus papiloma humano”,
“vacuna VPH”, “vacuna Gardasil” y “vacu-
na Cervarix”. La busqueda se efectué para
cada palabra clave de forma independiente,
sin la utilizacion de operadores booleanos.
Los videos fueron descargados y almace-
nados en una base de datos. Su analisis se
realizd inmediatamente después de su ob-
tencion, estableciéndose un conjunto de
criterios de exclusion (figura 1) que consis-
tieron en: videos que estuvieran en un idio-
ma distinto al espafiol, videos duplicados,
videos fraccionados en varias partes, como
por ejemplo “Construyendo ciencia -vacuna
anti-HPV. Mitos y verdades. Parte 3'7. En
estas circunstancias s6lo se tuvo en cuenta
el video con mas antigiiedad en YouTube.
Finalmente, en una ultima criba fueron eli-
minados los videos irrelevantes, que care-
cian expresamente de informacion relacio-
nado con los términos de la busqueda. Tres
de los investigadores visionaron de manera
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independiente los videos resultantes de la
seleccion final y valoraron sus contenidos
clasificandolos como positivos o negativos
segun la presentacion que efectuaban de la
vacunacion frente al VPH. Se utiliz6 una
metodologia similar a la utilizada por Ache
et al®® incluyendo un analisis de concor-
dancia (indice Kappa) entre los distintos
evaluadores que no obtuvo discrepancias
(100% de acuerdo K=1,0).

Analisis estadistico. Los videos se cate-
gorizaron segun el tipo de publicacion en:
noticias (locales, nacionales o internaciona-
les), anuncios, documentales, entrevistas,
conferencias y material exclusivo de You-
Tube de creacion propia, es decir, elaborado
por el subscriptor.

Las noticias se clasificaron seglin su obje-
tivo de difusion como locales (provenientes
de medios de comunicacion de caracter pro-
vincial o autonémico), nacionales o interna-
cionales. Los anuncios eran videos con una
tendencia comercial. Los documentales eran
videos de gran variedad narrativa y grafica
que plasmaban los beneficios y/o desventa-
jas de la vacuna. Las entrevistas mostraban
un didlogo con la finalidad de complemen-
tar la informacion referente a la vacuna
contra el VPH, entre las que destacaban las
realizadas a expertos e investigadores. Las
conferencias procedian de diferentes foros
académicos realizados en su mayoria por
expertos.

Se registro la fuente de publicacion de
cada video. Se anot6 el numero de visitas re-
cibidas, la duracion (en minutos y segundos)
de cada video, la fecha en que fueron publi-
cados y el pais de publicacion. Se calculo el
numero total de reproducciones y el niimero
total de minutos del conjunto de videos de
la muestra.

RESULTADOS

De un total de 1.080 videos registrados,
fueron finalmente seleccionados y analizados
170, tras aplicar los criterios de exclusion. Se
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descartaron 108 videos por estar en alguna
lengua distinta al espaiiol, 186 videos fraccio-
nados, 607 por estar duplicados, y 9 por tener
contenidos irrelevantes (figura 1).

De los videos analizados 149 (87,6%) mos-
traron una opinion favorable respecto a la va-
cuna contra el VPH, frente a los videos con po-
siciones desfavorables que fueron 21 (12,4%)
(tabla 1).

El ntimero total de videos segln el tipo de
publicacion y con posicionamiento positivo
hacia la vacunacion siguio el siguiente orden:
noticias locales (n=39, 37/39 favorables a la
vacuna contra el VPH). Noticias nacionales
(n=32, 30/32). Videos creados por los subscri-
tores de YouTube (n=21, 13/21). Entrevistas
(n=21, 20/21). Anuncios (n=21, 19/21). Con-
ferencias (n=17, 15/17). Documentales (n=16,
12/16) (tabla 1).

La duracion de los videos oscilo entre 9y
86°22” siendo la duracion media de 2°52”. La
suma de todos ellos ascendid a 886’58, de los
cuales 679’48 eran propicios a la vacunacion
contra el VPH, frente a 207’ 10" que mostraron
una clara oposicion. Los videos con un con-
tenido negativo, con una duracion media de
4’157, fueron mas extensos que las emisiones
positivas, cuya duracion media fue de 2°41”.

El numero de reproducciones de los videos
analizados oscil6 entre 9 y 48.389. El total de
visitas fue de 336.693 visitas, de las cuales
237.153 (70,44%) correspondieron a posicio-
nes favorables hacia la vacuna contra el VPH,
frente a 99.540 (29,56%) con posturas en con-
tra. La media de accesos a las emisiones con
una inclinacion positiva fue de 262 y de 1.051
para los videos con representacion negativa
(tabla 1).

