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¢, Qué son las Redes Europeas de Referencia?
Editorial
5/02/2018

Luis M. Gago-Arguello. Servicio de Evaluacion de Tecnologias, Planificacion y Aseguramiento Sanitarios. Direccion
General de Planificacion Sanitaria.

Consejeria de Sanidad del Principado de Asturias

Las Redes Europeas de Referencia o European Reference Networks (ERN)! son redes acreditadas por la Unién
Europea, constituidas por un minimo de diez centros asistenciales de, al menos, ocho paises de la Union Europea,
que trabajen preferentemente en el ambito enfermedades complejas, raras o de baja prevalencia. Estas redes
pretenden ofrecer una atencién sanitaria eficaz, eficiente y de alta calidad en el campo de este tipo de enfermedades
gue precisan de una concentracion de recursos 0 conocimientos especializados.

Objetivos de las ERN
Los objetivos de las ERN son:

Mejorar el acceso de los pacientes a una atencién sanitaria altamente especializada, segura y de gran calidad.
Facilitar la cooperacién europea en materia de asistencia sanitaria sumamente especializada.

Mejorar el diagnostico y la atencién sanitaria en afecciones enfermedades donde el conocimiento es escaso.
Ayudar a los Estados Miembros con un numero insuficiente de pacientes a prestar servicios altamente
especializados.

Poner en comun el conocimiento, difundir las innovaciones en el campo de la ciencia médica y de las
tecnologias sanitarias.

Fomentar la formacién y la investigacion.

Marco normativo de las ERN

La Directiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2011, relativa a la aplicacion de
los derechos de los pacientes en la asistencia sanitaria transfronteriza, en su articulo 12 manifiesta que la Comision
apoyara a los Estados miembros en el desarrollo de redes europeas de referencia entre los prestadores de asistencia
sanitaria y los centros de referencia de los Estados miembros, en particular en el ambito de las enfermedades raras.
La participacion en las redes sera voluntaria y sus miembros participaran y contribuiran a las actividades de la red
ateniéndose a la legislacién del Estado miembro en que los miembros estén establecidos. Las redes estaran abiertas
en todo momento a nuevos prestadores de asistencia sanitaria que deseen unirse a ellas, a condicién de que dichos
prestadores de asistencia sanitaria cumplan todos los criterios y las condiciones exigidos.

El Real Decreto 81/2014, de 7 de febrero, por el que se establecen normas para garantizar la asistencia sanitaria
transfronteriza, y por el que se modifica el Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y
ordenes de dispensacion, define el proceso de incorporacion de los centros sanitarios a la ERN. El Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI), previo acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud (CISNS), a propuesta del Comité de designacién de Centros, Servicios y Unidades de Referencia (CSUR)
dependiente de este Consejo, establecerda el procedimiento correspondiente para que los CSUR del Sistema
Nacional de Salud (SNS) designados de acuerdo al procedimiento establecido, puedan pertenecer o colaborar con
las ERN, una vez que la Comisién Europea haya publicado los actos de implementacién de éstas.

Acceso alas ERN

Actualmente hay aprobadas 24 redes de ambito europeo?, 17 de ellas cuentan con participacion espafiola (Tabla 1).
Para participar en estas redes hay que solicitarlo en una convocatoria abierta de la Comision Europea.

Tal como se ha regulado en Espafia, en el articulo 21 del Real Decreto 81/2014, para pertenecer o colaborar con una
red europea de referencia el servicio o unidad del centro hospitalario debe estar previamente designado CSUR, de
acuerdo al procedimiento establecido en el Real Decreto 1302/2006.

La Decision de Ejecucion de la Comision Europea, de 10.3.2014, recoge en su articulo 3.3 que todas las solicitudes
de admision deberén ir acompafadas de una declaracién por escrito del Estado Miembro en el que esté establecido
el prestador de asistencia sanitaria en cuestién, en la que se certifique que su participacion en la propuesta de
creacién de una red es conforme con la legislacion nacional de dicho Estado Miembro.

Por tanto, el centro sanitario que quiera acceder a ser miembro de una ERN, es preciso que sea previamente CSUR3
del SNS en el area objeto de atencion o similar de la red y dispongan del informe favorable del Comité de
Designacién de Centros, Servicios y Unidades del SNS y de la declaracién por escrito del Ministerio de Sanidad,

Servicios Sociales e Igualdad certificando que su participacion en la propuesta de creacion de una red es conforme

con la legislacion nacional. También debera presentar un informe favorable de la autoridad sanitaria competente de

la Comunidad Auténoma donde esté ubicado el centro apoyando la solicitud del prestador de asistencia sanitaria

para ser miembro de una ERN.

La aprobaciéon de la Red conlleva una financiacion y el compromiso de realizar una asistencia de referencia a
Fecha: 13/05/2019 a las 10:04:36 Pagina 2 de 48


https://www.enotas.es/?articulo=%c2%bfque-son-las-redes-europeas-de-referencia
https://www.msssi.gob.es/profesionales/CentrosDeReferencia/docs/RD__81-2014_art21.pdf

GARRY

3
. o)
- EN@IAS Hl oaL o0 o et

‘CONSEJERIA DE SANIDAD

ciudadanos de los distintos paises de la Union Europea. La financiacion de la Red solo alcanzara la logistica y
organizacion de la ERN y no se financiara la investigacion ni los costes de la asistencia sanitaria en la misma. Estos
costes de atencion sanitaria iran a cargo del centro hospitalario, que los podra facturar directamente a los pacientes,
para luego ser retornados por el pais de origen, previa solicitud de los mismos.

CSUR Yy ERN en Asturias

En nuestro pais, y tal como se ha comentado en el apartado anterior, solo los CSUR designados en cada CCAA y
gue cumplan sus indicadores de actividad, recibiran el aval del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad,
para poder integrarse en una solicitud de ERN.

En el Principado de Asturias, en el momento actual y pendientes de revision de criterios, hay designados cuatro
CSUR, todos ellos ubicados en el HUCA, para los procesos de Cardiopatias familiares (incluye miocardiopatia
hipertréfica), Cirugia del plexo braquial, Cirugia de los trastornos del movimiento y Neuromodulacién cerebral del
dolor neuropatico refractario. Se esta realizando, de manera continuada, una revision para ver Si otros servicios
pueden cumplir criterios de designacién para ser CSUR, tanto para las nuevas patologias o procedimientos
seleccionados, como para los ya establecidos.

Solo estos CSUR podrian recibir la autorizacion de la CCAA y del MSSSI para poder formar parte de una ERN que
solicite su acreditacion a la Comision Europea o esté aprobada por la misma. La autorizacién solo se expendera para
la integracion en aquellas Redes Europeas relacionadas con las patologias o procedimientos para los que se
acredité como CSUR en el territorio espafiol.

El procedimiento de designacion de un CSUR es largo y complejo, pasando por nueve fases:

1. Identificacion de las patologias, técnicas, tecnologias y procedimientos para los que es preciso designar
CSUR vy definicién de los criterios de designacién de los CSUR del Sistema Nacional de Salud.

. Aprobacién de las propuestas de técnicas, tecnologias y procedimientos para los que es preciso designar
CSUR y de los criterios especificos de designacion de los CSUR del Sistema Nacional de Salud.

. Inicio del procedimiento para la designacion de CSUR del SNS.

. Recepcion de las propuestas presentadas.

. Revisién y andlisis de las propuestas en el Comité de Designacion de CSUR.

. Acreditacioén del Centro por la Agencia de Calidad del SNS.

. Presentacion por la Agencia de Calidad del informe de acreditacién al Comité de Designacién de CSUR.

. Propuesta de designacion del CSU como de referencia o denegacion de la misma.

. Designacién del CSU como de referencia del SNS.
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Ventajas e inconvenientes de las ERN

Para los pacientes la principal ventaja es poder acceder a unos centros sanitarios sumamente especializados, en los
gue se manejan enfermedades poco prevalentes. Estos centros cuentan con las Ultimas innovaciones en la ciencia
médica y las tecnologias sanitarias y pueden contribuir a mejorar los diagnoésticos y a prestar una atencién sanitaria
de gran calidad a todos los pacientes con afecciones que requieran una particular concentracion de experiencia. Por
otro lado, se pretende favorecer la movilidad del paciente y para ello hace posible la libertad de eleccion de éste
hacia centros de referencia.

Para los centros sanitarios y los profesionales la mayor ventaja, reside en facilitar la movilidad del conocimiento y la
experiencia, virtual o fisicamente, y en la oportunidad de producir, compartir y difundir informacién, conocimiento y
buenas practicas, asi como promover progresos en el diagnéstico y el tratamiento de las enfermedades complejas y
de baja prevalencia, dentro y fuera de las redes. Otro aspecto, no menos importante, es contribuir a reforzar la
investigacion, la vigilancia epidemioldgica y a proporcionar formacion a los profesionales de la sanidad. No cabe
duda que pertenecer a una red europea de referencia da al hospital y al servicio correspondiente un prestigio
importante dentro del ambito sanitario espafiol.

La principal desventaja para los pacientes es el acceso a las ERN, ya que al estar dentro de la directiva europea de
asistencia sanitaria transfronteriza, tienen una gestion especifica del acceso a la misma. El Real Decreto 81/2014, de
trasposicién de la Directiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, ya nos informa que la asuncion de
los gastos derivados de la asistencia sanitaria transfronteriza por los Estados obligados a ello, tiene como limite la
cuantia que habria asumido dicho Estado si la asistencia sanitaria se hubiera prestado en su territorio, sin exceder
del coste real de la asistencia efectivamente prestada.

Para la gestién de este tipo de asistencia sanitaria, el paciente solicitara en su CCAA el acceso a un centro sanitario
concreto de un pais de la Unién Europea, invocando la asistencia sanitaria transfronteriza. Después de obtener la
autorizacion, pagara directamente la asistencia sanitaria efectuada en el centro sanitario europeo y una vez de vuelta
en su CCAA de origen, solicitara el reembolso correspondiente. En nuestro pais, tienen derecho al reembolso de los
gastos derivados de asistencia sanitaria transfronteriza, las personas aseguradas conforme a la legislacion espafiola
y sus beneficiarios, asi como las personas respecto de las que Espafia es competente para conceder la autorizacion
previa necesaria para un tratamiento programado, conforme a los reglamentos comunitarios de Seguridad Social.

Este acceso a la asistencia sanitaria transfronteriza conlleva disponer inicialmente de una cantidad de dinero
suficiente para sufragar el gasto de la asistencia sanitaria en el pais europeo, lo que puede dar lugar a una inequidad

Fecha: 13/05/2019 a las 10:04:36 Pagina 3 de 48



AR

Jb
o o
[ - EN@IIFAS ? onL a0 o erons

‘CONSEJERIA DE SANIDAD

en el acceso a la asistencia sanitaria.

En el campo profesional la principal limitacién para el acceso de un servicio hospitalario a una ERN, es poseer la
designacion de CSUR del SNS. La designacién para ser CSUR es compleja, por cuanto de deben de cumplir unos
estandares de estructura y actividad muy estrictos, tanto en la existencia de unidades estructurales o funcionales,
como en volumen de casos tratados o complejidad de técnicas realizadas. En el Estado espafiol, el Consejo
Interterritorial del SNS, ligdb desde el principio del proceso de las ERN, la aprobacion del MSSSI denominada
endorsement, a la designacion del servicio como CSUR.

No solo el proceso de designacién es complejo, también el mantener anualmente los estandares fijados de actividad
es laborioso para cada uno de los CSUR. Hay que realizar la actividad estipulada y tener un registro accesible de la
misma, que facilite la evaluacion anual.

Conclusiones finales

Nace una nueva modalidad asistencial, las Redes Europeas de Referencia o ERN, que se dirigen a los pacientes con
enfermedades complejas, raras o de baja prevalencia, donde el conocimiento cientifico es escaso, y que en general
estan relegadas en el sistema sanitario.

Las ERN se constituyen bajo el amparo de la Directiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de
marzo de 2011, relativa a la aplicacion de los derechos de los pacientes en la asistencia sanitaria transfronteriza, que
se aplica en Espafia mediante el Real Decreto 81/2014, de 7 de febrero, por el que se establecen normas para
garantizar la asistencia sanitaria transfronteriza

Estas redes pretenden mejorar el acceso de los pacientes a una atencion sanitaria altamente especializada, segura y
de gran calidad. No solo se pretende mejorar la asistencia, también se potencian la formacién y la investigacion.

Se facilita la cooperacion europea en materia de asistencia sanitaria sumamente especializada, poniendo en comun
el conocimiento, la difusion de las innovaciones en el campo de la ciencia médica y de las tecnologias sanitarias. De
paso, se ayuda a los paises europeos, con un numero insuficiente de pacientes a prestar servicios altamente
especializados.

El estado espafiol ya esta participando en 17 de las 24 redes establecidas, a través de servicios hospitalarios
designados como CSUR por el SNS. En el momento actual ninguno de los 4 CSUR designados en Asturias, forma
parte de ninguna ERN.

El acceso de las personas a estos ERN, a pesar de ser una oportunidad muy importante en sus vidas, sigue un
procedimiento establecido, que es laborioso y en algin momento puede presentar inequidad por motivos
econdmicos.

Tabla 1: Redes Europeas de Referencia actuales y participacion de los hospitales espafioles

Fecha: 13/05/2019 a las 10:04:36 Pagina 4 de 48



AR

A
i
GOBIERNO DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

‘CONSEJERIA DE SANIDAD

SERVICIO DE SALUD

DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

"

ERM

ERN de inmunodeficiencias y enfermedades
autoinflamatorias y autoinmunes raras{ERN RITA)

CENTRO

Hospital Universitari Vall d'Hebron (Catalufia)

ERN de cancer pediatrico (hemato-oncolégico) (ERN
PaedCan)

Hospital Universitari Vall d'Hebron [Catalufia)

Hospital de SantJoan de Déu (Catalufia)

Hospital Universitario y Politécnico La Fe (C.
Valenciana)

Complejo Hospitalario Regional Virgen del Rocio
(Andalucia)

ERN de canceres raros en adultos (ERN EURACAN)

ICO L'Hospitalet y Hospital Universitaride Bellvitge
(Cataluria)

Complejo Hospitalario Regional Virgen del Rocio
{Andalucia)

Hospital de La Santa Creu i Sant Pau (Cataluiia)

ERN de enfermedades cardiacas poco comunes y raras
(ERN GUARD-HEART)

Hospital de SantJoan de Déu (Cataluna)

Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda
(Madrid)

Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca (Murcia)

ERN de anomalias craneofacialesy enfermedades
otorrinolaringologicas raras (ERN CRANIO)

Hospital Universitari Vall d'Hebron [Catalufia)

Hospital Universitario 12 de Octubre (Madrid)

ERN de enfermedades endocrinas raras (Endo-ERN)

Hospital Universitari Vall d'Hebron [Catalufia)

Hospital de SantJoan de Déu (Catalufia)

Hospital Universitario de Cruces (Pais Vasco)

ERN de enfermedades hematoldgicas raras (ERN
EurcBloodNet)

Hospital Universitari Vall d'Hebron (Catalufia)

ERN de enfermedades hepaticas raras (ERM RARE-
LIVER)

Hospital Clinic i Provincial de Barcelona (Cataluna)

Hospital Universitario La Paz (Madrid)

ERNM de trastornos metabdlicos hereditarios raros
(MetabERN)

Complexo Hospitalario Universitario de Santiago
(Galicia)

Hospital Universitari Vall d'Hebron [Catalufia)

Hospital Universitario de Cruces (Pais Vasco)

Hospital de Sant Joan de Déu (Catalufia)

Hospital Universitario 12 de Octubre (Madrid)

ERN de enfermedades neuroldgicas raras (ERN-RND)

Hospital Universitari Vall d'Hebron [Catalufia)

Hospital Clinic i Provincial de Barcelona y Hospital de
SantJoan de Déu(Catalufa)
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Hospital Universitari Vall d'Hebron [Cataluifia)

Hospital de SantJoan de Déu (Catalufia)

Hospital de La Santa Creui Sant Pau (Catalufia)

ERN de enfermedades neuromusculares raras (ERN

EURO-NMD) Hospital Universitario y Politécnico La Fe (C.

