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Risk management in the transfer of manufacturing processes. Application to the manufacturing of oseltamivir tablets in the swine flu
pandemic
Juberias Sanchez A, Zamanillo Sainz A, Cabrera Merino JI, Verén Moros.M,Urquia Grande M2L, Gonzalo Salado M@L.

SUMMARY: Introduction: Risks management applied to the pharmaceutical industry, through their identification, evaluation and control, is
a useful tool to guarantee drug quality. The declaration of swine flu HIN1 pandemic in 2009 by the World Health Organization, resulted in
the need to transform into tablets part of the strategic reserves of oseltamivir phosphate of the Ministry of Health and Social Policy and the
Autonomous Communities. This situation led to a change in the activity of the Defense Pharmaceutical Service under the auspices of the
Spanish Agency for Medicines and Health Products. Objective: Applying the principles of risk management makes possible a fast adaptation
of the technology to manufacture the oseltamivir phosphate tablets. We evaluated the risk associated to the different stages of the process and
established particular control parameters of the final quality of the product. Materials and Methods: We applied the modal analysis of failures
and effects and their criticality to establish and evaluate possible risks of the manufacturing process and carried out the necessary lab tests to
check the quality of the product. Results: The risks associated to the process are established and evaluated. The average tablet content and the
dissolution percentage at 20 minutes is 101.9% and 102.5%, respectively. All batches passed the microbiological contamination control. The
results obtained for all batches in the validating variables of the process (weight of the tablets, percentages of active principle, homogeneity
of the mix and dissolution) fulfill the required specifications and there are not significant differences among the different batches (p>0,05).
Conclusions: The results confirm the successful transfer of the manufacturing process of the oseltamivir phosphate tablets to the facilities and
equipment available, as well as the achievement of a robust and repetitive process that provides a drug fulfilling the required quality specifi-
cations.

KEY WORDS: Risk management. Process transfer. Equipment adaptation. Antivirals. Oseltamivir phosphate

Out-of-hospital emergencies: the suicidal patient
Pacheco Tabuenca T., Robles Sanchez JI.

SUMMARY: Background: Suicidal behavior has existed since mankind exists, however, positive or negative view of it has changed through
different cultures. At present, poses a significant public health problem, and studied from different perspectives and areas of expertise, trying
to give an overview to understand this phenomenon so interesting, exciting and at times bewildering. Therefore, the objective of this study
is to analyze the profile of people who commit a suicide in the city of Madrid and are treated in the outpatient emergency area. Methods:
Observational, descriptive and retrospective study, framed in SAMUR-Civil Protection in 2008, analyzing all cases seen ideation, suicide
attempt, which have involved an Advanced Life Support and Counselling Unit. We analyzed a sample of 96 suicidal patients, where 48.4%
were attempted suicide, followed by 44.2% of suicides and suicidal ideation 7.4%, seen mainly in the months of March and May, morning
session-afternoon, and in the district of Puente de Vallecas, intervention from Madrid 112 defendants in the highest percentage. Results: Es-
tablishing a patient profile suicide as male, 25-35 years, Spanish, single, with psychiatric disorders in treatment, but previous attempts, he had
verbalized his intentions autolytic, taking as a trigger for the physical or mental illness itself, which chooses defenestration as autolytic method
without the presence of others, to which he was transferred to the Hospital and has a diagnosis of TBI, trauma or polytrauma. Conclusions:
Knowledge of the profile of the suicidal patient treated in different areas allows better known, the risk factors of suicidal behavior and may
facilitate future preventive actions.

KEY WORDS: Suicide, Emergency, Outpatient.

Avoidable intracranial hemorrhages associated with oral anticoagulants in patients with non-rheumatic atrial fibrillation
Garcia Luque A., Torello Iserte J., Castillo Ferrando JR.

SUMMARY: Introduction and objectives: The increase in oral anticoagulants prescription has caused an increase in intracranial hemorrhages,
the most adverse reaction to this pharmacological group. The objective of this study is to evaluate the avoidability of the intracranial hemorr-
hages associated with oral anticoagulants that require hospitalization of patients with non-rheumatic atrial fibrillation. Methods: Survey of the
medical histories of the patients who were hospitalized in the University Hospital «Virgen del Rocio» (from 01/01/03 to 31/03/07) with intra-
cranial hemorrhages and atrial fibrillation, considering as intracranial hemorrhages associated with oral anticoagulants those with a probable
relationship applying the causality algorithm of the Spanish Pharmacological Surveillance System. In order to evaluate the avoidability of the
intracranial hemorrhage the risk/benefit ratio of the use of oral anticoagulants has been studied. Results: At least 20 out of 57 (35.1%) intracra-
nial hemorrhages associated with oral anticoagulants were potentially avoidable, in 7 cases out of those 20 (35 %) death was the outcome, and
in 8 out of the remaining 13 (61.5%) the survivors suffered after—effects. Omeprazole was the drug more frequently involved in interactions
with oral anticoagulants in 11 out of 57 cases (19%) although this interaction is categorized as highly probable in the bibliography and the pro-
tocols of the Hospital. Conclusions: The risk/benefit ratio of oral anticoagulants, the strict control of the International Normalized Ratio and the
possible drug interactions, must be assessed individually and regularly to minimize the risk of intracranial hemorrhage that is often a potentially
avoidable lethal adverse event.

KEY WORDS: Anticoagulants, Intracranial hemorrhages, Non-rheumatic atrial fibrillation.

Radiological alterations and spine mobility in Spanish fighter pilots
Carbayo Herencia JA., \elasco Diaz C., Sanchez Nievas G., Abad Ortiz L., Caldevilla Bernardo D.

SUMMARY: Background and Objectives: Back pain is suffered by most fighter pilots. The objectives of this study were evaluated in this popu-
lation if there are early lesions of the spine and the mobility of it. Material and Methods: The participants were 30 fighter pilots and 16 soldiers
as a comparison group (CG), no drivers, serving in the Air Base in Albacete, Spain. All 6 underwent X-rays (two in the cervical spine, two in
the thoracic spine and two in the lumbosacral region). We calculated the prevalence ratio (PR) of the lesions assessed between the two groups
was considered significant a P value < 0.05. Results: Both the average age of drivers (31.9 years [SD = 5.9]) as the CG (32.3 years [SD = 3.4])
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and body mass index (24 , 4 kg/m2 in drivers compared to 24.4 [SD = 1.9] of the GC) were similar. We found significant differences between
the two groups in the following variables: uncoartrosis (OR = 2.4, P = 0.02), apophyseal osteoarthritis (OR = 2.82, P = 0.02), osteophytes (OR
=4.26 P =0.007), loss of vertebral body height (OR =11.29, P = 0.008) in the cervical region, subchondral irregularity (OR = 2.82, P = 0.02)
in the dorsal region. The mobility of the back (as measured by push-ups in different areas, extensions, rotations and lateralized) was lower in the
fighter pilot. Conclusions: The fighter pilots of our study have a higher stiffness in the spine, as well as early radiological changes, mainly in the
cervical region, compared with a similar GC.

KEY WORDS: Fighter pilot, back pain, neck pain, low back pain, preventive medicine.
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SUMMARY: the puncture of the iliac artery during an ureteroscopy is a rare complication seldom described in the literature but potentially
serious. Ureteroscopy is a safe procedure for diagnosis and treatment of the pathology of the higher urinary tract. We present a clinical case as
awarning not to underestimate any surgical procedure. This case emphasizes the importance of communication among all medical personnel
who participate in a surgical procedure. Finally we wish to draw attention to the laryngeal mask that allowed the efficient ventilation of the
patient during the whole procedure.
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SUMMARY: The Armed Forces constitute a group of special interest for the surveillance and the prevention of influenza. The aim of this pa-
per is to describe the public health measures taken in response to pandemic of Influenza A (H1N1). Specific protocols of action were designed
for the epidemiological surveillance and the vaccination, for national territory and operation areas. The reported cases of Influenza A were
1223 (57,5% in the Army), 10 have required hospitalization, and no death has taken place. 67800 pandemic vaccines have been distributed and
the coverage reached 9,7 %, the highest coverage of vaccination (45,9%) was obtained in the UME (Emergencies Military Unit). 613 adverse
effects to the vaccination were reported, but all of them were slight.
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SUMMARY: Forensic dentistry is an emerging discipline in our Armed Forces that answers the needs derived from the Spanish participation
in overseas deployments and NATO agreements. There is still much to be done as far as human identification is concerned. The current Dental
Identification Card is evaluated and a new model more in accordance with international standards is proposed.
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The evolution of Military Health in Valencia during the Spanish Civil War (1936-1939)
Garcia Ferrandis X., Munayco Sanchez AJ.

SUMMARY: Precedents and purposes: After the military insurrection of July 18, 1936 the Republican Army remained partially dismantled,
affecting Military Health. In case of Valencia, it was assumed rapidly by Sanitary Popular Committee, a revolutionary organism that led the
sanitary response of Valencia to the Civil War. Later, the Republican Government proceeded to recover power throghout centralizing measures,
as the militarization of some hospitals. At this the time an authentic Military Health returned to be articulated. The aim of this work is to study
the evolution of Military Health in Valencia, one of the most important republican zones. Material and method: Documentation generated by
the abundant hospitals installed in the city of Valencia is analyzed, studying as well changes that took place after militarization of some sanitary
centers. This information has been consulted in the File of the County Council of Valencia. Results: Military Health in Valencia during the Spa-
nish Civil War went through several stages, as it evolved from initial improvisation to later organization. Conclusions: A bidirectional relation is
established between the degree of Military Health organization and troop’s efficiency.

KEY WORDS: Spanish Civil War, Military Health, militiamen, militarization.

Referees for the Revista de Sanidad Militar in 2011
Subject Index. Volume 67 (2011)

Author Index. Volume 67 (2011)

Sanid. mil. 2011; 67 (4)



EDITORIAL

Especialidades veterinarias

La necesidad de la especializacién profesional surge como una
formula de dar respuesta a las demandas de una sociedad evolucio-
nada y compleja, que exige unos servicios de calidad, cuya adqui-
sicién requiere dotarse de los conocimientos cientificos y técnicos
imprescindibles para poder afrontarlas.

El Sistema Nacional de Salud dispone de un sistema de forma-
cién y reconocimiento de especialidades sanitarias que le ha per-
mitido alcanzar un alto nivel de excelencia, y en el que se integran
profesiones genuinamente sanitarias como medicina, farmacia o en-
fermeriay otras que no lo son. Paraddjicamente, no se halla incluida
la veterinaria, a pesar de estar considerada por la legislacion espafio-
la desde hace muchos afios como una profesion sanitaria y que como
tal asume funciones y responsabilidades en este ambito.

Por ello, parece légico que el establecimiento de la especializa-
cion veterinaria en el &mbito del Sistema Nacional de Salud cons-
tituye un obligado reconocimiento de los conocimientos y compe-
tencias para las que habilita la formacion adquirida en el titulo de
licenciado en veterinaria y que se ejerce de facto en la actualidad
en varios d&mbitos sociales y administrativos, y en particular en el
militar. Por ello, el momento actual, en el que se esta revisando de
nuevo el sistema de formacion especializada, brinda una oportuni-
dad idonea para introducir el reconocimiento de especialidades en
el mbito veterinario.

Sin menoscabo de otras especialidades, la Salud Publica Vete-
rinaria y la Seguridad Alimentaria son las que deben figurar en una
posicién preeminente. La primera, segln define la OMS, tiene como
objetivo proteger y mejorar la salud de la poblacion humana, me-
diante el control de las enfermedades cuyos agentes causales son
compartidos por hospedadores humanos y animales. La segunda tie-
ne como mision prevenir la transmision de agentes nocivos para el
ser humano a través de los alimentos. Ambas son ejercidas de facto
por un nutrido grupo de veterinarios en todo el territorio espafiol.
Las dos requieren una formacion de postgrado especifica que debe
realizarse en el marco del Sistema Nacional de Salud.

Existen motivos mas que justificados que avalan su reconoci-
miento y creacidn, asi como su definicion y desarrollo competen-
cial. Como es bien sabido la vida animal y sus producciones han
constituido a lo largo de toda la historia de la humanidad una fuente
de riesgos sanitarios para la poblacién asociados con la exposicion
de los ciudadanos a diferentes peligros relacionados con ellas.

Los agentes bioldgicos, han causado tradicionalmente serios
problemas de salud y a este respecto hay que resefiar los mas de dos-
cientos patdgenos de caracter zoonético descritos hasta el momento.
Buenos ejemplos recientes son las zoonosis de origen virico, y las
causadas por otros agentes no convencionales, como los priones,
que han provocado epidemias como el SARS, las gripes (aviar o
porcina), la Encefalopatia espongiforme bovina o las enfermedades

causadas por diferentes arbovirus, que han tenido consecuencias
graves y han generado estados de alarma social. Tampoco hay que
olvidar que los patégenos bacterianos aln suponen en la actuali-
dad serias amenazas para la salud de los ciudadanos, como es el
caso de los agentes del genero Salmonella, Campylobacter, Bruce-
lla, Listeria, Escherichia, Clostridium, Coxiella, Mycobacterium y
otros mas. Solamente los dos primeros son responsables de cerca
de 350.000 casos de personas afectadas en el territorio de la Unién
Europea. A éstos hay que afiadir incluso parasitos como Anisakis,
que se ha convertido en el patégeno auténticamente limitante de la
produccién y consumo de pescado, hasta el punto de provocar cam-
bios sustanciales en los lugares de captura asi como en los sistemas
de procesado y comercializacion.

Por otro lado, hay que afiadir los peligros quimicos represen-
tados por la presencia en los alimentos de sustancias prohibidas,
residuos de pesticidas, medicamentos, incluidos los antibioticos, y
contaminantes medioambientales como dioxinas o0 metales pesados,
a los que suman la inadecuada composicién nutricional de deter-
minados productos alimenticios y que pueden constituir una seria
amenaza para la salud de la poblacion.

Todas estas cuestiones, recogidas en las recientemente promul-
gadas leyes espafiolas de Salud Publica y de Seguridad Alimentaria
y en el conjunto de los Reglamentos de la Comision Europea que
constituyen el denominado Paquete de Higiene, son tareas genui-
namente veterinarias que estos profesionales llevan a cabo en los
distintos ambitos de la sociedad en que ejercen su actividad y en
cumplimiento de su responsabilidad como sanitarios y de acuerdo
con lo que establecen las distintas normas promulgadas al respecto
desde el siglo XIX hasta la actualidad, entre la que merecen la pena
destacarse la Ley de Bases de Sanidad Nacional de 1944, la Ley
14/1986 General de Sanidad, la Ley 8/2003 de 24 de abril de Sani-
dad Animal y muy en particular la Ley 44/2003, de ordenacién de
las profesiones sanitarias.

Otras especialidades, como la Reproduccion Asistida y la Expe-
rimentacién Animal, deben también ser reconocidas en el &mbito del
Sistema Sanitario, al que aportan sélidos conocimientos y una notable
experiencia y benefician claramente su desarrollo en el ser humano.

Por otra parte, una definicion clara de especializacion en el &m-
bito de la medicina animal, tanto de los animales de compafiia y
deporte, en los que en la practica se alcanzan niveles similares a los
de la medicina humana, y en el resto de las especies destinadas a la
produccion de alimentos, esta siendo realizada por parte del Conse-
jo General de Colegios Veterinarios.

Juan José Badiola Diez
Catedratico de Sanidad Animal de la Universidad de Zaragoza
Presidente del Consejo General de Colegios Veterinarios de Espafa
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ARTICULOS ORIGINALES

Gestion del riesgo en la transferencia de procesos
productivos. Aplicacion a la fabricacion de comprimidos
de oseltamivir en la pandemia de gripe A

Juberias Sanchez A.t, Zamanillo Sainz A.2, Cabrera Merino JI.%, Veron Moros M.3, Urquia Grande M2L.%,
Gonzalo Salado M@L.5

Sanid. mil. 2011; 67 (4): 334-344; ISSN: 1887-8571

RESUMEN

Introduccion: La gestion de riesgos aplicada a la industria farmacéutica, a través de su identificacion, valoracion y control, es una herramienta (til
para garantizar la calidad del medicamento. La declaracion por la Organizacion Mundial de la Salud en el afio 2.009, de la pandemia provocada
por el virus de la influenza HLN1, origina la necesidad de transformar en medicamento parte de las reservas estratégicas de fosfato de oseltamivir,
pertenecientes al Ministerio de Sanidad y Politica Social y a las Comunidades Auténomas. Debido a esta circunstancia, se dibuja, un nuevo esce-
nario de actuacion de los Servicios Farmacéuticos de la Defensa, bajo la tutela de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.
Objetivo: La aplicacion de los principios de gestion del riesgo, posibilitara una rapida adaptacion de la tecnologia necesaria para la fabricacion de
comprimidos de fosfato de oseltamivir. Se realiza la evaluacion del riesgo asociado a las diversas fases del proceso y se establecen determinados pa-
rametros de control sobre la calidad final del medicamento producido. Material y Método: Se aplica el Analisis modal de fallos modales y efectos
y su criticidad para establecer y evaluar los posibles riesgos del proceso productivo y se efectlian las correspondientes determinaciones analiticas
referidas a la calidad del producto obtenido. Resultados: Los riesgos asociados al proceso son establecidos y evaluados. La media del contenido
de los comprimidos y del porcentaje de disolucion de los mismos a los 20 minutos es de 101,9 % y 102,5% respectivamente, cumpliendo todos
los lotes fabricados el ensayo de evaluacién de la contaminacion microbiol6gica. Los resultados obtenidos para los lotes en las variables objeto de
validacion del proceso (peso de los comprimidos y porcentajes de principio activo, de homogeneidad de la mezcla y de disolucion) cumplen las
especificaciones establecidas y no se aprecian diferencias significativas entre los diferentes lotes (p>0,05). Conclusiones: Los resultados obtenidos
corroboran el éxito de la transferencia del proceso productivo de comprimidos de fosfato de oseltamivir a las instalaciones y equipos disponibles, asi
como la consecucion de un proceso robusto y repetitivo, que proporciona un medicamento ajustado a las especificaciones de calidad establecidas.

PALABRAS CLAVE: Gestion del riesgo. Transferencia de procesos. Adaptacién equipos. Antivirales. Fosfato de Oseltamivir.

Risk management in the transfer of manufacturing processes. Application to the manufacturing of oseltamivir tablets in the swine
flu pandemic

SUMMARY:

Introduction: Risks management applied to the pharmaceutical industry, through their identification, evaluation and control, is a useful tool
to guarantee drug quality. The declaration of swine flu HLIN1 pandemic in 2009 by the World Health Organization, resulted in the need to
transform into tablets part of the strategic reserves of oseltamivir phosphate of the Ministry of Health and Social Policy and the Autonomous
Communities. This situation led to a change in the activity of the Defense Pharmaceutical Service under the auspices of the Spanish Agency
for Medicines and Health Products. Objective: Applying the principles of risk management makes possible a fast adaptation of the technology
to manufacture the oseltamivir phosphate tablets. We evaluated the risk associated to the different stages of the process and established par-
ticular control parameters of the final quality of the product. Materials and Methods: We applied the modal analysis of failures and effects
and their criticality to establish and evaluate possible risks of the manufacturing process and carried out the necessary lab tests to check the
quality of the product. Results: The risks associated to the process are established and evaluated. The average tablet content and the dissolu-
tion percentage at 20 minutes is 101.9% and 102.5%, respectively. All batches passed the microbiological contamination control. The results
obtained for all batches in the validating variables of the process (weight of the tablets, percentages of active principle, homogeneity of the mix
and dissolution) fulfill the required specifications and there are not significant differences among the different batches (p>0,05). Conclusions:
The results confirm the successful transfer of the manufacturing process of the oseltamivir phosphate tablets to the facilities and equipment
available, as well as the achievement of a robust and repetitive process that provides a drug fulfilling the required quality specifications.

KEYWORDS: Risk management, Process transfer, Equipment adaptation, Antivirals, Oseltamivir phosphate.
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La gestidn de riesgos, aplicada a los Sistemas de Calidad en
la industria farmacéutica, apunta a ser un valioso componente de
soporte para valorar la eficacia de los mismos?2. Su aplicacién,
es recogida en el ambito de la Comision Europea a través de la
Guia de Normas de Correcta Fabricacion de medicamentos y de
medicamentos en investigacion de la Union Europea, en concre-
to, en su Anexo nimero 20, incorpora, a partir del 1 de marzo de
2008, la directriz ICH Q9 «Quality risk Management» dictada
por la International Conference or Harmonisation of technicals
requirements of pharmaceuticals of human use, de noviembre
de 2005%.

Este documento enfoca de modo sistematico la gestion de ries-
gos, consistente en su identificacion, valoracion y control, conside-
rando su integracion en el sistema de gestion de la calidad. Debido
a ello, un enfoque adecuado de la gestién de riesgos garantizara una
elevada calidad del medicamento destinado al paciente, proporcio-
nando informacion eficaz para la toma de decisiones. Una gestion
de riesgos soportada en fundamentos cientificos, y orientada a la
proteccion del paciente, se configura como fundamento basico del
sistema®.

La necesidad de evaluar, de manera réapida y eficaz, la posibi-
lidad de asignar una determinada produccién farmacéutica a unos
equipos e instalaciones preexistentes, con el fin de asegurar la mini-
ma variabilidad del producto obtenido, inducen a utilizar la gestion
de riesgos como herramienta til para este fin, dada su implicacion
con la calidad del producto. De este modo se destacaran los puntos
criticos de un proceso y los equipos e instalaciones asociados a los
mismos.

Ante la alerta sanitaria originada por una posible pandemia de
gripe, se dibuja un nuevo escenario de actuacion de los Servicios
Farmacéuticos de la Defensa, como el establecido por el contenido
de los Protocolos de 7 de diciembre de 2005 y 5 de febrero de 2008,
suscritos entre el Ministerio de Sanidad y Consumo (actualmente
Sanidad y Politica social) y el Ministerio de Defensa, de los que se
derivan determinados cometidos relacionados con la produccion y
distribucion farmacéutica, asignados al Ministerio de Defensa, pre-
via autorizacién de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios.

