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GOBIERNO DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

Practiquemos la evaluacion utilizando las
herramientas segun las necesidades (l1):
los factores que intervienen en la adopcion de
las innovaciones.

En la editorial anterior nos referiamos a una
cuarta perspectiva de la tecnologia médica por la
que se la considera como un elemento de cambio
en la organizacion de la asistencia sanitaria. Las
aplicaciones, tanto clinicas como administrativas,
de la tecnologia han generado nuevas formas de
asistencia sanitaria y mejores formas de gestionar
y planificar las entidades asistenciales.

Veamos en esta segunda entrega uno de los
aspectos, quizas el mas critico, que tiene que
ver con la incorporacion y difusion de las
tecnologias en las organizaciones sanitarias.
Posteriormente, en el siguiente ndmero, nos
podremos referir a las herramientas con que
cuentan estas organizaciones para evaluar
aquello que “desean” introducir o difundir.

En un trabajo del Institute for the Future, escrito
desde la dptica de la organizacion que quiere
vender tecnologia, se aconsejan formas proactivas

de como actuar para impulsar la difusién dentro
de las organizaciones y entornos mas amplios.

Si el objetivo de las politicas publicas de
difusion de tecnologias sanitarias es que éstas
sean coste-efectivas, o que beneficien a deter-
minados grupos de poblacion que la sociedad
considere especialmente vulnerable o necesitado,
deberia garantizarse una difusion ralentizada
en aquellas tecnologias costosas y poco evalua-
das. También deberia evitarse que se difundan
técnicas dafiinas u otras que no aporten mejoras
en la calidad de vida o que s6lo aumenten los
costes del sistema.

Pero, para poder actuar desde las politicas
publicas sobre las organizaciones sanitarias de
forma que éstas adopten “lo adecuado” en el
marco de “lo conocido”, hay que identificar los
factores que estimulan (o desaceleran segin
convenga) la dinamica de la difusion. En estos
estudios y practicas la industria le lleva una
gran ventaja a la administracion publica.

En un trabajo reciente de Fleuren se analizan
diez factores impulsores o retardadores de la
innovacion en las organizaciones sanitarias; en
esta editorial sélo consideraremos algunos de ellos,
fundamentalmente por razones de espacio.

El primero es la percepcion de la ventaja
relativa. Los posibles adoptadores perciben una
ventaja en la innovacion respecto de la tecnologia
que ya existe. Esta ventaja puede referirse a
distintos aspectos, como la rentabilidad, el
prestigio, la facilidad de uso, la seguridad, etc.,
y se verifica que a igualdad de condiciones se
adoptan mas rapidamente las innovaciones que
cumplan algin nuevo cometido que aquéllas
que reemplazan a viejas tecnologias.

Una intervencion efectiva por parte de las
politicas publicas serd entonces impulsar las

evaluaciones independientes objetivas y actua-
lizadas periddicamente. Y asimismo garantizar
la diseminacion de los resultados de las eva-
luaciones en forma adecuada y accesible a los
posibles decisores.

Un segundo factor esta relacionado con la
posibilidad de la prueba previa. Las innovaciones
susceptibles de ser probadas se incorporan mas
facilmente, muy a pesar de la pirdmide de la
evidencia cientifica, las experiencias -cercanas
0 propias- de éxito o de fracaso con una nueva
tecnologia son mas influyentes en la decision
de adoptarla como estandar, que los resultados
publicados en los ensayos clinicos.

En este sentido, las muestras gratuitas o las
“demos” on line de software clinico o adminis-
trativo generan experiencia y asi motivan y
tientan a los potenciales clientes. Por el con-
trario, cuantos mas complejas sean las inno-
vaciones, cuanta mayor coordinacion requieran,
cuanto mas entrenamiento humano necesiten
para su puesta en marcha, cuanto mas obs-
taculos haya para experimentarla menos esti-
mulo habria para su adopcion.

Finalmente, la observacion de los éxitos y
fracasos de otros es un factor catalizador de
la adopcidn. Los profesionales en periodo de
formacion que aprende el éxito de una técnica
quirdrgica de sus tutores, quedan marcados
para siempre. En cambio, las tecnologias cuyos
efectos se veran, si tienen éxito, en el largo
plazo (medicamentos antihipertensivos, por
ejemplo) carecen de este estimulo. La necesidad
de un gran conocimiento experto para percibir
la ventaja de una innovacion frente a la técnica
tradicional, también dificulta la observacion y
por lo tanto puede hacer invisible la ventaja y
en consecuencia la adopcion.

Con el objetivo de visibilizar lo invisible es
por lo que la industria farmacéutica utiliza lo
que se conoce con el nombre de “marketing
viral”, los Utiles de escritorio, por ejemplo, que
regalan a profesionales sanitarios, de esta forma
se reafirma una ventaja genérica que representa
la utilizacion de esa marca.

Las politicas publicas son muy reticentes a
utilizar este tipo de marketing viral, pero a lo
mejor deberian plantearse el utilizar esta u otra
herramienta para reforzar “el orgullo de lo
publico”.
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Resenas de investigacion en el Servicio de Salud

APLICACION DE LA CAPACIDAD DE
CALCIFICACION Y OSIFICACION DE LA PARED
ARTERIAL EN LA REGENERACION DE
DEFECTOS OSEOS

INTRODUCCION:

En la diafisis de los huesos largos se pueden producir defectos
segmentarios como consecuencia de grandes traumatismos o
de una reseccidn quirdrgica con fines terapéuticos (tumores
6seos, quistes, osteomielitis, etc.) que, si no se tratan
convenientemente, suelen evolucionar hacia una pseudoartrosis,
con importantes consecuencias clinicas y funcionales para el
paciente, habiéndose desarrollado diferentes técnicas para
implementar la regeneracion dsea a su nivel.

Una de estas técnicas es la “regeneracion 6sea guiada”, que
se basa en rodear un defecto 6seo con una membrana sintética
estrechamente adaptada a sus limites y aislandolo por completo,
para evitar interferencias en el proceso de osteogénesis por
invasion de los tejidos conectivos circundantes y facilitar la
regeneracion 6sea desde los extremos del defecto.

Las membranas utilizadas pueden ser de origen sintético, de
materiales no reabsorbibles (presentan el inconveniente de que
se requiere una segunda intervencion quirdrgica para retirarlas)
o0 de polimeros reabsorbibles (tienen la limitacion de que, ademas
de gque no se ha determinado su cinética degradativa ideal, se
han descrito fendémenos de intensa reaccion de cuerpo extrafio,
con osteolisis masiva y destruccion del hueso que se habia
regenerado).

Por otro lado, se ha visto que las arterias son susceptibles
de desarrollar calcificacion en el espesor de su pared (incluso
con hueso trabecular, médula dsea y fenémenos de remodelacion)
en procesos como la arteriosclerosis, la esclerosis de Ménckeberg
de la diabetes y la insuficiencia renal, y con el envejecimiento,
por lo que hemos establecido la hipotesis de utilizar esta
capacidad de calcificacion y osificacion de las arterias para
contribuir a la regeneracion de hueso en defectos.

Por ello, se disefio un estudio para evaluar el uso de aloinjertos
arteriales criopreservados como membranas de regeneracion
tisular guiada en hueso largo.