Valenciana)

Complejo Hospitalario Regional Virgen del Rocio
{Andalucia)

Hospital Clinic i Provincial de Barcelona [Catalufia)

ERN de enfermedades respiratorias raras (ERN-LUNG) Hospital Universitari Vall d'Hebron [Cataluria)

Hospital Universitario 12 de Octubre (Madrid)

Hospital del Mar (Catalufia)

Hospital Clinic i Provincial de Barcelona y Hospital de

ERN de epilepsias complejasy raras (ERN EpiCARE) SantJoan de Déu (Cataluna)
Hospital Universitario y Politécnico La Fe (C.
Valenciana)
ERN de enfermedades renales raras (ERKNet) Hospital Universitari Vall d'Hebron [Catalufia)
ERN de enfermedades dermatologicas raras y no Hospital Clinic i Provincial de Barcelona y Hospital de
diagnosticadas (ERN-5kin) Sant Joan de Déu (Catalufia)

ERN de transplante infantil (ERN TRAMSPLANT-CHILD) Hospital Universitario La Paz (Madrid)

Hospital Universitari Germans Trias i Pujol y ICO
Badalona (Catalufia)

ERN de sindromes genéticos con riesgo tumoral (ERM

GENTURIS . w
) Hospital de Sant Joan de Déu (Cataluna)

ERN de anomalias hereditarias y congénitas [ERNICA)

ERM de enfermedades de tejido conectivoy
musculoesgueléticas (ERN ReCOMNMNET)

ERN 6seas [ERN BOND)

ERN oftalmologicas (ERN EYE)

ERN urogenitales (ERN e UROGEN

ERN vasculares multistémicas (VASCERN)

ERN de malformaciones congénitas y discapacidades
intelectuales (ERN ITHACA)
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indices bibliométricos: tipos y criticas
Editorial
12/04/2018

Gonzalo Solis Sanchez (Pediatra)
Hospital Universitario Central de Asturias HUCA

La publicacion de un articulo cientifico debe ser la culminacién de cualquier proceso de investigacion. La
comunicacion de los resultados de nuestro trabajo a la comunidad cientifica es esencial, sea cual sea el campo o la
disciplina. En este texto pretendemos plantear los conocimientos basicos de estos indices bibliométricos y abrir el
debate sobre su uso y abuso.

Los indices o indicadores bibliométricos son herramientas cuantitativas y cualitativas que nos permiten en teoria
conocer la importancia de la produccién cientifica escrita de un autor, de un grupo o de una institucion.2 (Tabla ).

Tabla I: Indicadores bibliométricos

Numero de articulos
1.- De produccion y colaboracion Distribucion temporal
Tipo de autoria

Clarivate Analitics:

Factor de impacto

Factor de impacto a 5 afios
indice de inmediatez

Vida media de citas

Eigenfactor Score

2.- De visibilidad esperada Article Influence Score

Scopus de Elsevier:
SClmago Journal Rank (SIR)
Source Normalized Impact per Paper (SNIP)

Cuartiles o terciles

indice h
3.- De impacto observado. Indice de Crown
MNuevos indices o Almetrics

La mayoria de estos indices son calculos automaticos que nos aportan empresas del sector. Asi, la Web of Science
de Clarivate Analitics (hasta 2016 de Thomson-Reuters) y Scopus de Elsevier son los mayores motores de
indicadores bibliométricos en la red en estos momentos. Ambas son capaces de realizar informes de autoria y
citacién, y ambas aportan sus propias herramientas de cuantificacién. Junto a ellas, Google Scholar se presenta
como una herramienta libre, pero con menor control de calidad en sus resultados.

1.- Indicadores de produccién y colaboracién

Los primeros indicadores que debemos de conocer son los de produccion (nimero de articulos y distribucion
temporal) y los de colaboracion (tipo de autoria). Es esencial conocer si un autor determinado produce mas o
menos literatura cientifica y como es su autoria, el orden entre los firmantes o la adscripcién a grupos colaborativos
multicéntricos.

2.- Indicadores de visibilidad esperada

Hablamos de indicadores de visibilidad esperada cuando nos referimos a lo que esperamos de nuestra publicacion
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por el hecho de publicarse en una determinada revista. Entre los indicadores de visibilidad esperada destaca el
Factor de Impacto (FI) de Clarivate Analitics, pero también conviene conocer el SCimago Journal Rank (SJR) de
Scopus de Elsevier.

El FI es un simple cociente que resulta de dividir el nUmero de veces que los articulos publicados en una revista
durante dos afios seguidos son citados en el afio inmediatamente posterior a estos dos, entre el nUmero total de
articulos publicados en esa revista durante esos dos afios3.

El Fl indica visibilidad y difusién internacional de la revista pero no valora nuestro articulo, ya que no es un buen
indicador del nimero de citas que va a recibir el mismo. El valor del FI de cada revista sale publicado anualmente
en junio, es relativamente estable y presenta importantes limitaciones cada dia mas criticadas. Por ejemplo, las
revistas no anglosajonas estan claramente penalizadas, las autocitas pueden hacer mover dicho indice, algunas
politicas editoriales pueden inducir su crecimiento y algunas revistas (basicas, generales, con frecuentes revisiones)
suelen tener mas FI que otras, independientemente de su calidad. Para finalizar esta critica, el Fl valora igual todas
las citas, vengan de la revista que vengan.

Junto al FI, Clarivate Analitics aporta otros indices interesantes que conviene tener en cuenta a la hora de valorar
una revista: el Fl de 5 afios, el indice de inmediatez, la vida media de las citas, el Eigenfactor Score y el Article
Influence Score. Todos ellos los aporta el Journal Citation Report que se puede consultar en la Web of Science. El
Eigenfactor Score analiza cinco afios de citas y, sobre todo, pondera las citas por la importancia de las revistas que
citan. El Article Influence Score es un derivado normalizado del Eigenfactor Score. Estos dos ultimos indices
solucionan algunas de las criticas achacables al FI.

Frente a Clarivate, Scopus de Elsevier propone otro indicador algo deferente: el SJR. Este indicador se basa en que
no todas las citas valen lo mismo segun la revista donde se cite. Para su calculo, Scopus utiliza un algoritmo
complejo de iteraciones, basado en el andlisis de 3 afios, restringiendo las autocitas. Este SJR, cada dia mas
popular, también se modifica anualmente, y puede ser consultado libremente en la red.

Ademas del SJR, Scopus aporta también otros indicadores: el Source Normalized Impact per Paper (SNIP) y su
intervalo de estabilidad. EI SNIP, desarrollado por la Universidad de Leiden, también analiza las citas de 3 afos,
pero normalizandolas por areas de conocimiento, lo que permite comparar revistas de distintos ambitos.

Utilizando cualquiera de estos indices (FI 6 SJR, por ejemplo), las revistas se clasifican en cuartiles o terciles,
segun se sitlen en el listado de orden de dichos indicadores. Valorar la produccién cientifica de publicaciones
segun cuartiles o terciles es otra forma de valorar la importancia de un autor, grupo o institucion.

3.- Indicadores de impacto observado

Cuando hablamos del impacto observado de un trabajo nos referimos a las veces que dicho trabajo es citado
(nimero de citas) y, en el caso de un autor, a la suma de las citas que produce el total de su produccién. Sin
embargo, el indice mas utilizado en este sentido es el indice h de HIRSCH, que es el numero “h” de articulos que
tienen “h” o mas citas. Si un autor tiene 15 articulos con 15 0 mas citas, su indice h sera 15. Esto vale para un
autor, pero también para una revista o para un grupo de autores.

La probabilidad de que un articulo sea citado depende de muchos factores. Las disciplinas generales, con gran
namero de lectores y autores, generan muchas citas. También las revisiones y los articulos metodol6gicos suelen
ser muy citados. Ademas, es conveniente sefialar que la autocitacion puede modificar estos indicadores.

El indice h tiene ventajas e inconvenientes. Entre estos Ultimos esta que no discrimina aquellos autores con pocos
pero muy buenos articulos de autores con baja citacion. Tampoco sirve para comparar autores de distintos campos,
ni a autores de distinta edad cientifica, ademas de penalizar a autores con estrategias de publicacion muy
selectivas.

Otro indicador del impacto observado es el indice de Crown, que normaliza el niamero de citaciones en referencia a
una media y sirve para comparar o para ver la evolucién de una institucion.

Para terminar, convendria sefialar, al menos someramente, los llamados nuevos indicadores bibliométricos o
altmetrics. Son instrumentos vinculados a la red, con multiples fuentes de informacion, que miden en tiempo real
(cambian de un momento a otro) y que, por su naturaleza, son facilmente manipulables.

Algunos de ellos cuantifican las visitas que recibe un trabajo, las descargas del documento, los lectores en
Mendeley, los re- tuits que genera,... Algunas paginas los calculan especificamente (Plum analytics, Impact Story,
Almetrics.com,...), pero ya hay muchas revistas que los generan en sus propias paginas web. Tal vez estos nuevos
indicadores no sustituyan a los clasicos pero si que pueden complementar su significado.

4.- Critica a los indices bibliométricos

Una de las mayores criticas al sistema cientifico general, y al sanitario en particular, es el enorme aumento de las
publicaciones cientificas, que no se corresponde al avance real de los conocimientos. Este fenémeno de inflacion
de publicaciones tiene mucho que ver con la necesidad de poseer un buen curriculum a la hora de subir peldafios
en la vida profesional4-7.

Desde muchas esferas de la ciencia existe un movimiento contrario a la valoracion exclusiva de los cientificos y
profesionales a través de su cuantificacion de publicaciones. Se dice que los distintos indices comentados solo
miden cantidad y no calidad. En este sentido, este movimiento mantiene que las distintas métricas no son las
herramientas ideales para valorar un curriculum, ni el valor intrinseco de un candidato. Mantienen que actualmente
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se da mas importancia a la revista donde se publica que al propio mensaje que encierra el articulo y que se busca
la publicacién rapida con impacto, mas que la verdadera calidad en la misma.

La Declaracion de San Francisco (San Francisco Declaration on Research Assessment, DORA) sostiene “la
necesidad de eliminar el uso de métricas para consideraciones en la financiacion y promocioén de cientificos, y la
necesidad de valorar la investigacion por sus propios méritos mas que por las revistas en las que se publica” 8. El
mensaje va dirigido a las agencias de financiacién y a las universidades, pero en nuestro medio también podria
dirigirse a la administracion sanitaria. En DORA se mantiene que el FI se cred para orientar a los bibliotecarios
sobre las revistas que se debian comprar por su interés, pero no como una medida de calidad cientifica de un
articulo.

La adaptacién a las métricas por parte de los profesionales es una realidad. Las estrategias para aumentar las
auto-citas y las citas-amigas no deja de ser un mecanismo de supervivencia en el mercado y su moralidad es, al
menos, discutible. Sin embargo, las agencias, las universidades y la administracion basan sus decisiones en las
métricas y esto hace que el juego no pueda ser muy limpio.

Reducir la calidad de un profesional a unas cifras es imposible y se deberian buscar formas de valoracion
cualitativas, aunque resulten mucho mas complicadas y probablemente caras. En la Tabla Il podemos leer los
puntos principales del Manifiesto de Leiden®, una declaracion internacional en este sentido.

Tabla Il: Manifiesto de Leiden®

Bibliografia
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Apuntes para la reflexiéon sobre las Fundaciones de Investigacion e Innovacién
Bios-

anitaria

Editorial

17/09/2018

Enrique Caso Pelaez MSc.,PhD.,MD ( Director FINBA)
Fundacion para la Investigacion Biosanitaria en Asturias (Finba)

La investigacioén el desarrollo e innovacién (1+D+i) en ciencias de la salud es la base del desarrollo del mafiana, y
en consecuencia, de la mejor practica clinica posible y un elemento fundamental para mejorar la salud individual
y poblacional. La investigacién biomédica requiere una asistencia de gran calidad y una estrecha colaboracion
entre investigadores clinicos y basicos que a su vez facilita una mayor masa critica necesaria para alcanzar un
nivel 6ptimo y desarrollar una investigacion competitiva y de excelencia.

Para el logro de este objetivo es necesario llevar a cabo una doble tarea. Por un lado, solucionar en mayor
medida las carencias observadas en la actualidad relacionadas con el personal investigador, dando paso a la
multidisciplinariedad, incorporando talento investigador, personal técnico y sin duda alguna promover cambios
profundos en el proceso de formacién médica pregraduada y postgraduada, particularmente en la fase del
doctorado. Los especialistas formados a través del Sistema Nacional de Residencia MIR alcanzan
razonablemente los objetivos planteados por sus respectivas Comisiones Nacionales de Especialidad. Sin
embargo, la formacién en investigacion durante este periodo no esta contemplada en la medida que deberia, ni
actualizada a tenor de los avances tecnoldgicos que derivan en cambios en la practica médica. La cirugia
robdtica, la nanomedicina, la medicina gendmica, la medicina “in silico”, las terapias avanzadas mediante células
madre, modificadas o no y la ingenieria de tejidos entre otros avances nos dan una idea de las necesidades de
adecuacion constante de nuestros conocimientos basados en la evidencia. Experiencias contrastadas
demuestran que el aprendizaje y el desarrollo de conocimientos y técnicas de investigacion clinica y basica
durante la época de formacion pre y post-graduada, hacen mejores a los profesionales de la salud vy
proporcionan una asistencia de mejor calidad a los pacientes. Estas propuestas de cambio deben enmarcarse
dentro de un programa de desarrollo de la carrera profesional de I1+D+i dentro del Sistema Nacional de Salud.
Simultaneamente, hay que dotar convenientemente nuevos instrumentos organizativos (Fundaciones, Redes,
Consorcios e Institutos) que integren investigadores clinicos y basicos y centren su trabajo en las necesidades
reales de la asistencia sanitaria, los pacientes y la poblacion en general.

La actividad de I1+D+i en ciencias de la salud no debe ser una actividad esporadica de unos pocos, sino que debe
formar parte del quehacer cotidiano de una gran parte de los profesionales de la sanidad, acercandose al
cumplimiento real de las tres funciones principales (asistencial, docente e investigadora). El que la investigacion
pertenezca a un subsistema diferenciado de produccién sanitaria quiere decir que debe disponer de recursos
propios, métodos, infraestructura y resultados identificables. Todo ello aderezado por su nivel de complejidad
definido por; i) la gestién compleja y especializada de los fondos de I+D+i, con multiples fuentes de financiacion
competitiva y por proyecto que obligan al disefio estratégico de lineas de investigacion y recursos humanos, ii) la
necesidad de desarrollar una investigacion cooperativa, estable y en un marco internacional y, iii) su evaluacion,
necesaria, compleja y dificil.

En estas condiciones, ademas de la dedicacién, tiempo, recursos humanos y materiales, sin duda se precisa un
apoyo estructural. Las estructuras de apoyo destinadas a la investigacion deben estar bien definidas,
diferenciadas y la financiaciébn mas optimizada en cuantia y especialmente, en la agilidad de su gestion. La
gestién de los recursos dedicados a la investigacion en instituciones sanitarias ha llegado a ser, hasta hace
escasos afios, verdaderamente complicada, lenta y burocratizada en exceso, lo que generd un efecto muy
negativo sobre la actividad investigadora por ineficacia. A raiz de esta ineficacia en la gestion de fondos y la no
disponibilidad de personal propio, surgié en la comunidad cientifica la necesidad de crear unidades de apoyo
metodolégico y fundaciones como un instrumento de gestion que aporta una personalidad juridica propia e
independiente y plena capacidad juridica, sin mas limitaciones que las establecidas por las leyes y en las
disposiciones contenidas en sus Estatutos. En esta Ultima década las fundaciones de investigacién han sido el
marco de trabajo y, en mayor o menor medida, se han ido consolidando como estructuras de soporte, promocion
y patrocinio de la investigacion. Prueba de su consolidacion es su propio rodaje, que ha generado nuevas
necesidades que precisan de un nuevo planteamiento que las adecue a nuevas expectativas y, que sin dejar de
dar las prestaciones, incorporen nuevos recursos y posibilidades, especialmente en cuanto a recursos humanos,
materiales y estructurales.

Paralelamente a los objetivos inherentes a todo proyecto de investigacion, el valor afiadido derivado de la
transferencia de los resultados adquiere actualmente relieve en la evaluacién ex ante y ex post. La necesidad de
enfocar las actividades de I+D+i hacia los productos/servicios en salud sumado a la responsabilidad social por la
aplicacién de fondos publicos obligan a establecer con rigor procesos de valorizacion y explotacién de resultados
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de investigacion para impulsar nuestra participacion en sistemas de innovacion en salud.