Atendiendo a la fuente de publicacion, 46
(27,06%) videos procedian de los minis-
terios de salud de diversos paises hispa-
nohablantes; 38 (22,35%) de facultativos;
32 (18,82%) otro personal sanitario; 24
(14,12%) de los medios de informacion y/o
periodistas; 13 (7,65%) de personas anoni-
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Figura 1
Diagrama de flujo para la seleccion de los videos en YouTube de la vacuna VPH.
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CARACTERISTICAS DE LOS VIDEOS EN ESPANOL PUBLICADOS EN YOUTUBE SOBRE LA VACUNA CONTRA EL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO

Tabla 1
Resultados y categorizacion segin tipo de publicacién
Positivos Negativos Total
Tipo n Duracion | Reproducciones n Duracion |Reproducciones n Duracion Reproducciones
(%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)

Locales 37 | 2:02:13 42.698 2 | 0:04:16 274 39 2:06:29 42972
@18 | (13,8 12,79 | (12 (0.5 oD | 229 (14,3) (12.8)
) 30 | 1:45:05 50.044 2 | 0:04:22 94 32 1:49:27 50.138
Nacionales (17.6) | (11.8) (149) | (1.2) (0.5) 0,0) | (188) (12.3) (14.9)
) 3| 0:11:33 1.667 0 | 0:00:00 0 3 0:11:33 1.667
Internacionales | ;) (1.3) ©.5) | (0.0) (0.0) (0.0) (1.8) (1.3) (0.5)
. . 13 | 1:03:54 77.505 8 | 1:46:41 67.150 21 2:50:35 | 144.655
Creacion propia| ;) (7.2) 23.0) | @47 | (12,0 19.9) | (12.4) (19.2) (43.0)
Entrevistas 20 | 1:38:10 6.712 1| 0:06:29 4279 21 1:44:39 10.991
18) | (LD 2.0) | (0.6) 0.7) (13) | (12.4) (11.8) (3.3)
. 19 | 0:19:56 25.547 2 | 0:07:09 2.888 21 0:27:05 28.435
Anuncios (11.2) 2.2 (7.6) | (1.2) (0.8) 09) | (124 (3.05) (8.4)
Conferencias 15 | 2:54:34 20.348 2 | 0:31:05 6.858 17 3:25:39 27.206
(8.8) | (19.7) 6.0) | (1.2) (3.5) 2,0) | (10.0) (23.2) (8.1)
Documentales 12 | 1:24:23 12.632 4 | 0:47:08 17.997 16 2:11:31 30.629
7.1) 9.5) (3.8) | (24) (5.3) (5.3) (9.4) (14,8 9.1)
_— 149 | 11:19:48 | 237.153 21 | 3:27:10 99.540 170 | 14:46:58 | 336.693
(87.6) 76,6 (704) [(124) | (23.4) (29.6) | (100,0) (100,0) (100.0)

mas; 7 (4,12%) de centros universitarios; 7
(4,12%) de afectados por efectos adversos
de la vacuna; y 3 (1,76%) de la industria far-
macéutica (tabla 2).

Los 20 videos mas reproducidos contaron
con un total de 248.372 visitas, con un rango
de entre 4.559 y 48.389 (tabla 3). Predomi-
naron los videos con una opinion favorable a

la vacunacion, de los cuales 12 (60%) conta-
ron un total de 161.789 (65%) visitas, frente
a 8 (40%) videos con un tendencia contraria
hacia la vacuna VPH, visualizados 86.583
(34,7%) veces. Prevalecieron los videos de
creacion propia (8, 3/8 con representacion
positiva hacia la vacuna contra el VPH) y
documentales (4, 2/2). La duracién de los 20
videos ascendio a 197°57”, con una duracion

Tabla 2
Numero de videos y porcentaje segun la fuente de publicacion

Fuente N° de videos % Positivos % Negativos %

Ministerio Salud 46 27,06 45 30,20 1 4,76
Facultativos 38 22,35 34 22,82 4 19,05
Personal salud 32 18,82 30 20,13 2 9,52
Periodistas 24 14,12 22 14,77 2 9,52
Anonimo 13 7,65 8 5,37 5 23,81
Universidades 7 4,12 7 4,70 0 0
Afectados/danos 7 4,12 0 0 7 33,33
1. Farmacéutica 3 1,76 3 2,01 0 0
TOTAL 170 100 149 100 21 100