MATERIAL Y METODO:

Se utilizaron diez conejos machos de la raza Blanca de
Nueva Zelanda con evidencia radiografica de cierre de la placa
fisaria en los que se cre6 un defecto osteo-periostico de 10 mm
a nivel del tercio medio de la diafisis del radio. En el grupo
“arteria” (10 casos) se coloco un aloinjerto de aorta criopreservada
(procedente de un conejo donante de la misma raza y que se
conservé en nitrégeno liquido a -180°C en el Banco de Tejidos)
entre los extremos del defecto a modo de tubo (la arteria se fijo
a los extremos mediante suturas para conseguir un sellado lo
mas perfecto posible del espacio del defecto 6seo, aislandolo
por completo de los tejidos circundantes). En el grupo “control”
(20 radios) el defecto no se rodeo de aloinjerto arterial u otro
tipo de membrana que aislase el defecto del tejido circundante.

RESULTADOS: En el espesor de la pared del aloinjerto
adrtico criopreservado (una vez descongelado y antes de ser
implantado) se observaron imagenes histoldgicas similares a
las de las arterias normales en fresco, con células endoteliales
en la capa intima y musculares lisas en la capa media, ambas
de aspecto viable.

Tanto en los estudios con técnicas de diagnoéstico por la
imagen (Rx, TC, RM) como de microscopia optica y electrdnica,
en los defectos rodeados de aloinjerto aértico criopreservado
(grupo arteria) se observo un progresivo aumento de densidad
a nivel del defecto, llegando a restablecerse por completo la
continuidad del radio, con un patrén cortico-medular similar
al del hueso normal.

Ademas, se observo que la regeneracion de hueso se producia
dentro de los limites de la arteria, con imagenes sugerentes de
un proceso de osificacion endocondral, con una capa cortical

homogénea y progresivamente mas gruesa segun el tiempo
transcurrido desde la intervencion que se adaptaba estrechamente
a los limites y contornos de la pared arterial y con un espacio
medular ocupado por tejido hematopoiético.

A (0 meses) B (2 meses)

C (6 meses)

D (30 meses)

Figura 1.Radiografias en el grupo experimental en el postoperatorio
inmediato (A), 2 meses (B), 6 meses (C) y 30 meses (D) con regeneracion
6sea completa.

Llama la atencion la intima relacion entre la cortical del
hueso regenerado y la pared del aloinjerto adrtico criopreservado,
con union directa, sin ninguna capa de tejido conectivo de
interposicion, observandose la formacion de hueso entre las
laminas elasticas de la pared arterial, incluso con fragmentos
de laminas elasticas completamente osteointegradas y rodeadas
de hueso regenerado.

También se puso de manifiesto la presencia de “zonas de
transicion” entre la pared arterial y el hueso regenerado en las
que la matriz extracelular de la capa media arterial presentaba
aspecto cartilaginoso o estaba calcificada, con imagenes de
progresiva transformacion hacia hueso regenerado. Incluso se
observaron células con fenotipo de células musculares lisas
vasculares pero en estrecha relacion con distintas cantidades
de sustancia osteoide que parecen estar produciendo, asi como
de imagenes de osteocitos y matriz 6sea en intima relacion con
las laminas elasticas de la capa media.

No se hizo evidente la presencia de ningan tipo de infiltrado
inflamatorio o células gigantes de cuerpo extrafio que pudiesen
sugerir un proceso de respuesta inmune de rechazo al aloinjerto
aortico criopreservado.

Sin embargo, en el grupo en el que el defecto no se rodeo
de ningln tipo de membrana y se dejé evolucionar
espontaneamente (“control”), en ningln caso se restablecio la
continuidad entre los extremos del defecto con la zona central
ocupada por tejido fibroso y misculo que penetraban desde el
tejido circundante.

DISCUSION:

Clasicamente se atribuye la regeneracion ésea guiada a la
capacidad de la membrana para aislar el defecto, aceptandose
que el hueso que se forma en el espacio delimitado por la
membrana se regenera a expensas de células osteoprogenitoras
y factores de crecimiento desde los extremos del defecto.

Se especula con que las células tendrian diferente velocidad
de migracién para rellenar un defecto 6seo, de tal forma que
las células del tejido conectivo circundante invadirian el defecto,
interfiriendo con la regeneracion dsea, al tener una velocidad
de migracion superior a la de las células capaces de diferenciarse
hacia osteoblastos. Por tanto, la membrana facilitaria la
osteogénesis porque aislaria el defecto del tejido blando
circundante, evitaria su invasion por células que competirian
con las células osteoprogenitoras por ocupar el espacio vacio
y que podrian interferir en la diferenciacion celular hacia lineas
osteoprogenitoras, y aumentaria la concentracion de factores
osteoinductores.
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En los defectos “control” se observ6 ausencia de union
completa con la zona central del defecto ocupada por tejido
fibroso y muscular que penetran desde el tejido circundante
al no existir ningun tipo de barrera de membrana que lo
impida.

Por el contrario, en los defectos rodeados de aloinjerto arterial
criopreservado se observo regeneracion 6sea completa en el
90% de los casos, con un patron coértico-medular establecido
y en continuidad con los extremos del defecto, resultados
comparables a los mejores de disefios experimentales similares
con membranas sintéticas.

Sin embargo, el hallazgo mas caracteristico de nuestro estudio
lo constituye el hecho de que, mientras que con membranas
sintéticas se present6 una capa de tejido conectivo entre el
hueso regenerado y la membrana, se observo union directa entre
el hueso regenerado y la pared del aloinjerto adrtico
criopreservado, sin ninguna capa de tejido de interposicion, lo
que seria sefial de su excelente biocompatibilidad.

Pero, ademas, en el espesor de la pared arterial se observaron
células con una morfologia similar a la de las células musculares
lisas vasculares rodeadas de matriz 6sea que ellas mismas
parecen estar produciendo, asi como imagenes sugerentes de
progresiva transformacion de la matriz extracelular arterial,
primero hacia matriz calcificada y posteriormente a hueso de
aspecto normal, con tejido 6seo entre las laminas elasticas de
la pared arterial y fragmentos de laminas elasticas completamente
osteointegradas y rodeadas de hueso.

Todo ello hace suponer que al usar aloinjertos arteriales
criopreservados como membranas de regeneracion 6sea guiada
se pueden desencadenar procesos de calcificacion y osificacion
adicionales a los que se presentan con las membranas sintéticas,
a expensas de la diferenciacion de células de la pared arterial
hacia células osteoblasticas capaces de producir hueso y a
osificacion inducida por alteraciones en las proteinas de la
matriz extracelular arterial.

C (0 meses)

D (30 meses)

Figura 2. Imagenes de TC con regeneracion 6sea completa en el
grupo experimental (A) y reconstruccion tridimensional del radio y la
membrana interésea calcificada (B). Radiografias en el grupo control
en el postoperatorio inmediato (C) y a los 24 meses (D) con ausencia
de regeneracion osea.

De hecho, se ha visto que las arterias son susceptibles de
desarrollar calcificacion y osificacion en el espesor de su pared
(incluso con hueso trabecular, médula désea y fenémenos de
remodelacion) en procesos como la arteriosclerosis, la esclerosis
de Mdénckeberg de la diabetes y la insuficiencia renal, y con el
envejecimiento.