El marco del sistema de innovacion en salud tiene dos piedras angulares: las empresas pertenecientes al sector
salud y las entidades de I+D, tanto publicas como privadas. Las innovaciones empresariales (tecnolégica,
comercial, organizativa y socioecondmica), se impulsan a través de las relaciones de oferta y demanda
existentes entre ambos elementos del sistema, en funcién del capital intelectual existente (humano, organizativo,
tecnolégico y relacional). El entorno del sistema estd compuesto por aspectos econdmicos y financieros,
formativos y laborales, socioculturales, cientifico-tecnoldgicos, asi como otros mas especificos de la innovacion,
derivados de las cadenas empresariales y de las entidades de |+D que pertenecen a otros sistemas territoriales
de innovacién. Este entorno alcanza ambitos relativos a la Unién Europea, a Espafia y a otras Comunidades
Auténomas. El Sistema Espafiol de Ciencia-Tecnologia-Empresa, definido por la Comisién Interministerial de
Ciencia y Tecnologia, incluye como estructuras de innovacion a los Centros de Innovacién Tecnolégica, Parques
Cientificos y Tecnoldgicos, las Oficinas de Transferencia de Resultados de Investigacion y las Fundaciones.

En este contexto, la gestion del conocimiento y del capital intelectual, las politicas de propiedad intelectual, las
patentes, la cooperacion con sociedades de inversion, la captacién de capital semilla y capital riesgo, se suman a
las tareas habituales para configurar el nuevo marco de actividad de las fundaciones como estructuras de gestion
de 1+D+i. La relativa sencillez en el cumplimiento de la normativa legal que rige las fundaciones, para adaptarse a
las necesidades del entorno cambiante del sistema es una indiscutible ventaja para soslayar las limitaciones
propias de las instituciones publicas y las administraciones que se sitlan en la frontera de este sistema de
innovacion y poder contribuir objetivamente a promover y reforzar el capital intelectual necesario para interactuar
en este sistema de innovacién en salud.

Basicamente, innovar en salud es introducir nuevas ideas, productos, servicios o practicas en el entorno
socio-sanitario y sector empresarial correspondiente, con la intencion de incrementar la competitividad. En todo
caso la innovacion se traduce en; la renovacion y ampliacién de la gama de productos/servicios, la renovacion de
los procesos productivos, cambios en la organizacion y en la gestion y cambios en las competencias de los
profesionales. Esta actividad exige una disposicion de espiritu por la que se asocia creatividad, voluntad de
emprender, gusto por el riesgo y aceptacion de la movilidad social, geogréfica y profesional. A nivel colectivo, en
organizaciones innovadoras se requiere también una capacidad de anticipar necesidades, rigor en la
organizacioén y la facultad de controlar los plazos y costes. Para ser pragmaticos, integrar una innovacion abierta
incremental en el sistema de gestion de la organizacion implica una reordenacion de capacidades, competencias
y responsabilidades hacia tareas de transferencia e innovacion responsable. Por un lado, agrupar la gestion de la
cartera de proyectos de |+D+i, la transferencia de tecnologia, la proteccion y explotacion de resultados y la
medicion, andlisis y mejora de los resultados. Por otro lado, se deberé organizar la obtencion de conocimientos
cientificos y tecnolégicos utiles, el desarrollo de nuevas tecnologias o la mejora de las actuales y la aplicacion de
los nuevos desarrollos tecnoldgicos a los productos o procesos.

La Comision Europea, con el fin de fortalecer el Espacio Europeo de Investigacion (ERA) adopté en 2005 el
Charter & Code que contempla la Carta Europea del Investigador (European Charter for Researchers) y el
Cdédigo de Conducta para la Contratacion de Investigadores (Code of Conduct for the Recruitment of
Researchers). Ambos documentos estan dirigidos tanto a investigadores como a financiadores y empleadores del
sector publico y privado, orientados a promover la igualdad de derechos y obligaciones para los investigadores
en todo el espacio europeo de investigacion, tratando de disminuir la fragmentacion del sector de la 1+D+i a nivel
local, regional, estatal, sectorial o europeo. En esta linea de promocion del personal investigador, la Fundacion
para la Investigacion e Innovacion Biosanitaria de Asturias (FINBA) se desarrolla como la estructura de gestion
del Instituto de Investigacion Sanitaria del Principado de Asturias (ISPA) nucleado entorno al Hospital
Universitario Central de Asturias (HUCA) y como la herramienta de gestion de la 1+D+i de todos los centros
sanitarios dependientes del SESPA, centrando su trabajo en generar un retorno de la 1+D+i claramente dirigido a
la mejora de la asistencia sanitaria, los pacientes y la salud de la poblacion en general. Este marco de actuacion
y la necesaria adaptacién a los objetivos estratégicos y comunes del ISPA implican establecer un plan de
recursos humanos que nos permita acceder a la acreditacion europea (HR Excellence in Research) y mejorar el
programa de formacién en I+D+i como medio de desarrollo profesional y de emergencia de nuevos lideres en
investigacion e innovacion. En el compromiso con la sociedad y siguiendo la propuesta desarrollada y promovida
por la Comisién Europea, la FINBA promueve llevar a cabo una investigacion e innovacion responsables (RRI-
Responsible Research and Innovation) centrandose en el seguimiento de cinco principios clave: la implicacion de
actores sociales, la igualdad de género, la educacion para la ciencia, el acceso abierto a datos y fuentes (‘open
access & open sources”) y la ética y la gobernanza de la investigacion e innovacion.

e-notas de evaluacion
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El articulo evalta el uso de la secuenciacion de exomas completos para la identificacion de genes
potencialmente responsables de enfermedades complejas como la artrosis.

El estudio se realiza sobre muestras de tres pacientes que desarrollaron su enfermedad en circunstancias muy
diferentes y pone de manifiesto la gran variedad de factores genéticos que pueden estar involucrados en su
evolucion.

Conclusiones y recomendaciones del articulo: Los genes identificados en el estudio deberan ser sometidos
a analisis moleculares y bioquimicos para determinar su papel en el metabolismo articular y su potencial uso
como dianas terapéuticas.

INTRODUCCION

La secuenciacion del primer genoma humano en el afio 2003 abrié la puerta a nuevos enfoques en el estudio de
gran nimero de enfermedades. Desde los primeros analisis se hizo evidente que sélo una pequefia parte del
genoma (menos del 2 %) correspondia a exones, las regiones que codifican la sintesis de proteinas. El conjunto
de exones presente en un genoma se denomina exoma y en los Ultimos afios se han optimizado y popularizado
las secuenciaciones de exomas completos (WES, por sus siglas en inglés), mucho mas sencillas y econémicas
gue las genémicas y que proporcionan gran cantidad de informacion relevante. Si las técnicas genéticas clasicas
se centraban en el estudio de genes conocidos o sobre los que existian motivos para sospechar alguna relacion
con el problema en cuestion, estas nuevas tecnologias abren la posibilidad de detectar nuevos genes
potencialmente interesantes.

Algunas enfermedades tienen un origen genético relativamente simple, ya que pueden asociarse a variaciones
en un numero reducido de genes. En los (ltimos afios un buen nimero de ellas han sido identificadas mediante
estudios exémicosl.

En otros casos, como el del estudio que aqui presentamos, las enfermedades se originan por multitud de factores
genéticos, ambientales o relacionados con el estilo de vida del paciente. También en estas situaciones la
secuenciacion de exomas permite la identificacion de variantes genéticas poco frecuentes que puedan estar
relacionadas con el trastorno2.

La artrosis u osteoartritis (OA) es una enfermedad degenerativa cronica que afecta a las articulaciones méviles.
En condiciones Optimas el tejido cartilaginoso evita el contacto entre los huesos que forman una articulacion,
proporcionando una amortiguacion especialmente necesaria en partes del cuerpo que, como las rodillas o
caderas, soportan la mayor parte de nuestro peso. La OA aparece de forma progresiva por desgaste de los
cartilagos, causando dolores agudos y paralizantes.

Aunque la enfermedad puede presentarse en diferentes formas suele observarse destruccion del cartilago
hialino, esclerosis del hueso subcondral, formacion de excrecencias 6seas conocidas como osteotfitos o
inflamacién de la membrana sinovial3. En los tejidos implicados se aprecian desequilibrios en el metabolismo de
los condrocitos (las células caracteristicas del tejido cartilaginoso), desregulacion de las especies reactivas del
oxigeno, aumento del catabolismo en una matriz que se va degradando y una limitada respuesta a los factores
de crecimiento por parte de las células envejecidas.

En la parte del hueso mas proxima a la articulacion también se observan cambios estructurales y metabolicos
cuando aparece la OA, como reabsorcion ésea o alteracion en los niveles de diferentes moléculas reguladoras y
proinflamatorias.

METODOLOGIA

En el estudio que aqui presentamos se seleccionaron tres pacientes con fenotipos extremos de OA a los que se
habia implantado una prétesis de cadera: un varén de 27 afios que habia desarrollado la OA cinco afios después
de una fractura de fémur (TPF), una mujer de 37 afios con necrosis avascular del tejido éseo del fémur y
antecedentes familiares de ese problema (ANHNF), y un varén de 72 afios con coxartrosis primaria (COA), una
artrosis de cadera que parecia relacionada con la edad del paciente.

Para el estudio se obtuvieron WES de los tres pacientes, asi como de otras 20 personas sin relacion con ellos y
sin aparentes problemas de cadera ni OA. Una vez obtenidas las secuencias se analizaron con potentes
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herramientas bioinformaticas que permiten compararlas con otras muchas disponibles en bases de datos de
acceso publico.

RESULTADOS Y DISCUSION

Para las secuencias de los tres pacientes se seleccionaron las variaciones presentes en menos del 1 % de la
poblacién y que formaban parte de regiones codificantes de proteinas. Con estos criterios se obtuvieron 2037
variaciones de interés para el paciente TPF, 1939 para COA 'y 2077 para ANHNF.

Las variaciones obtenidas fueron sometidas a nuevos analisis para estudiar su posible papel en el desarrollo de
la OA. Asi, se observo que la mayor parte de las variaciones correspondian a cambios de un solo nucleétido en
la secuencia de ADN, que frecuentemente determinaban un cambio de un aminoacido en la proteina traducida.

Ademas, se estudiaron las anotaciones disponibles en las bases de datos para los genes seleccionados, dando
prioridad a los relacionados con tipos celulares, funciones o caracteristicas estructurales que pudieran ser
relevantes en el estudio de la OA. Por (ltimo, se tuvieron en cuenta las predicciones proporcionadas por
diferentes herramientas informaticas respecto al efecto de la variacion sobre la funcionalidad de la proteina que
codificaba.

De esta forma, se obtuvieron 39 genes asociados con OA que presentaban variaciones significativas en el
paciente TPF, 44 en el COA y 38 en ANHNF. Cabe destacar que las herramientas que predicen el efecto de la
variacién sobre la funcionalidad de la proteina arrojaron resultados contradictorios en algunos casos, lo que limita
las conclusiones que se puedan obtener de ellos.

En pacientes con TPF son relativamente frecuentes complicaciones vasculares similares a las de ANHNF4, sin
gue se conozcan los mecanismos patogénicos que relacionan ambas condiciones. Entre las variantes poco
frecuentes identificadas en el paciente TNF estan varias proteinas con funcién reguladora y transportadora; la
Unica perteneciente a la superfamilia del colageno se expresa en tejidos diferentes a los involucrados en OA, por
lo que no parece especialmente relevante para este estudio.

En el paciente COA aparecieron alteradas dos de las proteinas del coldgeno que ya han sido relacionadas con
otras enfermedades anteriormente. Aunque en principio no deberian expresarse en los tejidos de interés para el
estudio seria interesante comprobar si pueden jugar un papel en el desarrollo de OA. Otras variantes poco
frecuentes detectadas en este paciente afectan a proteinas de la matriz extracelular, interaccién celular,
receptores de membrana, regulacion del ciclo celular, transporte intracelular y diferenciacion de los condrocitos.

En el caso de la paciente ANHNF se espera que el componente genético de la enfermedad sea muy significativo,
ya que su hermano también la padece. Por estudios previos se conocen numerosas variantes genéticas
relacionadas con esta sintomatologia, que afectan a funciones como la coagulacidon sanguinea, procesos
vasculares, sintesis de lipidos o remodelacion 6sea. En esta paciente se observaron variaciones en hasta cinco
genes de la familia del colageno, aunque solo una de ellas parece alterar la proteina codificada de forma
significativa. También se encontraron variaciones de interés en una proteina que regula la union del colageno a
las células y podria estar involucrada en la formacién del hueso endocondrial. Otras proteinas que intervienen en
este proceso también presentan variantes poco frecuentes. Por Ultimo, se observaron variantes de interés en
genes involucrados en respuesta a hormonas, reparacion de ADN, regulacion de la transcripcion o receptores de
diferentes moléculas.

El colageno tipo | es el principal componente de la matriz 6sea trabecular, por lo que este tipo de estudios tienen
especial interés en variaciones de esta proteina. Si bien el analisis exdmico arroj6 un importante nimero de
variantes para los genes del colageno (78 diferian de las mayoritarias entre la poblacién para TPF, 20 para COA
y 43 para ANHNF), la variacién parece ser mucho menor para el tipo | (6, 0 y 1, respectivamente). El desarrollo
de OA en un paciente joven como TPF es poco frecuente, y podria relacionarse con esas seis variaciones en su
colageno tipo I. Los resultados del paciente COA parecen confirmar que los genes del colageno tipo | no son
determinantes en el desarrollo de OA relacionado con la edad. La Unica variacién observada en la paciente
ANHNF no tendria efecto sobre la proteina traducida, por lo que tampoco deberia jugar un papel en el desarrollo
de OA.

CONCLUSION

Trabajos como el aqui descrito facilitan la identificacion de genes potencialmente involucrados en el desarrollo de
una enfermedad tan compleja como la OA. En fases sucesivas se debera estudiar la expresién de esos genes y
las proteinas que codifican para evaluar su importancia y su potencial como dianas terapéuticas en el estudio de
la enfermedad.
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Resumen

En este trabajo describimos el aislamiento y caracterizacion de células madre mesenquimales de adulto
procedentes de una nueva fuente, el cérvix uterino, denominadas hUCESCs (del término en inglés
“human Uterine Cervical Stem Cells”). Ademas, mostramos datos in vitro e in vivo que demuestran que su
secretoma, o medio condicionado, tiene efecto antitumoral en el cancer de mama, asi como efecto
antiinflamatorio y regenerativo en modelos de experimentacion animal de uveitis y de ojo seco,
respectivamente. La estrategia de administrar el secretoma de las células madre, en lugar de ellas
mismas, podria resolver los multiples problemas derivados del uso de células vivas proliferantes en el
contexto de la medicina regenerativa.

Introduccién

Las células madre mesenquimales (CMMs) de adulto se pueden aislar y expandir a partir del estroma de muchos
tejidos, siendo la médula 6sea y la grasa subcutanea las fuentes mas comunes. El comité de CMMs de la
Sociedad Internacional para la Terapia Celular (MSC Committee of the International Society for Cellular
Therapy (ISCT)) establecié en 2006 las caracteristicas minimas para la identificacion de las CMMs humanas: i)
células adherentes al plastico cuando se mantienen en condiciones de cultivo estandar; ii) células que expresan
CD105, CD73 y CD90, y no expresan CD45, CD34, CD14 o CD11b, CD79a o CD19 ni moléculas de superficie
HLA-DR vy iii) células con capacidad para diferenciarse en adipocitos, osteoblastos y condroblastos in vitrol.

Inicialmente, se atribuyeron los efectos terapéuticos de las CMMs a su capacidad de injertarse y diferenciarse en
los tejidos diana. Sin embargo, varios estudios han revelado que el tiempo de implantacién de las CMMs suele
ser demasiado corto para tener efecto. En ese sentido, se ha demostrado que menos del 1% de las CMMs
sobreviven mas de una semana después de su administracién sistémica, lo que sugiere que los principales
efectos de las CMMs son, probablemente, mediados por mecanismos paracrinos. Estudios recientes destacan
que la amplia gama de factores bioactivos producidos por las CMMs, pueden jugar un papel importante en la
regulaciéon de numerosos procesos fisiolégicos. Por lo tanto, el secretoma de las CMMs destaca por su posible
uso en la regeneracion tisular2.

Objetivos

Los objetivos del estudio han sido:

1. Aislamiento y caracterizacion de las células madre de adulto del cérvix uterino humano, hUCESCs (del término
en inglés “human Uterine Cervical Stem Cells”).