Rev Esp Salud Publica 2015. Vol. 89, N.° 1
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Tabla 3
Analisis de los 20 videos en espaifiol sobre la vacuna contra el VPH mas vistos en YouTube

Orden Titulo Visionados | Duracién | Fecha Opinién Tipo Pais
1 Tratamiento y recomendaciones sobre el virus papiloma humano 48.389 0:03:24 [31/03/2011 Positiva  |Creacion propia | Colombia
2 Vacuna del papiloma virus 01 34.479 0:02:22 | 05/11/2007 Positiva  |noticia nacional | Espafia
3 Vacuna contra el Virus del Papiloma Humano (VPH) 23.663 0:03:28 | 01/06/2008 Negativa |Creacion propia | Espaila
4 vax mortis: vacunas que matan la verdad de la vacuna... 19.783 1:26:22 | 04/10/2012 Negativa |Creacion propia | México
5 dra. florencia borgarello (hpv - parte 2) santa fé 14.971 0:13:42 | 16/03/2011 Positiva  |Conferencia Argentina
6 Vacuna VPH Gardasil Muerte Subita 13.291 0:04:58 |25/06/2011 Negativa |Creacion propia | Argentina
7 Prevenir el Cancer de Cuello de Utero. TV3 Catalufia 04-02-2010 10.534 | 0:02:02 |27/03/2010 Positiva | Noticia local Espana
8 La vacuna del Papiloma Humano estara disponible en septiembre 9.791 0:01:31 |29/07/2008 Positiva | Noticia local Espafia
9 Vacuna GDF a adolescentes contra papiloma 8.559 0:01:30 | 19/01/2010 Positiva  |Creacion propia | México
10 | Vacuna del papiloma humano (HPV) Gardasil alerta vaccinea... 7.360 0:13:16 | 04/12/2011 Negativa |Documental Espana
11 Vacuna contra el cancer de ttero, en “La noche al dia” 6.986 0:00:36 | 04/12/2008 Positiva  |Noticia local Espafia
12 | Vacuna para Virus de Papiloma Humano (VPH) 6.528 0:07:21 | 06/07/2011 Positiva  |Creacion propia | México
13 |Vacuna Papiloma Verdades y Mentiras parte 1 6.440 0:28:03 | 18/09/2009 Negativa |conferencia Espaiia
14 |“El Cancer de Cuello Uterino se puede prevenir”. Acuerdo Vital.avi 6.300 0:02:51 | 01/10/2010 Positiva  |anuncio Venezuela
15 |Vacuna Contra el Papiloma y sus efectos secundarios... 6.232 0:09:36 |21/02/2012 Negativa |documental Rep.Dominicana
16 |La Vacuna contra Virus del Papiloma Humano evita el cancer cuello... 5.494 0:04:36 |22/04/2013 Positiva  |documental Colombia
17 |Spot: Lanzamiento Vacunacién VPH 5.199 0:01:58 | 05/10/2011 Positiva  |anuncio Argentina
18 |efectos secundarios vacuna papiloma humano 4.963 0:03:18 | 17/09/2012 Negativa |creacion propia |Espafia
19 |VAX MORTIZ - Testimonio de Brittney Feist- Los Peligros de la... 4.851 0:05:13 | 16/02/2012 Negativa |creacion propia |México
20 | Vacuna del Papiloma Humano 4.559 0:01:50 |26/05/2009 Positiva  |documental México
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entre 36” y 86227, los videos que contenian
opiniones favorables sumaron un tiempo de
43°43”, frente a los 16414 de los videos con
posicionamiento desfavorable.

Respecto al pais de procedencia de elabo-
racion se obtuvo el siguiente orden: Espaiia
(8, 4/8 con representacion positiva hacia la
vacuna VPH), México (5, 3/5), Argentina (3,
2/3), Colombia (2, 2/2), y por ultimo Vene-
zuela (1, 1/1) y Republica Dominicana (1,
1/1).

DISCUSION

La mayoria de los videos analizados se
muestran favorables a la vacuna, aunque los
publicados con contenido negativo tienen una
duracion media y un nimero medio de visi-
tas mayores. A medida que la vacuna contra
el VPH se ha ido implantando y ha venido
acompafiandose de una cierta controversia,
su representacion en las redes sociales de In-
ternet ha ido creciendo, como confirma este
estudio en YouTube, donde los 20 videos mas
visitados se han publicado entre 2007 y 2013.