Este proceso de calcificacion y osificacion arterial se considera
que se debe a la diferenciacion osteoblastica de una sub-poblacion
de las células musculares lisas de la capa media denominadas
“células calcificantes vasculares” (CVCs): su estirpe muscular
lisa vascular se ha demostrado porque expresan marcadores
propios de éstas como son la alfa-actina muscular lisa, la
vimentina y la calponina y su fenotipo osteoblastico mediante
un marcador de funcion tan propio de los osteoblastos como es
la fosfatasa alcalina. Incluso se ha demostrado que expresan
marcadores propios de las células madre como son el 3G5 y el
CD44, por lo que algunos trabajos recientes sugieren que se trata
de células madre adultas de la pared arterial que, ante determinados
estimulos, son capaces de diferenciarse hacia osteoblastos.

También se ha sugerido la posible implicacion de alteraciones
de proteinas de la matriz extracelular arterial que en condiciones
normales actGan inhibiendo la mineralizacién de la misma
(osteopontina, osteonectina, osteoglicina, fibrilina-1, péptido
relacionado con la parathormona, proteina Gla de matriz,
proteoglicanos), la formacion de particulas de membrana (por
dafio, apoptosis 0 muerte de células de la pared arterial) que se
comportarian como “vesiculas de matriz” para servir de lugar
de inicio de la calcificacion de la matriz extracelular arterial y
que, ademas de las células musculares lisas, las células del
endotelio vascular serian capaces de “trans-diferenciarse” y
adquirir un fenotipo osteoblastico ante ciertos estimulos.

Dado que hemos observado que, salvo el desprendimiento
de algunas células del endotelio vascular, la integridad morfol6gica
y la estructura histoldgica de los aloinjertos arteriales
criopreservados es comparable a la de arterias normales en
fresco, cabe suponer que los mismos mecanismos implicados
en la calcificacion de arterias en fresco también pueden
determinar calcificacion y osificacion de aloinjertos arteriales
criopreservados utilizados como membranas de regeneracion
Gsea guiada (de hecho, se ha observado calcificacion y osificacion
en la pared de aloinjertos arteriales criopreservados trasplantados
en intervenciones de cirugia vascular).

Por lo tanto, cuando se utilizan aloinjertos aorticos
criopreservados como membranas de regeneracion 6sea guiada
en defectos de hueso largo, como consecuencia de la
criopreservacion, de la localizacion ectépica del aloinjerto, o
de un posible mecanismo de respuesta inmune de rechazo, es
posible que se produzca diferenciacion osteoblastica de células
vasculares y alteracion de proteinas de la matriz extracelular
que podrian determinar calcificacion y osificacion de la pared
arterial y, por tanto, podrian influir y participar en el proceso
de regeneracion 6sea guiada, contribuyendo a la formacion de
hueso en el defecto.

De esta forma, y por primera vez en la literatura cientifica,
se establece la posibilidad de que un proceso biolégico no
deseable por sus efectos perjudiciales para la salud (la calcificacion
y osificacion de la pared arterial que se observan con el
envejecimiento, la diabetes, la insuficiencia renal y otras
patologias) pueda utilizarse para contribuir a implementar la
regeneracion en defectos 6seos.
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Notas metodologicas

¢ES SEGURA LA ATENCION SANITARIA?

La seguridad de los pacientes es, ademas de un atributo de
la calidad, un valor emergente para nuestra sociedad que aprecia
cada vez mas.

Los riesgos de la actividad sanitaria, a pesar de que ya
fueron conocidos desde la Grecia clasica -el aforismo primun
non nocere esta enunciado en el Juramento Hipocratico- no
fueron valorados, en su justa medida, hasta mediados el siglo
XX por los profesionales de la salud, ni por la sociedad.
Probablemente, porque la asistencia sanitaria, aunque era poco
efectiva, tampoco implicaba riesgos significativos para los
pacientes.

¢QUE FACTORES CONDICIONAN LA SEGURIDAD?

Es a partir de la década de los afios 50 cuando el progreso
de la medicina posibilita una mayor supervivencia de los
pacientes cronicos. En el &mbito quirdrgico, el desarrollo de la
anestesia y la cirugia permite el acceso a territorios antes
inaccesibles, y aparecen materiales protésicos para la reparacion
0 reposicion de estructuras lesionadas, hasta llegar a los
trasplantes que, hoy en dia, suponen una mejora significativa
en la calidad de vida para muchos pacientes afectos de
enfermedades cronicas que comprometen la vida.

Las organizaciones sanitarias se hacen cada vez mas
complejas; en ellas interviene un namero creciente de
profesionales, adquieren mayor relevancia los pacientes con
pluripatologia, el conocimiento avanza de forma exponencial
custodiado en cada especialidad, muchas veces de forma
fragmentada, y los enfermos son atendidos por diferentes
especialistas en busqueda de una mayor efectividad. La conjuncion
de todos estos hechos favorece un incremento de los riesgos
asociados a la atencion sanitaria.

Los que primero se conocen, y describen, son los infecciosos.
Tras la aparicion de los quimioterapicos y la penicilina, el
mundo, no solamente los médicos, cree que se han controlado
las enfermedades infecciosas. Lejos de ello, a los pocos meses
se describen las primeras infecciones graves por bacterias
resistentes que comprometen la vida de los enfermos. Muchos
de los avances en la atencion sanitaria actual se ven amenazados
por las complicaciones infecciosas; las intervenciones quirtrgicas
y las transfusiones de hemoderivados, entre otros.

Pero, con ser importantes y las mas conocidas, las infecciones
no son los Unicos riesgos que afectan a los pacientes.

El uso progresivo de medicamentos propicia la aparicion de
efectos secundarios, a veces conocidos, en farmacos con un
perfil de seguridad estrecho, pero otras veces desconocidos.
Aparecen dafios como consecuencia de la interaccion de diferentes
medicinas o por su utilizacidon en enfermos con algiin compromiso
funcional. La seguridad de los medicamentos se convierte, asi,
en un aspecto primordial de su utilizacion.

La multiplicidad de actores en la atencidn sanitaria actual
hace que la relacion sea una de las caracteristicas de nuestro
trabajo y ello hace de la comunicacién un punto débil del que
pueden derivar efectos adversos en los pacientes por identificacion
incorrecta, toma de decisiones equivocadas, demoras
injustificadas, etc.

¢CUAL ES SU FRECUENCIA?

En la década de los 90, en Estados Unidos de Norteamérica
surge una preocupacion por la seguridad de los pacientes y se
reflexiona sobre los efectos adversos, entendiendo como tales
todos aquellos que prolongan la estancia hospitalaria, o producen
alguna secuela al alta o son responsables del fallecimiento del
enfermo.

El primer estudio que ofrece datos sobre la dimensién del
problema se realiz6 en el afio 1991, sobre un grupo de pacientes
hospitalizados durante 1984; se conoce como “Harvard Medical
Practice Study”. En esta investigacion colaboraron 51 hospitales
seleccionados en el estado de Nueva York; fue dirigida por

Brennan y colaboradores del Departamento de Politica y Gestion
Sanitaria de la Universidad de Harvard. Encontraron un 3,7%
de eventos adversos, de los cuales el 22% fueron debidos a
actuaciones negligentes y estimaron que un 50% pudieron
haberse prevenido. En este trabajo, los eventos adversos mas
frecuentes se debieron a efectos secundarios de medicamentos,
seguidos de infeccion de la herida operatoria y complicaciones
con la técnica quirdrgica. La metodologia que ellos establecieron
es la base de todos los estudios posteriores.