2. Analisis del potencial antitumoral de las hUCESC:s.
3. Evaluacion de la capacidad antiinflamatoria de las hUCESCs.

4. Estudio del potencial regenerativo de las hUCESCs.
Ver informe completo

Bibliografia

Fecha: 13/05/2019 a las 10:04:36 Pagina 17 de 48


https://www.enotas.es/?resena-investigacion=secretoma-de-las-celulas-madre-mesenquimales-del-cervix-uterino-propiedades-antitumorales-antiinflamatorias-y-regenerativas
https://www.enotas.es/?resena-investigacion=secretoma-de-las-celulas-madre-mesenquimales-del-cervix-uterino-propiedades-antitumorales-antiinflamatorias-y-regenerativas
https://www.enotas.es/?resena-investigacion=secretoma-de-las-celulas-madre-mesenquimales-del-cervix-uterino-propiedades-antitumorales-antiinflamatorias-y-regenerativas
https://www.enotas.es/?resena-investigacion=secretoma-de-las-celulas-madre-mesenquimales-del-cervix-uterino-propiedades-antitumorales-antiinflamatorias-y-regenerativas&res=com#meto

AT

Jb
_ o)
[ - EN@IIFAS oe oo o v

‘CONSEJERIA DE SANIDAD

1. Dominici M.; Le Blanc K.; Mueller I.; Slaper-Cortenbach I.; Marini F.; Krause D.; Deans R.;
Keating A.; Prockop D.; Horwitz, E. Minimal criteria for defining multipotent mesenchymal
stromal cells. The international society for cellular therapy position statement. Cytotherapy
2006, 8, 315-317.

2.Vizoso F.J.; Eiro N.; Cid S.; Schneider J.; Perez-Fernandez R. Mesenchymal Stem Cell
Secretome: Toward Cell-Free Therapeutic Strategies in Regenerative Medicine. Int J Mol Sci
2017, 18, E1852.

3. Eir6 N.; Sendon-Lago J.; Seoane S.; Bermudez M.A.; Lamelas M.L.; Garcia-Caballero T.;
Schneider J.; Perez-Fernandez R.; Vizoso F.J. Potential therapeutic effect of the secretome
from human uterine cervical stem cells against both cancer and stromal cells compared with
adipose tissue stem cells. Oncotarget 2014, 5, 10692—-10708.

4. Bermudez M.A.; Sendon-Lago J.; Seoane S.; Eiro N.; Gonzalez F.; Saa J.; Vizoso F.;
Perez-Fernandez R. Anti-inflammatory effect of conditioned medium from human uterine
cervical stem cells in uveitis. Exp Eye Res 2016, 149, 84-92.

5. Bermidez M.A.; Sendon-Lago J.; Eiro N.; Trevino M.; Gonzalez F.; Yebra-Pimentel E.;
Giraldez M.J.; Macia M.; Lamelas M.L.; Saa J.; Vizoso F.; Perez-Fernandez R. Corneal
epithelial wound healing and bactericidal effect of conditioned medium from human uterine
cervical stem cells. Invest Ophthalmol Vis Sci 2015, 56, 983-992.

6. Schneider J.; Eiro N.; Perez-Fernandez R.; Martinez-Ordonez A.; Vizoso F. Human uterine
cervical stromal stem cells (hUCESCs): Why and how they exert their antitumor activity.
Cancer Genom Proteom 2016, 13, 331-337.

e-notas de evaluacion

Autores/as: Noemi Eir6, Jorge Saa, Juan Sendén-Lago, Maria A. Bermidez, Sandra Cid, Maria Fraile,
Roman Pérez-Fernandez, Francisco J. Vizoso. Autor de correspondencia: Francisco J. Vizoso Unidad de
Investigacion. Fundacion Hospital de Jove Avda. Eduardo Castro, 161, 33290 Gijon, Espafia
investigacion@hospitaldejove.com Tel.: +34 985320050; Fax: +34 985315710.

Titulo: Secretoma de las células madre mesenquimales del cérvix uterino: propiedades antitumorales,
antiinflamatorias y regenerativas

N° 11 de 2018

Disponible en: Enlace a la noticia

Fecha: 13/05/2019 a las 10:04:36 Pagina 18 de 48


https://www.enotas.es
https://www.enotas.es/?resena-investigacion=secretoma-de-las-celulas-madre-mesenquimales-del-cervix-uterino-propiedades-antitumorales-antiinflamatorias-y-regenerativas

AR

X
o o
[ - EN@IIFAS ? onL a0 o erons

‘CONSEJERIA DE SANIDAD

Banco de Leche Marterna del Hospital Universitario Central de Asturias
(HUCA)_Funcion-
amiento

Notas metododlogicas
7/05/2018

Enriqgue Garcia Lopez. Pediatra Servicio Neonatologia, Marta Suarez Rodriguez. Pediatra Servicio Neonatologia,
Marta Eva Laiz Rodriguez. Enfermera. Servicio Neonatologia

AGC Pediatria. Hospital Universitario Central de Asturias

La leche materna es el alimento ideal para todos los recién nacidos por sus cualidades nutricionales y por la gran
cantidad de componentes bioactivos que lleva con actividad anti-infecciosa, anti-inflamatoria, inmunomoduladora,
etc. Hoy en dia es considerada un potente inmunonutriente, es un auténtico simbidtico. Para los neonatos muy
prematuros y enfermos, es fundamental, ya que mejora significativamente su prondsticol.

En muchas ocasiones, por distintos motivos, la leche materna de la propia madre es insuficiente. Es en esta
situacién cuando la leche materna donada (LMD) es la mejor alternativa para alimentar aquellos neonatos mas
vulnerables, sobre todo durante las primeras semanas de vida, donde previene diversas patologias.

Los bancos de leche humana (BLH) se crearon con la finalidad de, ademas de promocionar y apoyar la lactancia
materna, recoger, almacenar, procesar y distribuir LMD con la mayor calidad y seguridad posible.

La leche humana es un producto biol6gico a traves de la cual se puede transmitir productos toxicos, farmacos y
distintos agentes infecciosos. Por ello, para garantizar la seguridad y calidad de la LMD se debe realizar una
rigurosa seleccion de las donantes e higienizar la leche de posibles agentes infecciosos.

Actualmente no existe normativa oficial que regule el funcionamiento de los BLH , como en el caso de los Bancos
de Sangre y Tejidos, pero todos ellos seguimos las recomendaciones de guias internacionales elaboradas por
distintos organismos y asociaciones de BLHZ4;

El funcionamiento de los distintos BLH es similar®, independientemente de su dependencia organica -en Espafia,
Bancos de Sangre y Tejidos vs Servicios de Neonatologia- (Figura 1), consta de 3 procesos fundamentales con
distintos subprocesos: 1) donacién. 2) procesamiento y conservacion de la leche. 3) distribucion, gestiéon de
existencias y control de calidad de la LMD.

Figura 1. Diagrama de flujo del Banco de leche humana (adaptado de ref. 5)
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Diagrama de flujo del Banco de Leche Humana (BLH)

Actividades realizadas en el Banco de Leche

W panicipacida donantes kil Dexisiones generales, otras
[ | Manejo yprocesamiento leche . Fin

1.- El Proceso de donacion incluye la captacion, seleccion y formacion de las donante

La donacién es un acto por el que las madres donan el excedente de leche de forma altruista. Los BLH utilizan
diversos métodos de promocién (Figura 2) para captar donantes (carteleria, folletos, conferencias, reuniones,
medios de comunicacion, redes sociales, grupos de apoyo a la lactancia, etc). El reclutamiento de donantes se
realiza fundamentalmente a través del sistema sanitario. Las matronas de atencion primaria, los profesionales de
los servicios de obstetricia, neonatologia y atenciéon primaria que estdn en contacto directo con las mujeres
durante el embarazo, parto y lactancia, juegan un papel fundamental en esta captacién. Tras la captacién, se
realiza la seleccién de donantes. Esta fase es considerada critica, ya que es el momento en el que debemos
detectar todos aquellos factores maternos que pueden suponer un riesgo para los receptores. Se les realiza una
entrevista donde deben de cumplimentar un cuestionario y firmar un consentimiento informado, en el que se
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comprometen a notificar cualquier cambio en las condiciones manifestadas. Para ser donante, la madre debe de
estar amamantando adecuadamente a su hijo, tener buen estado de salud, estilos de vida saludables, no tener
practicas de riesgo, 0 estar expuestas a toxicos ambientales. Se las realiza serologia frente a VIH, HTLV /I,
VHC, VHB, Lues. Si no tienen ninguna contraindicacion son aceptadas como donantes. La extraccion de leche,
manual o con extractor, habitualmente en el domicilio o centro de trabajo, es un momento en el que se puede
contaminar la leche. Las donantes son formadas en como extraer la leche de forma higiénica (lavado de manos,
gorro, mascarilla, manipulacion biberones, limpieza extractor leche), conservar la misma (congelaciéon inmediata
<-18°C) y transportarla congelada al BLH. Se les entrega un “kit de donacién” consistente en bolsa térmica,
bloques congelacion, biberones estériles, etiquetas numeradas con codigo de barra, bolsas para esterilizacion,
gorro, mascarilla, extractor eléctrico si no disponen de él y hoja de verificacion de posibles incidencias. Las
unidades recolectadas deben ser entregadas al BLH a intervalos inferiores 2 semanas. A la recepcion, se
comprueba el estado de congelacion e integridad de los envases, se limpian con alcohol y se almacenan en un
congelador exclusivo para leche materna donada cruda. A la entrega, se registra en el software de gestion del
banco, el n°® de envase, fecha de extraccion, fecha de entrega, localizacion en el congelador y posibles
incidencias. A todos los envases, en el momento de registro se les asigna un ndmero de entrada correlativo
distinto del n® de envase para facilitar su posterior localizacion. Este acto de entrega también tiene gran
importancia a la hora de valorar incidencias, reforzar formacion y fidelizar a la donante. Es momento de
agradecerles el gran esfuerzo que realizan y apoyarlas en todo lo que podamos. Al final de la recepcion, se les
repone de todo aquel material de extraccién que precisen.

Respecto a la politica de establecer limites de tiempo tras el parto para el inicio o finalizaciéon de la donacion,
varia de unos BLH a otros®. Nuestro BLH no tiene establecido ningun limite de tiempo, mientras otros BLH
limitan el inicio a los 6 meses postparto y otros la finalizacién a los 12 meses postparto. Estas politicas se basan
en que la produccion de leche y contenido proteico de la misma es mas alta en los primeros meses tras el parto,
aunque existe gran variabilidad en el volumen y composicion de la leche de unas madres a otras.

Figura 2. Cartel informativo del Banco de Leche Materna del HUCA
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Donar Leche Materna

Si usted tiene mas leche de la que su bebé necesita, puede donarla
para alimentar a los bebés prematuros ¥ neonatos enfermos que no
pueden ser amamantados por su propia madre, o bien su madre no
ha conseguido extraerse todavia suficiente cantidad de leche,

En ausencia de leche materna propia, la leche de madre donada es
la mejor medicina para alimentar a estos bebés v contribuir a su
desarrallo.

cQuién puede ser donante de leche?

Tedas las madres que estén amamantando a su hijo satisfactoriamentae, estén sanas, lleven un estilo de vida
saludable, y quisran donar ¢l excedente de leche de forma voluntaria y altruista.

La donacitn puede comenzar a las 3.4 semanas del parto, cuando esté bien establecida la lactancia, La
donacidn no perjudica a su bebé, Se puede donar cualguier cantidad de leche, lo que pueda.

No se puede donar si: consume tabaco, alcobal, cafeina en exceso, drogas, o toma ciertos medicamentos,
productos de parafarmacia o herboristerias, padece determinadas enfermedades (hepatitis B o C, VIH, sifilis,
atc.) o 5i ha recibido transfusicnes sanguineas recientemente.

cComo se hace?

Si usted es una madre que estd amamantando y estd dispuesta a donar la leche sobrante, debe ponerse en
contacto con nasotros, le explicaremos el proceso de seleccitn de donantes y responderemos a todas sus
preguntas. Posteriormente, se le citard a una entrevista donde deberd rellenar un formulario sobre salud y
habitos de vida, ¥ se le realizard un andlisis de sangre para descartar infecciones.

<Es segura la leche humana donada?
5i, porque se seleccionan |las donantes con criterios rigurosos, se pasteuriza la leche y se analiza para garantizar
su calidad.

BB B R R R R R R R R R R B R R B R R R R RS B R R R R AR R RS R A RS SRR AR R e

éDdénde se puede donar leche humana en Asturias? |

Banco de Leche Materna NEQO-HUCA. Hospital Universitario Central de Asturias

{Calle Roma, s/n) (Servicio de Necnatologia)

» Teléfonos: 985 65 24 56

= Horario: de lunes a viernes de 5:30 a 14:30 horas (otras horas y dias, previa cita telefdnica),

» Correo electrdnics: bancodelecheneohuca@sespaes

La donacién de leche humana esth avalada por entidades Internacionales ¥y profes

la OME, UNICEF, ¢l Ministerio de Sanidad, la Consajeria de Sanidad del Principade de Asturias v, en general,
les prefesionales: pediatras, médicos de familia, matronas y enfermerns avalan la donacién de leche humana
como un acto de solldaridad que salva vidas,

BERRERAARAARRE R

Mas informacion: www.astursalud.es

Deva lecle yegala vida

OleSE EREA, [ SASEDAD
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2 . Procesamiento y conservacion de la LMD

Tras un periodo de almacenamiento a <-20°C la leche cruda congelada es sometida a un proceso de
higienizacién. El intervalo maximo que se estable para higienizar la leche desde su extraccién es de 3 meses,
aunque se recomienda que no sea muy superior a 1 mes (42 dias en nuestro caso) dado que la congelacion
modifica las caracteristicas de la leche.

El método de esterilizacién que utilizan la mayoria de los BLH es la pasteurizacién Holder. Se somete la leche a
una temperatura de 62,5° C durante 30 minutos, seguido de enfriamiento brusco a 4°C. La temperatura que
alcanza la leche en los envases se monitoriza a intervalos de 1 minuto a través de una sonda de temperatura
colocada en un envase testigo situado en el centro del bafio termostatico. La higienizacion de la LM mediante el
método Holder, tiene como contrapartida la modificacién de las caracteristicas de la leche: elimina elementos
celulares, bacterias saprofitas, disminuye el contenido de distintas substancias antiinfecciosas, etc. A pesar de
ello, actualmente se considera que este método es el que mejor equilibrio mantiene entre seguridad
bacteriol6gica y calidad nutricional. La LMD pasteurizada (LMDP), a pesar de las modificaciones que sufre con la
higienizacién, sigue manteniendo multiples efectos beneficiosos en los nifios que la consumen, lo que hace que
sea considerada como la mejor alternativa a la leche materna propia cuando esta no es posible (OMSS, 1980). La
pasteurizacion “Flash” calentamiento a 72°C durante 15 seg, es otro método que aporta ventajas sobre el
método Holder pero requiere una infraestructura mas compleja.

Para la pasteurizacién es preciso descongelar la leche, bien en refrigerador “overnigth” o parcialmenta al bafio
maria a 38-40° C, finalizando la misma en el refrigerador (la leche no debe superar los 7°C). Una vez
descongelada, se hacen lotes con leche de una misma madre en condiciones de esterilidad (bata, guantes,
gorro, mascarilla) bajo cabina de flujo laminar. En el momento de la mezcla se valora las caracteristicas
organolépticas de la leche (color, olor) y la posible presencia de cuerpos extrafios. La leche se descarta si
presenta alguna anomalia. Algunos BLH realizan lotes con la leche de 7-10 donantes. La mezcla de leche de
varias donantes tiene como desventaja que se pierde trazabilidad de la donante y se aumenta el riesgo de
contaminar una leche con otra, y como ventaja que se uniforma la composicion nutricional de la misma y se
diluye la concentracién inadvertida de algun toxico que pudiese llevar la leche de alguna donante.

Una vez hecho cada lote y mezclada la leche adecuadamente, se extrae de forma estéril del centro del matraz
unos 10 ml de leche. Esta muestra se utiliza para la medicion por triplicado de la acidez Dornic de la leche y/o
cultivo bacteriolégico pre-pasteurizacion, y andlisis de macronutrientes (proteinas, carbohidratos, grasas,
contenido caldrico).