El analisis de los 170 videos de YouTube
en espafiol muestra que el 87,6% de éstos ex-
presan una opinion favorable hacia la vacuna-
cion contra el VPH. Los resultados obtenidos
se asemejan al estudio realizado en 2008 con
videos publicados en lengua inglesa, en el
que el 75% presentaban positivamente la va-
cunaciéon VPH" El porcentaje de tratamiento
positivo de la vacuna VPH es alto en ambos
estudios y aun mayor en los videos en espa-
flol. Sin embargo, su realizacion guarda una
separacion temporal de cinco afios. La varia-
bilidad del medio pone de manifiesto el sesgo
temporal y el riesgo de establecer esa compa-
racion, ya que una investigacion mas recien-
te indica una tendencia hacia las opiniones
desfavorables en los videos de habla inglesa
publicados en YouTube, donde representan el
51,7%".

No obstante, un estudio reciente, que
analiza la informacidon proporcionada en
espaiol por el motor de busqueda Google

Rev Esp Salud Pablica 2015. Vol. 89, N.° 1

en relacion con la vacuna VPH, revela un
72,2% de opiniones favorables en las pagi-
nas Web evaluadas®.

YouTube, como medio que permite al
usuario obtener consejo médico, ofrece en
ocasiones informacion sesgada por su falta
de rigor cientifico®, un hecho que puede dar
lugar a decisiones poco fundamentadas que
afecten a la aceptacion o no de la vacuna
contra el VPH.

La presencia de informacion negativa
en Internet en relacion a la vacunacion?'??,
contrasta con los resultados de este estu-
dio que proporcionan una perspectiva mas
alentadora. Se ha observado que los videos
publicados por los propios subscriptores
de YouTube son los que alcanzan el mayor
nimero de reproducciones con una ligera
ventaja para los de contenido positivo. Esta
iniciativa de crear videos viene a mostrar la
tendencia y voluntad existente en la socie-
dad por participar en el debate que rodea a
la vacunacion VPH y como las fuentes de
informacién no estan circunscritas a los go-
biernos o a las agencias de salud ptblica”.

Resulta significativo que los videos pu-
blicados con opiniones negativas tienen una
duracion media mayor y un numero medio
de visitas también mayor que los de opinio-
nes positivas. Estos resultados se refrendan
en el analisis de los veinte videos mas re-
producidos, el cual muestra a Espafia y Mé-
xico como los paises que mas informacion
generan, con mayor nimero de videos y re-
producciones que el resto de paises de habla
hispana.

La calidad de la informacién contenida
en los videos se ha evaluado teniendo en
cuenta el origen de la publicacion, conside-
rando la hipdtesis que relaciona una mejor
fiabilidad con el tipo de fuente. La mayo-
ria de los videos publicados proceden de
los ministerios de salud de cada pais y de
distintos sanitarios que son presentados
como expertos por su calidad de especialis-
tas (pediatras, ginecologos, preventivistas).
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Estos colectivos presentan mayoritariamente
de forma positiva la vacunacion VPH. Men-
cion aparte merece el origen de los videos con
una posicion negativa, cuya procedencia son
las asociaciones de personas afectadas por
efectos adversos de la vacuna o, en ocasiones,
fuentes andnimas. Ninglin pais con el espafiol
como idioma oficial tiene implementados pro-
gramas de compensacion de dafios por vacu-
nas®.

La exclusion de videos en otros idiomas di-
ferentes al espafiol circunscribe los resultados
del estudio a su ambito de influencia. Los cri-
terios de categorizacion pueden tener un com-
ponente subjetivo, minimizado por el acuerdo
de los investigadores en la clasificacion de los
videos. Puede considerarse como una limita-
cion del estudio que se obtuvo y recopild la
informacion disponible en un momento con-
creto y que una caracteristica de YouTube es
su permanente variabilidad. Tampoco permite
distinguir el tipo de poblacion que accede a
esta informacion.

La valoracion positiva predominante en
espaiiol en Youtube sobre la vacuna VPH de-
beria monitorizarse con cortes temporales que
permitieran evaluar las tendencias. El ejemplo
de la literatura inglesa con su linea descenden-
te deberia ser orientativo para estimular esta
iniciativa. Seria también muy interesante ob-
servar como se presentan y son valoradas en
YouTube otro tipo de vacunas.