Un segundo estudio, de envergadura similar, fue el realizado
en Utah y Colorado por Thomas y colaboradores de la Houston
Medical School, Universidad de Texas. Revisaron 14.700 historias
clinicas de pacientes dados de alta durante 1998, en 28
hospitales estratificados por variables de actividad (nimero de
altas /afio), dispersion geografica, docencia médica pre y
postgraduada, y tipo de titularidad (privado /publico). Encontraron
un 2,9% de eventos adversos, de los que un 6,6% estaban
relacionados con la muerte del paciente. Los mas frecuentes
fueron los ligados a la intervencion quirurgica, seguidos de los
relacionados con medicamentos y, por Gltimo, los ligados a
procedimientos médicos.

Pero quien realmente llama la atencion de toda la sociedad
sobre este problema es el informe del Institute of Medicine “To
err is human” que, sobre los datos previos, establece que en los
Estados Unidos de Norteamérica la cifra de fallecimientos
anuales consecuencia de la actividad sanitaria es de 98.000,
lo que supera aquellos relacionados con el cancer de mama, el
SIDA o los accidentes de tréafico.

Surge desde entonces, en el ambito anglosajon, una linea de
investigacion en la que se estudia, en diferentes paises y servicios
de salud, la frecuencia de estos hechos. Todos los estudios
publicados confirman la existencia de dafio no intencionado a
los pacientes, en una proporcion que oscila entre el 16,6% en
Australia y el 7,5% en Canada. En Nueva Zelanda las cifras
descritas son del 11,2% y en el Reino Unido del 10,8%. Nuestro
pais no es una excepcion y en un estudio nacional promovido
por el Ministerio de Sanidad, el estudio ENEAS, se detectan
efectos adversos en el 8,4% (IC 7,7-9,1) de los pacientes
hospitalizados.

¢COMO SE ABORDA ESTE PROBLEMA?

El informe “To err is human” trasciende del ambito sanitario,
preocupa a la sociedad en su conjunto y alcanza al terreno de
la politica.

Se disefian estrategias para abordar el problema y surgen
dos cuestiones. La primera es que no se dispone de definiciones
fiables para identificar los efectos adversos, la taxonomia de
estos sucesos es incompleta y no es reproductible. En segundo
lugar, la aproximacion global al problema. EI modelo clasico
de negligencia y culpabilidad no se demuestra util para el
analisis ni el disefio de acciones de mejora. Se trasponen, con
mayor o menor fortuna, las técnicas de prevencién de riesgos
que han permitido reducir considerablemente los riesgos en el
ambito industrial.

En cuanto a la primera cuestion planteada, cada vez existen
mas estudios publicados y el cuerpo de conocimientos se
incrementa de forma paulatina. Se define el concepto de evento
centinela como aquel que por su gravedad o repercusion, la
aparicion de un solo suceso alerta a la organizacion y obliga
a realizar un examen exhaustivo de las circunstancias asociadas
para implantar acciones que eviten su repeticion.

En lo que respecta al estudio de los eventos adversos, James
Reason, psicdlogo britanico experto en errores, establece en su
teoria que todos los humanos somos falibles dependiendo de
las condiciones de trabajo, fatiga, momento personal, etc. Para
él, el modelo de prevencion debera implicar a toda la organizacion,
estableciendo barreras o medidas de control que eviten la
repeticion de estos sucesos; pueden ser de formacion, de
verificacion, de intercambio de informacion,... Pero, a pesar de
ello, estas barreras pueden fallar y es posible que en un momento
determinado se alineen los puntos débiles de estas barreras y
acontezca el suceso adverso. Es el modelo conocido como del
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queso suizo. Ante cualquier suceso hay que estudiar y evaluar
todas las circunstancias asociadas, y no solamente las
relacionadas con la persona o personas directamente implicadas.
Es lo que se conoce como analisis de las causas raiz.

La seguridad de los pacientes se torna en un valor emergente,
tanto en la sociedad como en las organizaciones dedicadas al
cuidado de la salud, supone una prioridad de todos los gobiernos
y sistemas sanitarios y se establecen programas de prevencion
a nivel gubernamental, de servicios de salud, corporaciones de
hospitales, de la Organizacion Mundial de la Salud. La revista
British Medical Journal dedica un nimero monogréafico a la
seguridad de los pacientes -BMJ 2000;320(7237) donde se
analizan los factores relacionados con los efectos adversos.

Linea de confluencia
., defactores
Falta de supervision

Técnica
inapropiada

Comunicacion

Evento deficiente

Adverso Formacién
inadecuada
Monitorizacion deficiente
J. Reason (2000)
Human error: models and management

Los organismos, que velan por la calidad de las organizaciones
sanitarias, establecen procedimientos para garantizar la seguridad
de los pacientes en los centros acreditados por ellas. Joint
Commission Accreditation on Health Care Organizations enuncia,
y revisa con una periodicidad anual, los objetivos nacionales
de seguridad de pacientes (National Patient Safety Goals) que
deberdan cumplir todos los centros sanitarios que quieran
acreditarse por este modelo.

Insistentemente, tenemos noticias de que los efectos adversos
se repiten en ambitos de asistencia sanitaria muy dispares, y
tienen como consecuencia dafios en los pacientes, que podrian
haberse evitado si la informacion y el andlisis de las circunstancias
asociadas se hubiera difundido de forma eficaz en todo el
entorno sanitario. De ello se ocupan diferentes organizaciones
que hacen acopio de la informacién, la procesan, analizan los
factores concurrentes y confeccionan alertas para prevenir la
repeticion de estos hechos. La Fundacion Avedis Donabedian,
que trabaja activamente en la mejora de la seguridad de los
pacientes mediante el CISCP (Centro para la Investigacion de
la Seguridad Clinica de los Pacientes), elabora y difunde unas
alertas para prevenir los errores sanitarios (http://www.fadg.org).

Para conocer como debemos aproximarnos y enfocar este
problema nos valdremos de lo expuesto en tres paginas web de
organizaciones con una trayectoria reconocida en el estudio de
los efectos adversos.

En la de la OMS (http://www.who.int/patientsafety/en/) se
advierte de la necesidad de crear una cultura de seguridad en

las organizaciones sanitarias; la del Centro Nacional de Seguridad
de Pacientes de la Corporacion de Hospitales de Veteranos
(http://www.patientsafety.gov) establece que una meta nacional
es la reduccion y prevencion del dafio inadvertido a los pacientes
como resultado de la atencién sanitaria; en la de la agencia
britanica para la seguridad de los pacientes NPSA dependiente
del National Health Service, (http://www.npsa.nhs.uk/) define
que su objetivo es el de coordinar esfuerzos para crear un
sistema nacional de declaracion de efectos adversos y, sobre
todo, aprender de los errores que afectan a la seguridad de los
pacientes. Estos tres conceptos resumen las lineas que deberan
dirigir nuestros pasos para afrontar esta cuestion.

¢QUE INICIATIVAS EXISTEN EN NUESTRO PAIS?