Mediante la acidez Dornic se mide la acidez titulable de la leche materna. Esta tiene una acidez natural inferior a
4° Dornic. Una acidez Dornic elevada >7°Dornic, se correlaciona con mayor contaminacion bacteriana y menor
calidad nutricional, por lo que se descarta. Algunos BLH (Red de BLH Brasilefia, BLH 12-Octubre, etc) utilizamos
la medicion de la acidez Dornic como cribado prepasteurizacion de la calidad microbiolégica/nutricional de la
leche mientras que otros BLH realizan estudio microbiolégico de forma sistematica o aleatoria. La utilizacion de
cultivos bacterianos conlleva tener que mantener refrigerada la leche, una vez descongelada, al menos 24 horas
hasta conocer el resultado de los cultivos. La leche se descarta segun el total de crecimiento bacteriano o un
numero determinado de colonias de Staph aureus, enterobacterias o presencia de bacilos esporulados.

Una vez medida la acidez Dornic o conocido el resultado microbioldgico, la LMD se alicuota en envases de
distinto tamafio (30, 50, 120, 240 ml) y se procede a la pasteurizacién. Cada envase de cada lote lleva un
namero identificativo del mismo en la tapa.

Tras la pasteurizacién y comprobar que la curva de temperatura es correcta, se afiade a cada envase etiqueta
con el numero de alicuota, composicion nutricional, fecha de caducidad y se procede a congelar la LMDP a
-20-25°C. De uno de los envase de cada lote, se extrae, en condiciones de esterilidad en cabina de flujo laminar,
1 ml de leche para cultivo microbiolégico postpasteurizacion y 2 ml para la lactoteca que se conservara al menos
2 afios por si fuese preciso hacer alguna comprobacion.

Una vez recibido el resultado microbiolégico, si este es negativo se validan los lotes para su consumo.
El tiempo de caducidad de la LMDP desde su pasteurizaciéon no esta claramente definido, oscila entre 3 'y 12
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meses. En nuestro caso 3 meses, siguiendo recomendaciones de las guias NICE? y de la Asociacion Espafiola
de Bancos de leche Humana (www.aeblh.org).

3. Distribucion y trazabilidad

La leche materna donada es un bien escaso lo que obliga priorizar su uso en aquellos recién nacidos mas
vulnerables. Los principales receptores son los prematuros con peso <1500 g y/o <32 semanas, especialmente
los <1000 g y <28 semanas. En un segundo escalén estan los nifios enfermos con riesgo de enterocolitis
necrotizante (patologia inflamatoria intestinal propia del recién nacido (RN) prematuro y otros RN vulnerables).

La distribucion de la LMDP desde el BLH varia de unos bancos a otros en funciéon del numero de centros a los
que distribuyen.

La solicitud de la LMDP la realiza el médico responsable del receptor, siguiendo los criterios establecidos por el
BLH, tras firma del correspondiente consentimiento informado por parte de los padres o tutores. Una vez recibida
la orden médica por el BLH se selecciona el lote/s de LMDP en funcién del contenido proteico, fecha de
caducidad, procurando utilizar el menor nimero posible de donantes por receptor. Estos lotes se envian a los
centros receptores, que son los responsables de asignar diariamente las alicuotas a cada receptor. Estas se
etiguetan con el nombre del mismo, n° alicuota, composiciéon y fecha de caducidad. La descongelacion,
fraccionamiento y entrega a los receptores se suele realizar en las propias Unidades Neonatales o a través de la
Unidad de Lactodietética.

La seguridad y calidad del uso de la LMD es esencial en todo el proceso y el BLH debe garantizarla.

Los BLH han implantado sistemas de gestion de calidad basados en los principios de analisis de peligros y
puntos criticos de control (APPCC) utilizados en la industria alimentaria. Se debe garantizar la trazabilidad del
producto en todo su trayecto, desde la recepcién hasta el consumo, asi como la confidencialidad de la donantes.
La seleccion de la donante es un punto critico que se debe realizar con la maxima rigurosidad, asi como el
proceso de pasteurizacién y almacenaje de la leche cruda y pasteurizada. Se debe conservar registro de las
donantes (cuestionarios, consentimientos, donaciones), pasteurizaciones (conformacion de lotes, controles
microbiolégicos, curvas de T2, controles nutricionales, alicuotas generadas), receptores (consentimientos,
alicuotas recibidas). Hay que monitorizar de forma continua la temperatura de los congeladores y refrigeradores.
Los equipos deben ser controlados y calibrados periddicamente y llevar un registro de incidencias. La
acreditacion de los BLH es un objetivo.

Las BLH se deben de considerar como una extension de las politicas gubernamentales de lactancia materna. La
base sobre la que se apoyan es la existencia de unos porcentajes elevados de lactancia materna en la
comunidad, por lo que la proteccidén, promocion y apoyo de la lactancia materna es fundamental para que sean
efectivos y sostenibles.
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Automatizacion del sedimento urinario
Notas metododlogicas
18/06/2018

1Maria Teresa Palacios Rodriguez (Técnica de Laboratorio), 2Carolina Pinin Osorio (Bibliotecaria)
1Hospital Alvarez Buylla, 2Hospital Universitario Central de Asturias

El andlisis de orina es una de las pruebas mas antiguas dentro de la medicina, ya utilizada en el antiguo Egipto.
Hoy en dia es una de las pruebas mas solicitadas dentro del laboratorio de analisis clinicos. Consta de tres
partes: analisis fisico, analisis quimico y analisis microscépico del sedimento.

Es una prueba fundamental para determinar la integridad anatémica y funcional de los rifiones, vias urinarias y la
deteccion de posibles alteraciones metabdlicas.

La automatizacion del estudio del sedimento ha logrado mejorar considerablemente tanto los tiempos de
procesamiento como la precision de la técnica, al utilizar un sistema estandarizado. A continuacion vamos a
describir brevemente ambos procedimientos (analisis manual y automatico) y pondremos de manifiesto las
ventajas e inconvenientes encontrados en cada uno de ellos. En ambos casos es primordial partir de una
muestra de orina optima, recogida en condiciones asépticas y con el volumen adecuado., ademas debemos
procesarla antes de que hayan pasado dos horas desde la toma de la muestra.

Vamos a referirnos siempre al analizador automatizado sediMAX® de MenariniDiagnostics (microscopia
automatica), por ser el utilizado actualmente en todas las areas sanitarias del SESPA que disponen de analisis
automatico de sedimento urinario.

Andlisis manual del sedimento urinario

Para realizar el estudio microscopico del sedimento es necesario tener un volumen minimo de muestra de 10 ml,
centrifugarlo en un tubo coénico especifico de sedimento durante 5 min a (1500-2000 rpm), desechar el
sobrenadante y resuspender el sedimento para posteriormente cargarlo entre porta y cubre o bien en una camara
de recuento especifica, para proceder a la observacién microscépica en fresco. Después de observar varios
campos diferentes con la lente adecuada (X40) y utilizando algun tipo de colorante o contraste de fases, si fuera
necesario, se procedera a la clasificacion y recuento de las diferentes particulasencontradas en el sedimento
urinario. Estos datos se pasaran manualmente al programa informatico del laboratorio para su posterior
validacion.

Para garantizar unos resultados 6ptimos es imprescindible que el analista tenga una amplia experiencia en la
revision del sedimento y sea capaz de interpretar los hallazgos encontrados en el sedimento urinario. Al tratarse
de una técnica completamente manual y al no existir estandarizacion sobre como proceder en las diferentes
fases del proceso (centrifugado, método, equipos...) la técnica estasometida a una gran variabilidad, por lo que
se recomienda implementar el uso de guias para su estandarizacion y minimizar posibles errores.

Otro de los inconvenientes del analisis manual del sedimento urinario es la gran cantidad de tiemporequerido
para su correcta realizacion, es el paso que consume mas tiempo dentro del laboratorio de rutina, ytambiénel
paso con mas probabilidad de error humano.

Este método es muy econdémico y practicamente cualquier laboratorio lo puede realizar, sigue siendo el método
de referencia por ser el Unico que nos garantiza la interpretacion de todas las particulas encontradas en el
sedimento urinario.

Analisis automatizado del sedimento urinario

Desde hace varios afios algunos fabricantes de instrumentacion para laboratorio disponen de tecnologias para al
andlisis automatico del sedimento. Son instrumentos que identifican y cuantifican casi todos los elementos
formes de la orina. Las tecnologias mas utilizadas en la actualidad son la citometria de flujo y la microscopia
automatica.
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llustracion 1 Cadena AUTION MAX - SEDIMAX (MenariniDiagnostic)

Actualmente casi todos los laboratorios que disponen de tecnologia para el analisis automatico del sedimento
urinario tienen montada una cadena de analisis completa, esto quiere decir que tienen unido este analizador de
sedimento al analizador de la tira que nos da los resultados quimicos de la misma. Las muestras se procesan en
el tubo primario, este pasara primero por el analizador de tiras automatico, en este analizador podemos
establecer un cribado para determinar que muestras son patoldgicas y requieren el andlisis del sedimento
urinario., reduciendo considerablemente el nimero de sedientos a revisar.

Las muestras cribadas pasaran directamente al analizador automatico de sedimento, que necesita 2 mL de
muestra para realizar el analisis, este dispensara 200 ul de dicha muestra dentro de una camara de lectura, que
después pasard a un brazo que centrifugara la muestra dentro de dicha camara, a continuacion el analizador
hara un screening para detectar la zona de mejor vision dentro de la camara de lectura y procedera a tomar
imagenes con una camara fotogréfica acoplada a un microscopio integrado en el propio equipo. Las imagenes
tomadas por el aparato seran interpretadas por un moderno sofware informatico capaz de identificar y clasificar
diferentes particulas de orina.

s  RBC: Hematies v" CaOxM: Oxalato calcico monohidratado
*  WBC: Leucocitos ¥ CaOxD: Oxalato Calcico dihidratado
e EPI: Células epiteliales escamosas. ¥ TRI:Triple fosfato
s  NEC:Célulasepit. No escamosas ¥ URI: Acido Urico
s Cilindros *  YEA: Levaduras

¥ HYA: Cilindros hialinos * BAC: Bacterias

¥ PAT: Cilindros patolégicos *  MUC: Mucus

o SPRM: Esperma

s  CRY: Cristales

Tabla 1. Particulas detectadas por el analizador automatico SEDIMAX,

El analista podra revisar, modificar, validar y guardar los resultados ofrecidos por la cadena de andlisis
automética de orina desde su puesto de trabajo. Mejorando notablemente el tiempo de respuesta en el analisis
del sedimento urinario.

Otra gran ventaja de este sistema es la posibilidad archivar todos los resultados eimagenes ofrecidos por el
equipo (15imagenes por paciente), que seran de gran utilidad para revisiones futuras, permitiendo implementar
un sistema de control de calidad. Al ser un proceso completamente automatizado evitamos las posibles
discrepancias entre diferentes observadores obteniendo una mayor reproductibilidad de los resultados. Al
identificar las muestras con codigos de barras se eliminan también todos los errores asociados a la transcripcion
manual de resultados.

La principal desventaja de este sistema seria la limitacion de andlisis para muestras complejas, no es capaz
clasificar algunas estructuras tales como eritrocitos dismorficos, tricomonas, cuerpos ovales grasos...,como
tampoco es capaz de leer muestras con gran turbidez en las que seria necesaria una diluciéon, en ambos casos
debemos recurrir al analisis manual.

Otro factor negativo a tener en cuenta es el elevado coste econémico de los consumibles.

CONCLUSION

La técnica manual es un proceso no estandarizado, lento y con un alto indice de error, siempre ha estado
rodeado de diversos factores que afectan a la precision del estudio. Por suerte el estudio de orina ha
evolucionado en los udltimos afios hasta la automatizacion, lo que nos ofrece una serie de ventajas, aumentando
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la eficiencia la calidad y la capacidad de reproduccion en los resultados.

La técnica automatica tiene aun un bajo poder de discriminacion de algunos elementos formes presentes en la
orina, por ello no debe sustituir al andlisis microscopico tradicional.

Numerosos estudios han comparado ambos métodos y han concluido que con los métodos automaticos se
mejora la precision y la exactitud de los resultados. Por lo que son perfectamente validos para hacer un excelente
cribado rutinario, disminuyendo notablemente el uso del microscopio éptico.

Lo ideal seria la combinacién de ambos métodos, para obtener los mejores resultados, evitar falsos positivos y
disminuir notablemente los tiempos de respuesta.
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Informacion para la ciudadania en los portales de salud institucionales: caso de Es-
pana

Notas metoddlogicas

19/07/2018

Maria Camino Gontan Menéndez (Técnica de documentacion)
Servicio de Promocién de la Salud y Participacion. Direccion General de Salud Publica. Consejeria de Sanidad

Los datos de la Ultima Encuesta sobre Equipamiento y Uso de Tecnologia de Informacién y Comunicacion en los
Hogares, presentada en octubre de 2017 por Instituto Nacional de Estadisticas, nos revelan que el 84,6% de la
poblacién entre 16 y 74 afios ha usado internet en los ultimos tres meses, con un 69% que dicho acceso lo hace de
forma diaria.

Centrandonos en el dato el tipo de actividad realizada en internet entre los usuarios en los 3 Ultimo meses, se hace
mencién que un 72.9% mujeres y un 76.1% hombres utilizan este medio para buscar informacién sobre salud.

La salud es una de los aspectos mas relevantes de nuestras vidas, convirtiéendose para muchas personas en un
tema prioritario, motivo por el cual se recurre a una diversidad de fuentes de informacion, incluidas internet vy las
redes sociales, para la busqueda de informacion sobre el cuidado de la salud como cuestiones relacionadas con el
ambito sanitario.

Tomando como referencia el estudio de 2016 del Observatorio Nacional de Telecomunicaciones y de las Sociedad
de la Informaciéon (ONTSI) La ciudadania ante la e-sanidad 2016, los datos reflejan que un 96% de la poblacién
estudiada utilizé alguna fuente para informarse sobre temas de salud, recurriendo como recurso principal al
personal sanitario y un 60,5% (un 48,9% en el caso de Asturias) a internet, siendo el 22,3% quienes acudieron a
redes sociales. En esta misma investigacion, en relacién al comportamiento de blsqueda en internet sobre temas
de salud de la poblacion general, la consulta directa sobre paginas web sobre salud se da en un 20, 80%, 23% en
wikis (las méas conocida Wikipedia), frente a un 82% que realiza una consulta de este tipo de contenidos desde un
buscador.

Centrandonos en el grado de confianza, el mencionado informe de la ONTSI, se confirma el alto grado de
credibilidad de la informacion obtenida directamente del personal sanitario (91,9% en un grado mucho y bastante)
frente a la mostrada a través de internet, siendo éste el recursos informativo que goza de menor confianza (38% en
un grado de mucho y bastante).

Entre la diversidad de las fuentes, los portales sanitarios, entendidos como sedes web con contenidos relacionados

con la salud y la sanidad, son un recurso usado por las Administraciones Publicas para dar difusiéon a contenidos,
destinados tanto a la poblacion general como a perfiles profesionales. Dichas webs han evolucionado desde
paginas basicas con contenidos puramente informativo, hacia sitios mas interactivos a través de los cuales el
usuario, ademas de consultar informacién y documentacion, puede realizar una diversidad de tramites.

Con el objeto general de analizar los contenidos destinados a la ciudadania, y como trabajo de fin de grado de
Informacién y Documentacion, se realiza una investigacion de webs de titularidad puablica, realizada entre enero y
junio de 2014, llevando a cabo el estudio de 23 portales pertenecientes a las Administraciones Autondmicas,
incluyendo la pagina del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. De dichos recursos, 7 webs se
corresponden a portales generales de la Administracion con contenidos de salud (homélogos al portal Asturias.es) y
los 16 restantes son portales especificos de salud y/o sanidad. Asimismo, en la mayor parte de los casos
estudiados (19 webs), en su pagina inicial se sefiala la diferenciacién de perfiles de destinatarios, identificando en
todos ellos el perfil de ciudadania. Del resto, 2 webs son recursos orientados directamente de la poblacién general y
los otros 2 no existen perfiles diferenciados.

Gréfico 1 Perfiles de destinatarios. Fuente: Elaboracién propia
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En relacién a los contenidos, los portales sanitarios con tematica para la ciudadania ofrecen informacion sobre el
propio organismo gestor del recurso web (organizacién de sistemas y administracion sanitaria y actuaciones que
desarrollan), orientaciones sobre promocion de la salud y habitos de vida saludables, prevencién y tratamiento de
enfermedades, ofreciendo ademas acceso e informacion a servicios, tramites y prestaciones sanitarias.