Estos cometidos determinan los siguientes campos de trabajo y
colaboracion:

e Custodia de Oseltamivir fosfato, principio activo, y de los
medicamentos Tamifla® (Oseltamivir) y Relenza® (Zanami-
vir).

 Elaboracién de solucion y comprimidos de fosfato de Osel-
tamivir ante una posible pandemia provocada por virus de la
influenza H5N1.

 Fabricacion de medicamentos por causas excepcionales rela-
cionadas con la salud publica o por demandas ocasionadas por
conflictos y catastrofes.

* Fabricacion de determinados medicamentos sin interés comer-
cial.

* Fabricacion de antidotos.

« Distribucion de medicamentos en programas de cooperacion
y ayuda.

Tal y como podemos comprobar, los Servicios Farmacéuticos de
la Defensa deberan orientar parte de su produccion y distribucion
farmacéutica hacia nuevos medicamentos y sectores poblacionales.
Para asumir correcta y rapidamente estos nuevos cometidos, se su-

giere la necesidad de disponer de una herramienta eficaz que evalle
la capacidad de las instalaciones y equipos de produccion farma-
céutica.

Antecedentes regulatorios

La nueva actividad, relacionada con la salud publica, se sustenta
en las siguientes normas y regulaciones:

La Ley 29/2006 de Garantias y Uso racional de los Medicamen-
tos y Productos Sanitarios, permite a las Autoridades, ante necesi-
dades excepcionales y urgentes de medicamentos; adoptar medidas
especiales en relacion con su fabricacion, importacion, distribucion
y dispensacion (articulo 2.3); la concesion, por parte de la Agencia
espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios de autorizaciones
especiales de comercializacion de medicamentos ante circunstan-
cias excepcionales (articulo 24); la constitucion de un «Deposito es-
tatal estratégico para emergencias y catastrofes o promover la fabri-
cacion y comercializacion de medicamentos sin interés comercial»
(Disposicion adicional).

Por su parte, diversas disposiciones Comunitarias, promueven
diferentes actuaciones, en determinadas circunstancias que afecten
la salud publica, como la promocion de determinados medicamen-
tos y tratamientos, la creacion de reservas de antivirales®” que com-
pensen el periodo de demora en la comercializacion de una vacuna
especifica e incremente la sensacién de seguridad en la poblacién o
el desarrollo de modelos publico-privado de contramedidas para las
que no existe un mercado natural®; ambitos, todos ellos, en los cua-
les se encuadraria la produccion de medicamentos por los Servicios
Farmacéuticos de la Defensa.

Produccién de antivirales

La declaracion por la Organizacién Mundial de la Salud en el
afio 2009, de la pandemia provocada por el virus de la influenza
H1N18, origina la necesidad de transformar en medicamento parte
de las reservas estratégicas de fosfato de oseltamivir, materia prima,
pertenecientes al Ministerio de Sanidad y Politica Social y a las Co-
munidades Autdnomas.

La preparacion de una forma farmacéutica utilizable por toda la
poblacion, disponible en un periodo de tiempo aceptable y con una
estabilidad suficiente, que permita su distribucién y almacenamiento
con las mayores garantias, orientan la fabricacion hacia comprimi-
dos ranurados de rapida disolucién, con 30 mg de Oseltamivir base.
Esta presentacion permite abarcar toda la gama de tratamientos pre-
ventivos y curativos (dosis de 30, 45, 60 y 75 mg), de acuerdo a la
edad del paciente. El proceso de produccién de estos comprimidos
fue desarrollado por la Pharmacie Centrale des Armées, laboratorio
de produccién farmacéutica perteneciente al Service de Santé des
Armées de Francia.

Con el fin de posibilitar la transferencia tecnoldgica necesaria
para la fabricacién de este medicamento, por los Servicios Farma-
céuticos de la Defensa, es necesaria la suscripcion de sendos acuer-
dos entre los Ministerios de Defensa Espafiol y Francés, asi como
entre el Ministerio de Sanidad y Politica Social y la firma farma-
céutica «Laboratorios Hoffman la Roche», para el procesado de la
sustancia activa protegida por una patente.
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JUSTIFICACION DEL ESTUDIO
Proceso de produccion

Tal y como se ha indicado, la presentacién y composicion del
medicamento (comprimidos ranurados con 30 mg de Oseltamivir
base), permite su administracion a toda la poblacion, sin necesidad
de recurrir a «extensiones de linea», entendiendo como tales otras
formas farmacéuticas, vias de administracion y concentracion de un
medicamento ya autorizado, segin define el articulo. 111.2 de la
Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y uso racional de los me-
dicamentos y productos sanitarios.

Dada la existencia de un compromiso de confidencialidad, re-
ferido al know-how del proceso de produccién, incluido en los
acuerdos establecidos entre los Ministerios de Defensa Francés
y Espafiol, se opta por proporcionar solo la informacion necesa-
ria, que justifique un conocimiento general del proceso, pero que
permita considerar los elementos que determinen el éxito de una
transferencia.

El disefio del medicamento a transferir permite la compresion
directa de una mezcla pulverulenta con granulometria especifica,
que evita los inconvenientes de otros procesos industriales mas com-
plejos, como por ejemplo la granulacion hiumeda, esta particulari-
dad le confiere las caracteristicas de robustez y simplicidad®°.

La composicion relativa de la mezcla se muestra en la Tabla 1%
Las operaciones realizadas (preparacion previa, mezclado, tamizado
y compresion) permiten la obtencion de comprimidos cuyos paréa-
metros determinantes de la calidad deberan mantener valores que
permanezcan constantes y sometidos a especificacion durante todo
el proceso; estos valores, que se muestran en la Tabla 2, se recogen
en CTD-Modulo 3 Oseltamivir PG 30 mg comprimido ranurado,
depositado en la Agencia Francesa de medicamentos y productos
sanitarios (AFSSAPS) y aceptado por Agencia Espafiola de medica-
mentos y productos sanitarios (AEMPS).

Las operaciones de acondicionamiento primario se realizan en
lamina blister formada por Cloruro de polivinilo 250 micras-Cloru-
ro de polivilideno 60 micras + Complejo de aluminio 0,25 micras,
utilizando un formato con 10 comprimidos que permite obtener el
maximo rendimiento de los equipos existentes.

Identificacion del riesgo en procesos, instalaciones y equipos

Para cada una de las fases de la produccion se procedera a iden-
tificar los riesgos asociados a las mismas. Estos riesgos tendran su
origen en las operaciones realizadas, en los equipos utilizados y en
las instalaciones asociadas al proceso*?.

El uso de equipos diferentes a los originarios, que realicen
operaciones con incidencia sobre determinadas caracteristicas fi-

Tabla 1. Composicion relativa de la mezcla.

sicas del producto, tales como los involucrados en procesos de
tamizado, mezclado, compresion y termoformado, determinaran
en gran medida, los riesgos relacionados con la transferencia del
proceso.

Para definir los riesgos, y proceder a su valoracién, debemos
considerar las siguientes preguntas*:

e ¢Qué puede ir mal?

¢ ;Qué probabilidad hay de que algo vaya mal?

» ;Qué consecuencias tiene?

La identificacion de riesgos, permitira establecer aquellos ele-
mentos determinantes de la adaptacion del proceso a las nuevas ins-
talaciones y equipos, mediante el control de determinados parame-
tros, los cuales serviran, asimismo, para efectuar una evaluacion de
la calidad final del producto obtenido y proponer posibles acciones
de mejora que redunden en un incremento de calidad y/o producti-
vidad??.

Una vez identificados los riesgos, deberan someterse a un anali-
sis exhaustivo, determinando las posibles causas de su origen, asig-
nandoles una valoracion, lo que permitird destacar aquellos riesgos
mas significativos, susceptibles de gestion, por presentar una ma-
yor incidencia sobre la calidad, eficacia o seguridad del producto,
configurando por tanto, aquellas etapas criticas, determinantes en la
adaptacion del proceso, asi como los parametros asociados a estas
etapas que deberan ser controlados.

OBJETIVOS

Consideramos que la aplicacién de los principios de gestion del
riesgo, posibilitara una adaptacion mas rapida de una determinada
tecnologia, para la fabricacién de un medicamento, a unas instala-
ciones y equipos diferentes a los originales®. La obtencion de un

Tabla 2. Especificaciones de producto terminado.

Parédmetro Valor de referencia
Homogeneidad mezclas (% 85-115

Principio activo)

Densidad mezclas (g/ml) 0,5 + 10%

Peso comprimidos (mg) 150+ 7,5%
Contenido principio activo (%) 100 + 10

Disolucion comprimidos (% > 75 en 20 minutos

Principio activo disuelto)

Control microbiolégico Recuento de bacterias aerobias <10° ufc/g
Recuento de mohos y levaduras< 102 ufc/g

Ausenciade E. colienlg

Prueba Azul de metileno: Estanco
Prueba rodamina: Estanco

Estanqueidad

Componente Funcién galénica Efectos

Fosfato de oseltamivir Principio activo

Accion farmacoldgica

Excipiente 1 Diluyente, agregante Proporciona consistencia al comprimido. Deformacion plastica

Excipiente 2 Disgregante Facilita transformacién del comprimido en material pulverulento

Excipiente 3 Lubrificante, deslizante Facilita deslizamiento polvo a matriz de compresion desde la tolva

Excipiente 4 Lubrificante, antiapelmazante Impide agregacion particulas de la mezcla y facilita dispersion de componentes en la mezcla
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producto que satisfaga las especificaciones contenidas en el docu-
mento de referencia CTD parte 3, sera indicativo del éxito de la
transferencia realizada.

Con este fin, procederemos a la evaluacién del riesgo asociado
a los diversos elementos del proceso y su relacion con los equipos
e instalaciones que seran utilizados; se estableceran determinados
pardmetros de control, cuya medicién permite conocer la adaptacion
del proceso a las nuevas instalaciones y proporciona informacion
sobre la calidad del medicamento fabricado.

De manera previa, debemos demostrar la adaptacion del pro-
ceso a sus nuevas condiciones de trabajo?, para ello se procede a
una validacién4*5 del mismo, consistente en una evaluacion de la
calidad del producto obtenido sobre cinco lotes inicialmente fa-
bricados; consideramos que el proceso esta validado si el produc-
to obtenido en cada uno de los lotes se ajusta a los requerimien-
tos establecidos (Tabla 2) y no existen diferencias significativas
entre estos lotes objeto de la validacidon. ElI mantenimiento de
las especificaciones iniciales a lo largo del tiempo, circunstancia
recogida en los estudios de estabilidad, contribuird a valorar de
forma definitiva el resultado de la transferencia efectuada; pero,
dadas las condiciones de emergencia en que se produjo la trans-
ferencia y comienzo de la produccion, la Agencia Espafiola de
medicamentos y productos sanitarios, establecio la distribucion
del medicamento con indicacién de la fecha de fabricacion. Si-
multaneamente a la produccién de los comprimidos antivirales,
se iniciaron los estudios de estabilidad correspondientes; dichos
estudios, en la fecha de redaccion de este texto, permanecen
abiertos con el fin de establecer el periodo de validez del medi-
camento.

Tabla 3. Etapas del proceso de fabricacion.

MATERIAL Y METODOS
Proceso de produccion

El proceso de produccion se compone de las etapas reflejadas en
laTabla 3, donde se también se recoge, los locales y equipos asignados
a las mismas. Los equipos empleados se describen a continuacién:

» Operaciones Previas. Equipo: Compactador/Tamizador/cali-
brador Hosokawa-Bepex empleado para proporcionar un de-
terminado tamafio de particula a la mezcla realizada.

» Mezclado. Equipo: Mezclador bicénico Glatt, utilizado para
la obtencién de una distribucion homogénea de principio acti-
vo en el seno de la mezclas.

e Compresion. Equipo: Maquina de comprimir Kilian RTS 21
y 26 con herramienta punzén ranurado concavo circular 8 mm
de didmetro.

» Acondicionado: Descripcion: Termoformador Marchessini
MB 421, estuchadora Marchessini MA 155-BA 100, control
de peso dinamico continuo, encajadora automatica Marchessi-
ni PS 510 y Prodec. El acondicionado primario, efectuado en
blister, debe proteger el comprimido contenido en su interior
hasta su consumo. El acondicionado secundario proporciona
prospecto y estuche con la informacion apropiada.

Analisis de riesgos

La Herramienta utilizada es el Anélisis modal de fallos modales
y efectos y su criticidad (AMFEC) propuesta por el anexo 1.3 de la

Etapa Componentes

Equipos y locales

Operaciones previas (Modificacion de la densidad) Principio activo

Pesaje materias primas Oseltamivir
Excipientes
Mezclado Tamizado/calibrado Oseltamivir
Excipientes

Compresion

Mezcla homogénea

Almacenamiento comprimidos Comprimidos
Recepcion contenedor para blisteado Comprimidos
Blisteado Comprimidos

PVC/PVDC

Complejo de aluminio
Estuchado Blister

Estuche

Prospecto
Encajado Estuches

Cajas de carton
Paletizacion Cajas

Palés

Film para enfardado

Granuladora
Sala de granulacion

Sala de pesaje
Equipo de pesaje Industrial
Cabina flujo Laminar

Sala de mezclado
Tamizadora centrifga
Mezclador Bicénico

Sala de compresion
Prensa de comprimir (2 equipos)
Sistema de transporte neumatico
Detector de metales
Desempolvador de comprimidos

Almacén de producto semiterminado
Sala de espera

Sala de blisteado
Termoformadora blister (2 equipos)

Sala estuchado
Estuchadora automatica (2 equipos)
Control de peso dinamico (2 equipos)

Sala estuchado
Encajadora automatica (2 equipos)

Sala estuchado
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Directriz ICH Q9. Mediante esta herramienta se evaltan los fallos
que pueden acontecer en el proceso y sus consecuencias o efectos
sobre el producto. Estas consecuencias son valoradas en orden a su
gravedad y probabilidad?.

Para la clasificacion de riesgos de acuerdo a su gravedad se uti-
liza la categorizacion establecida por la Agencia Europea del Medi-
camento (EMEA) en su clasificacion de retiradas's’.

 Clase | Alta: Defectos de calidad que son potencialmente no-
civos para la vida.

 Clase Il Media: Defectos que pueden causar malestar o enfer-
medad sin ser clase | o afectan a la calidad del producto.

 Clase Il Baja: Defectos que no significan peligro para la sa-
lud o afectan levemente a la calidad del producto.

Respecto a la clasificacion de los riesgos segln su probabilidad
se emplea la siguiente, propuesta por la Asociacion de Farmacéuti-
cos de Industria (AEFI)Y":

« Alta: Suceso practicamente seguro.

« Media: Suceso esperable, ha sucedido con anterioridad y es de
suponer que vuelva a producirse en el futuro si no se toman
acciones adicionales para mitigar el riesgo.

e Baja: Suceso que no ha sucedido en el pasado y no se espera
que ocurra en el futuro, pero teéricamente probable.

La significatividad o importancia del riesgo sera superior cuanto

mas elevadas sean su gravedad y probabilidad.

Distribucidn granulométrica mezcla

Se utiliza el método descrito en la Real Farmacopea Espafiola®®.
Se pesan 100 gramos de material pulverulento y situarlos en bateria
de tamices de luz de malla decreciente. Proporcionar 525 golpes (35
golpes/minuto, durante 15 minutos). Se determina el peso en tanto
por ciento, de la sustancia retenida en cada tamiz.

Densidad no golpeada

Se utiliza el método descrito en la Real Farmacopea Espafiolat®.
Se introduce en una probeta 50,0 gramos de material pulverulento.
Se toma la medida del volumen aparente (sin sedimentar). El valor
de la densidad vendra determinado por el cociente entre 50 y el vo-
lumen medido.

\elocidad de disolucién comprimidos

Se utiliza el método descrito en la Real Farmacopea Espafiola®.
Una muestra de seis comprimidos se somete a disolucién en medio
acuoso, introducida en una cubeta, mediante dispositivo de agita-
cién. En periodos de tiempo determinados se efectda una valoracion
del contenido de principio activo disuelto en el medio. Se utiliza
equipo Vankel mod. 7000 con siete cubetas de 900 ml y agitacion
por paletas tipo 2 USP, junto a bafio termostatico. La velocidad de
rotacion de las paletas se fija a 50 rpm. La temperatura del bafio
se ajusta a 37°C. La determinacion de principio activo disuelto se
realiza mediante espectrofotometro UV/vis Varian Cary con lectura
a 240 nmy celda de cuarzo. Los periodos de medicién son de 5, 10,
15, 20 y 45 minutos.
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Uniformidad peso muestra comprimidos

Se utiliza el método descrito en la Real Farmacopea Espafiola®.
Se toman 20 comprimidos y se pesan uno a uno en balanza analitica
(Metler Toledo modelo AT 100) Solamente dos comprimidos pue-
den desviarse méas de un 7,5% del peso de referencia establecido y
ninguno podréa desviarse mas del 15 % de este peso.

Homogeneidad de la mezcla en sustancia activa

Se utiliza el método descrito en la Real Farmacopea Espafiola?.
Se toma una muestra en la superficie, interior y fondo de la masa
pulverulenta a granel de la mezcla del lote fabricado. Se determina
el contenido en sustancia activa en cada una de las muestras por
cromatografia liquida de alta resolucién (HPLC) que consiste en in-
yectar las muestras problemas frente a un estandar de farmacopea de
concentracion conocida y comparando los cromatogramas obteni-
dos determinamos la riqueza de las muestras en la sustancia activa.
El cromatdgrafo utilizado es un HP Agilent Mod. 1200 compuesto
por bomba cuaternaria, inyector automatico, detector de diodos y
software Chem-Station con algoritmo de integracion mejorado para
tratamiento de datos. La columna es una C-8 desactivada para bases
(Symmetry® C8 5 pm 4,6 x 250 mm WAT 054270) y la longitud de
onda de 207 nm.

Por ser un método transferido por el laboratorio francés (Phar-
macie Centrale des Armées), se realiza un desarrollo analitico y
puesta a punto del mismo y se procede a su validacion. Se optimiza-
ron los parametros cromatograficos, para escoger las mejores condi-
ciones de fase movil, flujo, volumen de inyeccion y parametros de
integracion.

Ningun valor individual obtenido podra separase mas del 15%
respecto al valor medio de las tres muestras obtenidas. En aquellas
mezclas utilizadas para la validacion del proceso se efectCa el mues-
treo en seis puntos.

Uniformidad contenido de la sustancia activa en el producto
terminado

Se utiliza el método descrito en la Real Farmacopea Espa-
fiola?*. Se pulverizan 20 comprimidos y de esta mezcla se toma
una parte alicuota, cuya masa sea igual al peso de referencia del
comprimido, efectuar la determinacion del contenido de la sus-
tancia activa por cromatografia liquida de alta resolucion como
se describe en el apartado referente a la evaluacion de la «Ho-
mogeneidad de la mezcla en sustancia activa». Se determinan
tres muestras de 20 comprimidos por lote. NingUn valor obtenido
podra desviarse mas del 15% del valor medio de las muestras
obtenidas.

Uniformidad de dosis

Se utiliza el método descrito en la Real Farmacopea Espafio-
la?*. Se analiza el contenido en sustancia activa de 10 comprimidos
unitarios por lote, mediante la técnica analitica de cromatografia li-
quida de alta resolucion como se describe en apartado referente a la



Gestion del riesgo en la transferencia de procesos productivos. Aplicacion a la fabricacion...

evaluacion de la «Homogeneidad de la mezcla en sustancia activa».
Los valores individuales podran desviarse un 15% del valor medio
de las muestras obtenidas, y solamente dos de ellos podréan alcanzar
un méximo del 25% de desviacion.

Control microbiolégico

Se utiliza el método descrito por la armonizacién de Farma-
copeas (Europea, Americana y Japonesa)?*?%; Recuento de micro-
organismos viables aerobios y la ausencia de microorganismos
patégenos. Se afiaden asépticamente 10 gramos de comprimidos
pulverizados, a un frasco con 90 ml de solucion de peptona tam-
ponada pH=7. Se sigue el método de dilucién en masa y recuento
en placa. Se afiaden a 1 ml de la muestra con el tampdn 20 ml del
medio adecuado para el cultivo en cada caso: TSA (Trypcase Soja
Agar) para bacterias viables aerobias y Saboraud Dextrosa Agar
para mohos y levaduras. Se incuban en estufa a 30-35°C el medio
TSA'y a 20-25°C el medio Saboraud (2 placas de cada). Se hace el
recuento después de 5 dias. Para la deteccion de Escherichia coli
se realiza una fase de enriquecimiento en TSB (Caldo de Caseina

Tabla 4. Identificacion de riesgos.

Soja) 24 h a 30-35°C y después en Caldo Mc Conkey 24h a 42-
44°C, otra fase de aislamiento en Agar Mc Conkey 24h a 30-35°C
con confirmacién del microorganismo si hubiera alguna colonia
sospechosa.

Los criterios de aceptacion son los descritos en la farmacopea
armonizada para las preparaciones de uso oral no acuosas?:

e <10? ufc/g de bacterias aerobias.

e <102 ufc/g de hongos.

« Ausencia de Escherichia colien 1 g.

De manera previa al establecimiento de la metddica, se realiza
una verificacion («suitability of the method»)?>23, Para ello se inocu-
lan un méximo de 100 ufc de cada cepa por separado (E. coli, S. au-
reus, P. aeruginosa y C. albicans) a los comprimidos de oseltamivir,
comprobando su recuperacion.