El Ministerio de Sanidad, a través de la Agencia de Calidad
del Sistema Nacional de Salud, ha puesto en marcha en nuestro
pais, en colaboracion con las diferentes comunidades auténomas,
un programa de seguridad de pacientes para garantizar que la
seguridad del paciente se sitde en el centro de todas las politicas
sanitarias pertinentes, en especial en las de mejora de la calidad.
Entre sus objetivos estan el de conocer la situacion de seguridad
clinica en los hospitales espafioles, promover una cultura de
seguridad a todos los niveles de la atencidn sanitaria, con un
enfoque de gestidon proactiva, preventiva y de aprendizaje;
potenciar el conocimiento y analisis de los afectos adversos
mediante el estudio de las bases de datos y la elaboracion de
sistemas para la comunicacion de los incidentes relacionados
con la seguridad del paciente; promover la elaboraciéon de
programas de educacion para todo el personal de atencion
sanitaria implicado, incluidos los gestores, con el fin de mejorar
la comprension de los procesos de toma de decisiones; y promover
la investigacion sobre la situacion de nuestro pais en materia
de seguridad del paciente.

CONCLUSIONES

Entre los profesionales sanitarios existe un rechazo,
inconsciente, a aceptar el error y sus consecuencias sobre los
pacientes, y con frecuencia tendemos a disculparlo y, en
ocasiones, encubrirlo. Esta conducta impide aprender de los
errores y, consecuentemente, el desarrollo de estrategias para
su prevencion.

Tenemos que trasladar a los profesionales sanitarios que
nuestro esfuerzo en la prevencion debera concentrarse en hechos
que aunque de frecuencia de presentacion muy baja, no por
ello dejan de presentarse de forma reiterada; no debemos olvidar
la ingente cantidad de actos sanitarios que suceden diariamente
durante nuestro trabajo, en multiples escenarios y en los que
intervienen un gran numero de profesionales.

Unicamente cuando todas las personas que trabajamos en
el ambito sanitario tengamos una conciencia clara de que de
nuestra actividad puede derivarse un dafio sobre los pacientes,
cuando creamos que la seguridad de los pacientes es uno de
los valores de nuestro sistema sanitario, y entendamos que la
Gnica forma de prevencion se basa en el conocimiento de todas
las circunstancias relacionadas con cada evento, para lo que
es indispensable nuestra colaboracion, estaremos en disposicion
de abordar de una forma efectiva la mejora de la seguridad
clinica.

Autor:
Joaquin Moris de la Tassa
Servicio de Medicina Interna del Hospital de Cabuefies
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Breves

Algunas publicaciones de las
Agencias pertenecientes a la red
INAHTA del afio 2006 que se
encuentran disponibles en
paginas web:

- Coil Embolization for
Intracranial Aneurysms
MAS Medical Advisory
Secretariat
http://www.health.gov.on.ca/
english/providers/program/
mas/tech/techlist_mn.html

- Extracorporeal Photopheresis
(ECP)

MAS Medical Advisory
Secretariat
http://www.health.gov.on.ca/
english/providers/program/
mas/tech/techlist_mn.html

- Uterine Artery Embolisation
MSAC Medical Services
Advisory Committee
http://www.msac.gov.au/

- Carbon labelled urea breath
tests for diagnosis of
Helicobacter pylori infection
MSAC Medical Services
Advisory Committee
http://www.msac.gov.au/

- Surveillance of Barrett's
oesophagus: exploring the
uncertainty through systematic
review, expert workshop and
economic modelling

NCCHTA National Coordinating
Centre for Health Technology
Assessment
http://www.hta.nhsweb.nhs.uk

- Health benefits of antiviral
therapy for mild chronic
hepatitis C: randomised control
trial and economic evaluation
NCCHTA National Coordinating
Centre for Health Technology
Assessment
http://www.hta.nhsweb.nhs.uk

- The use of epoetin alfa before
orthopaedic surgery in patients
with mild anaemia

NHS QIS Quality Improvement
Scotland
http://www.nhshealthquality.org

- Neurological Services Steering
Group - Pre-scoping Report
NHS QIS Quality Improvement
Scotland
http://www.nhshealthquality.org

- Screening strategies for
antenatal Down Syndrome
screening. A systematic review
of the literature

NZHTA New Zealand Health
Technology Assessment
http://nzhta.chmeds.ac.nz

- Incidencia de retinopatia
diabética a partir de un
programa de despistaje en
camara no midriatica empleado
en pacientes diabéticos de la
CAPV

OSTEBA Basque Office for
Health Technology Assessment
http://www1.euskadi.net/
buscadorsan/osteba/infeva.apl

>

EFICACIA DE LA VACUNA PARA EL
VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO

Contexto clinico: Los papilomavirus humanos
(HPV) tienen alta prevalencia en todas las pobla-
ciones. Existen mas de 30 tipos que infectan las
mucosas, incluyendo el epitelio anogential. Hay
tipos de alto riesgo (oncogénicos o asociados al
cancer) como el 16, 18, 31y 45y de bajo riesgo
(asociados con lesiones no cancerosas como las
verrugas genitales) como los tipos 6 y 11. Aunque
el uso del rastreo con
test de Papanicolau
(PAP) ha reducido la
incidencia de cancer
cervical en un 70%, en
las altimas décadas,
contintia siendo el se-
gundo en frecuencia a
nivel global en mujeres.
En Argentina, en 2004,
la tasa de mortalidad de cancer de cuello uterino
fue de 7,85 por cada 100.000 mujeres de 20 o
mas afios. Se postula que la prevencion con la
vacuna podria prevenir la mayoria de las lesiones
de alto grado precancerosas y canceres invasivos.

La vacuna es un
avance en la
prevencion del

cancer cervical, pero
no reemplaza las
medidas preventivas
actuales

La tecnologia: La vacuna esta elaborada a
partir de particulas no infecciosas del HPV. El
laboratorio Glaxo elabord una vacuna bivalente
que cubre los subtipos de HPV que causan el 70%
de los canceres cervicales (HPV 16 y 18), y el
laboratorio Merck, una vacuna tetravalente que
suma a la precedente la proteccion contra dos
tipos que causan el 90% de las verrugas genitales.

Objetivo: Evaluar la eficacia vaccinal de la
vacuna contra HPV.

Métodos: Se realiz6 una busqueda en las
principales bases de datos bibliogréaficas, en el
sitio web del Centro para las Revisiones y Disemi-
nacion de York (CRD), Medicare y Medicaid
estadounidenses, en buscadores genéricos y meta-
buscadores de Internet agencias de evaluacion de
tecnologias sanitarias y financiadores privados de
salud. Se buscaron revisiones sistematicas, meta-
andlisis ensayos clinicos controlados aleatorizados,
estudios observacionales, evaluaciones de tecnologias
sanitarias, guias de préctica clinica y politicas de
cobertura de otros sistemas de salud. Se priorizaron
revisiones sistematicas y narrativas y ensayos
clinicos aleatorizados (ECAs). También se incluyeron
series de casos. Se consultaron los sitios web de
las principales sociedades y asociaciones locales
y estadounidenses vinculadas con el topico.