Deteniéndonos en la denominacion de apartados y/o secciones de las estructuras de los portales analizados, se
han detectado el uso de dos criterios de organizacion de los contenidos: la denominacién por materias teméaticas
(de la més generales a las mas especificas) y denominacion por colectivos especificos (bien siguiendo el ciclo vital,
infancia, jovenes o juventud, adultos, personas mayores, o bien por colectivos con caracteristicas de salud
especificas). Asimismo se comprueba que dichos criterios no son excluyentes dentro de un mismo recurso.

En busca de una unificacién tematica, podriamos diferenciar los siguientes bloques teméaticos:

e Estilo de vida saludable, contenido centrado en promocion de la salud y promocién de habitos de vida
saludable.

¢ Problemas de salud y enfermedades, con informacién sobre prevencién y tratamiento.

o Tramites y prestaciones sanitarias, con informacion sobre procedimiento de solicitud y/o acceso, y acceso a
aplicaciones informaticas como apps.

e Recursos y servicios de asistencia sanitaria, con informacién sobre cartera de servicios, localizacion de

recursos sanitarios y centros.

Asimismo, podemos identificar un quinto bloque tematico vinculado a materias vinculadas con sanidad ambiental,
seguridad alimentaria y consumo, que segun los casos estan o no integradas en portales sanitarios.

Grafico 2 Grandes bloques teméaticos
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No obstante, si bien existe una gran cantidad de informacion y material destinado a este colectivo, se identifica una
frecuente reorientacién, mediante hipervinculos, a contenidos de indole profesional, lo que nos hace deliberar sobre
la adecuacién de dicha informacién (por presentacion y lenguaje utilizado) a destinatario ciudadano.

En la comparativa global entre portales, se observa una falta de uniformidad tanto en la terminologia y taxonomia
utilizada en la organizacién de sus contenidos, identificando tematicas semejantes vinculadas a muy diversas
categorias.

Teniendo en cuenta las consideraciones expuestas en los parrafos anteriores, se plantean una serie de puntos para
la mejora de la comunicacion a través de las webs oficiales de contenidos de salud destinados a la ciudadania.
Estos son:

¢ Unificacién en el uso de la terminologia y taxonomias en la organizacién de contenidos.

¢ Elaboracion de contenidos adaptados al destinatario al que se desea llegar (lenguaje a utilizar, extensién y
profundidad del tema), rehuyendo de la reorientacién de informaciones dirigidas a profesionales (aunque no sé
excluiria como informacion complementaria).

« Elaboraciéon de contenidos en salud con versiones claramente diferenciadas tanto para profesionales como
para ciudadania.

e Desarrollo de estrategias de comunicacion destinadas a la ciudadania, teniendo en consideracion sus
necesidades y demandas de informacion, asi como los diversos medios y servicios ofrecidos a través de
internet, sin perder de vista el aprovechamiento de los dispositivos méviles.

¢ Visualizacién en los recursos web, teniendo en cuenta los comportamientos de la ciudadania en relacién a la

busqueda de informacién sobre salud en internet (como por ejemplo la recuperacion de resultados pertinentes
a través de los buscadores).

Bibliografia
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Estudio de Cirugia de la Arteria Coronaria (CASS): un ensayo aleatorizado de
cirugi-

a de revascularizacion coronaria. Datos de supervivencia

Revisién a los clasicos

14/11/2018

Martin Caicoya Gémez-Moran
Miembro del Consejo editor

Coronary Artery Surgery Study (CASS): a randomized trial of coronary artery bypass surgery.
Survival data

El estudio CASS incluye un registro multicéntrico de pacientes y un ensayo clinico controlado
aleatorizado. Esta disefiado para evaluar el efecto de la cirugia de revascularizacion coronaria sobre la
mortalidad y resultados de supervivencia. Desde agosto de 1975 hasta mayo de 1979, 780 pacientes con
cardiopatia isquémica estable fueron asignados aleatoriamente para recibir tratamiento quirdrgico (n =
390) o no quirdrgico (n = 390) y fueron seguidos hasta el 15 de abril de 1983. A los 5 afos, la mortalidad
anual promedio para tratamiento quirdrgico fue del 1.1 y para la terapia médica fue del 1,6%. Las tasas
anuales de mortalidad en pacientes con enfermedad de un , dos y tres fueron 0.7%, 1.0% y 1.5%; estas
mortalidades en los pacientes del grupo médico fueron 1.4%, 1.2% y 2.1%. Las diferencias no fueron
estadisticamente significativas. Casi el 75% de los pacientes tenian fracciones de eyeccién de entrada de
al menos 0,50. Las tasas de enfermedad en este subgrupo del brazo quirtrgico en enfermos de 1, 2y 3
vasos fueron, respectivamente 0.8%, 0.8% y 1.2% y las tasas correspondientes en el grupo médico fueron
1.1%, 0.6% y 1,2%. La tasa anual de cirugia de derivacién en pacientes que inicialmente fueron
asignados para recibir tratamiento médico fue del 4,7%. Las excelentes tasas de supervivencia tanto en
pacientes asignados a medicina como a cirugia y la ausencia de diferencias significativas en la
supervivencia de ambos grupos, lleva a la conclusiéon de que pacientes con las mismas caracteristicas de
los enrolados en este ensayo pueden diferir la cirugia de manera segura hasta que aparezca un sintoma
de que se requiere la paliacién quirdrgica.

Cass Principal Investigators and their Associates . Circulation 68, No. 5, 939-950, 1983.

Introduccioén

En los afio 70 del siglo pasado la enfermedad coronaria era la primera causa de muerte y se cobraba un alto
porcentaje de las vidas en el mundo occidental. Los tratamientos médicos habian avanzado mucho e incluian
modificacion del estilo de vida, uso liberal de nitratos, beta blogueantes y afios més tarde calcio-antagonistas. El
tratamiento quirtrgico habia evolucionado a partir de procedimientos ineficaces como la simpatectomia toracica,
la abrasién epicardica y la ligazon de la mamaria interna hasta el procedimiento de los afios en que se realiza el
estudio consistente en la de derivacion arterial coronaria mediante injerto con vena safena invertida o con de
arteria mamaria interna. Los equipos quirirgicos experimentados realizaban este procedimiento con bajo riesgo
para el paciente. Los resultados del seguimiento de los pacientes operados mostraban que en el 60% a 90% se
controlaban los sintomas en los meses y afos posteriores al bypassii]

Reconociendo la necesidad de datos objetivos sobre los efectos a corto y largo plazo de la cirugia arterial
coronaria, la Subdivision de Enfermedades Cardiacas del Instituto Nacional del Corazon, los Pulmones y la
Sangre (NHLBI) organizo el Estudio de Cirugia de la Arteria Coronaria (CASS)[ii] en 1973. El primer paciente se
inscribid en 1974 y la asignacion al azar comenzé en agosto de 1975. CASS tiene dos facetas: un estudio
prospectivo, aleatorizado, disefiado para comparar los resultados del tratamiento médico y quirdrgico en un
subgrupo claramente definido de pacientes con enfermedad de la arteria coronaria confirmada anatomicamente y
un registro de pacientes consecutivos sometidos a arteriografia coronaria en los sitios participantes. Dada la
importancia de este estudio en cuanto a la practica médica y al disefio de estudios aleatorizados, se hace a
continuacion una resefia de su disefio y resultados.

Disefio

Durante el periodo de inclusién se registraron 24959 pacientes a los que se les habia hecho una coronariografia
por sospecha de angina o por angina confirmada. En la segunda faceta, el ensayo clinico, no participaron varios
centros, lo que supone el 23% del total de pacientes. Ademéas el 10% de los registrados ya habian sido
estudiados antes de 1975, por tanto no se les ofrecié entrar en el estudio. El resto fue examinado para ver si
cumplian los criterios de inclusion y si no cumplian los de exclusion. Es importante anotar el esfuerzo realizado
para definir ambos y la importancia que esto tiene para aplicar los resultados a los pacientes que se van a tratar.
Fueron 10 criterios de inclusion y 8 de exclusion que a continuacidon se muestran

Los criterios de inclusion fueron:
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1. Edad 65 afios 0 menos.

2. Geogréaficamente accesible para el seguimiento.

3. Juzgado fiable y capaz de comunicarse facilmente con los médicos participantes.

4. Al menos una manifestacion clinica principal de cardiopatia isquémica: angina de pecho o

documentada infarto de miocardio. Los pacientes con evidencia anatomica de enfermedad arterial
coronaria cuya Unica manifestacion clinica de la enfermedad fue un ECG de ejercicio anormal o
arritmia ventricular no fueron elegibles.

5. Angina de esfuerzo, si esta presente, no severamente incapacitante (sintomas de gravedad menor a
la Clase lll de la Sociedad Cardiovascular Canadiense).

6. Intervalo minimo de 3 semanas entre el infarto de miocardio mas reciente y la inscripcion. (En la
mayoria de los casos, al momento de la cirugia, habian transcurrido al menos 6-8 semanas desde el
Gltimo infarto de miocardio del paciente).

7. Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo superior a 0,35, excepto en pacientes del grupo B
(seccion 2.2)

8. Angiograma coronario técnicamente satisfactorio para una interpretacion adecuada.

9. Evidencia de enfermedad arterial coronaria anatdbmicamente significativa, definida como un
estrechamiento del 70% o mas del diametro de una parte proximal o media de una arteria coronaria
mayor o de rama derivable (A) dos 0 mas vasos o (B) la arteria descendente anterior izquierda o C)
una arteria coronaria admonitoria o (D) la arteria coronaria circunfleja en una circulacion dominante
izquierda. Los criterios B, C y D representan la enfermedad de un solo vaso.

10. La arteria coronaria es viable sobre la base de la contraccion documentada de los segmentos
ventriculares y no hay evidencia electrocardiografica de infarto transmural (Qwave)

Los siguientes criterios fueron motivo de exclusion del estudio aleatorizado:

1. Inscripcién en otro estudio aleatorizado de cirugia de la arteria coronaria.

2. Cirugia de arteria coronaria previa.

3. Presencia de enfermedad distinta de la enfermedad arterial coronaria que aumentaria
sustancialmente la probabilidad de muerte en 5 afios.

4. Sintomas de angina inestable o progresiva durante los 2 meses previos a la angiografia coronaria. La
angina inestable se definié como los episodios de dolor isquémico cardiaco que justificaban la
hospitalizacion de emergencia por infarto de miocardio sospechado o inminente. En ausencia de
cambios enzimaticos sugestivos de necrosis de miocardio, los cambios transitorios de ECG
registrados durante uno o mas episodios de dolor se consideraron documentacién de esta condicion.

5. Problema clinico primario, insuficiencia cardiaca congestiva (clase funcional Ill o IV de la New York
Heart Association).

6. Obstruccion de la arteria coronaria principal izquierda que causa una reduccion de didmetro superior
al 70%. (Por lo tanto, los pacientes con menos del 70% de obstruccién de la arteria coronaria
principal izquierda se pueden aleatorizar.)

7. Un aneurisma del ventriculo izquierdo que probablemente requiera reseccion quirdrgica.

8. Regurgitacion mitral probablemente requiera el reemplazo de la vélvula.

Como resultado de aplicar estos estrictos criterios, del registro se excluy6 al 28,3% por tener enfermedad
minima o no padecerla, al 4,9% por no ser operable, al 35,5% por angor clase Ill, o IV al 1,5% por tener la
descendente anterior con obstruccion mayor del 70% y todavia al 16,1% por el resto del conjunto de razones
antes expuestas. De manera que solo el 12,7% quedo como elegible. De ellos, 1319 declinaron participar o su
médico lo desaconsejo. Porque para participar en este estudio se exigié consentimiento informado por escrito.
Al final de 24559 pacientes resgistrados se aleatorizaron 780. Esto muestra las dificultades que surgen cuando
se realiza un ensayo clinico riguroso en el que se establecen los criterios de inclusion y exclusion. Hoy dia es un
buen ejemplo lo que ocurre con el proyecto de ensayo clinico sobre la enfermedad de Alzheimer [iii]: Para
conseguir un numero de incluidos de 25000, la N necesaria, se necesita informar a 37,5 millones de pacientes,
10% seran referidos al cribado, se espera que el 20% desistan, se queda en 150000 examinados, de ellos, solo
20% seran elegibles.

En el caso del CASS, con esta reducida N resultante de aplicar los criterios y la voluntariedad, se cumplia con el
tamafio de la muestra para los criterios de potencia, valor de la p y nimero esperable de acontecimientos en
ambos brazos especificados 2 . En la aleatorizacion se realizaron estratificacione. En primer lugar tres
subgrupos: (A) aquellos con angina que incapacita gravemente y funcion ventricular normal, (B) aquellos con
angina que incapacita gravemente y funcion ventricular reducida, y (C) aquellos que sobrevivieron al miocardio
infarto. Aunque la estratificacion primaria de los pacientes aleatorios se basoé en las caracteristicas clinicas, la
gravedad y el alcance de la enfermedad de la arteria coronaria anatémica y la calidad de la funcién ventricular
izquierda se consideraron determinantes prondsticos importantes. En consecuencia, el procedimiento de
aleatorizacion se disefid para igualar el nimero de pacientes con enfermedad de uno, dos y tres vasos en los
grupos tratados quirdrgicamente y médicamente. La estratificacion adicional del paciente cre6 sesenta y seis
estratos. El valor de N elegido para cada estrato dependié de la cantidad de pacientes que se esperaba ingresar.
Por lo tanto, a un estrato con una pequefa poblacién prevista se le asigné un pequefio valor para N, mientras
gue a un estrato con una poblacién predicha mayor se le asigné un valor mayor para N. Dentro de cada estrato,
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el 50% al azar se asigno al tratamiento médico y el 50% al quirdrgico. El orden de los casos dentro de cada
grupo de tratamiento se determind a partir de una permutacion aleatoria. Este complejo disefio permitiria un
andlisis estratificado que va a ser el que finalmente aporte un conocimiento que servira para la toma de
decisiones en la practica clinica. De no haber estratificado la muestra no se hubieran podido obtener de este
estudio resultados concluyentes, hubieran sido generadores de hipotesis.

El seguimiento comienza en el momento de la aleatorizacion, de manera que se evita cualquier sesgo que
pudiera ocurrir si se dilatara la aleatorizacion y acontecimientos sobrevenidos hicieran a los investigadores
modificar la asignacion o excluir casos. El seguimiento esta descrito como anual, telefénico para conocer el
status de salud: mortalidad, infarto de miocardio.

En el andlisis, ademas de evitar ese sesgo, que los autores 2 describen como posible en el disefio, también
mencionan que evitaron otro si hubieran incluidos como quirirgicos los pacientes que se transfieren del brazo
clinico al quirargico porque alli seran peores y en el que estaban son casos muy deteriorados que si se excluyen
mejora el prondstico médico.

La técnica de andlisis se realizar mediante Kaplan Meier. En el disefio se advierte que se haran dos KM
alternativos. En una estimacion de Kaplan-Meier, el tratamiento quirtrgico se utilizard como una fuente de ajuste
para las transferencias del tratamiento médico al quirtrgico. Por lo tanto, el periodo postoperatorio no se incluira
como supervivencia observada para pacientes aleatorizados a tratamiento médico y luego transferidos al
tratamiento quirdrgico. En uno el final en los brazo médico incluye que se hayan pasado a cirugia, como punto
final, ademas de muerte, pérdida de seguimiento. Con Cox se ajusta por variables independientes y tiempo
dependientes que permite conocer cambios en sintomas o anatomia que producen trasferencia de medicina a
cirugia.

El esfuerzo por asegurar la calidad del estudio es importante y ejemplar. Hay un cuidado grande por establecer
todas las definiciones clinicas, quirdrgicas y angiograficas y ademas de un Steering Committee para todo el
ensayo se establece 4 especificos : angiografia, cirugia, electrocardiografia y de monitorizaciéon de datos y
consejo de politica.

Resultados

Los resultados, publicados en 1984 en Circulation, motivo de esta resefia, muestran de manera contundente que
no hay diferencias en los resultados cuando se analizan por intencién de tratar, la manera correcta de hacerlo en
los ensayos clinicos.

En los afios sucesivos se realizaron multiples analisis de subgrupos que demostraban en qué tipo de pacientes el
by-pass coronario podria ser recomendado. Esto ha quedado como una evidencia, sobre todo cuando se ha
confirmado con otros ensayos clinicos.