Ensayo estanqueidad blister
Se determina mediante dos métodos diferentes que a continua-

cion se describen, pertenecientes a la transferencia tecnoldgica rea-
lizada con el Ministerio de Defensa francés:

Etapa Salas y Equipos

Riesgos

Operaciones previas Sala de granulacién

Granuladora

Pesaje materias primas Sala de pesaje
Equipo de pesaje industrial

Cabina pesaje flujo Laminar

Sala de mezclado
Mezclador Bicénico

Premezcla

Sala de mezclado
Mezcladora Biconica
Tamizadora centrifuga

Tamizado/Calibrado Mezclado

Compresion Sala compresion

Prensa de compresion

Sistema de transporte neumatico
Detector de metales

Desempolvador comprimidos

Almacenamiento
Recepcion contenedor para blisteado
Blisteado

Estuchado

Encajado

Paletizacion

Sala almacén producto semiterminado
Sala distribuidor salas de blisteado

Sala blisteado acondcionado primario
Termoformador blister

Sala acondicionado secundario
Estuchadora

Sala acondicionado secundario
Encajadora

Sala acondicionado secundario

Error en lotes procesados

Contaminacion cruzada

Alteracion de materias activa (degradacion)
Condiciones ambientales adversas

Error en lotes procesados
Contaminacion cruzada
Condiciones ambientales adversas

Contaminacion cruzada
Alteracién materias primas debido a condiciones ambientales adversas

Mezcla heterogénea
Contaminacion microbioldgica
Contaminacion cruzada
Alteracion granulometria muestra
Condiciones ambientales adversas
Contaminacién microbiolégica

Peso variable

Contenido principio activo variable
Dureza inadecuada

Disolucion del principio activo
Condiciones ambientales adversas
Contaminacion microbioldgica

Error en lotes procesados
Error en lotes procesados

Error en lotes procesados
Contaminacién cruzada
Contaminacién microbioldgica
Condiciones ambientales adversas
Envase no integro

Identificacion errénea

Producto dafiado o ausente

Contaminacién cruzada
Identificacion errénea
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Determinacion de la estanqueidad de envase primario blister
con solucion de azul de metileno

Se introduce los blister a ensayar en solucién de azul de metileno
al 1% en un recipiente estanco. Generar vacio de 750 mbar. Mante-
ner este vacio durante 2 minutos. Restablecer la presion y mantener
en reposo los blister sumergidos en la solucién de azul de metileno
durante 2 minutos mas. Observar que la solucion de azul de me-
tileno no se ha introducido en el interior del blister manchando el
comprimido.

Determinacion de la estanqueidad con solucion de Rodamina

Se introducen los blister a ensayo en solucion alcohdlica de
rodamina del 20%. Mantener sumergidos durante 30 minutos. La
baja tension superficial de la solucion favorecera su penetracion
por los poros o aberturas existentes. Observar que la solucion de
rodamina no se ha introducido en el interior del blister manchando
el comprimido.

Tabla 5. Valoracion de riesgos efectos y controles.

Anadlisis estadistico

Se realiza un tratamiento estadistico mediante el programa infor-
matico SPSS version 15 (Stadistical Package for the Social Science).
Se calculan los datos descriptivos, diagramas de cajas y analisis de
varianza con comparaciones multiples de las variables utilizadas en
la validacién: Distribucion peso, dosis por comprimido, homogenei-
dad mezclas y porcentaje de disolucién del contenido en principio
activo por comprimido en diferentes lotes.Para analizar la calidad
global del proceso de produccion, se comprueba la normalidad de la
distribucion de peso, densidad, contenido, porcentaje de disolucion
del contenido en principio activo por comprimido en los lotes pro-
ducidos, realizdndose un anélisis de los datos descriptivos.

RESULTADOS

El Analisis modal de fallos y efectos y su criticidad (AMFEC),
aplicado al proceso, arroja los resultados reflejados en las tablas 4
y 5. En la Tabla 4 se relacionan las diferentes etapas del proceso,

RIESGOS G P EFECTOS CONTROLES
Degradacion principio activo 2 B Pérdida de potencia Temperatura producto compactado
Evaluacion riqueza
Error en lotes materias primas 1 B Uso de materias primas diferentes Limpieza y despeje salas
procesadas 2 M Uso de lotes equivocados Produccién exclusiva del medicamento
Contaminacion cruzada 2 M Medicamento contaminado con productos extrafios al Protocolizacion y Control de limpieza
lote
Condiciones ambientales adversas 2 B Alteracion materias primas Monitorizacién Temperatura y Humedad relativa
2 B Alteracion de producto intermedio
Alteracion granulometria 2 M Alteracion de comportamiento mezcla en compresion Distribucion granulométrica mezcla
2 M Maodificacion velocidad de disolucion comprimido Densidad aparente mezclas
\elocidad de disolucion
Mezcla heterogénea 2 M Error en dosificacion Contenido principio activo en diversos puntos
mezcla
Uniformidad contenido comprimidos
Peso variable 3 M Error en dosificacion Uniformidad peso comprimidos
Contenido principio activo variable 3 M Error en dosificacion Uniformidad contenido comprimidos
Dureza inadecuada comprimido 2 M Alteracion friabilidad Friabilidad
2 M Alteracion disgregacion Disgregacion
2 M Alteracion disolucion Velocidad de disolucion
Contaminacion microbiol6gica 2 M Calidad microbioldgica inadecuada Recuento de microorganismos
Cualificacion sistema de tratamiento aire
Limpieza y manipulacion protocolizada
Error en lotes procesados producto 2 M Uso lotes equivocados Limpieza y despeje salas
intermedio o terminado 2 M Uso medicamento equivocado Etiquetado e identificacion productos procesados
Produccion exclusiva del medicamento
Envase no integro 3 M Exposicion producto Control estanqueidad
Producto dafiado o ausente 1 M Mala imagen Inspeccién electronica
2 M Dosificacion inadecuada Inspeccion visual
3 M Tratamiento incompleto
Material incorrecto 3 M Uso medicamento equivocado Inspeccion visual
3 M Informacion errénea Inspeccion electrénica
Identificacion erronea 2 M Lote erréneo Inspeccion visual
2 M Fecha fabricacion errénea

G = Gravedad; P = Peligrosidad.
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Tabla 6. Calidad lotes validacion del proceso

Lotes Decriptivos Peso comp. (mg) Oseltamivir base Homogeneidad (%Oseltamivir Disolucié_n
(%)/comp. base/mezcla) (%)/20 min

Lote 1 Media 154,00 99,42 97,86 111,15
IC al 95%* Limite inferior 152,37 97,41 95,30 101,02

Limite superior 155,63 101,42 100,42 121,28

Mediana 153,50 99,53 97,15 115,65

Lote 2 Media 152,50 96,67 95,58 98,12
IC al 95%* Limite inferior 151,40 95,82 92,45 85,74

Limite superior 153,60 97,53 98,71 110,49

Mediana 152,50 96,54 95,06 102,15

Lote 3 Media 153,17 98,68 98,22 105,18
IC al 95%* Limite inferior 152,38 96,29 93,95 98,02

Limite superior 153,96 101,07 102,50 112,35

Mediana 153,00 97,64 97,49 106,80

Lote 4 Media 149,67 98,63 97,01 86,02
IC al 95%* Limite inferior 148,58 97,31 95,34 74,41

Limite superior 150,75 99,96 98,67 97,63

Mediana 150,00 99,10 96,48 83,25

Lote 5 Media 151,33 98,61 99,67 99,02
I1C al 95%* Limite inferior 149,90 97,01 97,77 92,06

Limite superior 152,77 100,21 101,57 105,98

Mediana 151,00 98,32 99,11 100,15

* Intervalo de confianza del 95% para la media.

los equipos e instalaciones implicados y los riesgos asociados a las
mismas, se resaltan en cursiva los riesgos directamente relacionados
con la transferencia del proceso a equipos diferentes de los utiliza-
dos en su concepcion y desarrollo inicial.

La Tabla 5 refleja los posibles efectos asociados a los riesgos,
identificados previamente y una valoracion de los mismos, basada
en su gravedad (clase I, 11, 111) y peligrosidad (alta, media, baja) de-
signadas en la tabla como (1, 2, 3) y (A, M, B) respectivamente. En
esta misma tabla se proponen una serie de determinaciones, que per-
mitan obtener informacion sobre el control de los riesgos estableci-
dos. Se resaltan en cursiva los controles relacionados con los riesgos
derivados de la transferencia del proceso, indicados en la Tabla 4.

Los resultados correspondientes a los parametros determinantes
de la calidad del producto, en aquellos lotes sometidos a validacion,
se recogen en la Tabla 6 y Figura 1 (diagrama de cajas).

La distribucidon del tamafio de particula de las mezclas, pertene-
cientes a los lotes objeto de validacion, se recoge en la Figura 2, donde

Tabla 7. Calidad global del proceso de produccion

se pueden observar agrupamientos similares de particulas en los dife-
rentes lotes. La calidad de toda la produccién efectuada, mediante el
estudio de los parametros establecidos, se recoge en la Tabla 7.

Todos los lotes, presentaron ausencia de contaminacion micro-
biolégica (0 ufc), segun los resultados obtenidos en el recuento de
microorganismos aerobios, recuento de mohos-levaduras y ausencia
de E. coli. El nimero de comprimidos procesados para esta determi-
nacion fueron 67 comprimidos por lote.

El envase primario (blister) resultd estanco en la totalidad de las
muestras evaluadas; se someten a este ensayo un total de 390 blister.

DISCUSION

De acuerdo al contenido de la Tabla 4, se destacan los equipos y
procesos clave asociados a los mismos, los cuales, determinan que
la transferencia del proceso, a unos equipos e instalaciones diferen-

Oseltamivir base

Homogeneidad

Densidad Mezcla Disolucion

Decriptivos Peso comp. (mg) (%)/comp. (‘;A;(S)es/(;l]t:zrzll;/)lr (g/mi) (%)/20 min
Media 149,98 101,97 98,40 0,493 102,54
IC 95%* Lim. Inferior 149,30 100,81 97,50 0,487 101,09
Lim. Superior 150,67 103,12 99,30 0,498 104,00
Valor Min. 143,10 94,22 89,73 0,430 90,20
Valor Max. 155,32 115,39 108,06 0,540 119,25

* Intervalo de confianza del 95% para la media.
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Figura 1. Distribucion peso, dosis por comprimido, homogeneidad
mezclas y porcentaje de disolucion de comprimido en lotes utiliza-
dos en validacion.

tes de las utilizados en su concepcién original, sea la adecuada y
proporcione un producto de calidad contrastada, de acuerdo a los
pardmetros determinantes de la misma recogidos en este estudio.

Describimos a continuacion, cada fase y equipo asociado con-
siderados criticos a la hora de asumir la produccion y establecemos
una relacion con los resultados obtenidos.

Fase de operaciones previas

Riesgo: La inadecuacion del equipo/proceso dara lugar a mez-
clas con una distribucién granulométrica no apta para la compre-
sion. Esta distribucion granulométrica se relaciona intimamente con
la densidad no golpeada de la mezcla, pues el tamafio de particula
condiciona el valor de este parametro; asi, particulas de reducido
didmetro conduciran a valores de densidad elevados®. Valoracion de
resultados: Tal y como hemos indicado, en la figura 2 se establece
una correlacion entre la distribucion granulométrica de las mezclas
utilizadas en la validacion del proceso; estas mezclas exhiben un
comportamiento adecuado en la compresion; las cinco mezclas, ob-
jeto de validacion, muestran proporciones similares para cada tama-
fio de particula.
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Figura 2. Distribucion granulométrica mezcla para compresion.

Fase de mezclado

Riesgo: Un equipo inadecuado o un uso incorrecto (insuficiente
o elevado nimero de vueltas en la fase de mezclado), daran lugar a
mezclas heterogéneas o comprimidos cuyo contenido en principio
activo sea variable y se sitlie fuera de los margenes de tolerancia®.

Valoracion de resultados: Tanto las mezclas objeto de validacion
(Tabla 4), como los resultados correspondientes a la totalidad de la
produccion (Tabla 7) nos indican que las mezclas obtenidas fueron
homogéneas y los comprimidos obtenidos también lo eran.

Fase de compresion

Riesgo: Un equipo inadecuado proporcionara comprimidos
cuyo peso se situa fuera de los margenes de tolerancia o cuya dureza
influya en la consistencia del comprimido y/o en el perfil de disolu-
cion del principio activo®.

Valoracion de resultados: Tanto la Tabla 4 como la Tabla 7, nos
muestran que el proceso, tanto en su fase de validacion, como de
produccion industrial dio lugar a comprimidos cuyas especificacio-
nes se corresponden con las establecidas, en cuanto a homogeneidad
del peso, dureza y velocidad de disolucidn.

Fase de acondicionamiento primario

Riesgo: El cierre de la lamina blister debe ser estanco y no pre-
sentar fisuras ni alteraciones que expongan el medicamento conteni-
do en su interior. La estanqueidad del envase seré evaluada con el fin
de valorar la adecuacion del equipo a la operacion?,

Valoracién de resultados: Todos los controles de estanqueidad
del blister cumplen con los requerimientos especificados.

Control de la contaminacion

Riesgo: Las diversas operaciones integrantes del proceso de pro-
duccién ponen el producto en contacto con el ambiente y con los di-
Versos equipos que son utilizados, una inadecuada higiene ambiental
y de los materiales en contacto con el medicamento puede provocar el
desarrollo y aparicion de gérmenes en el producto terminado.
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Valoracion de resultados: La ausencia de este tipo de contamina-
cion evidencia la existencia de unas adecuadas condiciones ambien-
tales de trabajo asi como unos protocolos de limpieza satisfactorios,
aplicados a instalaciones y equipos.

Por lo tanto, y en base a los resultados obtenidos, seran paréa-
metros determinantes de la calidad del producto obtenido y de la
eficacia en la transferencia del proceso, los siguientes?®:

 Densidad aparente de las mezclas.

» Peso homogéneo de los comprimidos.

 Uniformidad del contenido en principio activo de los compri-
midos.

Velocidad de disolucion de comprimidos.

¢ Recuento de microorganismos.

 Estanqueidad de envase primario (blister).

La adaptacion del proceso a equipos e instalaciones se ve refle-
jada en los resultados obtenidos en los lotes utilizados en la valida-
cion. Los resultados reflejados en la tabla 4 muestran valores simi-
lares y acordes a las especificaciones establecidas para el producto,
los diagramas de cajas de la distribucion de las cuatro variables (ho-
mogeneidad de mezclas, uniformidad peso, contenido en principio
activo y velocidad de disolucion de comprimidos) en los lotes utili-
zados para la validacion (Figura 1) muestran un analisis visual que
sugiere que no hay modificaciones entre lotes en las cuatro variables
mencionadas anteriormente. Esta suposicion queda confirmada con
el andlisis de varianza, demostrandose la similitud entre los cinco
lotes (p>0,05), no existiendo diferencias significativas en las compa-
raciones de las medias entre todos los lotes (p>0,05), realizado con
la prueba de Bonferroni.

La homogeneidad de los lotes estudiados en la validacion del
proceso, asi como la ausencia de diferencias significativas entre
ellos, demuestra que el proceso se transfiere con éxito y que es ro-
busto y repetitivo.

La calidad global del proceso, recogida en la Tabla 7, reafirma el
éxito de la transferencia y adaptacién del proceso a las instalaciones
y equipos, al proporcionar resultados acordes con las especificacio-
nes de producto para la totalidad de los lotes fabricados; ademés
los resultados obtenidos muestran valores proximos entre si, en los
intervalos de la media, para un grado de confianza del 95 %, lo que
manifiesta su fiabilidad?’.

CONCLUSIONES

El analisis de riesgos se configura como una herramienta ade-
cuada para valorar la capacidad de adaptacion de instalaciones y
equipos a un determinado proceso; esta circunstancia es especial-
mente valorada en el &mbito de la Produccion Farmacéutica Militar,
si tomamos en consideracion la creciente versatilidad exigida a la
misma, tanto para atender las necesidades de las Fuerzas Armadas
COMO en sus nuevos campos de actuacion, tales como produccién de
antivirales, antidotos o medicamentos sin interés comercial, muchos
de ellos destinados a la poblacion civil.

En relacion con la produccién de comprimidos antivirales de
fosfato de oseltamivir, la aplicacion de esta metodologia ha permiti-
do establecer los diferentes riesgos relacionados con la transferencia
del proceso, asi como los controles necesarios para su adecuada ges-
tion y evaluacion de la calidad del producto obtenido, con la rapidez
necesaria frente a una situacion de emergencia, como la acontecida.

Los resultados obtenidos en el estudio de la calidad general de
todos los lotes fabricados, corroboran el éxito en la transferencia del
proceso productivo a las instalaciones y equipos disponibles, asi como
la consecucion de un proceso robusto y repetitivo, que proporciona un
medicamento ajustado a las especificaciones de calidad establecidas.

Después de la experiencia y resultados obtenidos en este nue-
vo campo de trabajo, destinado a satisfacer una demanda social en
circunstancias muy especiales, se podria considerar a los Centros
de Produccion Farmacéutica del Ministerio de Defensa como una
posible opcidn para la fabricacion de ciertos medicamentos o anti-
dotos demandados por la sociedad y que por restricciones de tiempo
0 costes, existencia de patentes o razones de oportunidad, precisaran
la actuacion de laboratorios estatales.
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RESUMEN:

Introduccion: La conducta suicida ha existido desde que la humanidad existe, sin embargo, la concepcion positiva o negativa del mismo
ha cambiado a través de las diferentes culturas. En la actualidad, supone un grave problema de salud publica, y se estudia desde diferentes
perspectivas y areas de conocimiento, tratando de dar una visién global para poder entender este fendmeno tan interesante, apasionante y,
en ciertos momentos desconcertante. Objetivo: Por tanto, el objetivo del presente estudio es analizar el perfil de las personas que cometen
un acto suicida en la ciudad de Madrid y que son atendidos en el area de la emergencia extrahospitalaria. Método: Estudio observacional,
descriptivo y retrospectivo, encuadrado en SAMUR-Proteccién Civil durante el afio 2008, analizando todos los casos atendidos de ideacion,
tentativa y suicidio consumado donde han intervenido un Soporte Vital Avanzado y la Unidad de Asistencia Psicoldgica. Se ha analizado una
muestra de 96 pacientes suicidas, donde el 48,4% fueron tentativas de suicidio, seguidos de un 44,2% de suicidios consumados y un 7,4% de
ideacion autolitica, atendidos principalmente en los meses de marzo y mayo, turno de mafiana - tarde, y en el distrito de Puente de Vallecas,
intervenciones demandadas desde Madrid 112 en su mayor porcentaje. Resultados: Se establece un perfil de paciente suicida como varon,
de 25-35 afios, espafiol, soltero, con patologia psiquiatrica en tratamiento, sin tentativas previas, que habia verbalizado sus intenciones au-
toliticas, teniendo como factor desencadenante la propia enfermedad fisica o psiquica, que elige como método autolitico la defenestracion
sin presencia de otras personas, al cuél se le traslada al Hospital y presenta como diagnostico principal TCE, trauma o politraumatismo.
Conclusiones: El conocimiento del perfil del paciente suicida atendidos en diversas areas permite conocer en mayor medida, los factores de
riesgo de la conducta suicida, asi como puede favorecer actuaciones preventivas futuras.

PALABRAS CLAVE: Suicidio, Emergencias, Extrahospitalaria.

Out-of-hospital emergencies: the suicidal patient

SUMMARY:

Background: Suicidal behavior has existed since mankind exists, however, positive or negative view of it has changed through different cul-
tures. At present, poses a significant public health problem, and studied from different perspectives and areas of expertise, trying to give an
overview to understand this phenomenon so interesting, exciting and at times bewildering. Therefore, the objective of this study is to analyze
the profile of people who commit a suicide in the city of Madrid and are treated in the outpatient emergency area. Methods: Observational,
descriptive and retrospective study, framed in SAMUR-Civil Protection in 2008, analyzing all cases seen ideation, suicide attempt, which
have involved an Advanced Life Support and Counselling Unit. We analyzed a sample of 96 suicidal patients, where 48.4% were attempted
suicide, followed by 44.2% of suicides and suicidal ideation 7.4%, seen mainly in the months of March and May, morning session-afternoon,
and in the district of Puente de Vallecas, intervention from Madrid 112 defendants in the highest percentage. Results: Establishing a patient
profile suicide as male, 25-35 years, Spanish, single, with psychiatric disorders in treatment, but previous attempts, he had verbalized his
intentions autolytic, taking as a trigger for the physical or mental illness itself, which chooses defenestration as autolytic method without the
presence of others, to which he was transferred to the Hospital and has a diagnosis of TBI, trauma or polytrauma. Conclusions: Knowledge
of the profile of the suicidal patient treated in different areas allows better known, the risk factors of suicidal behavior and may facilitate
future preventive actions.

KEY WORDS: Suicide, Emergency, Outpatient.

INTRODUCCION
Mundial de la Salud sefiala el grave problema de salud publica ante

El acto suicida ha existido desde que la humanidad existe, sin
embargo, la concepcion positiva o negativa del mismo ha cambiado
a través de las diferentes culturas. En la actualidad, la Organizacién
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el que nos encontramos con la conducta suicida. En su informe so-
bre la violencia en el mundo, expone que en el afio 2000, 815.000
personas habrian fallecido por suicidio en todo el mundo, siendo
la decimotercera causa de muerte en el mundo y la cuarta causa en
sujetos de entre 15 y 44 afos y la sexta de incapacidad®.

A través de los datos del World Health Report se estima que en
la region Euro A (a la que pertenece Espafia) se produjeron 54.280
muertes por suicidio en el afio 20002, Espafia presenta una de las
tasas de suicidio mas bajas (8,7 por 100.000), pero ha sufrido, junto a
Irlanda, uno de los incrementos en las tasas mas altos de Europa y del
mundo. En nuestro pais se puede observar un aumento en las tasas
de suicidio desde 1975 hasta 1994, produciéndose una estabilizacion
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en los afios siguientes; este incremento es mas pronunciado entre los
varones que entre las mujeres. Los factores sociales, especialmente
ligados a los papeles de sexo y los cambios en estos papeles, son las
explicaciones mas probables. Otra posible explicacién del aumento
observado de la mortalidad por suicidio entre los varones jévenes po-
dria ser la epidemia de sida y de adiccion a drogas por via parenteral
que se observé en Espafia en los afios ochenta y noventa®.