Resultados principales:

Vacuna bivalente (tipos 16 y 18): La eficacia
de la vacuna se evalu6 en un ECA doble ciego,
controlado contra placebo en 1113 mujeres, de 15
a 25 afios, realizado en EEUU, Canada y Brasil.
El seguimiento fue de 4,5 afios. La seroconversion
ocurrié en 95% de las mujeres. La proteccion
contra infeccion persistente (mayor a un afio)
ocurrié en el 100% de las mujeres que recibieron
la vacunacion (IC 95% 33,6-100). La eficacia en
relacion a la infeccion incidente (nueva infeccion)
fue del 96,9% (IC 95% 81,3-99,9). Més del 99%
de las pacientes vacunadas sostuvieron el nivel
de anticuerpos protectores por mas de 4,5 afios,
para ambos tipos virales estudiados. No se registro
ninguin caso de neoplasia intraepitelial cervical
(CIN) en el grupo vacuna, versus 8 casos reportados
para el grupo placebo.

En otro estudio, en 776 mujeres de 15-55 afios
con seguimiento a 4,5 afios la vacuna bivalente
mostro resultados similares incluyendo mujeres
en el rango etario mayor (46 a 55 afios). Vacuna
Tetravalente (tipos 6, 11, 16 y 18):

La eficacia de la vacuna tetravalente fue
evaluada un ECA en fase II1B en 552 mujeres
(promedio de edad 20 afios) realizada en EEUU
Europa y Brasil. El seguimiento fue superior a 48
meses. Los resultados fueron estadisticamente
significativos con p<0,001 para las siguientes
observaciones: la proteccion global contra la
infeccion persistente por los tipos 16 y 18 ocurrié
en 89% de las pacientes con 100%, 86% y 89%
para los tipos 6, 16 y 18 respectivamente. No
hubo casos de HPV11. La proteccion contra CIN
ocurrié en el 100% de las participantes en el
grupo intervencion. Se registraron 7 casos de CIN
en el grupo placebo. La proteccion contra todas
las verrugas genitales externas por HPV 6-11
ocurrié en 100% de las participantes, verificandose
7 casos en el grupo placebo. La eficacia vaccinal
contra los 4 tipos en conjunto fue del 90% (95%
IC 71-97%).

En un ECA doble ciego en fase IlI, de més de
12.000 mujeres de 16-26 afios, con dos afios de
seguimiento se detectaron 9 casos de CIN o
adenocarcinoma in situ reportados para el grupo
vacuna, y 143 en el placebo (94% de eficacia).
Se observaron 9 casos de verrugas genitales externas
en el grupo vacuna, versus con 174 en el grupo
placebo (95% eficacia). La vacuna fue bien tolerada
y no hubo efectos adversos serios.

En este momento se encuentran en curso varios
ECAs internacionales en fase Ill para ambas
vacunas, que en conjunto suman mas de 40.000
pacientes, y continuaran en los préximos afios.

Costo efectividad: Los estudios identificados
sugieren que la estrategia de vacunacion en muijeres
jovenes tendria un perfil de costo-efectividad dentro
de lo aceptable para los paises desarrollados (U$S
20000 a 60000 por QALY ganado), mientras que
no se identificaron estudios en nuestro pais.

Politicas de Cobertura: La FDA estadounidense
licenci6 recientemente la vacuna contra HPV. El
Comité Asesor sobre practicas de inmunizacion
(ACIP) del CDC estadounidense ha recomendado
la vacuna tetravalente en mujeres de 9-26 afios.

Costo: El precio rondaria los 360 U$S (2006)
el esquema completo de vacunacion. No se disponen
de datos locales.

Conclusiones: Los ECAs identificados mostraron
un alto grado de eficacia en muijeres jovenes para
prevenir las lesiones premalignas vinculadas a los
tipos de HPV incluidos. Esto podria implicar en
el largo plazo una reduccion de la incidencia de
cancer por el virus HPV. Ademas, la vacuna
tetravalente disminuy6 la incidencia lesiones
vulvares y vaginales, y verrugas genitales. Se
desconoce aln la duracién de la proteccion; los
anticuerpos protectores persisten al menos por 4
afos. Se estima que las vacunas deberan tener
refuerzos recomendados a intervalos de 7-10 afios.
Es de destacar que los efectos beneficiosos a nivel
de la incidencia y prevalencia de cancer de cérvix
en la poblacion general pueden llevar décadas en
hacerse ostensibles.

Si bien la vacuna parece constituir un avance
mayor en la prevencion del cancer cervical, no
reemplaza en el momento actual la necesidad de
utilizar estrategias preventivas como el rastreo
con PAP, dado que la profilaxis no se extiende a
todos los tipos causales de HPV. Todavia queda
por establecerse cudl seré la mejor estrategia de
vacunacion a nivel sanitario, y la costoefectividad
a nivel local en comparacion con las diferentes
intervenciones preventivas.

Referencia: Pichon Riviere et al. Eficacia de la
vacuna para el virus del papiloma humano (HPV).
Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria (IECS).
Argentina. Octubre 2006.
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EVALUACION DE LA EFECTIVIDAD
DE LA DETECCION INTRAOPERATO-
RIA DEL GANGLIO CENTINELA EN
TUMORES SOLIDOS

Introduccion: En general, los tumores se
diseminan inicialmente a uno o unos pocos
ganglios linfaticos (denominados ganglios cen-
tinela) que estan en el camino de drenaje linfatico
de cada tumor individual. La técnica del ganglio
centinela busca localizar el o los ganglios
centinelas para su extraccion y analisis, y puede
realizarse por medio de colorantes o por medio
de radioisotopos que son detectados por linfo-
gammagrafia e intraoperatoriamente por medio
de una sonda isotdpica portatil. EI ganglio
centinela extirpado es seguidamente biopsiado
para determinar si esta o no afectado por células
cancerosas.

Objetivos: Evaluar la efectividad y seguridad
de la deteccidn intraoperatoria del ganglio
centinela, y extirpacion ganglionar o no segun
resultado de la prueba, en el tratamiento de los
tumores de mama, vulva y pene y de los mela-
nomas.

Métodos: Revision sistematica de la literatura
cientifica sobre efectividad y seguridad de la
técnica del ganglio centinela. La busqueda
bibliogréafica se ha cerrado a fecha de 6 de
Diciembre de 2002 y se ha realizado en las
siguientes bases de datos informatizadas: Pub-
Med, Cancerlit, Cochrane Library, el Centre for
Reviews and Dissemination de la Universidad
de York y el Indice Médico Espafiol. Las carac-
teristicas més relevantes de los estudios encon-
trados se presentan en tablas y se ha realizado
meta-analisis de los distintos estudios, por
medio del programa Meta-Test.

En el caso del cancer de mama se ha realizado
un analisis de las repercusiones clinicas que
puede tener la técnica para diversas situaciones
de prevalencia de afectacion axilar.

Andlisis econémicos: @ NO

Opinion de expertos: S|

Resultados: Con respecto a los resultados en
salud, en la bisqueda bibliografica no se ha
encontrado ningln ensayo clinico aleatorizado
que compare los resultados clinicos relevantes
(supervivencia, supervivencia libre de enfermedad,
recidivas cancerosas, metastasis, complicaciones
de las pruebas y quirtrgicas, calidad de vida y
aspectos estéticos), para la opcion de linfade-
nectomia radical de entrada y la opcién de la
técnica del ganglio centinela, y reseccion gan-
glionar radical segun el resultado de la prueba.
Si se ha detectado que hay varios ensayos
clinicos aleatorizados en marcha, pero sus
resultados tardaran varios afios en conocerse.