Comentario

A lo largo de esta resefia he hecho hincapié en aspectos del disefio que van a condicionar la credibilidad de los
resultados. El estudio CASS se puede considerar ejemplar, marca una época una forma de abordar las
incertidumbres médicas mediante ensayos clinicos. El esfuerzo realizado en el disefio se traduce en las 37
paginas del articulo donde los describen minuciosa y cumplidamente. Es algo excepcional para la época como se
puede ver en otra resefia publicada en esta seccién referente a un problema clinico semejante: es la cirugia
conservadora de mama tan eficaz como la cirugia radical en cancer de mama localizado de menos de 2 cm.

En el primer articulo que comunican resultados, que se comenta en esta resefia, solo advierten que no hay
diferencias entre ambos grupos. Eso inclinaria a no introducir la técnica quirdrgica, mas lesiva y cara. Lo
interesante de este estudio es que ya en el disefio habian previsto varios estratos y se habia realizado una
aleatorizacion dentro de cada uno de ellos. Tres fueron los principales, ya sefialados: el tipo de angina por un
lado , la extension de la enfermedad coronaria y el status de la funcion ventricular. Esto es de suma importancia
porque desde el punto de vista estadistico podemos decir que hay varios estudios y que los datos pueden ser
examinados en cada estrato como si fuera un estudio independiente. De manera que no se producen dos tipos
de sesgos, frecuentes en el analisis. Por un lado, cuando los subrupos no estaban pre-establecidos, el analista
puede bucear en los datos hasta encontrar caracteristicas de los sujetos incluidos que muestren en el analisis las
diferencias buscadas. En segundo lugar, se produce un problema de mdultiples comparaciones. Como se sabe, la
estadistica se basa en un concepto, o teoria, que dice que las medias de la poblacion en estudio se distribuyen
normalmente. Por tanto si las medias pertenecen a la misma poblacién su diferencia el 95% de las veces es
inferior a esa distancia dividida por la raiz cuadrada del tamafio de la muestra. Ese es el valor maximo de la z en
la distribucién normal. Ahora bien, si realizamos muchas veces el experimento sobre la muestra, al final, solo por
azar, alguna vez encontraremos diferencias tan grandes cuyo valor de la z dice que diferencias como esa
ocurren menos del 5%: el valor de la p es menor de 0,05. Por eso en comparaciones multiples se debe ajustar la
p, eso es obligado en andlisis de subgrupos.

En 1984, a los 5 afios de seguimiento™ se observa que no hubo diferencias estadisticamente significativas en la
tasa de supervivencia o en la tasa de infarto de miocardio entre los subgrupos de pacientes asignados
aleatoriamente a terapia médica y quirdrgica cuando se analizaron segln la asignacion inicial del grupo, el
namero de vasos enfermos o la fraccion de eyeccién. Pero en la comunicacion a los 10 afios de seguimiento, en
1990[v] se identificaron dos subgrupos con una ventaja quirdrgica significativa: 1) pacientes con estenosis de
arteria coronaria descendente anterior izquierda ?70% y una fraccion de eyeccion <0,50 y 2) pacientes con
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enfermedad de arteria coronaria de tres vasos y una fraccion de eyeccion <0,50. En ambos grupos, la cirugia de
derivacion coronaria tuvo un efecto beneficioso estadisticamente significativo sobre la supervivencia (p <0,05).

Aqui podemos observar un posible problema que en los disefios de hoy dia se evita. Es el examen repetido de
los datos sin ajustar por la p. Quiza el momento en que esto se modifica fue cuando se analizan antes de lo
previsto los datos del ensayo clinico Physician Health Study en el que se pretendian saber dos cosas: si la
aspirina a bajas dosis evitaba las muertes coronarias, y los infarto, y si los betacarotenos protegian del cancer de
pulmoén. En el curso del estudio, si estar previsto en el disefio, se analizaron los datos antes de lo previsto porque
se sospechaba que la aspirina estaba protegiendo mas de lo esperado y se consideraba inmoral sustraer a los
del grupo placebo de este beneficio. Desde entonces los ensayos clinicos en el disefio especifican qué, cuando y
cuantas veces se analizaran los resultados. En el CASS aun no estaban claros estos conceptos

[i] Rahimtoola SH: Coronary bypass surgery for chronic angina 1981: a perspective. Circulation65:225,1982

[iil The principal investigator of CASS and their associates. The National Heart, Lung, and Blood Institute
Coronary Artery Surgery Study (CASS. Circulation 63 (suppl 1), 1981.

[iii] For Scientists Racing to Cure Alzheimer’s, the Math Is Getting Ugly. NYT 23 julio 2018. {Disponible en
https://nyti.ms/202e3SY}

[iv] Cass principal investigator and their associated. Myocardial infarctation in the CASS. N Engl J Med 1984, 310:
750-8

[v] Chaitman B et al .Coronary Artery Surgery Study (CASS): Comparability of 10 year survival in randomized and
randomizable patients. JACC 1990, 16: 1071-78
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fos. Efectividad, Seguridad y Evaluacion econdmica de las diferentes alternativas
existentes en la Deteccion Precoz de la Displasia de Cadera en Recién Nacidos

Informes de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias >> Tecnologia diagndsticas. Otros procedimientos no
invasivos

8/03/2018

Susana Vidal Fernandez (Fisioterapéuta/Matrona), Carolina Pinin Osorio (Bibliotecaria)
Hospital Universitario Central de Asturias (HUCA)

En el afio 2016, la Agencia de Evaluaciéon de Tecnologias Sanitarias del Instituto Aragonés de Ciencias de
la Salud, ha publicado un Informe del programa de actividades de deteccion precoz de problemas de salud entre
los 0 y 14 afos, analizando la efectividad, seguridad y evaluacién econémica de las diferentes alternativas
existentes en la deteccién precoz de la displasia de cadera en recién nacidos.

El informe evalta la efectividad en el diagnéstico de la displasia de cadera en recién nacidos a través de la
exploracion clinica sistematica, a través de pruebas complementarias como la ecografia y la repercusion clinica 'y
econdmica del diagnéstico y tratamiento precoz de esta patologia.

La displasia de cadera (DDC) incluye alteraciones de la extremidad proximal del fémur y de la cavidad
acetabular, estando su prevalencia situada en torno al 1,5% de los nacidos vivos.

La puesta en marcha de cribados sistematicos ha permitido una mayor probabilidad diagnoéstica durante las
primeras semanas de vida, lo cual parece tener una repercusion directa sobre el pronéstico funcional a corto y
largo plazo.

o El cribado llevado a cabo en el Sistema Nacional de Salud se basa en un examen clinico a través de la
maniobra de Barlow y Ortolani y se ha propuesto en algunos casos la realizacién de un control ecografico de
forma sistematica asociado a esta exploracién clinical, lo cual no esta claro si garantiza una mejora en los
indices de diagnéstico tardio de esta patologia.

e Entre los factores de riesgo asociados a la aparicion de DDC se encuentran la presentacion de nalgas, el
sexo femenino y antecedentes familiares de DDC?2, no debiendo ser considerado un factor de riesgo la
presencia de click de cadera, el cual podria ser considerado como tal en caso de presentarse asociado a
una limitacion de la abduccién de cadera3-4

e Debido a la trascendencia a corto y largo plazo de la realizacion de un diagndstico precoz de esta patologia,
se recomienda la realizaciéon de un examen clinico sistematico, aunque existiendo cierta controversia entre
la pertinencia de la realizacidon de este examen Unicamente 0 asociado a la realizacion de un estudio
ecografico® que complemente los resultados obtenidos a través del examen clinico®

e A pesar de los cribados puestos en marcha por el Sistema Nacional de salud, un 58% de las luxaciones
irreductibles de cadera son diagnosticadas tardiamente, considerandose como tal cuando el diagnéstico se
realiza a partir de los 3 meses de edad’.

e En relacién a las complicaciones a largo plazo la displasia de cadera se observa una mayor incidencia de
osteoartritis temprana; en el caso de nifios tratados precozmente se ha demostrado una buena funcién de la
cadera y no han sido registrados signos degeneracion del cartilago articular superiores a los de la poblacion
general8, estando esta alteracion presente en nifios que no recibieron un tratamiento adecuado en fases
tempranas.

El diagndstico precoz de la displasia de cadera es un ejemplo de la repercusion de llevar a cabo programas de
diagndstico precoz que permitan poner en marcha un tratamiento lo mas temprano posible y cuyo objetivo sea
evitar la pérdida de funcionalidad, asi como la aparicién de complicaciones asociadas.

En base a la evidencia cientifica disponible se recomienda:

La exploracion clinica universal para la deteccion temprana de DDC debe formar parte de los programas de
deteccion de problemas de salud en el Sistema Nacional de Salud.

No se recomienda la incorporacion de la ecografia universal a la exploracion clinica universal para la deteccion
precoz de DDC.

La ecografia puede incorporarse a la exploracion clinica universal para la deteccion precoz de DDC, en recién
nacidos con dos de los siguientes factores de riesgo: sexo femenino, parto de nalgas, antecedente familiar de
DDC.

La exploracién clinica universal, mediante la realizacion de las maniobras de Barlow y Ortolani, deben practicarse
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en las primeras 8 semanas de vida, por ser el periodo de tiempo en el que el tratamiento de DDC va dirigido a
restaurar el crecimiento y desarrollo normal del acetabulo y estructuras incluidas en el mismo.

Si una 0 ambas maniobras (Barlow y Ortolani) muestran inestabilidad de, al menos, una de las articulaciones en
las primeras 8 semanas de vida, puede proponerse a la familia o tutores del lactante, realizar un seguimiento
ecografico de la cadera inestable junto con la repeticién de las maniobras de Barlow y Ortolani hasta la semana 8
de vida, y de la exploracion del signo de Galeazzi a partir de la semana 8 de vida.

A partir de la semana 12 de vida, es la exploracion del signo de Galeazzi la prueba de eleccién para la deteccién
de alteraciones de cadera. El uso de ecografia u otra técnica, puede venir determinado por el ortopeda o
traumatélogo para determinar el grado de lesién y proponer la opcion terapéutica adecuada a las alteraciones
evidenciadas.

Una vez iniciada la marcha en la edad pediatrica, el tratamiento vendra dado por el caracter y grado de la lesion.
Cada centro de referencia tendra protocolizadas las acciones adecuadas, siendo signos que pueden poner de
manifiesto lesiones constituidas de la articulacion de cadera, la cojera o una hiperlordosis lumbar.
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En el afio 2014, la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia, ha publicado un Informe
de la indicacion de ortesis en deformidades de los pies en nifios analizando la efectividad y seguridad de las
ortesis plantares en las deformidades de los pies (pie plano flexible) y en poblacion pediatrica (4-10 afios).

El Informe evalta |a efectividad y seguridad del empleo de ortesis en las deformidades del pie en nifios de
4 a 10 afos.

Conclusiones y recomendaciones del Informe:

El pie plano (PP) es una alteracién anatomofuncional del pie caracterizada por un descenso del arco longitudinal
internol-3 con una deformidad del retropié en valgo y un antepié en abduccién, lo cual produce una alteracién en
la distribucion del peso corporal4.

Para su diagnostico se utilizan métodos directos e indirectos, dentro de los indirectos se utiliza el estudio de la
huella plantar y entre los directos se encuentran la valoracion de parametros radiolégicos y biomecéanicos3.5.

Los datos analizados sitllan su prevalencia entre el 4 y el 15% de los menores de 10 afios2.5, de los cuales un
10% precisara un tratamiento de patologias secundarias a esta deformidad?.

Dentro de los tratamientos ortopédicos empleados en su tratamiento se encuentran las ortesis flexibles y rigidas,
las cuales no han podido demostrar de una manera estadisticamente significativa su efectividad ni eficiencia.

Entre las ortesis utilizadas han sido identificados estudios que relacionan una mayor mejoria sintomatica a través
del uso de ortesis flexibles con control del astragalo que por medio de la utilizacién de ortesis rigidas.

Por el contrario algunos estudios asocian el empleo de ortesis flexibles en nifios con pie plano con la apariciéon de
alteraciones asociadas a alteraciones en el proceso de maduracion ésea normal3.

En gran parte de la bibliografia revisada se asocia el empleo de ortesis con una disminucion del dolor asociado a
esta patologia, lo cual sugiere limitar su uso a aquellos casos sintomaticos o que presenten una exploracion
compatible con un alto grado de deformidad4, no existiendo evidencia de la efectividad de la correccion del pie
plano pediatrico en caso de tratarse de un pie plano flexible asintomatico®.

Es fundamental clasificar el grado de deformidad a través de una correcta exploracion®, para evitar la aparicion
de efectos adversos asociados a una correccion innecesaria o inadecuada, asi como para predecir si es probable

la aparicién de alteraciones posturales en caso de no ser esta realizada que puedan complicar la situacion previa
6

Actualmente resulta de vital importancia conocer los distintos abordajes empleados en el tratamiento del pie
plano, entre los que se encuentran la cirugia, las ortesis y el tratamiento de fisioterapia, para asi poder
seleccionar el que resulte mas adecuado en cada caso?.

La correcta indicacion de ortesis en las deformidades de los pies en nifios, es un ejemplo de la importancia de
una correcta valoracion que garantice un tratamiento adecuado a la situacién de cada paciente y que se
encuentre en consonancia con un sistema sanitario sostenible.

En base ala evidencia cientifica disponible se recomienda:

e La realizacion de una correcta exploracion que permita decidir que deformidades del pie son susceptibles de
tratamiento ortopédico, quirirgico o fisioterapéutico; asi como en que casos el tratamiento debe limitarse a
una simple valoracion periédica de la evolucion.

 Existe evidencia cientifica suficiente que recomienda el empleo de ortesis flexibles frente a las rigidas,
siempre y cuando la indicacion de la necesidad de correccion ortopédica sea clara.

e La evidencia recomienda la correccion de la deformidad del pie en aquellos casos que se presente
sintomatologia como puede ser el dolor, debiendo limitarse su uso en aquellos casos asintomaticos o que
no presenten una deformidad clasificada como moderada o grave en la exploracién.
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o Resulta fundamental conocer otras formas de abordaje de las deformidades del pie como el tratamiento
quirdrgico y la fisioterapia para garantizar una adecuada prestacion de servicios para alcanzar la mayor
eficiencia posible en el abordaje de esta patologia.

e Una vez realizada la valoracion, deben existir protocolos que faciliten el realizar una preinscripcion
adecuada de estas ortesis en caso de ser necesarias que garanticen una mejora funcional para el paciente
y un coste razonable para el sistema sanitario.
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Efectividad, seguridad y coste-efectividad del sistema flash de monitorizacion de

gl-
ucosa (FreeStyle Libre®) para la Diabetes Mellitus. Actualizacion

Informes de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
4/12/2018

Isolina Riafio Galan.

Pediatra. Endocrinologia infantil. HUCA

Los sistemas de monitorizacion continua de glucosa (MCG) han supuesto un salto cualitativo en el manejo de la
diabetes. Con el fin de que la tecnologia sea accesible a todos aquellos que pueden beneficiarse de ella, es
necesaria su evaluacion actualizada (efectividad, seguridad y coste-efectividad).

De este modo, el apéndice de actualizacion del Informe de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias acerca de la
efectividad, seguridad y coste-efectividad del sistema flash de monitorizacion de glucosa en liquido intersticial
(FreeStyle Libre®) para la Diabetes tipo 1y 2[1] incorpora al informe emitido a finales de 2016, una valoracion
critica a la luz de nuevas evidencias aportadas por el estudio REPLACE[2].

Concluye con una recomendacion condicionada a favor en Diabetes tipo 1 en adultos con HbAlc <7.5% y buena
adherencia a la monitorizacion. Para los menores de edad y pacientes con HbAlc > 7.5% se recomienda un
estudio de monitorizacion, que acaba de ser iniciado e incorporado en cartera de prestaciones del SNS espafiol
en los menores. Y para la Diabetes tipo 2 mantiene la recomendacion condicionada a favor en menores de 65
afos con multiples dosis de insulina o bomba y buena adherencia a la automonitorizacion.

Por el momento, la principal medida de efectividad es la reduccién de la HbAlc. Sin embargo, medidas
secundarias como el tiempo y numero de episodios en hipo- e hiperglucemias, la variabilidad glucémica, la
calidad de vida relacionada con la salud y satisfaccion del paciente deberan alcanzar mayor peso en sucesivas
evaluaciones[3]. La reduccién del nimero de pinchazos necesarios para la automonitorizacion y gestion de la
enfermedad conlleva mayor satisfaccion de los pacientes. Otra cuestion, no menos importante, es la mayor
informacion obtenida con la MCG, que adecuadamente interpretada les permite tomar decisiones para optimizar
el control y manejo de la diabetes.