Existen dos estudios recientes realizados simultaneamente en
varios paises europeos. El primero de ellos?, sefialé una prevalen-
cia vital del 4,4% para la ideacion suicida y de un 1,48% para los
intentos de suicidio en Espafia, mientras que la media europea para
la ideacion suicida fue del 7,8% y para los intentos de suicidio del
1,81%. Dentro de la poblacién espafiola el riesgo asociado a los pre-
cursores del suicidio estudiados fue significativamente mayor en las
mujeres, las cohortes mas jovenes y los niveles educativos menores.
La presencia de un trastorno mental se asocio con un aumento del
riesgo en todas las categorias diagnosticas estudiadas, especialmen-
te alto en el episodio depresivo mayor. El primer afio desde el inicio
de la ideacién fue el de mayor riesgo de realizar un intento para
disminuir a partir de entonces®.

Ocurren méas muertes por suicidio que la suma de homicidios y
guerras, y a nivel global la mortalidad por suicidio es equiparable a
la que ocurre por accidentes de trafico®’. Si comparamos las muertes
anuales por suicidio y accidente de trafico, segin datos oficiales en
el 2007 fallecieron en Espafia 3263 personas por suicidio®, mientras
que por accidente de trafico fallecieron 3811 personas.

Dentro de las primeras atenciones que recibe una persona que
comete un acto suicida, son las llevadas a cabo en el &mbito ex-
trahospitalario, siendo el area donde se enclava este estudio, en
concreto, dentro del Servicio de Emergencia Extrahospitalaria
SAMUR-Proteccion Civil, perteneciente a la Direccion General de
Emergencias y Proteccion Civil (Ayuntamiento de Madrid), que da
respuesta a todos aquellos sucesos acaecidos en via publica, institu-
ciones y locales publicos de la Ciudad de Madrid.

El objetivo del presente articulo es dar a conocer un estudio epi-
demiolégico que ha permitido conocer la incidencia y las caracte-
risticas de los intentos de suicidio y suicidios consumados in situ
en la poblacion madrilefia (mortalidad, método empleado, tentativas
previas, antecedentes psicopatol6gicos, tratamiento anterior y ver-
balizacion previa), con el fin Gltimo de conocer factores de riesgo
en la conducta suicida y posibilitar con ello actuaciones preventivas.

El tema del suicidio es un problema de interés en la gran mayoria
de los ejércitos del mundo, incluido el espafiol. Las Gltimas noticias
de prensa refieren como hay mas bajas en el ejército norteamericano
por suicidio que las producidas por enfrentamientos armados; a pesar
de todo, una sola muerte por suicidio es excesiva. Por ello, es obje-
to de estudio con la finalidad de introducir medidas preventivas que
puedan, si ello fuera posible, eliminar el nimero de muertes por esta
causa o al menos reducirlas al maximo, y aunque los datos del presen-
te estudio son dificilmente extrapolables al &mbito operativo militar,
sus resultados no dejan de ser interesantes para las fuerzas armadas.

METODO

Se trata de un estudio observacional descriptivo transversal, en-
clavado en el Servicio de Emergencia Extrahospitalaria SAMUR-
Proteccion Civil en la ciudad de Madrid.
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Actualmente el término municipal de Madrid tiene una extension
de 604,20 km? y una poblacion de derecho de 3.213.271 habitantes,
ademas de aquellas personas que por diferentes motivos acuden a
la capital. Los equipos del SAMUR-Proteccion Civil, compuestos
por médicos, psicélogos, enfermeros y técnicos en emergencias, han
atendido en el afio 2008 un total de 124.722 emergencias.

La muestra total de estudio fueron 96 sujetos, atendiendo a los
siguientes criterios de inclusion: sujetos atendidos durante el 2008
por un suceso codificado inicialmente como posible ideacion, tenta-
tiva o suicidio consumado, haber sido atendido por un Soporte Vital
Avanzado, existir una activacion del psicélogo para dicho suceso,
que en el informe de asistencia viniera reflejado que era ideacion
suicida, tentativa de suicidio o suicidio consumado, eliminando los
que se confirma in situ que son accidente laboral.

Para evaluar las variables necesarias se emplearon varios instru-
mentos. En primer lugar se reviso la Base de Datos de Asistencias de
SAMUR-Proteccion Civil, en segundo lugar los Informes de Asis-
tencia de Soporte Vital Avanzado (SVA) e Informes de Asistencia de
Intervencion Psicoldgica.

Para el andlisis de los datos se clasificaron las variables de
estudio atendiendo a las caracteristicas del suceso e intervencion
(mes, horario, distrito, demandante, destino, hospital, codigo Ini-
cial y final SVA, familia u otros presentes durante acto suicida
y diagnostico CIE 9); caracteristicas sociodemograficas (género,
edad, nacionalidad, pais y estado civil) y caracteristicas clinicas
del paciente suicida (anteriores intentos autoliticos, método ante-
rior, verbalizacion anterior de ideacidn autolitica, diagndstico pre-
vio, tratamiento psiquiatrico o psicoldgico, factor desencadenante,
método empleado).

De acuerdo con la Ley Organica de Proteccion de Datos vigente,
toda la informacion recogida fue tratada con fines estadisticos de
manera global y confidencial a nivel individual.

El disefio de estudio cuenta con la limitacion que introduce el
manejar documentacion ya elaborada, con datos recogidos por parte
del profesional que atiende. Podemos encontrar por tanto, con un
sesgo de informacion por la falta de precision que aparece cuando
se recurre a la historia clinica o psicoldgica.

Para el tratamiento estadistico de los datos se ha utilizado el pa-
quete estadistico SPSS para Windows (version 15.0), con licencia de
uso para SAMUR-Proteccion Civil. Se ha utilizado la distribucion
de frecuencias para analizar la prevalencia de las caracteristicas del
suceso e intervencion, las caracteristicas sociodemogréficas y las
caracteristicas clinicas de la poblacién estudiada. Para analizar las
diferencias entre variables se ha utilizado como prueba estadistica la
prueba t, F o Chi cuadrado, atendiendo al tipo de variables.

RESULTADOS
Caracteristicas del Suceso e Intervencion

Dentro de la muestra total de 96 pacientes que han realizado un
acto suicida, el 48,4% fueron tentativas de suicidio, seguidos de un
44,2% de suicidios consumados y un 7,4% de ideacion autolitica.

En cuanto a la variable mes, los sucesos tuvieron lugar en un
12,1% en los meses de Marzo y Mayo, seguidos por un 11,1% en
los meses de Enero, Junio y Septiembre, 9,1% Febrero, Abril, y un
porcentaje menor o igual a 7,1% el resto de los meses (Figura 1).
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Figura 1. Actos suicidas atendidos por mes.

El momento del dia en que fueron atendidos fue en un 39,4% en
turnos de mafana y tarde, seguidos de 21, 2% en turno de noche.

El 11,2% de los pacientes fueron atendidos en el distrito de Puen-
te de Vallecas, 7,1% en los distritos de Centro, Moncloa-Aravaca y
Carabanchel, 6,1% Usera y Latina, 5,1% Salamanca, Fuencarral-El
Pardo, Ciudad Lineal y Hortaleza, 4,1% Chamartin, Villaverde y Vi-
Ila de Vallecas, 3,1% Arganzuela, Retiro, Chamberi y Moratalaz, 2%
Tetuan y Vicalvaro, 1% Barajas.

El 72,4% de los sucesos fueron demandados por Madrid 112, 12,2%
por Policia Nacional, 6,1% por Policia Municipal, 3,1% por SUMMA e
Insalud, 2% por Agentes de Movilidad y 1% por Bomberos.

El 48,5% de los pacientes fueron trasladados a hospital, en el
38,4% de los casos se certificd el fallecimiento in situ, en el 4,0%
se deriv0 a otro recurso y en el 9,1% el destino fue otro (trasladado
por familiares, etc.).

Respecto a los hospitales donde fueron traslados los pacientes,
el 11,2% fue al Hospital Clinico, 7,1% al Gregorio Marafion, 6,1%
Doce de Octubre, La Paz y Ramén y Cajal, 4,1% al Puerta de Hierro
y 2% a La Princesa y La Concepcion (Figura 2).

La codificacion final de la atencion realizada por SVA fue en el
65,6% defenestracion, 12,9% autolisis traumatica, 5,4% cadaver en

via publica, 4,3% arrollado tren y certificacion psiquiatrica, 3,2%
cadaver en domicilio,1,1% arma de fuego, sobredosis, intoxicacion
por farmacos y/o toxicos y autolisis no traumética.

El diagnostico final realizado por el facultativo del SVA aten-
diendo a la codificacion CIE-9 fue en un 48,4% éxitus, 24,7% TCE,
trauma o politrauma, 9,7% patologia psiquiatrica, 8,6% posible
fractura, 3,2% herida abierta o complicada, 2,2% intoxicacion por
farmacos o téxicos, 1,1% contusiones, policontusiones, esguince o
luxacién, amputacion o sindrome de aplastamiento (Figura 3).

En el lugar del suceso y en el mismo momento de llevar a cabo
la conducta suicida, en un 49,2% de los casos habia estado alguna
otra persona presente (familiar, allegado o testigo) y en un 50,8%
no habia nadie.

Caracteristicas Sociodemograéficas de la Poblacion Suicida

De la muestra total de pacientes atendidos el 60,4% eran hom-
bres y el 39,6% eran mujeres. Con edades comprendidas entre los
15y 92 afios, el 1,1% eran entre 0-15 afios, 11,8% de 16-24, 25,4%
de 25-35, 21,2% de 36-45, 11,7% de 46-55, 17% de 56 a 65, 4,3%
de 66-75, 8,8% mayor de 76, siendo la media de edad 44,98 (desvia-
cion tipica de 18,5) (Figura 4) .

En cuanto a la nacionalidad de esta poblacion, el 82,3% eran
esparioles, 16,7% extranjeros y en un 1% no constaba la naciona-
lidad. El 47,4% eran solteros, el 23,2% eran casados, 4,2% viudos
0 en convivencia marital, 3,2% separados o divorciados, y en un
17,9% de los casos no se reflejaba en el informe el estado civil de
la persona.

Caracteristicas Clinicas de la Poblacion Suicida

En el 46,7% de los casos se recogio que el paciente no habia te-
nido anteriores tentativas suicidas, en el 25% si que las habia tenido
y en el 28,3% de los casos no se recogia esta informacion. En cuanto
al método empleado en el caso de anteriores tentativas suicidas, los
sujetos habia utilizado en el 60,95 de los casos la intoxicacion con
farmacos sedantes, en el 17,4% la defenestracion, en el 8,7% la in-
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Figura 2. Hospitales de destino.

Figura 3. Diagnostico CIE-9 tras suceso.
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Figura 5. Diagndstico previo PobPS.

toxicacion con farmacos no sedantes u otros, en el 4,3% con arma
de fuego y en el 8,7% no constaba el método empleado (Figura 5).

En el acto suicida actual el método empleado en el 76,8% de los
casos fue la defenestracion, seguido de un 9,5% el ahorcamiento,
5,3% arma de fuego, 4,2% arrojarse al metro o treny 1,1% emplean-
do la intoxicacion por farmacos con efecto sedante, cortes o heridas
incisivas, intoxicacion por gas y método mixto (Figura 6).

El 47,1% habia verbalizado anteriormente sus intenciones de
cometer el acto suicida 'y en el 22,4% no. En un 30, 6% no constaba
si lo habia verbalizado o no. De los pacientes atendidos, el 60% de
los sujetos tenian un diagndstico psiquiatrico previo, mientras que
en el 40% de los casos no constaba en el informe. De los sujetos que
tenfan diagndstico previo el 24,2% era de Trastorno del estado del
animo Depresivo, el 12,6% Trastornos por consumo de sustancias,
el 11,6% Esquizofrenia y otros trastornos psicéticos, el 5,3% Tras-
torno del estado de &nimo Bipolar, 4,2% Trastorno de Personalidad
y 2,1% Trastorno de Ansiedad (Figura 7).

El 44, 7% estaba en tratamiento en la actualidad, el 23,4% sin
tratamiento y encontrando en 31,9% de los casos donde no contaba
informacion al respecto. En cuanto al tipo de tratamiento, el 74%
recibian tratamiento psiquiatrico o psicologico, en el 14% recibian
tratamiento por parte del médico de cabeceray en un 12% no consta.
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Figura 6. Método empleado suceso actual.

Respecto al factor desencadenante que motivo la conducta suicida
en el 43,55 de los casos fue por enfermedad (fisica o psiquica), en
el 4,3% por acontecimientos vitales estresantes, problemas familia-
res, escolares, laborales, intoxicacion aguda en el momento, y en el
1,1% por otros motivos, no constando el desencadenante en el 38%.

Anélisis de la poblacion suicida atendiendo a las variables
demograficas

En primer lugar, se analiz6 la PobPS atendiendo a las variables
demogréficas género y edad. Al comparar la puntuacion media en
la PobPS atendiendo a las variables demograficas de género y edad,
donde la media de edad de los varones era 47,17 (desviacion tipica
de 17,660) frente a la media de edad de las mujeres que era inferior
(41,54, desviacion tipica 19,551) (Figura 8). No se obtuvieron dife-
rencias significativas (t = 1,454, p>0,05).

Posteriormente se analiz6 como se distribuia la PobPS en la va-
riable género dentro de cada tipo de conducta suicida (Figura 9),
obteniéndose que los varones presentaban ideacién autolitica en un
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Figura 7. Método empleado tentativas anteriores.
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71,4% frente a las mujeres en un 28,6%; la tentativa de suicidio era
realizada por los varones en un 52,2% frente a un 47,8% de las mu-
jeres, y el suicidio consumado era llevado a cabo por varones en un
66,7% frente al 33,3% de las mujeres. Para conocer la relacion entre
ambas variables se realiz6 la prueba de independencia Chi-cuadra-
do, obteniéndose un nivel de significacion mayor a 0.05 (p= 0,312).
En cuanto a la distribucién de la edad de la Pob PS en cada uno de
los tipos de conducta suicida, la ideacion autolitica tenia una media de
edad de 47,0 (desviacion tipica 22, 325) con una edad minima de 28y
maxima de 83 afios; la tentativa suicida tenfa una edad media de 39,50
(desviacion tipica de 16,339) con una edad minima de 15 y maxima
de 88 afios; el suicidio consumado presentaba un a edad media de
51,05 (desviacion tipica 18,852) con una edad minima de 20 afios y
edad maxima de 92 afios. Tras el andlisis de la relacién entre ambas
variables se obtuvo que existian diferencias significativas intergrupos
(F= 4,616, p=0,012), obteniéndose con la prueba post hoc de Bonfe-
rroni una p= 0,010 entre tentativa de suicidio y suicidio consumado.

Anélisis de pacientes suicidas atendiendo a las caracteristicas
del suceso

En el andlisis de la variable distrito, encontramos que existen di-
ferencias significativas atendiendo a la verbalizacion anterior del pa-
ciente suicida de su intencion suicida (F= 2,204, p= 0,010), encon-
trando que distritos como Chamberi, Moncloa-Aravaca y Vicalvaro
tienen mayor incidencia de sujetos que verbalizan antes la ideacion
o intencidn suicida (Figura 10).
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Figura 10. \erbalizacion ideacion suicida por distrito.

Al analizar el turno en el que se produce el suceso, existen dife-
rencias significativas en cuanto hospital al que se traslada (F= 2,984,
p=0,055). Al estudiar la variable tipo de suceso (ideacion, tentativa
0 suicidio consumado) encontramos que existen diferencias aten-
diendo al destino del paciente suicida con F=19,129 y p=0 vy el
factor desencadenante de la conducta suicida con una F=5,039 y
p=0,008. Ademas se encuentran diferencias significativas en cuanto
a la realizacién de comunicacion de malas noticias con F=69,053 y
p= 0. Asi mismo, se encuentran diferencias significativas en cuanto
al diagnostico final del paciente suicida (Cddigo Patolégico SVA)
con F=33,225 y p= 0, en funcion de los diferentes tipos de suceso.
Asi mismo, se encontraron diferencias en cuanto a la presencia de
familiares o allegados en el lugar mientras se cometia el acto suicida
en funcion del método (F=2,731, p= 0,013), con mayor nimero de
presencia de familia o allegados cuando el método es mediante cor-
tes o heridas incisivas o mixto (Figura 11).

DISCUSION

Los resultados obtenidos sefialan que hay un 48,4% de tentativas
de suicidio. Coincide con los datos aportados por Mingote et al.
(2004) que reflejan que por cada persona que fallece por suicidio
otras 22 acuden a los servicios de urgencias por conductas suicidas,
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Figura 9. Distribucion de la variable género en tipo de suceso.

Figura 11. Familia u otros presentes atendiendo al método suicida.

Sanid. mil. 2011; 67 (4) 349



T. Pacheco Tabuenca y J.I. Robles Sanchez

estimando que en Europa suponen cerca de un millén de urgencias
hospitalarias, estimando que la conducta suicida esta presente en el
38% de las urgencias psiquiatricas®. Mateos et al. (2007) en su estu-
dio dentro del &mbito extrahospitalario sefialan que casi un 1% del
millon de las llamadas que recibe un Servicio de Emergencias en la
Comunicad de Madrid son por un intento autolitico donde se habia
empleado farmacos o téxicos?. En un estudio realizado en la Comu-
nidad de Madrid, se estima una incidencia anual de 102,07 tentativas
autoliticas por cien mil habitantes't. Destaca la diferencia con los
datos oficiales de tentativas de suicidio en Espafia, confirmando asi
la variabilidad de datos y la inexistencia de datos fiables respecto
a este hecho. También es importante hacer referencia a los datos
facilitados en diferentes estudios y que ha sido expuestos anterior-
mente, donde se habla de una mayor incidencia de ideacion suicida
que intentos de suicidio o suicidio consumado, ya que dependien-
do del &mbito donde se estudie, estos datos varian. Un servicio de
emergencias se solicitard principalmente cuando la conducta ya se
ha realizado y en pocos casos como podemos observar en la muestra
estudiada, se solicitara cuando simplemente se esta desarrollando
la idea.

En cuanto al momento estacional en que se producen los ac-
tos suicidas, los resultados sefialan que los meses de Enero, Marzo,
Mayo, Junio y Septiembre presentan mayor incidencia, datos que
coinciden con los datos oficiales de Espafa en el 2007 donde se
encuentra que los meses de mayor incidencia son Marzo, Junio y
Septiembre. El suicidio ha sido relacionado con la temperatura, hu-
medad, vientos y fase lunar, existiendo resultados contradictorios.
Durkheim sefiala que el factor climatico no influye en la conducta
suicida, sin embargo, encontré una mayor frecuencia de suicidios en
primavera y verano'?.

Las intervenciones se realizan en el mismo porcentaje por la ma-
fiana y la tarde (39,4%). Coinciden con los datos encontrados en una
revision de 164 tentativas autoliticas mediante farmacos y /o toxi-
cos atendidas en un servicio de emergencia prehospitalaria, donde
el 51,8% lo realizaron de dia (07:01-20:59 h) y el 48,2% de noche
(21:00-07:00 h), siendo las mujeres las que més frecuentemente lo
realizan y de dia (13). EI momento del dia en que se solicita un
servicio de emergencias puede venir determinado porque el servicio
donde se enmarca el estudio, da respuesta en via publica y/o locales
publicos, y en el tramo horario de mafiana y tarde, las personas ha-
bitualmente estan fuera de su domicilio.

Respecto a la zona donde hay una mayor incidencia de suce-
sos con las caracteristicas estudiadas los resultados reflejan que el
mayor porcentaje de pacientes fueron atendidos en los distritos de
Puente de Vallecas, Centro, Moncloa y Carabanchel, todos ellos
pertenecientes a la mitad sur de Madrid. No se poseen datos com-
parativos al respecto, sin embargo, podriamos pensar que este dato
puede explicarse con la relacion anteriormente citada entre nivel
socio-econémico, precariedad laboral y vulnerabilidad para desa-
rrollar enfermedades mentales. No obstante, deberian tenerse datos
para poder concluir esto.

Dentro del Servicio donde se enclava el estudio el mayor por-
centaje de las atenciones son demandadas a través de Madrid 112.
Los resultados sefialan que el 72,4% fueron demandados por Madrid
112, es decir a través de las llamadas que todo ciudadano de Madrid
realiza por esa via.

En cuanto a la finalizacion de las intervenciones con los pacien-
tes suicidas, encontramos que el mayor porcentaje, (48,5%) fueron
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trasladados a un hospital. Coincide con los datos de que el mayor
numero de casos atendidos son tentativas de suicidio, dado que si
fueran suicidios consumados no se realizaria traslado. Ademas, hay
gue tener en cuenta que cualquier persona con ideacion o tentativa
suicida siempre va a ser trasladado para valoracion psiquiatrica.

Respecto a la codificacion inicial de los sucesos, los datos sefia-
lan que el 72,3% de los codigos iniciales de SVA o bien, el motivo de
intervencion es defenestracion como tentativa o suicidio consuma-
do. En cuanto a la patologia o lesion producida en los casos atendi-
dos tras la conducta suicida los resultados sefialan que el diagnéstico
final realizado por el facultativo es de patologias o lesiones de mayor
0 menor gravedad en un 51,6% frente a éxitus. Coincide con datos
aportados por Torres et al. (2005) que en una muestra de 192 pacien-
tes precipitados desde altura atendidos en emergencia extrahospita-
laria se encontré que 54 pacientes criticos presentan politraumatis-
mo (48,1%), traumatismo créneo encefélico (24,1%), traumatismo
medular (7,4%) y traumatismo ortopédico (5,6%) frente a 27,8% de
éxitust*. La OMS ha calculado como se expuso anteriormente que
existen entre 10 y 20 tentativas de suicidio fallidas con el resultado
de lesiones, hospitalizaciones, secuelas emocionales y fisicas.

Respecto a la presencia de personas mientras el paciente suicida
comete el acto, encontramos que en un 50,8% no habia presentes
familiares, amigos o testigos presentes en el mismo lugar donde se
cometid el acto suicida. Sarr6 y De la Cruz (1991) sefialan que el
lugar elegido para consumar el suicidio suele ser el propio domicilio
0 un lugar frecuentado por el sujeto® y Ayuso (2009) obtiene en su
estudio un 88,3% de sujetos que cometen la tentativa suicida en una
ubicacién familiar, asi como que la persona que indica el rescate tras
una tentativa suicida es en un 94,7% una persona clave, familiar o
el propio paciente?*.