Conclusiones y recomendaciones: En el cAncer
de mama localizado, comparada a la opcion de
la linfadenectomia axilar, que es hoy en dia la
practica mas habitual en nuestros servicios
sanitarios, la técnica del ganglio centinela es
de un nivel aceptable de eficacia técnica en la
deteccion de metéstasis ganglionares. Es una
técnica que parece segura en cuanto a sus
repercusiones en la supervivencia de las mujeres
afectadas y respecto a la aparicion de recidivas,
dado que hoy en dia la inmensa mayoria de las
mujeres con un cancer de mama localizado son
tratadas con tratamiento sistémico, bien con
quimioterapia o con tamoxifeno. Comparada a

la opcion de la linfadenectomia axilar, la reali-
zacion de la técnica del ganglio centinela conlleva
menores riesgos de efectos secundarios.

En relacion al melanoma localizado, en los
medios sanitarios donde no se realice la linfa-
denectomia regional de rutina, la técnica del
ganglio centinela puede servir para detectar
casos de afectacion tumoral ganglionar que se
beneficiarian de una linfadenectomia regional,
dado que no hay tratamientos sistémicos de
efectividad probada en el melanoma. En los
medios sanitarios donde se realice la linfade-
nectomia regional de
rutina la técnica del
ganglio centinela puede
servir para evitar lin-
fadenectomias inne-
cesarias y también
para detectar drenajes
imprevistos o ganglios
en transito.

En el cancer loca-
lizado de vulva y el
cancer localizado de pene, la técnica parece
bastante fiable, por lo que parece una técnica
prometedora que puede evitar numerosas linfa-
denectomias radicales innecesarias.

El ganglio centinela
tiene un nivel
aceptable de eficacia

técnica en la
deteccion de
metastasis

ganglionares

Referencia: Alvarez, S., Rueda, J.R. Evaluacion
de la efectividad de la deteccion intraoperatoria
del ganglio centinela en tumores sélidos. Investi-
gacion Comisionada. Vitoria-Gasteiz. Departamento
de Sanidad. Gobierno Vasco, 2006. Informe n°
Osteba D-06-01.

CORONARIOGRAFIA POR
TOMOGRAFIA COMPUTERIZADA
MULTICORTE

Introduccion: La Coronariografia por Tomo-
grafia Computerizada Multicorte (TCMC) es una
tecnologia basada en la tomografia computerizada
helicoidal. El sistema consta de una serie de
detectores de rayos X instalados en un sistema
rotacional axial, que permiten, mediante un
avance continuo de la camilla de exploracion, la
obtencion simultanea de maltiples cortes axiales
de una region anatémica. Dichos cortes forman
en su conjunto un volumen anatémico virtual
que puede ser reconstruido, tratado y analizado
en cualquier eje mediante su procesamiento en
una estacion de trabajo digital.

La introduccion en los equipos de TCMC con
contraste intravenoso de técnicas de adquisicion
de imégenes con sincronizacion electrocardio-
gréficas (ECG) y reconstruccion retrospectiva,
permiten diferentes aplicaciones clinicas: la
deteccién y cuantificacion del calcio coronario
(estudio que se realiza sin contraste radiol6gico)
la coronariografia por TC, la valoracion angio-
grafica de la permeabilidad de injertos aortoco-
ronarios y endoprotesis vasculares, la caracteri-
zacion de placas de ateroma, la valoracién de la
funcioén cardiaca y la caracterizacion de masas
cardiacas y de la patologia del pericardio.

La coronariografia por TCMC es una de las
aplicaciones clinicas que mas interés ha despertado
en la comunidad cientifica. Esta técnica permite
valorar de forma no invasiva la anatomia de las
arterias coronarias y la existencia de estenosis.

Los equipos pueden contar con 4, 8, 16, 32,
40 6 64 coronas de detectores, aunque la dispo-
nibilidad de maquinas con 16 detectores 0 mas
es relativamente limitada. A partir de las imagenes
obtenidas se reconstruyeron en la fase de diastole
del ciclo cardiaco en la que menos artefactos de
movimiento existen y, por lo tanto, donde se
visualizan mejor las arterias coronarias. Las

- Informacion necesaria para el
analisis del impacto del
programa de deteccion precoz
del cancer de mama

OSTEBA Basque Office for
Health Technology Assessment
http://www1.euskadi.net/
buscadorsan/osteba/infeva.apl

- Contribution des analyses
moléculaires des genes BRCA1/2
a I'évaluation du risque de
prédisposition au cancer du
sein ou de I'ovaire : rapport
sommaire .

AETMIS Agence d'Evaluation
des Technologies et des Modes
d'Intervention en Santé
www.aetmis.gouv.qc.ca

- Acido hialurénico estabilizado
en el tratamiento de la artrosis
AETSA Agencia de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias de
Andalucia
http://www.juntadeandalucia.
es/salud/orgdep/aetsa/
documento.asp?id=3

- Evaluacion de la efectividad
de la toxina botulinica tipo A
en el tratamiento del sindrome
miofacial.

AETSAAgencia de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias de
Andalucia
http://www.juntadeandalucia.
es/salud/orgdep/aetsa/
documento.asp?id=3

- A Horizon Scan: Uses of
Hyperbaric Oxygen Therapy
AHRQ Agency for Healthcare
Research and Quality
www.ahrg.gov/

- Pulmonary Rehabilitation for
COPD and Other Lung Diseases
AHRQ Agency for Healthcare
Research and Quality
www.ahrg.gov/

- Self-expanding metallic stents
for relieving malignant colorectal
obstructions

ASERNIP Australian Safety and
Efficacy Register of New
Interventional Procedures
http://www.surgeons.org/
asernip-s/

- Efectividad y seguridad de las
diferentes variantes de
hemodialisis y hemofiltracion
AVALIA-T Axencia de
Avaliacion de Tecnoloxias
Sanitarias de Galicia
http://avalia-t.sergas.es/

- Efectividad diagnostica,
seguridad y utilidad clinica de
la capsula endoscopica en el
diagnostico de diferentes
patologias del intestino delgado
AVALIA-T Axencia de
Avaliacion de Tecnoloxias
Sanitarias de Galicia
http://avalia-t.sergas.es/

- Bisphosphonates for the
primary and secondary
prevention of osteoporotic
fractures in postmenopausal
women:a meta-analysis
CADTH (formerly CCOHTA)
Canadian Agency for Drugs and
Technologies in Health
http://www.cadth.ca/ >
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- Terapia fotodinamica en el
tratamiento de la degeneracion
macular asociada a la edad
CAHTA (AATM) Catalan
Agency for Health Technology
Assessment and Research
http://www.aatrm.net/html/
es/dir379/doc7920.html

- Favoriser I'allaitement
maternel : processus -
evaluation

HAS (ANAES) Haute Autorité
de santé/French National
Authority for Health
http://www.has-sante.fr

AGENDA

XXV Reunion cientifica anual
de la Sociedad Espafiola de
Epidemiologia

“Epidemiologia: de la infeccion
a la genética™

Cérdoba, 17 - 19 de octubre 2007
La fecha limite para
comunicaciones: 31 de mayo de
2007
http://www.see2007.org/

XII Congreso Sespas
“Efectividad de las
intervenciones sobre la salud de
la poblacion”

Barcelona, 20 - 22 de junio
2007

http://www.sespas.es/
congres2007/

VIII Jornadas de Calidad
Asistencial del Principado de
Asturias.