El estudio refleja un activismo en las redes
sociales que opone valores positivos de la va-
cuna frente a argumentos de resistencia a la
misma. Valorar la posible asociacion entre ni-
veles de cobertura vacunal y exposicion a las
redes sociales ofreceria una perspectiva mas
aquilatada sobre la influencia real de YouTube
en la toma de decisiones sobre vacunas.
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CARTA A LA DIRECCION

DEMORA DEL TRATAMIENTO QUIRURGICO DE LA FRACTURA DE CADERA.
UN SUMA Y SIGUE DE PROBLEMAS
Teresa Alarcon (1), Juan Ignacio Gonzalez-Montalvo (1), José Luis Mauleon (2) y Rocio

Menéndez Colino (1).

(1) Servicio de Geriatria. Hospital Universitario La Paz. IdiPAZ. Madrid.
(2) Servicio de Traumatologia. Hospital Universitario La Paz. Madrid.

Hemos leido con atencion el articulo
de Etxebarria-Foronda et al' en el que es-
tudian la mortalidad y costes asociados a
la demora del tratamiento quirtirgico por
fractura de cadera (FC). Tras analizar una
muestra de 1.856 intervenciones con una
estancia preoperatoria de 2,7 dias y una
postoperatoria de 9,7 dias y un coste me-
dio por ingreso de 12.552 euros, encuen-
tran que la demora quirurgica muestra una
clara influencia en el coste del proceso.
Hecho que no debe pasar desapercibido
en estos tiempos en que es necesario mo-
dificar las practicas que se demuestren su-
peradas por otras menos costosas.

En Espafia la mediana de tiempo entre
el ingreso y la intervencion se situa alre-
dedor de los 3 dias y hasta el 25% de los
pacientes son intervenidos después del
sexto dia?, cifras muy superiores proba-
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blemente a las de los paises de desarrollo
similar al nuestro, sobre todo teniendo en
cuenta que las principales guias de prac-
tica clinica recomiendan que la interven-
cion se realice en las primeras 24 o 48
horas tras la FC34.

La demora quirtrgica, ademas de au-
mentar el coste por proceso, puede afectar
al propio paciente. Durante los ultimos 20
afos la asociacion entre el retraso quirar-
gico y la mortalidad tras la FC ha sido un
tema muy controvertido®, si bien se acepta
que en los retrasos importantes entre la FC
y la intervencién quirdrgica (superiores a
3 dias) se encuentra una mayor mortalidad
en los pacientes intervenidos tardiamente.
La cirugia tardia se asocia también con un
incremento de las infecciones, las ulceras
por presion y otras complicaciones médi-
cas®’, el incremento de dias con dolor®,
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mas reingresos en el primer mes tras el alta’®,
mayores costes de la asistencia y prolonga-
cion de la estancia hospitalaria postoperato-
ria y global.

En esta linea queremos presentar los re-
sultados preliminares de un estudio realiza-
do en 467 pacientes que ingresaron desde el
Servicio de urgencias por fractura de cadera
(FC) y cuya edad media fue 85,02 (DE 6,9)
afios. La media de tiempo hasta la cirugia
fue de 3,2 dias (DE 2,1) y la estancia media
hospitalaria de 10,8 dias (DE 4,3). El objeti-
vo del estudio fue conocer aquellos factores
que se asociabann con la situacién funcio-
nal al alta tras una FC. Tras el analisis de
regresion, las variables asociadas de forma
independiente con peor resultado funcional
al alta (necesidad de ayuda de mas de una
persona para caminar, frente a caminar sélo
o con una persona) fueron la edad avanzada,
peor deambulacién y situacion funcional
global previas y la mayor comorbilidad, asi
como el retraso quirtrgico. De todas ellas
solo el retraso quirdrgico es modificable.
Sin duda mejorar la funcion de estos pacien-
tes no solo le aporta beneficios a él mismo
y a su entorno familiar, también precisaran
menos ayudas y aumentara la posibilidad de
seguir viviendo en su domicilio habitual. La
probabilidad de ingresar en una residencia
aumenta para las personas que han sufrido
una FC al comparar con controles sin frac-
tura. Se han descrito algunas circunstancias
que se asocian con el traslado a residencias
como son el deterioro en la movilidad, la
dependencia en las actividades de la vida
diaria, la presencia de complicaciones
postoperatorias, el nimero de enfermedades
concomitantes y el carecer de cuidadores en
el domicilio'. Por tltimo, los pacientes que
ingresan en una residencia tras el alta por
una FC muestran un incremento significati-
vo de costes asistenciales respecto a los que
son atendidos en la comunidad'®.

Otros autores® también encuentran aso-
ciacion entre el retraso quirtrgico y un peor
resultado funcional, lo que suma una razon
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mas para aunar los esfuerzos de todos en el
objetivo de reducir dicho retraso en los hos-
pitales de nuestro pais.
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