En referencia a las caracteristicas sociodemograficas del pacien-
te suicida, encontramos que existe un mayor porcentaje de hombres
que de mujeres que realizan un acto suicida. Los resultados sefialan
que de la muestra atendida el 60,4% son varones. Coincide con los
datos aportados por diferentes autores que sefialan que la conducta
suicida entre varones es por término medio, tres veces superior a la
de las mujerest?1617.18, Por otro lado, los datos aportados reflejan que
los varones presentaban mayor incidencia en todos los tipos de actos
suicidas, presentando ideacion autolitica en un 71,4%, la tentativa
de suicidio con un 52,2% y el suicidio consumado era realizado por
varones en un 66,7%. Los resultados de esta muestra coinciden en
primer lugar con la revision realizada de la conducta suicida en la
poblacion espafiola durante el periodo 2004-2006 cuyos datos se re-
flejaron en el primer apartado de este articulo. Coinciden con los
datos que aportan Hintikka et al. (2001) donde la incidencia de la
ideacion suicida es superior en varones®. Respecto a la incidencia
de suicidio consumado y tentativa, Montalvo et al. (2009) reflejan
los datos con 350 casos de tentativas de suicidio y 25 muertes por
suicidio con predominio de varones en los casos de suicidio consu-
mado (72%) frente a los casos de intentos de suicidio (33%)%. Asi
mismo, las estadisticas muestran claramente cdmo en todos los con-
tinentes y areas geogréaficas existe una mayor incidencia de suicidio
entre los varones, estimandose un ratio varén /mujer de 4,1 para el
continente americano, en 1,3 en Asia y en 3,0 en Europa. Bobes et
al. (2004) sefalan que las tasas de parasuicidio y tentativas de suici-
dio varian considerablemente a tenor de las fuentes de datos consul-
tadas?*. Sin embargo, a pesar de las diferencias entre los distintos es-
tudios, la gran mayoria de ellos presentan una clara preponderancia
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de la mujer con ratios mujer/varén que en Europa varian entre 1,4
y 4,0 segun los paises. El estudio WHO/EURO Multicentre Project
on Parasuicide que se presentd en 1996 aporta datos que van en esta
linea, sin embargo, los autores hacen notar que en algunas areas las
diferencias entre varones y mujeres fueron poco pronunciadas y que
existio el caso de Helsinki donde la tasa de tentativas de suicidio fue
mayor para varones que para mujeres.

Respecto a la variable edad, los resultados que refleja la mues-
tra estudiada son que los rangos de edad donde se producen con
mayor frecuencia actos suicidas son en 25-35 afios (25,4%) y 36-
45 (21,2%). Diekstra (1993) expone que existen diferencias entre
paises, observandose que en algunos hay un primer pico en sujetos
jovenes de 24 a 35 afios, y en otros las tasas aumentan hasta las
edades medias de la vida®. En segundo lugar, se ha obtenido que
la edad media de ideacion autolitica es de 47, tentativa suicida de
39,5 y suicidio consumado de 51,05. Los datos de edad media en
tentativa suicida coinciden con los aportados por Ayuso (2009) que
en su muestra obtiene una edad media de 37,17 afiostt. En la misma
linea encontramos los resultados al revisar la conducta autolitica en
Espafia durante los afios 2004-2006, donde la tentativa suicida se
da entre los 20-49 afios, con un porcentaje superior en el rango 30-
39, frente al suicidio consumado que se da en edades superiores,
principalmente desde los 30 afios, con una frecuencia muy elevada
desde los 60 afios?. Segun los datos de la OMS (2002), las personas
menores de 45 afios representan en la actualidad, mas de la mitad de
los suicidios que ocurren en un afio.

En nuestra muestra, en la variable género encontramos los va-
rones tienen una edad media ligeramente mayor (47,17) que las
mujeres (41,54), sin encontrar diferencias estadisticamente signifi-
cativas. Dentro del estudio realizado con poblacion de Madrid, los
datos encontrados reflejan dentro de las tentativas suicidas que la
media de edad de varones es 38,5 frente a la edad de las mujeres de
36,5 afos't.

Respecto a la variable nacionalidad de los sujetos atendidos, el
82,3% eran espafioles. Coincide con los datos que aportan Quinta-
nilla et al. (2008) en su estudio con 239 pacientes que acudieron a
urgencias tras una conducta autolesivas®, donde sélo el 17,5% era
poblacion inmigrante y con los aportados posteriormente por Ayuso
(2009), el cudl obtiene un 13,9% de poblacién inmigrante en tenta-
tivas suicidas.

El andlisis de la variable estado civil confirma los datos en-
contrados en numerosas publicaciones, el acto suicida en nuestra
muestra se produce con mayor frecuencia en personas que en el
momento del suceso no tienen pareja. Encontramos un 54,8% de
sujetos solteros, viudos, separados o divorciados. En el estudio
WHO /EURO se observé en la zona del Norte de Europa una ma-
yor incidencia en mujeres y hombres divorciados y méas bajas en
viudas y viudos. Entre las mujeres el suicidio alcanza mayores tasas
en las divorciadas que entre las casadas. En Espafia, el Instituto
Nacional de Estadistica en el 1994 publica datos sobre el grado de
consumacion, sexo y estado civil, obteniéndose que de un total de
1765 suicidios realizados por varones, y donde se recogio el estado
civil, 845 estaban solteros, viudos, separados o divorciados frente
a 744 casados; en cuanto a los 632 suicidios realizado por muje-
res, 271 estaban solteras, viudas, separadas o divorciadas, frente
a 252 casadas. Davidson y Philippe (1986) describen un aumento
del riesgo de suicidio de 2,3 en hombres solteros, 2,9 en hombres
divorciados y 3,6 en viudos, frente a aquellos que se encuentran

casados. Asimismo, en las mujeres describen un aumento del riesgo
de morir por suicidio de 1,9 en solteras, 2,0 en divorciadas y 2,2 en
viudas, frente a las mujeres casadas®. Rodriguez et al. (2004), en
una muestra de 365 sujetos con conducta suicida, encontraron que
hubo predominio en las personas sin vinculo de pareja, divorciados
y solteros, para el 67,7 % de la muestray el 30,4y 35,1 % respecti-
vamente, seguido de los casados, con el 19,7% (25). Mas reciente-
mente, se obtiene en una muestra de 921 personas que tuvieron una
0 mas tentativas de suicidio, que el 43,1% estaban solteros, 15,1%
separados o divorciados, 3,5% viudos frente a un 27,8% casados™.
Por otro lado, Harris (1981) al comparar fallecidos por muerte na-
tural con los fallecidos por suicidio, encontrd en estos Gltimos un
problema de aislamiento social creciente en los tltimos momentos
de su vida?.

En tercer lugar, se analizan las caracteristicas clinicas de la po-
blacién de pacientes suicidas, encontrando que el 46,7 % no habia
tenido tentativas anteriores, sin embargo, existe un 28,3% de casos
donde no consta esta informacion. Estos datos se pueden explicar
por varios motivos, siendo uno de ellos, que quizas un porcentaje
amplio del que no consta informacion si que presentaran tentativas
anteriores o bien, que podamos analizar la poblacién estudiada como
un grupo de riesgo, donde en un porcentaje elevado es su primera
tentativa autolitica. Como ya sabemos, la tentativa de suicidio es el
principal factor predictor del suicidio consumado, estimando que
entre el 10-15% de los sujetos que realizan una tentativa, acabaran
consumando el suicidio, siendo el riesgo mayor durante el primer
afio posterior a la tentativa. De la misma forma, el 14-60% de las
tentativas tienen antecedentes de una o mas tentativas previas y del
30-60% de los suicidios consumados tienen tentativas previas. Ade-
mas, se obtiene que existe un porcentaje mayor de sujetos con tenta-
tivas anteriores donde habian empleado un método de baja letalidad.
Los resultados encontrados son que en un 60,9% los sujetos habian
empleado en tentativas anteriores la intoxicacion con farmacos se-
dantes. Coincide con lo expuesto por Sarro y De la Cruz (1991),
donde el método empleado difiere de ser suicidio consumado (méas
violentos) y tentativas de suicidio (métodos blandos), destacando en
estos Ultimos la intoxicacién medicamentosa'®. En cuanto al método
actual empleado, existe un mayor porcentaje de conductas suicidas
cuyo método empleado es la precipitacion. Los resultados expues-
tos al respecto nos muestran que el 76,8% de los casos atendidos
emplean como método de suicidio la defenestracion. En Espafia,
donde el acceso a las armas es mas dificil que en otros paises como
EEUU, los medios mas frecuentemente empleados para consumar
el suicidio son la precipitacion, intoxicacion y ahorcamiento. Diver-
sos estudios confirman esos datos, principalmente en zonas urbanas
donde la precipitacion es el método mas utilizado?”282%%, La OMS
en el 2008 publica un mapa de los métodos de suicidio empleados a
nivel internacional y concluye que el perfil de los métodos emplea-
dos depende de la disponibilidad de los métodos y en concreto de la
disponibilidad de medios técnicos. De ahi que sefialen la importan-
cia de que se debe restringir el acceso a ciertos medios de suicidio
(armas, farmacos, etc.)3.

Respecto al momento previo a la conducta suicida, los resulta-
dos indican que en la muestra estudiada el 47,1% habia verbalizado
anteriormente sus intenciones. Tanto para la familia como para los
propios profesionales, estos datos pueden producir y producen una
sensacion de fracaso de un tratamiento, por cuanto se trata de una
conducta que en algunos casos podria prevenirse. Nuestros datos
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coinciden con los obtenidos por otros autores que afirman que mas
de la mitad de los sujetos que se suicidan habian consultado con el
médico en el mes previo a su muerte®? y mas de un tercio, con un
servicio de psiquiatria, en el afio anterior®. Montalvo et al. (2009)
en su estudio encontraron que méas del 50% de los pacientes con
tentativa de suicidio habian visitado a su médico de referencia en los
Gltimos 3 meses®.

Ademas, analizando la idea de que los sujetos que se suicidan
presentaban un diagndstico de enfermedad mental previa, en con-
creto en nuestra muestra se obtiene que en un 60% de los pacien-
tes suicidas habia un diagndstico psiquiatrico anterior. Al respecto
se encuentran numerosos estudios que coinciden con estos datos y
de los que ya se ha hecho referencia anteriormente®t34, asi como
aquellos que sefialan que la existencia de una alteracion psiquiatrica
0 psicoldgica es uno de los predictores mas sensibles de suicidio®.
También se ha encontrado que en repetidas investigaciones que han
empleado la autopsia psicolégica, concuerdan en el hallazgo de pa-
tologias psiquidtricas en casi la totalidad de los sujetos o que la pre-
valencia de trastornos mentales es similar en suicidios consumados
e intentos de suicidio®. Siomopoulos (1990) en su estudio observo
que el 98% de los sujetos que se suicidan en EEUU presentaban pa-
tologia psiquiatrica®”. Por otro lado, Pérez Barrero (1999) considera
que tanto en la nifiez, adolescencia, edad adulta y tercera edad, debe
tenerse como factor de riesgo principal la existencia de patologia
mental®.

Los resultados de nuestra muestra son que de la muestra de su-
jetos suicidas que se pudo recoger cudl era su diagndstico anterior,
el mayor porcentaje tenia diagnéstico de Trastorno del estado de
animo depresivo (24,2%), seguidos de los Trastornos con abuso de
sustancias y Esquizofrenia. En numerosos estudios se obtiene una
incidencia de trastorno de animo depresivo entre un 57-60% de los
pacientes que cometen un acto suicida®. La tasa estandarizada de
mortalidad son 30 a 40 veces mayores de los esperados para la po-
blacion general. En el caso de pacientes diagnosticados de esqui-
zofrenia, las tasas de suicidio flucttan entre el 18 y el 55,1%, la
ideacion suicida se presenta en el 12-47% y alrededor del 10% con-
suma el suicidio. Por Gltimo, en personas con trastorno por abuso
de alcohol y otras sustancias, el riesgo vital de muerte por suicidio
es 60-120 veces mayor que en poblacion general. Montalvo et al.
(2009) en su estudio encontrd que en el Eje | el diagndstico mas
prevalente fue la depresion unipolar tanto en las tentativas como en
suicidios consumados®; Gradillas (1998), considera que la corre-
lacién entre el suicidio y la depresidn es muy alta, siendo la propia
sintomatologia (tristeza, baja autoestima, pesimismo, culpabilidad,
etc.) lleva a la pérdida del sentido de la vida y a la desesperanza®;
Pérez Barrero (1999) considera que el alcoholismo es un de los
factores de riesgo que no se puede olvidar ya que las propias ca-
racteristicas de la enfermedad (bajo estado de animo, aislamiento,
problemas econdmicos, etc.) van a propiciar la autodestruccion en-
tre los alcohdlicos®. En esta linea, mencionar a Karl Menninger, el
cudl propuso el término suicidio cronico para aquellos que escogen
autodestruirse por medio del consumo de alcohol, drogas o de otros
métodos colaterales.

A su vez, se obtiene que un 44,7% de estos pacientes, estaban en
tratamiento en la actualidad y de estos, el 74% recibian tratamiento
psiquidtrico y/o psicoldgico. Existe una carencia de datos respecto a
si el paciente estaba en tratamiento o no en un 31,9%. Sin embargo,
coincide los datos aportados en el estudio de Ayuso (2009), en cuya
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muestra obtiene que un 68,9% de los sujetos con tentativa suicida
presentaba antecedentes de atencion psiquiatrica previa en Centros
de Salud Mental principalmente y en un 32,8% eran pacientes con
una enfermedad de evolucion de més de 10 afiost*.

Respecto al factor desencadenante de la conducta suicida, los
resultados aportan que en el mayor porcentaje (43,55%) identifica
como factor desencadenante la propia enfermedad fisica o psiquica.
Esto puede venir relacionado con el mayor porcentaje de sujetos
que presentaban patologia psiquiatrica en la muestra estudiada y
que su propia sintomatologia provoca la conducta suicida. La OMS
(2002) propone como primera medida de prevencion de la conducta
suicida el tratamiento de las enfermedades mentales?. Existen otros
autores que proponen como principales desencadenantes o eventos
0 vivencias que ocurren inmediatamente antes que la conducta sui-
cida, pero que por si solos no son la causa de la misma («son la gota
que colma el vaso»), los problemas familiares y /o de pareja, proble-
mas legales, econémicos y escolares. La influencia del estrés y los
acontecimientos vitales sobre la conducta suicida han sido objeto
de amplia investigacion. Estudios confirman una elevada incidencia
de acontecimientos vitales estresantes de tipo negativo en los meses
anteriores al acto suicida**#. Durante los seis meses previos a la
realizacion de una tentativa, los acontecimientos estresantes son 4
veces mas frecuentes entre los sujetos que llevan a cabo la tentativa
que respecto a la poblacion general, y ademas, una tercera parte de
estos acontecimientos ocurren durante el mes anterior a la tentati-
va®0. El suicidio puede desencadenarse por una sucesion de de acon-
tecimientos vitales estresantes actuando durante periodos de tiempo
mas 0 menos prolongados, lo cual se ha Ilamado «carrera suicidas.
Segun Ros Montalban (1998), tanto los estresores puntuales como
aquellos que se mantienen mas en el tiempo, pueden ser los cataliza-
dores que desencadenen la conducta suicida pero no esta claro si son
especificos para el suicidio o bien, acttan a través de la produccion
de psicopatologia.

CONCLUSIONES

« A través de los datos aportados, podemos concluir que existe
un perfil establecido de paciente suicida atendido en el &mbito
extrahospitalario, el cual permite conocer las caracteristicas de
lo que es en muchas ocasiones la primera demanda de asisten-
cia o peticion de ayuda.

* Se establece un perfil de paciente suicida como varén, de 25-
35 afios, espafiol, soltero, con patologia psiquiatrica en trata-
miento, sin tentativas previas, que habia verbalizado sus in-
tenciones autoliticas, teniendo como factor desencadenante la
propia enfermedad fisica o psiquica, que elige como método
autolitico la defenestracién sin presencia de otras personas,
al cual se le traslada al Hospital y presenta como diagndstico
principal TCE, trauma o politraumatismo.

 Debido a que existe un porcentaje alto de sujetos con conducta
suicida que previamente han tenido tentativas previas, verbali-
zado sus intenciones y /o que reciben tratamiento psiquiatrico/
psicologico, se considera necesario que se pongan en marcha
actuaciones para una mayor deteccion y prevencion de estos
actos.

» Se considera necesario analizar en investigaciones futuras el
efecto que produce la conducta suicida en el entorno.
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RESUMEN

Introduccion y objetivo. EI aumento de la prescripcion de anticoagulantes orales ha provocado un aumento de hemorragias intracraneales,
la reaccion adversa mas grave asociada a este grupo farmacologico. El objetivo del estudio es evaluar el caracter evitable de hemorragias
intracraneales asociada a anticoagulantes orales que causan ingreso hospitalario en pacientes con fibrilacion auricular. Método. Supervision
de las historias clinicas de los pacientes que ingresaron en los Hospitales Universitarios Virgen del Rocio (01/01/03 al 31/03/07) con hemo-
rragia intracraneal y fibrilacion auricular; considerando hemorragia intracraneal asociada a anticoagulantes orales aquellas con una relacién
= posible al aplicar el algoritmo de causalidad del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia. Para valorar el caracter evitable de la hemorragia
intracraneal se ha estudiado la relacion beneficio/riesgo del uso de anticoagulantes orales. Resultados. Al menos 20/57 (35,1%) hemorragias
intracraneales asociadas a anticoagulantes orales pudieron ser potencialmente evitables, de las cuales en 7/20 (35%) el desenlace fue mortal,
presentando secuelas 8/13 (61,5%) de los supervivientes. El farmaco sospechoso de interaccionar con anticoagulantes orales referenciado con
mayor frecuencia fue el omeprazol, 11/57 (19%), a pesar de estar documentada esta interaccion como altamente probable en la bibliografia y en
los protocolos del Hospital. Conclusiones. La relacion beneficio/riesgo del uso de anticoagulantes orales, el control estricto del indice Norma-
lizado Internacional, junto con las posibles interacciones medicamentosas deben ser evaluadas de forma individualizada y periédicamente para
minimizar el riesgo de hemorragia intracraneal, que en un porcentaje elevado de casos es una reaccion adversa potencialmente evitable y mortal.

PALABRAS CLAVE: Anticoagulantes, Hemorragia intracraneal, Fibrilacion auricular.

Avoidable intracranial hemorrhages associated with oral anticoagulants in patients with atrial fibrillation.

SUMMARY

Introduction and objectives: The increase in oral anticoagulants prescription has caused an increase in intracranial hemorrhages, the most
adverse reaction to this pharmacological group. The objective of this study is to evaluate the avoidability of the intracranial hemorrhages
associated with oral anticoagulants that require hospitalization of patients with atrial fibrillation. Methods: Survey of the medical histories
of the patients who were hospitalized in the University Hospital «Virgen del Rocio» (from 01/01/03 to 03/31/07) with intracranial hemorr-
hages and atrial fibrillation, considering as intracranial hemorrhages associated with oral anticoagulants those with a probable relationship
applying the causality algorithm of the Spanish Pharmacological Surveillance System. In order to evaluate the avoidability of the intracra-
nial hemorrhage the risk/benefit ratio of the use of oral anticoagulants has been studied. Results: At least 20 out of 57 (35.1%) intracranial
hemorrhages associated with oral anticoagulants were potentially avoidable, in 7 cases out of those 20 (35 %) death was the outcome, and
in 8 out of the remaining 13 (61.5%) the survivors suffered after—effects. Omeprazole was the drug more frequently involved in interactions
with oral anticoagulants in 11 out of 57 cases (19%) although this interaction is categorized as highly probable in the bibliography and the
protocols of the Hospital. Conclusions: The risk / benefit ratio of oral anticoagulants, the strict control of the International Normalized Ratio
and the possible drug interactions, must be assessed individually and regularly to minimize the risk of intracranial hemorrhage that is often
a potentially avoidable lethal adverse event.

KEY WORDS: Anticoagulants, Intracranial hemorrhages, Atrial fibrillation.

INTRODUCCION

La Fibrilacion Auricular (FA) es la arritmia mas frecuente en
la préctica clinica, la que genera mayor nimero de consultas a los
servicios de urgencias y mas dias de ingreso hospitalario (incluidas
las arritmias ventriculares)-2.

* Servicio de Farmacologia Clinica. Hospital Central de la Defensa Gémez Ulla. Madrid. Espafia.
2 Servicio de Farmacologia Clinica. Hospital Universitario Virgen del Rocio. Sevilla. Espafia.

Direccion para correspondencia: Amelia Garcia Luque. Servicio de Farmacologia Clinica.
Hospital Central de la Defensa Gdmez Ulla. 28047 Madrid. Espafia.
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La prevalencia de la FA aumenta con la edad; en el estudio
PREV-ICTUS, desarrollado en Espafia, con disefio transversal
de base poblacional entre los sujetos con edad superior o igual
a 60 afios (n=7108 individuos, edad media de 71,9+7,1 afios;
53% mujeres), la prevalencia de FA fue de 8,5% (I1C 95%: 7,9-
9,2%), incrementandose del 4,2% en individuos de edad entre
60-64 afios al 16,5% en aquellos de edad superior o igual a 85
afos?®.

El 15% de accidentes cerebrovasculares (ACV) tienen su origen
en embolismo cardiaco, debiéndose el 45% de éstos a FA. El riesgo
de embolismo cerebral en estos pacientes también aumenta con la
edad, calculandose en un 23,5 por 100 pacientes y afio entre los ma-
yores de 80 afios! 2458,
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La FA es la causa mas comun de prescripcion de anticoagulantes
orales (ACO), habiendo aumentado su consumo en las Ultimas dé-
cadas al existir un consenso por parte de la comunidad cientifica en
su recomendacién como profilaxis de fendmenos tromboembélicos,
sobre todo entre los pacientes con factores de riesgo (FR) adicio-
nales (tromboembolia previa, estenosis mitral, hipertension arterial,
diabetes mellitus, fallo cardiaco, disfuncién ventriculo izquierdo,
edad =75 afios), debido a que la FA, asociada o no a patologia valvu-
lar, es la primera causa de embolismo, con una incidencia media de
6-8 por 100 enfermos y afio®*L.