PASQAL

Avilés, 14 y 15 de junio 2007
http://www.pasqal.es/

12 Conferencia de prevencion y
Promocion de la Salud en la
Préctica Clinica en Espafia.
Madrid, 14 y 15 de junio 2007
http://www.msc.es
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iméagenes son reconstruidas con 1 mm de grosor
con 0,5 mm de intervalo. De acuerdo con el ciclo
cardiaco presente durante la realizacion de la
TC, se emplean diferentes algoritmos de recons-
truccion. En la estacion de trabajo, con un
software especializado, se procede al analisis de
las imagenes con la ayuda de herramientas
disponibles: imégenes axiales, reconstrucciones
multiplanares oblicuas y curvas, proyecciones de
maxima intensidad y reconstrucciones tridimen-
sionales “renderizadas”.

Para la adquisicién de una imagen helicoidal,
se administran, segin los diferentes autores,
entre 80 y 150 ml de contraste yodado (a con-
centraciones de entre 300 a 370 mg de Yodo/ml)
en vena cubital o antecubital a 3-5 ml/seg seguidos
de 50-60 ml de suero salino (2-3 ml/seg). Para
conseguir la sincronizacion entre la llegada del
contraste a los vasos coronarios y el comienzo
de la prueba, se inyecta una dosis menor de
contraste previa al protocolo anteriormente
expuesto (bolus test).

La importancia de esta técnica radica en su
utilidad para descartar la presencia de estenosis
significativas (>50%) y evitar asi la angiografia
invasiva en los pacientes con bajo riesgo de sufrir
estas lesiones, ya que resultados negativos evitarian
la realizacion de la angiografia invasiva y los
resultados positivos necesitarian ser confirmados.
En este caso, serfa importante un alto valor
predictivo negativo (VPN) de la prueba. También
se ha propuesto como un test complementario a
otras pruebas no invasivas (prueba de estrés).

La prueba gold standard con la que se compara
es la angiografia coronaria invasiva para pacientes
con sospecha de enfermedad de los vasos coronarios.

Meétodo: Revision sistematica de las bases de
datos Medline y Embase.

Resultados: Se recuper6 un informe de eva-
luacion de tecnologias y 17 estudios originales
que utilizan la TCMC de 16 coronas de deteccion,
7 de los cuales estaban incluidos en la publicacion
del TEC, por lo que sus resultados se exponen
en el contexto de dicho informe.

También se incluy6é un estudio en el que la
TCMC fue de 64 coronas de deteccion.

Una de las publicaciones se baso en poblacion
diagnosticada de infarto agudo de miocardio
(fase 1), mientras que el resto fueron estudios
diagndstico fase Il (poblacién con sospecha o
conocimiento de enfermedad coronaria). Todos
los estudios realizan los analisis en base a la
presencia de estenosis igual o superior al 50%
del diametro de los vasos, hecho que puede tener
diferente impacto en cuanto al diagnéstico y al
tratamiento de los pacientes.

Ninguno de los estudios informo sobre costes.

Efectividad clinica: Cuando se incluyeron todos
los pacientes, se obtuvieron cifras de sensibilidad
del 85 al 100%, de especificidad entre el 75y el
86%, el valor predictivo positivo (VPP) oscilo
entre 81 y 97% y el valor predictivo negativo
(VPN) estuvo en un rango de 82 a 100%. Se
obtuvo mayor sensibilidad cuando se limit6 el
analisis a segmentos con diametro 2 mm.

Con el analisis basado en segmentos o vasos,
el rango en las cifras de sensibilidad fue méas
amplio (63-95%), la especificidad aumento (86-
98%), el VPP oscil6 entre 64 y 87% y el VPN
entre el 96 y el 99%.

La revision concluyd con que la evidencia era
insuficiente para determinar si el uso de TCMC
de 16 coronas de deteccion mejoraba los resultados
en salud o si era tan beneficioso como cualquiera
de las alternativas establecidas. El uso de la
TCMC para cribado o diagndstico de evaluacion

de las arterias coronarias no cumplié los criterios
del Blue Cross and Blue Shield Association
Technology Evaluation Center (TEC) para ser
financiado.

Riesgos y seguridad: Ninguno de los pacientes
estudiados presentd complicaciones atribuibles
a la exploracion. Solo
Chiou et al.8 describian
un caso de bloqueo
auriculo-ventricular
completo en un paciente
(de 72) perteneciente a
su poblacion de estudio.

No obstante, la
aplicacion de la
TCMC de 16 detec-
tores presenta algunas
limitaciones derivadas
de la capacidad de
resolucion de la imagen y de la dosis de irra-
diacién recibida por los pacientes, alrededor
de 8 a 10 mSv 5,6,8, en comparacion con la
radiacion aproximada de la angiografia con-
vencional, estimada entre 4 y 8 mSv4,8.

La importancia de
esta técnica radica
en su utilidad para
descartar la

presencia de
estenosis
significativas,
aungue presenta
inconvenientes

Conclusiones y puntos clave: Se trata de
una técnica no invasiva cuya importancia
radica en su potencial utilidad para descartar
la presencia de estenosis significativas (=50%
de la luz del vaso) y evitar la realizacion de la
angiografia convencional en los pacientes con
bajo riesgo de sufrir estas lesiones.

No obstante, puede mostrar desventajas
relacionadas fundamentalmente con la exposi-
cion a altas dosis de radiacion y a la adminis-
tracion de contrastes yodados.

Los estudios recuperados presentaron algunos
problemas metodoldgicos (tanto de validez
interna como externa) que conducen a una
posible sobreestimacion del rendimiento diag-
ndstico de la prueba.

La ausencia de evaluacion de resultados en
salud en los estudios recuperados obligd al uso
de evidencia indirecta a través de los datos del
rendimiento diagnostico.

Un informe de evaluacién publicado en
2005 por el Technology Evaluation Centre
(TEC) concluyé que la evidencia era insuficiente
para determinar que el uso de la Tomografia
Compuretizada Multicorte (TCMC) de 16 coro-
nas de deteccién mejoraba o igualaba los
resultados obtenidos con las alternativas esta-
blecidas.

Los pardmetros de la prueba variaron en
funcion de la base del analisis utilizado, con
cifras de sensibilidad que oscilaron entre el
30% vy el 100%, y de especificidad desde el
49% hasta el 97%. Solo dos estudios calcularon
el area bajo la curva ROC, obteniendo valores
mayores a 0,81.

Se ha encontrado una buena correlacion
entre la TCMC (tanto de 16 como de 64 coronas)
y la coronariografia convencional, asi como
un grado de acuerdo interobservador de mode-
rado a bueno.

No obstante, los estudios mostraron que el
uso de la TCMC con 64 coronas de deteccion
mejoraba los resultados obtenidos por la TCMC
de 16 coronas de deteccion, fundamentalmente
por el aumento de la resolucidn espacial y
temporal, siendo recomendable valorar el im-
pacto organizativo y la disponibilidad de estos
equipos.

Referencia: Aurora Llanos, Roméan Villegas.
Coronariografia por tomografia computerizada
multicorte. Agencia de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias de Andalucia (AETSA), 2006