En relacion con la seguridad se aprecia una reduccion significativa del tiempo y nimero de episodios de
hipoglucemia, en especial en el periodo nocturno (hasta el 68%). No cabe duda, que esto se traduce en
bienestar del paciente, permitiéndole afrontar con tranquilidad las noches. En particular, este aspecto ayuda a los
padres, a quienes las noches sin dormir, velando a sus hijos, suponen una enorme carga cotidiana. Por otro lado,
cabe destacar el ahorro potencial en costes asociados a la reduccién del riesgo de complicaciones, no incluido,
que infravalora el ahorro de estos sistemas[4].

La relacion entre efectividad y adherencia al dispositivo es esencial. La adherencia es fundamental para obtener
mejoras[5]. La tecnologia por si misma no es suficiente, si no va acompafada de educacion. La tecnologia es
una herramienta que requiere de un refuerzo educativo estructurado, siendo indispensables unidades de
educacion diabetologica, que no solamente capaciten técnicamente (“empowerment”) al paciente, sino que
promuevan su autonomia, motivacion y compromiso (“engagement”) en la gestion de su enfermedad.

[1] Perestelo-Pérez L, et al. Efectividad, seguridad y coste-efectividad del sistema flash de monitorizacién de
glucosa en liquido intersticial (FreeStyle Libre®) para la Diabetes Mellitus tipo 1 y 2 (Apéndice de actualizacion).
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Servicio de Evaluacion Del Servicio Canario de la Salud;
2017. Informes de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.

[2] Haak T, et al. Flash glucose-sensing technology as a replacement for blood glucose monitoiring for the
management of insulin-treated type 2 Diabetes: a multicenter, open-label randomized controlled trial. Diabetes
Ther 2017; 8: 55-73.

[3] Beck RW, et al. The fallacy of average: how using HbAlc alone to assess glycemic control can be misleading.
Diabetes Care 2017; 40: 994-9.

[4] Orozco-Beltran D et al. Self-reported frequency and impact of hypoglucemic events in Spain. Diabetes Ther
2014; 5: 155-68.

[51 Dunn T, et al. Real-world flash glucose monitoring patterns and associations between self-monitoring
frequency

and glycaemic measures: A European analysis of over 60 million glucose tests. Diabetes Res Clin Pract 2018;
137: 37-46.
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La Guia de Practica Clinica (GPC) sobre la Depresion Mayor en la Infancia y Adolescencia, Actualizacién
2018 refiere que la depresién mayor en la infancia y adolescencia supone un importante problema de salud
publica. Al impacto negativo personal y familiar, puede sumarse en muchas ocasiones llevar asociados otros
problemas como abuso de alcohol y drogas, conductas sexuales de riesgo, aumento de la violencia, conductas
delictivas o trastornos de la conducta alimentaria, por lo que, al coste personal, puede sumarse un grave coste
social. Es, asimismo, uno de los principales factores de riesgo de suicidio en adolescentes. A pesar de esta
relevancia es un trastorno infradiagnosticado en estas edades y con importante variabilidad en su abordaje.

Con esta GPC, que tiene como referencia la publicada por NICE en 2015, se pretende ofrecer al conjunto de
profesionales sanitarios de una herramienta Util que de repuestas a las cuestiones clinicas mas relevantes, con
recomendaciones elaboradas de forma sistematica y basada en la evidencia disponible, cuya calidad se clasifica
con el sistema GRADE. Las recomendaciones de buena practica clinica se basan en la experiencia clinica y el
consenso del equipo elaborador, formado por profesionales sanitarios de distintas especialidades y
representantes de varias sociedades cientificas y asociaciones de pacientes. Se ha contado también con la
colaboracién de un grupo de adolescentes con depresion y sus familias.

Se presenta una versién completa, distribuida en 17 capitulos y 7 anexos, en la que se detalla todo el proceso
para llegar a las recomendaciones y las versiones resumida y rapida que intentan favorecer su uso.

La guia define la depresion mayor y la considera como un trastorno de afectacién global del funcionamiento
personal siendo una forma particularmente grave la depresién con sintomas psicéticos.

Las tasas de prevalencia se sittan entre el 1,8% al 9,4%. A menudo presenta un curso cronico y una frecuencia
de recurrencias del 40% en los dos primeros afios y de alrededor del 50% a los 5 afios. En Espafia se estima
una prevalencia del 8,8% estimada a partir de la poblacion infantil y adolescente que solicita tratamiento.
Asimismo, la comorbilidad se encuentra entre el 40 y el 80% de los casos.

Dadas las manifestaciones especificas del trastorno en la infancia y adolescencia y con el objetivo de diferenciar
el trastorno de expresiones emocionales propias del desarrollo normativo, aportan varias tablas de ayuda al
diagnostico con los principales sintomas clinicos en funcién de la edad, diagnodsticos diferenciales con
enfermedades médicas y efectos de farmacos y drogas y criterios de gravedad segun CIE-10.

En el apartado de factores de riesgo, protectores y evaluacion de la depresién mayor sintetizan la
informacion de la anterior GPC en varias tablas de factores de vulnerabilidad, proteccion y activacion cuya
concurrencia y acumulacion explicarian el desarrollo de un trastorno depresivo.

La GPC insiste en la entrevista clinica con el o la paciente y su familia como la principal herramienta de
diagndstico, detallando los aspectos basicos que debe contener. Presenta también una comparacion de los
diferentes instrumentos de evaluacion.

Como novedad en esta actualizacion aparece un apartado dedicado a las perspectivas y experiencias de los
nifos y adolescentes con depresidon y sus familias, en el que se dan tres recomendaciones: (1) mejorar
el conocimiento entre jévenes y familias y reducir el estigma; (2) abordaje adaptado a las necesidades de la
juventud y la nifiez, respetando las particularidades individuales; y (3) un enfoque terapéutico integral que implica
a nifios, niflas, adolescentes y sus familias en la toma de decisiones. Se destacan peticiones concretas de las
familias como, mayor deteccion en atencién primaria, mayor y mejor coordinacion entre salud mental y el sistema
educativo, mayor acceso a la psicoterapia y reducir los cambios de profesional.

Otra novedad es el apartado especificamente dedicado al cribado de la depresion mayor. Se recogen las
recomendaciones hechas por nueve organizaciones relacionadas con la salud. A pesar de la escasa evidencia
cientifica, la GPC considera razonable la incorporacién de procedimientos de cribado en atenciéon primaria,
asegurando el acceso a un tratamiento temprano y de seguimiento. Sugieren la utilizacion de herramientas de
cribado sencillas y de validez diagnéstica contrastada como el cuestionario PHQ-2.
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Respecto al tratamiento, la guia considera que deberia ser integral e incluir todas aquellas intervenciones
psicoldgicas, farmacolégicas y psicosociales que puedan mejorar el bienestar y la capacidad funcional. El manejo
clinico deberia incluir siempre cuidados de buena practica: seguimiento regular y frecuente, psicoeducacion,
apoyo y cuidado individual y familiar, manejo de circunstancias ambientales, técnicas psicoterapéuticas basicas,
atencién a comorbilidades y coordinacién con otros profesionales y ambitos.

Los estudios analizados por la GCP encuentran que la terapia cognitivo-conductual (TCC), particularmente en
formato grupal, y la terapia interpersonal (TIP) en adolescentes parecen mostrar un efecto beneficioso sobre los
sintomas depresivos postratamiento y en algunos casos también sobre el estado funcional. En caso de depresién
grave recomienda el empleo de TCC y TIP familiar como tratamientos de primera eleccion.

La GPC advierte que los resultados de las investigaciones en adultos que constatan la eficacia de los
antidepresivos en la depresién mayor no son directamente generalizables la nifiez y adolescencia. En este grupo
los estudios son mas escasos, restrictivos e implican menos farmacos. La GPC encuentra una alta respuesta al
placebo, ineficacia de farmacos antidepresivos de eficacia demostrada en adultos (triciclicos), mayores riesgos
asociados a su uso y posible incremento del riesgo de conductas e ideacién suicida.

La GPC también aborda las estrategias en depresion mayor que no responde al tratamiento y hace
recomendaciones. Considera que la Terapia Electro Convulsiva no deberia ser empleada en la infancia y su uso
podria considerarse de forma excepcional en la adolescencia. Tampoco recomienda la Estimulacion Magnética
Transcraneal.

No existen estudios controlados sobre la estrategia terapéutica mas eficaz para la depresién psicética en la
poblacién que nos ocupa. La GPC sugiere potenciar el tratamiento antidepresivo con un antipsicético de segunda
generacion, cuya eleccién debe guiarse por el perfil de efectos adversos y estar sometido a un riguroso control.

La GPC hace referencia a otras opciones terapéuticas. Dada la baja evidencia no recomienda: intervencion
online, terapia luminica, acidos grasos omega-3 polisaturados, glutamina, hierba de San Juan,
S-adenosilmetionina, vitamina C o triptéfano. La recomendacién del ejercicio fisico queda supeditado a una
valoracion individual.

La GPC finaliza con un util repaso sobre los aspectos legales fundamentales en la practica clinica habitual.
ver informe completo

e-notas de evaluacion

Autores/as: Grupo de trabajo de la actualizacion de la Guia de Préctica Clinica sobre la Depresion Mayor en

la Infancia y la Adolescencia. Guia de Practica Clinica sobre la Depresiéon Mayor en la Infancia y la
Adolescencia. Actualizacién. Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Unidad de Asesoramiento
Cientifico-técnico (Avalia-t); 2018. Guias de Practica Clinica en el SNS.
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Guia de Buenas Practicas de la Registered Nurses’ Associacion of Ontario
(RNAO):

Lactancia materna.

Guias de practica clinica

18/12/2018

Beatriz Brafia Marcos.

Enfermera CS. Laviada (Area Sanitaria V). Unidad para la Excelencia en Cuidados. Direccion General de
Planificacién Sanitaria de la Consejeria de Sanidad del Principado de Asturias.

La Registered Nurses' Association of Ontario (RNAQO), institucion de reconocido prestigio internacional,
publica Guias de Buenas Préacticas (GBP) en Enfermeria dentro de su Programa de Best Practice Spotlight
Organizations® (BPSO®) o Centros Comprometidos con la Excelencia en Cuidados (CCEC®). Se trata de
documentos basados en la Evidencia sobre temas clinicos y sobre entornos laborales saludables, que incluyen
recomendaciones especificas para las enfermeras (y resto del equipo de salud), pacientes, familiares y
cuidadores informales. Del mismo modo, aportan recomendaciones especificas para docentes, responsables de
Formacion y/o Calidad y gestores.

Estas Guias de Buenas Practicas se han implantado ya en mas de 50 paises y 550 organizaciones. Al margen
de mejorar nuestra practica conforme a la mejor evidencia disponible, su utilizacion ofrece la oportunidad de
colaborar con otros Sistemas Sanitarios y de comparar los resultados obtenidos a nivel nacional e internacional.

La GBP “Breastfeeding - Promoting and Supporting the Initiation, Exclusivity, and Continuation of Breastfeeding in
Newborns, Infants and Young Children” ha sido recientemente publicada por RNAO en version inglesa y es una
actualizacion de la GBP publicada en 2007 (“Lactancia materna: Guia de buenas practicas en enfermeria”). La
version traducida al espafiol estara disponible para su consulta y descarga gratuita, previsiblemente, en enero de
20109.

La GBP esta en consonancia con las Metas mundiales 2025 sobre la LM de la OMS, que reconocen a la leche
materna como garante de una nutricién y proteccion inmunolégica 6ptimas. Y, por otra parte, se ha desarrollado
siguiendo los principios del cuidado centrado en la persona, entendiendo que existen otros factores (sociales,
econdmicos, culturales, psicosociales e institucionales) que pueden influir en la decision de iniciar y/o continuar la
LM.

El objetivo de la guia es el de promover, proteger y apoyar la LM exclusiva hasta los 6 meses, y la LM
continuada, en complementariedad a otros alimentos, a partir de los 6 meses y hasta a los 2 afios (0 mas alla),
dando cabida a las distintas formas de suministrar leche materna. Esto es: lactancia materna directa, leche
extraida del pecho o leche materna de donante. Aborda el uso de lactancia artificial y suplementos de manera
temporal o permanente, pero Unicamente en el contexto de situaciones clinicas especificas relacionadas con la
imposibilidad de suministrar leche materna o leche materna de donante. Estas situaciones aparecen detalladas
en el documento a modo de anexo (Anexo H).

Entendiendo que los profesionales de la salud desempefiamos un papel fundamental a la hora de respaldar la
toma de decisiones de la madre en relacion al inicio, exclusividad y continuacion de la LM, la GBP persigue
mejorar la capacidad de las enfermeras y resto del equipo de Salud para este fin. Del mismo modo, involucra en
el cuidado a las parejas de las madres lactantes, familiares (abuelos y abuelas) y/o personas de su red de apoyo.
Asi, la GBP aporta tres tipos de recomendaciones aplicables a diversos contextos sanitarios: recomendaciones
para la practica, para la formacion y para el Sistema y/o la Organizacion.

Las Recomendaciones para la Practica estan dirigidas a enfermeras y resto del equipo de Salud directamente
relacionado con las y los lactantes en los ambitos de Atencion Hospitalaria y Atencion Primaria. Las presenta
subdivididas en etapas, correspondientes con la edad del lactante. No obstante, se insiste en la necesidad de
gue las recomendaciones se aborden, en lo posible, de manera transversal y simultanea.

Entre las intervenciones para fomentar el inicio de la LM desde el parto a la primera hora de vida, incluye
recomendaciones como las de favorecer el contacto piel con piel y la LM en cuanto la estabilidad de la diada
madre-recién nacido lo permita. Sugiere la puesta en marcha de intervenciones perinatales multicomponentes
tales como la integracién de los principios de la Iniciativa para la Humanizacion de la asistencia al nacimiento y la
lactancia (IHAN), la educacién prenatal y la asistencia inmediata al postparto a pie de cama (Nivel de evidencia
la).

Mas alla de la etapa inicial, y para favorecer la LM exclusiva hasta los 6 meses, aporta recomendaciones acerca
del apoyo proactivo y continuado por los profesionales durante todo el periodo perinatal, para abordar
individualmente las posibles necesidades de la diada lactante (colocacién, agarre, transferencia de leche
efectiva, etc.) y mejorar asi la confianza en la LM. En linea con lo anterior, recomienda ofrecer formacion
relacionada con la lactancia en todo el periodo perinatal y mientras se continle con la LM en los distintos
entornos de atencion, mediante diferentes enfoques adaptados a cada situacién particular. Estas
recomendaciones se hacen extensivas a los miembros de la familia como parejas, abuelos y abuelas (Nivel de
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evidencia la).

Las Recomendaciones para la Formacion estan dirigidas a los Responsables de Formacién, Docencia, Calidad
ylo Gestores e invitan al desarrollo de un programa de formacion continuada de los profesionales, tanto a nivel
tedrico como en habilidades practicas (Nivel de evidencia la)

Por ultimo, las Recomendaciones para el Sistema y la Organizacidn estan dirigidas a gestores y responsables
de desarrollar directrices en las Organizaciones Sanitarias, en pro de garantizar los apoyos necesarios para la
implantacion de Buenas Précticas. Entre las recomendaciones que se aportan estan la de implantar de manera
complementaria los principios de la IHAN y optar a la designacién como centro IHAN acreditado cuando proceda
(Nivel de Evidencia la). Asi mismo, se recomienda implantar el apoyo a la LM en el lugar de trabajo, incluyendo,
entre otras cosas, espacios destinados a personas lactantes (Nivel de Evidencia la).

La version previa a esta GBP ha sido implantada en el Hospital Valle del Nalon, Centro acreditado por RNAO a
principios de este afio como Comprometido con la Excelencia en Cuidados. Se prevé que proOximamente otros
centros sanitarios de nuestra Comunidad inicien la implantacién de la dltima versién de la GBP a través del
Centro Coordinador Regional BPSO / Espafia / Asturias®. Este Centro, dependiente de la Unidad para la
Excelencia en Cuidados de Asturias de la Direccion General de Planificacion Sanitaria de la Consejeria de
Sanidad, es un organismo pionero, recientemente constituido, encargado de coordinar y gestionar la acreditacion
de los Centros sanitarios Comprometidos con la Excelencia en Cuidados en nuestra Comunidad.

ver informe completo

Palabras clave:

Cuidado del lactante, Guia de practica clinica, Lactancia materna, Lactante, Leche humana, Practica Clinica
Basada en la Evidencia
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