En profilaxis primaria, un reciente metaanalisis de 8 ensayos cli-
nicos aleatorizados (ECA), n=9598 pacientes, en el que se compard
la eficacia de la anticoagulacion oral versus el tratamiento antipla-
quetario, mostr6 que los ACO reducen en un tercio el riesgo de ACV
en pacientes con FA no valvular y sin ACV o ataque isquémico tran-
sitorio (AIT) previos en comparacion con los antiplaquetarios solos.
Los antiplaquetarios reducen en un 20% los ACV en los pacientes
con FA en comparacion con ningln tratamiento, ofreciendo una op-
cidn terapéutica menos efectiva pero valida en los pacientes que no
se consideren elegibles para el tratamiento con ACO*2.

En profilaxis secundaria, Saxena R et al realizaron un metaa-
nalisis con 2 ECA, n=1371 pacientes, para comparar la eficacia de
los ACO versus tratamiento antiplaquetario en pacientes con FA 'y
con ACV o AIT previos, obteniendo que la anticoagulacién oral era
maés eficaz que la terapia antiplaquetaria de forma estadisticamente
significativa para prevenir todos los eventos vasculares (OR=0,67
IC 95%: 0,5 a 0,9) y para el ACV en recidiva (OR=0,49 IC 95%:
0,33-0,72)%.

Las Guias de Préctica Clinica (GPC) recomiendan ACO para los
pacientes con FA 'y un alto riesgo de ACV; y AAS para aquellos con
un riesgo bajo o para aquellos que no pueden recibir ACO%415, Se
han desarrollado y validado programas de estratificacion del riesgo
de ACV para pacientes con FA que permiten una clasificacion fiable
del riesgo*?.

Sin embargo, la terapia con ACO no esté exenta de riesgos. Va-
rios estudios muestran una frecuencia de hemorragia grave asocia-
da a warfarina de hasta 10-16%, siendo la HIC la reaccién adversa
medicamentosa (RAM) mas grave asociada al uso de ACO, con una
mortalidad del 31% y una evolucion a muerte o discapacidad grave
en el 76% de los casos® 1619,

Ademas, la HIC asociada a ACO (HICAA) es la RAM grave in-
franotificada con mayor frecuencia®, y entre los FR de HICAA se cita
la edad avanzada, la hipertension arterial, la intensidad de la anticoa-
gulacioén, la isquemia cerebral y el uso de ACO junto a antiagregantes
plaguetarios??2. Por otro lado, existen pocos estudios publicados so-
bre HICAA, no encontrando ninguno sobre el caracter evitable de esta
RAM en FA, a pesar de la gravedad de esta patologia y de que entre los
pacientes de mayor edad, no sélo es mas prevalente la FA y los FR adi-
cionales a embolismo sistémico sino también el desarrollo de HICAA.

El objetivo del estudio es valorar el caracter evitable de las HI-
CAA que causan ingreso hospitalario en pacientes con FA, en fun-
cién de la relacion beneficio/riesgo individualizada de cada paciente
(adecuacion a GPC, existencia de contraindicaciones y/o precaucio-
nes del uso de ACO, indice Normalizado Internacional (INR)>3 al
ingreso y sospecha de interaccion farmacol6gica).

METODO

Estudio observacional, de base poblacional referido a un area
hospitalaria, realizado mediante validacion retrospectiva de todos
los casos registrados como HIC durante el periodo 01/01/2003 y el
31/03/07.

A partir del Conjunto Minimo Basico de Datos (CMBD) se han
identificado las historias clinicas con los siguientes codigos de la
Clasificacion Internacional de Enfermedades (CIE-9) al alta: HIC
(432.9 y 430) y FANR (427.3 y 427.31).

El CMBD es una base de datos sanitaria que contiene informa-
cién homogénea (administrativa, clinica, demografica) sobre todos
los ingresos que se producen en los hospitales del sistema publico
de salud. Las variables de caracter médico (diagnéstico principal,
otros diagnésticos, procedimientos quirlrgico-obstétricos y otros
procedimientos diagnosticos-terapéuticos) son las que tienen mayor
interés para ser utilizadas como instrumento en la evaluacion de la
actividad médica y todas ellas se clasifican segtn el CIE-9.

Criterios de inclusion

Pacientes en tratamiento con ACO que ingresaron por HIC (do-
cumentada por tomografia axial computarizada), con cualquier tipo

Tabla 1. Actitud terapéutica seglin guia de practica clinica de consenso ACC/AHA/ESC en pacientes con fibrilacion auricular no reumatica

Bajo riesgo o contraindicacion ACO

-No inclusién en grupos anteriores AAS

Factores de riesgo =75 afios 65 a 75 afios <65 afos
Riesgo alto
— Tromboembolia previa (ACV, AIT, embolia sistémica) ACO, ACO, ACO,
INR 2.5 INR 2.5 INR 2.5
(2.0-3.0) (2.0-3.0) (2.0-3.0)
Riesgo moderado*
— HTA, DM, fallo cardiaco, disfuncion VI =1FR: >1FR: >1FR:

— ACO, INR 2.5 (2.0-3.0)

— Alternativa: AAS
81-325 mg/dia

81-325 mg/dia

- ACO, INR25(2.0-30) - ACO, INR 2.5 (2.0-3.0)

— Alternativa: AAS
81-325 mg/dia

— Alternativa: AAS
81-325 mg/dia

AAS
81-325 mg/dia

AAS
81-325 mg/dia

* Otro FR moderado es la edad igual o mayor de 75 afios; AAS: 4cido acetil salicilico; ACC: American Collage of Cardiology; ACO: anticoagulantes orales; ACV: accidente cerebrovascular; AHA:
American Heart Association; AIT: accidente isquémico transitorio; ESC: European Society of Cardioloy; FR: factor de riesgo; INR: indice normalizado internacional; VI: ventriculo izquierdo.
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de FA, datos que se obtuvieron de la revision sistematica de las his-
torias clinicas®.

Se fij6 el dia indice y un periodo ventana de exposicién de 7 dias
para el uso de ACO%2%,

Criterios de exclusion

Infarto hemorragico, definido como hemorragia difusa o par-
cheada en un infarto cerebral definido (el que ocurre en las dos pri-
meras semanas del diagnostico de ACV)?'.

Criterios para la evaluacion de HICAA de caracter evitable

Se ha considerado:

— La adaptacién a la GPC de consenso de las Sociedades Euro-
peas y Americanas de Cardiologia sobre la recomendacion de pres-
cribir ACO en pacientes con FA (15). Ver tabla 1.

— La existencia de contraindicaciones y/o precauciones para el
uso de ACO (segun ficha técnica y bibliografia)?®2°.

De los dos ACO comercializados en Espafia, s6lo la warfarina
tiene ficha técnica, no disponiendo de ella el acenocumarol, que es
el ACO que més frecuentemente se prescribe en nuestro pais®.

— Valores de INR>3 al ingreso.

Sospecha de interaccion farmacolégica con ACO, segun la re-
vision sistematica de Holbrook et al®'. Estos autores clasifican las
interacciones en: | (altamente probable), 11 (probable), 111 (posible),
IV (altamente improbable). Ver tabla 2.

La relacion de causalidad entre ACO e HIC

Se ha establecido con el algoritmo de Karch-Lasagna modificado,
que es el utilizado por el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia. Valo-
ra la secuencia temporal, el conocimiento previo existente de la RAM,
el efecto retirada, el efecto reexposicion y la posible existencia de otras
causas etioldgicas alternativas. Con la aplicacion del algoritmo se ob-
tuvo una puntuacion que permitié clasificar la relacion entre ACO y
HIC como improbable, condicional, posible, probable y definida®2. En
la tabla 3 se muestra este algoritmo con su puntuacién. Se consider6
HICAA cuando al aplicar el algoritmo la relacion resulté = posible.

Poblacion de referencia

La poblacidon objeto del estudio fueron los pacientes con FANR
que ingresaron en los hospitales universitarios Virgen del Rocio des-
de el 1 de enero de 2003 al 31 de marzo de 2007 por un episodio de
HIC estando en tratamiento con ACO.

Tabla 2. Interacciones (potenciacion) clinicamente significativas con warfarina y niveles de evidencia.

Farmacos analgésicos, Farmacos que acttan en
Nivel de Causalidad Farmacos Antiintecciosos Farmacos Cardiovasculares antiinflamatorios e el SNC
inmunolégicos
POTENCIACION

| (Altamente probable) Ciprofloxacino Amiodarona Fenilbutazona Alcohol (si enfermedad
Cotrimoxazol Clofibrato Piroxicam hepatica concomitante)
Eritromicina Diltiazem Citalopram
Fluconazol Fenofibrato Entacapona
Isoniazida (600 mg/dia) Propafenona Sertralina
Metronidazol Propanolol
Miconazol oral gel Sulfinpirazona (bifésico, con
Miconazol vaginal Voriconazol inhibicion posterior)

11 (Probable) Amoxicilina/clavulanico AAS Acetaminofen Disulfiran
Azitromicina Fluvastatina AAS Hidrato de cloral
Claritromicina Quinidina Fluvoxamina
Itraconazol Ropinirol Fenitoina (bifasico, con
Levofloxacino Simvastatina inhibicion posterior)
Ritonavir
Tetracilina

111 (Posible) Amoxicilina Tirotoxicosis inducida por Celecoxib Felbamato
Amoxicilina/tranexamico amiodarona Leflunomida
Cloranfenicol Disopiramida Propoxifeno
Gatifloxacin* Gemfibrozilo Rofecoxib
Miconazol tépico gel Metolazona** Sulindac
Nalidixico &cido Tolmetin***
Norfloxacino Salicilatos topicos
Ofloxacino
Saquinavir
Terbinafina

1V (Altamente improbable) Cefamandol+ Bezafibrato Levamisol Fluoxetina/diazepam
Cefazolin Heparina Metilprednisolona Quetiapina
Sulfisoxazol Nabumetona

* Fluorquinolona de 4.2 generacion, no comercializada en nuestro pais; +Autorizacion anulada en Espafia; **Diurético, no autorizado en Espafia; ***Antiinflamatorio no esteroideo, no

autorizado en Espafia.

Tomada de: Holbrook A, Pereira J, Labiris R, et al. Systematic overview of warfarin and its drug and food interactions. Arch Intern Med. 2005;165:1095-106 (cita n.° 34).
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Tabla 3. Puntuacion del algoritmo del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.

A. Secuencia temporal

Compatible, +2

Compatible pero no coherente, +1
— No informacion, 0

Incompatible, -1

RAM aparece al retirar farmaco, -2

C. Efecto de la retirada del farmaco

— La RAM mejora, +2

— La RAM no mejora, -2

— No se retira el farmaco y la RAM no mejora, +1

— No se retira el farmaco y la RAM mejora, -2

— No hay informacion, 0

— RAM mortal o irreversible, 0

— No se retira farmaco, RAM mejora por tolerancia, +1
— No se retira farmaco, RAM mejora por tratamiento, +1

E. Existencia de causas alternativas

— Explicacion alternativa méas verosimil, -3

— Explicacion alternativa igual

— 0 menos verosimil, -1

— No hay informacion para establecerla, 0

— Hay informacién suficiente para descartarla, +1

G. Exploraciones Complementarias (niveles séricos del farmaco, biopsias,
exploraciones radioldgicas, pruebas alérgicas, etc), +1

B. Conocimiento Previo

RAM bien conocida, +2

RAM conocida (referencias ocasionales), +1
RAM desconocida, 0

Informacion en contra de la relacion, -1

D. Reaparicion de la RAM tras reexposicion al farmaco

— Positiva: aparece la RAM, +3

— Negativa: no aparece la RAM, -1

No hay reexposicion o informacion suficiente, 0

RAM mortal o irreversible, 0

Reaccion previa similar con otra especialidad farmacéutica, +1
Reaccion previa similar con otro farmaco, +1

F Factores contribuyentes que favorecen la relacién de causalidad, +1

A+B+C+D+E+F+G=Relacion de causalidad
- IMPROBABLE, <0

— CONDICIONAL, 1-3

— POSIBLE, 4-5

— PROBABLE, 6-7

DEFINIDA, = 8

Estos hospitales son el centro de referencia de un Area Sa-
nitaria denominada «Area Hospitalaria Virgen del Rocio», cuya
poblacién asignada como hospital de referencia provincial es de
959.888 habitantes. Por lo que teniendo en cuenta la poblacion de
referencia y el periodo de estudio, se dispuso de una base pobla-
cional de 4.079.524 personas-afio. A través de las historias clini-
cas se comprobé que los pacientes pertenecian al area hospitalaria
antes sefialada.

Anadlisis estadistico

Se ha realizado un estudio descriptivo; en el caso de variables
continuas, cuando se compararon dos medias se utilizo la «prueba
t de Student» y para mas de dos medias el «andlisis de varianza».
Para comparar las proporciones, al analizar variables categdricas, se

Tabla 4. Contraindicaciones relativas y precauciones del uso de
anticoagulantes.

Contraindicacion relativa y/o precaucion del uso de

anticoagulantes orales N %
Edad =80 afios 11/57 19,3
Hipertension arterial no controlada 5/57 8,8
Insuficiencia renal 5/57 8,8
Antecedente de sangrado digestivo 5/57 8,8
Discrasia sanguinea 3/57 53
Consumo de alcohol crénico 3/57 53
Enfermedad hepética 3/57 53
Uso de &cido acetil salicilico 3/57 53
Aneurisma de Aorta 2/57 3,5

utilizé el estadigrafo «Chi» cuadrado, y, en su caso, la correccion
por discontinuidad de Yates.

Todos los datos se procesaron mediante el paquete estadistico
SPSS para Windows version 13.0 y el programa EPIINFO 5.

RESULTADOS

El estudio se desarrollé con un total de n=57 pacientes. De las
92 HIC que fueron causa de ingreso, 57 (62%) se consideraron aso-
ciadas a ACO.

La media de edad entre los pacientes en tratamiento con ACO
fue de 73,5 afos (IC 95%: 71,18 a 75,85), con un rango de edad de
46 a 88 afios, siendo hombres 32/57 (56%).

La HICAA se localiz6 més frecuentemente a nivel lobar, 21/57
(36,8%), seguida por la localizacion cerebral profunda 12/57 (21%)
y cerebelosa 8/57 (14%).

Respecto al tratamiento anticoagulante oral, 51/57 (89,5%) pa-
cientes recibian acenocumarol y 6/57 (10,5%) warfarina.

Al estudiar el caracter evitable de la HIC, teniendo en cuenta la
relacion beneficio/riesgo individualizado, al menos 20/57 (35,1%)
HICAA pudieron ser evitadas. De estas, 7/20 (35%) tuvieron un
desenlace mortal.

En la tabla 4 se relacionan las contraindicaciones relativas al uso
de ACO que presentaban los pacientes, 31/57 (54,4%) pacientes pre-
sentaban alguna contraindicacion, siendo la edad =80 afios la méas
frecuente. Ningln paciente present6 una contraindicacion absoluta
para el uso de este grupo farmacolégico, aunque en alguno de ellos
aparecia >1 contraindicacion relativa.

Un INR > 3 al ingreso se presentaba en 16/57 (28,1%) pacientes,
estando la mitad de ellos tomando algin farmaco con sospecha de
interaccion «altamente probable» o «probable».
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Tabla 5. Interacciones farmacoldgicas potenciales con ACO.

(o)
FArmaco n (%) respegto n (%) respecto a la
subcategoria n total
Altamente probable 19 pacientes 19/23 (82.61)
Omeprazol 11 (58.0) 11/23 (47.8)
Amiodarona 6 (31.6) 6/23 (26.1)
Fenofibrato 1(5.3) 1/23 (4.3)
Diltiazem 2 (10.5) 2/23 (8.7)
Probable 6 pacientes 6/23 (26.1)
Simvastatina 5(83.3) 5/23 (21.7)
AAS 3 (50) 3/23 (13.0)
Posible 1 paciente 1/23 (4.3)
Gembibrozilo 1(100) 1/23 (4.3)
Altamente improbable 1 paciente 1/23 (4.3)
Heparina 1(100) 1/23 (4.3)

Al estudiar la sospecha de interaccion farmacoldgica, indepen-
dientemente del INR al ingreso, 23/57 (35%) de los pacientes esta-
ban recibiendo junto con el ACO, al menos un farmaco con posi-
bilidad de interaccion «altamente probable» o «probable» segin la
revision de Holbrook A et al (34). Los farmacos involucrados por
orden de frecuencia fueron omeprazol (n=11), amiodarona (n=6),
simvastatina (n=5), AAS (n=3), diltiazem (n=2) y fenofibrato (n=1).
Ver tabla 5.

Para caracterizar la poblacién con sospecha de interaccion medi-
camentosa potencial con ACO, clasificamos a los pacientes en trata-
miento con ACO en dos grupos. Por un lado, los pacientes que pre-
sentaron una sospecha de interaccion «altamente probable» (n=19)
junto con los pacientes que presentaban una sospecha de interaccion
«probable» (n=4), y por otro lado aquellos que presentaban una in-
teraccion «altamente improbable» (n=1), una interaccion «sin efecto
clinico» (n=2) y los «no sospechosos de interaccion» (n=31). No
hubo diferencias significativas en variables como edad, sexo, exis-
tencia de otras causas de hemorragia 0 nimero de pacientes que
ingresaron con INR>3 al comparar ambos grupos. Sin embargo, en
el primer grupo la proporcion de pacientes con INR>3 fue de 8/23
(34,8%) casos versus 6/34 (17,6%) en el segundo. En este Gltimo
grupo no aparecio ningun caso con INR>4 o INR>5, que si apare-
cian entre los que tomaban farmacos sospechosos de interaccion (5

casos y 3 casos respectivamente). Tampoco hubo diferencias signifi-
cativas al comparar el nimero de farmacos que los pacientes toma-
ban en su domicilio (6 fArmacos versus 4 farmacos).

En la tabla 6 se muestra las HICAA de posible caracter evitable,
segun los criterios comentados en el apartado de método.

Ante la presencia de una contraindicacion relativa o la sospecha
de interaccion farmacoldgica pero sin un INR>3, se asumié que el
beneficio de la toma de ACO era mayor que el riesgo, no contabili-
zandose como posible HICAA de caréacter evitable.

Se observé que en 8 pacientes el uso de ACO no se adecuaban a
la GPC de consenso: 7/10 (70%) en el grupo de bajo riesgo isqué-
mico y 1/23 (4%) en el grupo de riesgo moderado. En el grupo de
bajo riesgo isquémico, 3/10 (30%) de los pacientes recibian ACO
por otras indicaciones distintas a la FA.

Un total de 16/57 (28,1%) pacientes presentaban un INR>3 (en
la mitad de los casos existia sospecha de interaccion farmacolégi-
ca «altamente probable» 0 «probable»), siendo menos frecuente la
aparicion de un INR>3 en el grupo de alto riesgo isquémico (8,3%)
versus a los grupos de moderado y bajo riesgo isquémico (43,5% y
40% respectivamente).

En 8/57 (14%) casos no existia adecuacion a la GPC, n=1 pa-
ciente clasificado en el grupo de moderado riesgo isquémico recibia
AAS junto al ACO, no figurando en la historia clinica ninguna causa
que justificara esta asociacion, como embolias previas a pesar de
tratamiento ACO correcto, o imposibilidad de alcanzar un INR en
rango con ACO. Los otros 7 pacientes (4 de ellos, ademas presen-
taban un INR>3) pertenecientes al grupo de bajo riesgo isquémico,
tampoco deberian de haber recibido terapia con ACO en funcion de
la GPC, al no tener FR adicionales a la FA ni otra indicacion que
justificara la terapia anticoagulante.

DISCUSION

A pesar de que un estudio prospectivo seria el ideal para valorar
el caracter evitable de las HICAA, debido a la baja incidencia de
esta patologia consideramos que el caracter retrospectivo esta jus-
tificado, permitiendo reunir y supervisar todas las historias clinicas
con HIC y FA.

Tabla 6. Hemorragia intracraneal asociada a anticoagulantes orales potencialmente evitables.

e . Tratamiento o Sospecha de - HICAA
Clasificacion de riesgo Contraindicacion . L No adecuacion .
R , recomendado por GPC ] INR >3 interaccién con potencialmente
isquémico segin GPC HICAA relativa de ACO aGPC -

consenso ACC/AHA/ESC consenso ACC/AHA/ nIN (%) n/N (%) INR >3 nIN (%) evitables
ESC n/N (%) n/N (%)
Riesgo alto ACO, 24/57 13/24 2124 2124 0/24 2124
— ACV isquémico o AIT previo INR 2,5 (2,0-3,0) (42,1) (54,2) (8,3) (8,3) (8,3)
— Embolia sistémica
Riesgo moderado =1 FR 23/57 14/23 10/23 5/23 1/23 11/23
- HTA ACO, (40,3) (60,9) (43,5) (21,7) (4,3) (47,8)
- DM INR 2.5 (2.0-3.0)
— Fallo cardiaco Alternativa
— Disfunciéon VI AAS 81-325 mg/dia
— Edad =75 afios
Bajo riesgo AAS 81-325 mg/dia 10/57 4/10 4/10 1/10 7110 7/10
— No inclusion en grupos (17,6) (40) (40) (10) (70) (70)
anteriores

AAS: 4cido acetil salicilico; ACC: American Collage of Cardiology; ACO: anticoagulantes orales; ACV: accidente cerebrovascular; AHA: American Heart Association; AIT: accidente
isquémico transitorio; DM: diabetes mellitas; ESC: European Society of Cardiology; FR: factor de riesgo; GPC: guia de practica clinica; HICAA: hemorragia intracraneal asociada a

anticoagulantes orales; HTA: hipertension arterial; VI: ventriculo izquierdo.
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Hemorragias intracraneales de caracter evitable asociadas a anticoagulantes orales en pacientes...

La supervision sistematica de las historias clinicas fue necesaria
para validar los casos: necesidad de tomografia axial computarizada
para diagndstico de HIC, exposicién a ACO, algoritmo de causali-
dad = posible, valoracion del caracter evitable, entre otras variables.

En los estudios de farmacovigilancia es habitual tomar como
punto de corte para establecer la relacion causal, los potenciales ca-
sos que tras la aplicacién del algoritmo quedan clasificados con la
categoria de superior o igual a «posible» o «problable». En nuestro
estudio optamos por el punto de corte superior o igual a ‘posible’
porque sino hubieran quedado excluidos los casos de HICAA cuyo
desenlace fue mortal o irreversible, a pesar de haberse descartado
otras causas etioldgicas. Ver puntuacion del algoritmo en la tabla 3.

Al estudiar las interacciones farmacolégicas con ACO, las limi-
taciones mas importantes en cuanto a la interpretacion de resultados
fueron que: a) el clinico aun conociendo la interaccién pudo optar
por ajustar la dosis de dicumarinico al INR 6ptimo del paciente, con
un control mas exhaustivo de este parametro. S6lo en 3/8 (37,5%)
pacientes que ingresaron por HIC con sospecha de interaccion «alta-
mente probable» o «probable» y un INR mayor de 3,0 disponiamos
de controles de INR previos, por lo que no se pudo valorar si existio
un control mas estrecho del INR en este grupo de pacientes; b) No
todas las interacciones potenciales producen un aumento del INR,
por ejemplo el uso de AAS aumenta el riesgo de sangrado pero no
se refleja en un aumento del INR. En nuestro estudio 3/57 (5,3%)
pacientes estaban en tratamiento concomitante con AAS; c) debi-
do a la laguna de informacion sobre medicamentos sin prescripcién
médica, productos de herboristeria o productos nutricionales que el
paciente podria estar tomando, no han sido analizados como varia-
ble, al no disponer de dicha informacion en la historia clinica.

El caracter retrospectivo del estudio tampoco permiti6 evaluar
otros aspectos necesarios para valorar el caracter evitable, como el
cumplimiento erratico de la prescripcién, automedicacion del pa-
ciente, obtencion de variables como peso del paciente (que en la ma-
yoria de las historias clinicas no constaba), valores de INR previos
al ingreso, entre otros.

Tanto la media de edad como la mortalidad de nuestro estudio
fueron concordantes con los obtenidos en los escasos estudios publi-
cados sobre HICAA, evolucionando a muerte o discapacidad grave
un total de 41/57 (71,9%) pacientes®2°.

Respecto al valor del INR, la mayoria de las HIC ocurrieron con
un INR en rango (71,9%), al igual que en otros estudios publicados;
la propia ficha técnica de la warfarina sefiala esta posibilidad, aun-
que la intensidad de la anticoagulacién se considera un factor de
riesgo de hemorragial627.29.34-37,

Merece destacar que entre los pacientes que al alta de la HIAA
reciben ACO (n=9) en 7 pacientes (77,9%) se le prescribié conco-
mitantemente algun farmaco sospechoso de interaccionar «altamen-
te probable» o «probable» con los ACO, siendo los farmacos refe-
renciados con mayor frecuencia el omeprazol (n=4), seguido de la
amiodarona (n=2), diltiazem, (n=1) y simvastatina (n=1). Por ello,
consideramos de interés la existencia y difusion de listas locales de
farmacos sospechosos de interaccionar con ACO frecuentemente.

El hecho de que el omeprazol haya sido el f&rmaco mas fre-
cuentemente asociado al uso de ACO, a pesar de estar documentada
dicha interaccién como ‘altamente probable’ (tabla 8), podria expli-
carse por ser el antiulceroso de eleccion en los contratos-programas
de los Servicios Publicos de Salud, estando su prescripcion asociada
a cumplimientos de objetivos. Si bien su uso podria justificarse ajus-

tando la dosis de ACO mediante una monitorizacion mas intensiva
del INR, que como sefialabamos con anterioridad, este extremo no
ha podido estudiarse por el carécter retrospectivo del estudio.

Merece mencidén como entre los paciente pertenecientes al gru-
po de «alto riesgo isquémico» fue menos frecuente la aparicion de
un INR fuera de rango, probablemente por un control méas exhausti-
Vo de este grupo de pacientes.

Respecto a la asociacion de ACO y AAS, existe un metaandlisis
que compara el riesgo de HIC entre esta asociacion y el ACO solo,
obteniendo un RR de 5,4 (IC 95%: 1,2-4,8) y una NNT: 147 (IC
95%: 79-996). A pesar de no aumentar el riesgo de forma importan-
te, No se aconseja su USO a no ser que se considere necesario®.

En 7/20 (35%) HICAA, el desenlace de la RAM potencialmente
evitable fue mortal, y 8/13 (61,5%) de los supervivientes presenta-
ron secuelas, lo cual pone de manifiesto la importancia de la preven-
cion de esta patologia.

Por Gltimo, sefialar que varios autores consideran prematuro ha-
cer extensiva la recomendacion de que todos los pacientes de edad
avanzada con FANR deban ser anticoagulados®®4.

En resumen, al menos una tercera parte de las HICAA (RAM
grave y en un alto porcentaje de casos mortal) fueron potencialmen-
te evitables en nuestro estudio. Por ello, consideramos necesaria una
evaluacion individualizada y periddica de los pacientes con FANR
en tratamiento con ACO, en funcion de: adherencia a GPC, contra-
indicaciones/precauciones del uso de ACO, control estricto del INR
y/o presencia de interaccion farmacoldgica.
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Alteraciones radiologicas y movilidad de la columna
vertebral observadas en pilotos de combate espanoles
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RESUMEN:

Antecedentes y Objetivos: El dolor de espalda es padecido por la mayoria de pilotos de combate. Los objetivos del presente estudio han
sido valorar en esta poblacion si aparecen lesiones precoces de la columna vertebral y la movilidad de ésta. Material y Métodos: Partici-
paron 30 pilotos de combate y 16 militares como grupo de comparacion (GC), no pilotos, destinados en la Base Aérea de Albacete, Espafia.
A todos se les practico 6 radiografias (dos en la columna cervical, dos en la columna dorsal y dos en la region lumbosacra). Se calcul6 la
razon de prevalencias (RP) de las lesiones valoradas entre los dos grupos, considerando significativo un valor de P<0,05. Resultados: Tanto
la edad media de los pilotos (31,9 afios [DE=5,9]) como la del GC (32,3 afios [DE=3,4]), asi como su indice de masa corporal (24,4 kg/m?
en los pilotos frente a 24,4 [DE=1,9] del GC) fueron similares. Encontramos diferencias significativas entre los dos grupos en las siguientes
variables: uncoartrosis (RP=2,4; P=0,02), artrosis interapofisarias (RP=2,82; P=0,02), osteofitos (RP=4,26; P=0,007), pérdida de altura
del cuerpo vertebral (RP=11,29; P=0,008) en la region cervical, e irregularidades subcondrales (RP=2,82; P=0,02) en la regién dorsal. La
movilidad de la espalda (valorada por flexiones en las distintas regiones, extensiones, rotaciones y lateralizaciones) fue menor en el piloto
de combate. Conclusiones: Los pilotos de combate de nuestro estudio presentan una mayor rigidez en la columna vertebral, asi como alte-
raciones radioldgicas precoces, principalmente en la region cervical, comparados con un GC similar.

PALABRAS CLAVE: Piloto de combate, Dolor de espalda, Dolor cervical, Lumbalgia, Medicina preventiva.

Radiological alterations and spine mobility in Spanish fighter pilots

SUMMARY:

Background and Objectives: Back pain is suffered by most fighter pilots. The objectives of this study were evaluated in this population if
there are early lesions of the spine and their mobility. Material and Methods: The participants were 30 fighter pilots and 16 soldiers as a
comparison group (CG), no fighter pilots, stationed in the Air Base in Albacete, Spain. All 6 underwent X-rays (two in the cervical spine,
two in the thoracic spine and two in the lumbosacral region). We calculated the prevalence ratio (PR) of the lesions assessed between the
two groups was considered significant a P value < 0.05. Results: Both the average age of fighter pilots (31.9 years [SD = 5.9]) as the CG
(32.3 years [SD = 3.4]) and body mass index (24 , 4 kg/m2 in fighter pilots compared to 24.4 [SD = 1.9] of the CG) were similar. We found
significant differences between the two groups in the following variables: uncoartrosis (PR = 2.4, P = 0.02), apophyseal osteoarthritis (PR
=2.82, P =0.02), osteophytes (PR = 4.26 P = 0.007), loss of vertebral body height (PR = 11.29, P = 0.008) in the cervical region, subchon-
dral irregularity (PR = 2.82, P = 0.02) in the dorsal region. The mobility of the back (as measured by bending in different areas, extensions,
rotations and lateralized) was lower in the fighter pilot. Conclusions: The fighter pilots of our study have a higher stiffness in the spine, as
well as early radiological changes, mainly in the cervical region, compared with a similar CG.

KEY WORDS: Fighter pilot, Back pain, Neck pain, Low back pain, Preventive medicine.

INTRODUCCION

El dolor de espalda, especialmente el localizado en la region
cervical, es un sintoma frecuentemente manifestado por los pilotos
de combate, ampliamente conocido!, también registrado por noso-
tros en un estudio previo, en el cual el 85% de los pilotos valorados
refirieron haber padecido en alguna ocasion dolor de espalda?. Esta
percepcion, mas la exposicion frecuente a altas aceleraciones como
caracteristica fundamental de su profesion, hace que nos hayamos
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propuesto como objetivos principales del presente estudio compro-
bar si aparecen alteraciones precoces en la columna vertebral del
piloto detectadas por radiologia simple y de ser asi, si éstas estan
relacionadas con el dolor de espalda manifestado, asi como valorar
la movilidad de la columna vertebral.

MATERIAL Y METODOS

El disefio corresponde a un estudio no experimental, transversal
en el que la variable independiente es el hecho de volar, presente en
todos los pilotos, analitico, con un grupo de comparacion seleccio-
nado por apareamiento, de similar edad y trayectoria profesional,
excepto el hecho de volar.

Intervinieron en el presente estudio un total de 30 pilotos de
combate destinados en la Base Aérea de Albacete y 17 participantes
pertenecientes a un grupo de comparacién, militares profesionales
no pilotos. Un participante del grupo control fue excluido por pre-
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sentar la enfermedad de Forrestier y Rotés-Querol, de modo que los
participantes definitivos de este grupo fueron 16. Todos eran varo-
nes, al igual que los pilotos, los cuales ademas cumplimentaron un
cuestionario que incluia las horas de vuelo efectuadas y el dolor de
espalda percibido, asi como sus caracteristicas. Dicho cuestionario
ya fue expuesto en una publicacién previa?. Para facilitar su com-
prensidn se reproduce parte de ella como tabla 1.

A todos los participantes (pilotos y grupo control) se les realizd
6 radiografias, correspondiendo dos a la regién cervical (anteropos-
terior y lateral), dos a la region dorsal (anteroposterior y lateral) y
las dos restantes (igualmente anteroposterior y lateral) a la region
lumbosacra.

Para mantener la minima variabilidad, todas las radiografias
(excepto un caso) se realizaron en el mismo centro, con la misma
metodologia y bajo la direccion de uno de los autores, especialista
en Radiologia.

En la elaboracion de las caracteristicas radioldgicas que se
debian valorar en la lectura de las radiografias practicadas, parti-
ciparon, ademas del médico de vuelo de la Unidad, el médico es-
pecialista en Radiologia citado y otro de los autores, especialista en
Reumatologia. Las variables consideradas en cada radiografia anali-
zada presentaban respuestas dicotémicas, de modo que la valoracién
de las radiografias se anoté una vez por cada uno de los autores
anteriormente citados, tres en total. Cada explorador desconocia la
opinidn de los otros dos. De este modo, en caso de opiniones diver-
gentes siempre habria dos opiniones iguales. Este resultado es el
tenido en cuenta para responder a los objetivos del presente estudio.

Tabla 1. Principales cuestiones cumplimentadas por los pilotos
participantes en el estudio.

CARACTERISTICAS PROFESIONALES
— Edad (afios):
— Horas de vuelo totales realizadas:

— Horas de vuelo realizadas en las siguientes aeronaves:
e C-101 (Denominacion en Espafiol [DE]: E-25):
» F-5 ([DE]: AE-9):
* F-1([DE]: C-14):
« Otros:
— Tiempo total de servicio (en afios):
— Tiempo destinado en el Ala 14 (en afios):

DOLOR DE ESPALDA

— ¢Hatenido alguna vez dolor de espalda? Si: No:
— Si ha contestado que si, diga donde y el nimero de veces:
* Cervical:
e Dorsal:

¢ Lumbosacro:
« Dolor de espalda en general:

— Por término medio: ¢ Al cuanto tiempo de su actividad como piloto en afios
comenzo6 a dolerle la espalda?
* Cervical:
 Dorsal:
* Lumbosacro:
 Dolor de espalda en general:

— Si tuviera que poner una nota de 0 (no dolor) a 10 (dolor
incapacitante).;Qué nota pondria por término medio a su dolor cuando lo
padece?

* Cervical:
 Dorsal:
* Lumbosacro:

Las variables consideradas fueron: en la region cervical: perdida
de lordosis, escoliosis, rotaciones, pérdida de altura del disco inter-
vertebral, esclerosis subcondral, uncoartrosis, artrosis interapofisa-
rias, osteofitos, hernias de Schmorl, irregularidades subcondrales,
gas en disco, pérdida de altura del cuerpo vertebral, calcificaciones
en disco, anomalias morfoldgicas, alteraciones de las ap6fisis espi-
nosas, alteraciones de los pediculos y alteraciones de las partes blan-
das. En la columna dorsal y en el segmento lumbosacro se valoraron
similares variables, si bien adaptadas a las caracteristicas de cada
segmento de la columna vertebral. Todas las variables referidas y su
valoracion se exponen en las tablas5 (Ay B),6 (AyB)y 7 (Ay B).

La movilidad de la columna vertebral de forma activa fue me-
dida por el médico especialista en Reumatologia, con amplia expe-
riencia, el cual anot6 las siguientes medidas: flexion de la columna
cervical (CC), extension de la CC, lateralizacién derecha de la CC,
lateralizacion izquierda de la CC, rotacion derecha de la CC, ro-
tacion izquierda de la CC, extension de la columna lumbar (CL),
lateralizacion izquierda de la CL, lateralizacion derecha de la CL,
rotacion derecha de la CL, rotacion izquierda de la CL; todas las me-
didas referidas estan expresadas en grados y la distancia dedos suelo
en centimetros. EI mismo especialista realizo las siguientes explo-
raciones: maniobra de compresion cervical, maniobra de Laségue,
exploracidn de las articulaciones sacroiliacas, movilidad de la cade-
ra, marcha talones, marcha de puntillas y reflejos osteotendinosos.

El grupo control, con el que comparamos las caracteristicas fisi-
cas medidas, no fue aleatorio sino elegido por el proceso de aparea-
miento, es decir, de caracteristicas similares a los pilotos, excepto
que no vuelan. Todos eran militares, con las mismas caracteristicas
de edad y antropomeétricas (tabla 2).

Analisis estadistico

Las variables cualitativas se expresan como cantidad exacta
y en porcentaje y las cuantitativas como media y desviacion es-
tandar (DE). Cuando la dispersion de la variable cuantitativa era
alta, también se expresaba la mediana. En las pruebas de hipétesis
aplicamos, en presencia de variables cualitativas, como estadistico
de contraste la Ji cuadrado (test de Pearson y si alguna frecuencia
esperada en las casillas de la tabla de contingencia era menor de
5, la prueba exacta de Fisher). Igualmente, se calculd la razon de
proporciones (razén de prevalencias [RP] en estudios transversa-
les, la cual mide la proporcion con que los hallazgos observados
estan presentes entre los pilotos y el grupo control). Cuando las
variables eran cuantitativas y seguian una distribucion normal
(aplicando el test de Shapiro Wilks) en la comparacion de medias
utilizamos la t de Student. Si no la cumplian, aplicamos la prue-
ba no paramétrica U de Mann-Whitney. El nivel maximo de error

Tabla 2. Principales caracteristicas de los pilotos y del grupo control.

Pilotos (n=30) Grupo control (n=16)
Media (DE) Media (DE)
Edad (afos) 31,9 (5,9) 32,3 (3,4) ns
Talla (cm) 174,3 (4,4) 175,9 (4,1) ns
Peso (kg) 74,3 (7,1) 75,5 (7,5) ns
IMC (kg/m2) 24,4 (2,1) 24,4 (1,9) ns

« Dolor de espalda en general:
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n: nimero de sujetos. DE: desviacion estandar. ns: no significativo. IMC: indice de masa
corporal.
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alfa se fijo en igual o menos del 5%. El analisis de los datos se ha
realizado con el software SPSS (SPSS para Windows, 10.0, 1999,
SPSS Inc. Chicago, IL).

RESULTADOS

Un 80% de los pilotos que cumplimentaron el cuestionario (24
de 30), refirieron padecer en alguna ocasién dolor de espalda. La
distribucion de la localizacion del mismo es como sigue: 20 pilo-
tos manifestaron dolor en la columna cervical (mediana=3,5 veces),
nueve en la columna dorsal (mediana=3 veces), 13 en la columna
lumbar (mediana=4 veces) y ocho dolor de espalda global (media-
na=3 veces). El tiempo medio de servicio activo fue de 12,6 afios
(mediana=11 afios) y el tiempo medio destinado en el Ala 14, 4,7
afios (mediana=3 afios). Desde que comenzaron su actividad aero-
nautica, el tiempo medio de aparicion del dolor fue: segmento cer-
vical, 6,5 afios (mediana=6 afios), segmento dorsal, 5,6 afios (me-
diana=4 afios), segmento lumbosacro, 7,1 afios (mediana=6 afios) y
dolor de espalda en general, 5,8 afios (mediana=>5 afios).

La experiencia en cuanto a vuelo en diferentes aeronaves se pue-
de observar en la tabla 3. Se trata pues, en promedio, de pilotos
experimentados.

La tabla 4 refleja la movilidad de los diferentes segmentos ver-
tebrales medidos y su comparacion con el grupo control. Excepto

Tabla 3. Experiencia de vuelo en horas de los pilotos participantes.

Media (DE) Mediana
Horas totales (n=30) 1736,8 (989,0) 1750
Horas en C-101 (E-25)* (n=29) 506,5 (588,3) 153
Horas en F-5 (AE-9)* (n=30) 288,5 (429,7 107,5
Horas en F-1 (C-14)* (n=28) 803,9 (734,9) 638,5
Otras aeronaves (n=20) 239,3 (434,2) 100

DE: desviacion estandar. n: nimero de sujetos. *Denominacion espafiola de los tipos de
aeronaves.

Tabla 4. Movilidad de la columna vertebral en los pilotos y su com-
paracion con el grupo control.

Piloto_s (n=30) Gru([; ii%;]tm p
Media (DE) Media (DE)

Flexion columna cervical (CC) 84,3 (9,0) 90 (0) 0,01
Extension CC 53,8 (9,7) 61,9(75) 0,006
Lateralizacion derecha CC 42,3 (5,4) 45 (0) 0,04
Lateralizacion izquierda CC 41,8 (5,8) 45 (0) 0,03
Rotacién derecha CC 69,8 (9,4) 75 (0) 0,02
Rotacion izquierda CC 68,6 (10,8) 75 (0) 0,01
Distancia dedos suelo* 3,9(6,0) 2,7 (4,3) ns
Extension columna lumbar (CL) 27,4 (8,8) 30,9 (3,9) 0,01
Lateralizacion derecha CL 35,2 (4,2) 37,0 (1,9) 0,048
Lateralizacion izquierda CL 35,2 (4,2) 37,0 (1,9) 0,048
Rotacién derecha CL 42,8 (5,0) 45,3 (2,8) 0,006
Rotacion izquierda CL 42,8 (5,0) 45,3 (2,8) 0,006

n: nimero de sujetos. DE: desviacion estandar. ns: no significativo. * Medida en
centimetros. El resto de variables en grados.

la distancia dedos suelo, el resto de variables presenta diferencias
estadisticamente significativas, correspondiendo a los pilotos una
menor movilidad.

En las tablas 5 (A y B), 6 (Ay B) y 7 (A y B) podemos apre-
ciar el nivel de significacion alcanzado al comparar las variables
observadas en las radiografias realizadas entre los pilotos y el grupo
control, asi como la RP. Se observa que las principales diferencias
se encuentran en la columna cervical, apreciandose una RP mas ele-
vada en los pilotos de uncoartrosis (RP=2,4), artrosis interapofisa-
rias (RP=2,82), osteofitos (RP=4,26) y pérdida de altura del cuerpo
vertebral (RP=11,29), mientras que en la columna dorsal aparecie-
ron mas irregularidades subcondrales (RP=2,82), no encontrando
diferencias significativas entre los pilotos y el grupo control en el
segmento lumbosacro.

Cuando comparamos todas las variables descritas en las tablas 5,
6y 7 entre los pilotos que refirieron padecer dolor de espalda (n=24),
frente a los que no (n=6), no hallamos diferencias significativas en nin-
guna de las variables expuestas, es decir no encontramos asociacion
entre el dolor percibido y las alteraciones radioldgicas observadas.

Tabla 5A. Numero y porcentaje de pilotos y grupo control que pre-
sentan la variable medida en la columna cervical, grado de signifi-
cacion y razén de prevalencias.

Pilotos Grupo .
, control Razén de
Namero . .
(%) Namero Prevalencia
(%)
Pérdida de lordosis 15(50) 10 (62,5) ns 0,8
Escoliosis 0 0
Rotaciones 0 0
PAD 6 (20) 0 ns (0,08) 5,9
Esclerosis subcondral 9 (30) 1(6,3) ns (0,1) 4,76
Uncoartrosis 18 (60) 4 (25) 0,02 2,4
Artrosis interapofisarias 16 (53,3) 3 (18,8) 0,02 2,82
Osteofitos 16 (53,3) 2(12,5) 0,007 4,26
Hernias de Schmorl 0 0

ns: no significativo. PAD: pérdida de altura del disco intervertebral.

Tabla 5B. Numero y porcentaje de pilotos y grupo control que pre-
sentan la variable medida en la columna cervical, grado de signifi-
cacion y razén de prevalencias.

Pilotos Grupo .
. control Razén de
Ndmero . .
(%) Numero Prevalencia
(%)
Irregularidades subcondrales 4 (13,3) 2 (12,5) ns 1,07
Gas en disco 0 0
PAC 11 (36,7) 0 0,008 11,29
Calcificaciones en disco 2(6,7) 0 ns
Anomalias morfoldgicas 0 0
Alt. apofisis espinosas 0 0
Alt. Pediculos 0 0
Alt. partes blandas 0 0

ns: no significativo. PAC: pérdida de altura del cuerpo vertebral.
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Tabla 6A. Numero y porcentaje de pilotos y grupo control que pre-
sentan la variable medida en la columna dorsal, grado de significa-
cién y razon de prevalencias.

Tabla 7A. Numero y porcentaje de pilotos y grupo control que pre-
sentan la variable medida en el segmento lumbosacro, grado de sig-
nificacion y razén de prevalencias.

Pilotos Grupo . Pilotos Grupo .
. control Razon de . control Razén de
Numero , . Numero . p .
Ndmero Prevalencia Ndmero Prevalencia
(%) (%)
(%) (%)
Escoliosis 11(36,7) 3(18,8) ns 1,96 Pérdida de lordosis 5(16,7) 3(18,8) ns 0,89
Cifosis 0 0 Escoliosis 1(3,3) 1(6,3) ns 0,53
Rotaciones 4(13,3) 2(12)5) ns 1,07 Rotaciones 1(3,3) 0 ns
PAD 267 1(63) ns 1,07 PAD 8(26,7)  4(25) ns 1,07
Esclerosis subcondral 7(23,3) 3(18,98) ns 1,24 Esclerosis subcondral 3 (10) 2 (12,5) ns 0,8
Acrtrosis interapofisarias 0 0 Artrosis interapofisarias 5(16,7) 1(6,3) ns(0,6) 2,7
Osteofitos 11(36,7) 2(12,5) ns(0,1) 2,96 Osteofitos 6 (20) 1(6,3) ns(0,4) 2,99
Hernias de Schmorl 2(6,7) 0 ns Hernias de Schmorl 1(3,3) 0 ns
Irregularidades subcondrales 16 (53,3) 3 (18,8) 0,02 2,82 Irregularidades subcondrales 0 0

ns: no significativo. PAD: pérdida de altura del disco intervertebral.

Tabla 6B. Numero y porcentaje de pilotos y grupo control que pre-
sentan la variable medida en la columna dorsal, grado de significa-
cion y razén de prevalencias.

ns: no significativo. PAD: pérdida de altura del disco intervertebral.

Tabla 7B. Numero y porcentaje de pilotos y grupo control que pre-
sentan la variable medida en el segmento lumbosacro, grado de sig-
nificacion y razén de prevalencias.

Pilotos Grupo . Pilotos Grupo .
, control Razo6n de . control Razén de
Numero . . Numero . .
(%) Ndmero Prevalencia (%) Ndmero Prevalencia
(%) (%)
Gas en disco 0 0 Gas en disco 0 0
PAC 7(233) 2(12,5) ns 1,87 PAC 2(6,7) 2(12,5) ns 0,53
Calcificaciones en disco 0 1(6,3) ns Calcificaciones en disco 0 0
Anomalias morfolégicas 0 0 Anomalias lumbosacras 3 (10) 1(6,3) 1,6
Alt. apdfisis espinosas 0 0 Anomalias morfoldgicas 3(10) 2 (12,5) ns 0,8
Alt. costo vertebrales 1(3,3) 0 ns Listesis 3(10) 1(6,3) ns 1,6
Alt. pediculos 0 0 Alt. apdfisis espinosas 3(10) 3(18,8) ns 0,53
Alt. partes blandas 0 0 Alt. pediculos 0 0
PAC: pérdida de altura del cuerpo vertebral. ns: no significativo. Alt. partes blandas 0 0

En todos los casos (pilotos y grupo control) la maniobra de com-
presion cervical fue indiferente, el signo de Lasegue estaba ausente,
las maniobras de exploracién de las articulaciones sacroiliacas re-
sultaron negativas y la movilidad de la cadera fue completa. La mar-
cha de talones y puntillas fue normal y los reflejos osteotendinosos
estaban presentes. Caracteristicas todas ellas normales.

Cuando aparece el dolor de espalda se automedica el 7,4%, uti-
lizando en ello antiinflamatorios no esteroideos y relajantes muscu-
lares. El 69,2% ha consultado con su médico o traumat6logo, preci-
sando tratamiento rehabilitador un 26,9%. Tanto el dolor de origen
cervical como lumbar son fundamentalmente fijos (el 61,9% de ori-
gen cervical y el 75% de origen lumbar); es irradiado en el resto.
Manifestaron volar con dolor de espalda el 65,4% de los pilotos, y
el 72,7% refirié que la mision que debian realizar no se afecté por
el dolor. Un 48% refiere que el dolor aparece al concluir el vuelo,
asociando mas frecuentemente las misiones de combate con los do-
lores cervical y lumbar (41,2% para cada lugar de localizacion). Un
11,8% lo asocia al dolor de espalda en general y el resto (5,8%), a
otras misiones y dolor lumbar. Estos datos indican la importancia
que el dolor de espalda representa para el piloto de combate, como
ya ha sido citado?.
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PAC: pérdida de altura del cuerpo vertebral. ns: no significativo.

DISCUSION

En nuestro estudio hemos encontrado que aparecen lesiones
radioldgicas significativas en pilotos de combate comparados con
un grupo control de similares caracteristicas. Hallazgos observados
principalmente en la columna cervical (presencia de uncoartrosis,
artrosis interapofisarias, osteofitos, pérdida de altura del cuerpo
vertebral y con tendencia a la significacion estadistica, la pérdida
de altura del disco intervertebral). En la columna dorsal solo se ha
encontrado significacion estadistica en la presencia de irregularida-
des subcondrales y ninguna diferencia en el segmento lumbosacro.
Alteraciones radiolégicas que corresponden a degeneracion del car-
tilago (artrosis) en una poblacion con una edad promedio de 31,9
afios, cambios degenerativos también observados por Landau et al,
si bien estos autores utilizaron como medio diagndstico imagenes
de resonancia magnética®. Aunque los textos clasicos de reumatolo-
gia*>% no hacen referencia a la prevalencia del dolor de espalda en
edades jovenes, si se sabe que la prevalencia del dolor cervical es
alta’, observandose que, aproximadamente, el 90% de las personas
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mayores de 40 afios presentan alteraciones radioldgicas de artrosis,
si bien solo un 30% presenta sintomatologia®. Son conocidos los
factores de riesgo que influyen en la aparicion de la artrosis como
la edad, el sexo, la raza, predisposicién genética, obesidad, stress
mecéanico, traumatismos articulares, anomalias congénitas del de-
sarrollo dseo y articular, artropatias inflamatorias y enfermedades
metabolicas y endocrinas. En nuestra muestra (pilotos y grupo con-
trol), no hemos hallado en la columna cervical escoliosis, rotacio-
nes, hernias de Schmorl, presencia de gas en el disco, anomalias
morfoldgicas, alteraciones de las apdfisis espinosas, alteraciones en
los pediculos ni de partes blandas. Tampoco hemos encontrado en
la columna dorsal, cifosis, artrosis interapofisarias, gas en el dis-
co, anomalias morfologicas, alteraciones en las apofisis espinosas,
alteraciones en los pediculos ni de partes blandas. En el segmento
lumbosacro no hemos observado irregularidades subcondrales, gas
en el disco intervertebral, calcificaciones en el disco, alteraciones en
los pediculos ni anomalias en partes blandas. Es decir, nos hallamos
ante una poblacion de raza blanca, mismo sexo, similar edad, no
obesa, sin anomalias congénitas de desarrollo 6seo y articular, sin
artropatias inflamatorias ni enfermedades metabdlicas ni endocri-
nas. Parece que solo diferencia a ambos grupos (pilotos y grupo
control) el stress mecanico a que esta sometido el esqueleto axial
del piloto debido a las aceleraciones +Gz, de acuerdo con Drew?® y
Hamal&inen et al.

Por otro lado, las alteraciones radiolégicas degenerativas apa-
recen antes en el segmento cervical y en el lumbar, segmentos de
mayor movilidad. Sin embargo, las diferencias encontradas entre los
dos grupos de nuestro estudio estan localizadas fundamentalmente
en el segmento cervical, no asi en el segmento lumbosacro. A ello
quizé contribuya el que, una vez en la aeronave, la columna cervical
no solo mantiene la movilidad, sino que tiene que soportar un peso
afiadido como el casco, ademas del efecto propio de las aceleracio-
nes. De hecho, se han detectado en esta region alteraciones de la
funcion muscular, sugiriendo algunos autores una adaptacion a la
exposicion al vuelo! y fatiga muscular tras realizar maniobras de
combate!t. Una caracteristica en la alteracion del cartilago (evolu-
cion de la artrosis) es que mantiene una secuencia ordenada en la
aparicion de las manifestaciones radiol6gicas: primero se altera la
pérdida de altura del disco intervertebral, seguido de la aparicion de
uncoartrosis, artrosis interapofisarias y en Gltimo lugar, esclerosis
subcondral y osteofitos, ambos en el mismo nivel. En nuestro es-
tudio parece que se saltaria el primer estadio para manifestarse los
siguientes, correspondiendo las frecuencias mas elevadas a la pre-
sencia de uncoartrosis (60%) y artrosis interapofisarias y osteofitos
(ambos con un 53%). En cuanto a la movilidad en la columna ver-
tebral del piloto, observamos que es menor en este grupo tal como
se muestra en la tabla 4. Aunque significativas y poco relevantes,
pueden representar la consecuencia del stress a que esta sometida la
columna vertebral, como ya se ha observado'®. Asi pues, contesta-
mos al primer objetivo de nuestro estudio: si aparecen lesiones loca-
lizadas en el segmento cervical, detectadas por radiologia simple, en
la muestra de pilotos participantes en nuestro estudio y al tercero: es
menor la movilidad de la espalda en el piloto de combate que en el
grupo comparado.

Por otro lado, es sabido que existe una escasa correlacion clini-
co-radioldgica, de modo que la manifestacidn clinica principal de la
artrosis, el dolor, puede tener escasa representacion radiolégica, y al
reves, alteraciones radiol6gicas importantes pueden ser asintomati-

cas. Los datos de nuestro estudio estan de acuerdo con el enunciado
anterior, ya que no hemos encontrado diferencias entre los pilotos
que declararon percibir dolor de espalda y los que no. Es decir, no
hallamos relacion entre el dolor de espalda percibido por los pilotos
y las alteraciones radiol6gicas observadas, con edades y experiencia
aeronautica similares.

Una vez establecidas las alteraciones radiolégicas, se ha demos-
trado que éstas predisponen al desarrollo de la clinica en las articu-
laciones afectadas® y aunque la cirugia de columna ha demostrado
permitir volar a pilotos de combate espafioles®?, seria deseable no
llegar a esta modalidad terapéutica. Por tanto, con los datos observa-
dos en nuestro estudio surgen nuevas preguntas ;Cuando comienza
la alteracion del segmento cervical en el piloto? ¢Puede prevenirse?
¢Puede prevenirse el tratamiento quirtrgico? ¢Puede disminuir el
dolor percibido con otros cuidados, ademas de la préactica de ejerci-
cio fisico adecuado como ya ha sido descrito?21314

Aparte del avance que pueda surgir en las condiciones ergon6-
micas de la cabina de las aeronaves y reducir asi la fuerza ejercida
sobre el segmento cervical, si se debe aplicar un especial cuidado a
la espalda del piloto de combate desde el comienzo de su vida pro-
fesional. En este sentido la mejor medida fisioterapéutica y profilac-
tica es una Optima preparacion fisica®®, con el fortalecimiento de los
musculos paravertebrales, permitiendo una mejor distribucion de las
fuerzas soportadas. De hecho, se aconseja una modalidad de ejerci-
cio fisico especifica para tolerar mejor las aceleraciones®. Una vez
aparecida la lesion, el cuidado de la misma no difiere de las medidas
habituales utilizadas en la poblacion general.

No tenemos constancia de ningun estudio de caracteristicas si-
milares en pilotos de combate realizado en Espafia con el que poda-
mos comparar nuestros resultados, por lo que nuestro estudio podria
ser el primero, aunque si los hay que evaltan el dolor en pilotos de
helicoptero®”18:19,

Una de las limitaciones de nuestro estudio, es que no se trata de
un disefio caso-control estricto, ya que se necesita al menos igual
numero de controles que de casos, y ello no ha sido posible en nues-
tra poblacion, sin embargo, el grupo de comparacién presenta un
preciso emparejamiento con el promedio de casos, incluyendo muy
parecida extraccion, por lo que podemos considerar validos nuestros
resultados, teniendo en cuenta esta limitacion. Otra limitacion es el
pequefio nimero de participantes, pero esto es inherente a este tipo
de estudios, en el que la poblacidn de estudio es, en si, escasa.

Como resumen, diremos que aparecen lesiones precoces en la
columna cervical del piloto de combate, detectadas a los 12,6 afios
de tiempo medio de servicio activo y que el dolor de espalda es un
problema de magnitud importante (el 69,2% ha consultado con su
médico o traumato6logo, han precisado tratamiento rehabilitador un
26,9%, un 65,4% ha volado con dolor de espalda y un 48% refiere
que el dolor aparece al concluir el vuelo), el cual merece una espe-
cial atencion. Por tanto, dentro del cuidado de la espalda debe divul-
garse la préactica de ejercicio fisico adecuado como la mejor medida
que disponemos en la actualidad y su practica debe ser imprescindi-
ble desde el comienzo de la actividad como piloto de combate. No
obstante, podrian contemplarse otras estrategias de prevencion® de
indole fisioterapéutica y rehabilitadora como manipulacion verte-
bral o terapias manuales en la columna vertebral, las cuales pueden
obtener una respuesta favorable en el piloto de combate como se ha
descrito recientemente?'. En este sentido, ya se esta realizando esta
modalidad terapéutica en Espafia con efectos alentadores.
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Los resultados de nuestro estudio aconsejan un seguimiento por

imagen, fundamentalmente del segmento cervical, del piloto de com-
bate que bien pudiera comenzar desde la estancia del futuro piloto en
la Academia General del Aire, si bien la periodicidad y la modalidad
radioldgica seleccionada, no ha sido objetivo del presente estudio.

CONCLUSIONES

Los pilotos de combate de nuestro estudio presentan una mayor rigi-

dez en la columna vertebral, asi como alteraciones radioldgicas precoces,
principalmente en la region cervical, comparados con un GC similar.
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COMUNICACION BREVE

Puncion accidental de 1a arteria iliaca durante retirada
de Catéter Doble J por ureteroscopia, una complicacion no
deserita
Fernandez Medina E.!, Pafios Fagundo EV.2, Truyols Dominguez C.3, Del Castillo T. 3
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RESUMEN:

La puncidn de la arteria iliaca durante ureteroscopia es una complicacion rara pocas veces descrita en la literatura pero potencialmente grave.
La ureteroscopia es un procedimiento seguro para el diagndstico y tratamiento de la patologia del tracto urinario superior. Presentamos por
tanto, un caso clinico no muy frecuente como llamada de atencién para todos a no subestimar ningun tipo de acto quirdrgico, y que demues-
tra la importancia de la comunicacion entre todos los profesionales que cuidamos del paciente durante una cirugia. Por Gltimo queremos
Ilamar la atencion sobre la mascarilla laringea que permitié una ventilacion eficaz de la paciente durante todo el procedimiento.

PALABRAS CLAVE: Complicaciones ureteroscopia, Protesis endovascular, Mascarilla laringea.

Accidental puncture of the iliac artery when pulling back a double J by ureteroscopy, an undescribed complication.

SUMMARY: the puncture of the iliac artery during an ureteroscopy is a rare complication seldom described in the literature but potentially
serious. Ureteroscopy is a safe procedure for diagnosis and treatment of the pathology of the higher urinary tract. We present a clinical case
as a warning not to underestimate any surgical procedure. This case emphasizes the importance of communication among all medical per-
sonnel who participate in a surgical procedure. Finally we wish to draw attention to the laryngeal mask that allowed the efficient ventilation

of the patient during the whole procedure.

KEY WORDS: Ureteroscopy complications, Endovascular prosthesis, Laryngeal mask.

CASO CLINICO

La puncidn de la arteria iliaca durante ureteroscopia es una com-
plicacion rara pocas veces descrita en la literatura pero potencial-
mente gravel. La ureteroscopia? es un procedimiento seguro para el
diagnéstico y tratamiento de la patologia del tracto urinario supe-
rior®. Presentamos el caso de una mujer de 35 afios programada para
retirada de Catéter Doble J (CDJ) migrado a pelvis renal izquierda
mediante ureteroscopia. Antecedentes personales: Carcinoma de
Cervix hace 6 afios tratado con Histerectomia y Doble anexectomia.
QT y RT posterior, actualmente en remision. Habia desarrollado
complicaciones como: fistula ureterointestinal derecha que precisé
cierre quirdrgico, estenosis ureteral bilateral secundaria a fibrosis
retroperitoneal postradioterapia tratada con catéter doble J bilateral,
realizando cambios periédicos de los mismos. La paciente acude
remitida desde otro centro para extraccion del CDJ alojado en pelvis
renal.

Se lleva a cabo el procedimiento bajo anestesia general. Tras
monitorizar frecuencia cardiaca (FC), presion arterial no invasiva
(PANI) y SatO2, se canaliza una via periférica de grueso calibre y
se procede a la induccidn con fentanilo 1 pg/kg y propofol 2 mg/kg,
sin relajantes musculares, y se coloca un dispositivo supraglético

+ Cap. Médico en la reserva. Servicio de Anestesiologia

2 Cap. Médico. Servicio de Urologia.

3 Meédico Residente. Servicio de Anestesiologia.

Hospital General Universitario Gregorio Marafién. Madrid. Espafia.

Direccion para correspondencia: Eugenio Fernandez Medina. fdez_medina@hotmail.com

Recibido: 5 de noviembre de 2010
Aceptado: 26 de mayo de 2011

Proseal® n° 4, comprobando la correcta posicion de la mascarilla
mediante el paso de una sonda nasogéstrica y la ausencia de fugas
aereas. Mantenimiento con remifentanilo 0,1 pg/kg/min segin FC
y PANI, propofol 10 mg/ml para un indice biespectral (BIS) 40-60.

Durante las ureteroscopia se objetivo una zona estendtica a nivel
de uréter pélvico que no permiti6 el paso del ureteroscopio, se reali-
z0 dilatacion con baldn volviendo a encontrar gran dificultad. Ante
la falta de progresion, a pesar de intentarlo sobre guia, se realiz6 una
pielografia de control a través de ureteroscopio donde se observd
paso de contraste a la arteria iliaca comdn (Fig. 1b).

Avisados por el cirujano se procede a canalizar arteria radial de-
recha con Test de Allen previo y Vena central yugular interna dere-
cha, ambos sin incidencias; se monitorizan presion arterial invasiva
(PAI), presion venosa central. Se solicita hemograma basal (Hemo-
globina 13,9 mg/dL), pruebas cruzadas de urgencia y se prepara
Fresenius Hemocare®. La paciente permanece estable hemodinéami-
camente, sin necesidad de drogas vasoactivas con FC en torno a 55
latidos por minuto y PA media de 80 mm Hg aproximadamente, se
decide pues una actitud anestésica expectante.

Sin retirar el ureteroscopio se procedi6 a la colocacién de pro-
tesis endovascular cubierta por via percutanea femoral por parte
del servicio de radiologia vascular intervencionista (Fig. la, 2).
Posteriormente se realizd Nefroscopia Izquierda extrayendo el CDJ
migrado, dejando una nefrostomia percutanea y se colocé un nue-
vo CDJ, transcurriendo sin incidencias los dos procedimientos. Se
evidencia sangrado importante, en analitica de control refleja Hb
10,8 mg/dL y se decide iniciar la transfusion de dos concentrados
de hematies (CH), con la intencion de adelantarnos a la anemia por
sangrado. Se despierta a la paciente, recuperando la consciencia y
retirando el dispositivo supraglético sin novedad; es trasladada a
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Unidad de Reanimacion y realizamos un seguimiento de la paciente
en el postoperatorio inmediato y en la planta hasta el alta hospitalaria
15 dias después: experimenta anemizacién secundaria que requirié

Figura 2. Detalle endoprotesis Walgraft® ya colocada.
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Figura 1. A: Detalle de colocacion de la endoprotesis. B: Paso de contraste a la arteria.

GE-OEC Fluorostar
N

transfusion de hasta 5 (CH), y trombocitosis reactiva (800.000/mm?)
valorada por servicio de Hematologia sin necesidad de tratamiento,
no se aprecio sangrado activo por la clinica o pruebas de imagen
realizadas, objetivando la ausencia de fugas de la endoprétesis.

Finalmente, podemos concluir en primer lugar, que debemos
esperar siempre lo inesperado, aunque en este caso todos los an-
tecedentes quirdrgicos, radioterapia, fibrosis en la zona hacian
mucho mas probable la aparicién de complicaciones, en segundo
lugar, se confirma que la comunicacion con el cirujano es funda-
mental, debemos romper una lanza a favor de nuestro compafero
que identificd y nos avisé inmediatamente de la complicacidn,
no retird el ureterrenoscopio hasta que llegaron los radiélogos
intervencionistas evitando una hemorragia masiva, y dando tiem-
po a todas las medidas anticipatorias que realizamos. Por ulti-
mo queremos llamar la atencidn sobre la mascarilla laringea que
permitid una ventilacion eficaz de la paciente durante todo el
procedimiento.
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Evaluacion positiva de medicamentos: 3. Trimestre 2011
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RESUMEN

Se resefian los medicamentos ya evaluados por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios hechos publicos en el tercer
trimestre de 2011, y considerados de mayor interés para el profesional sanitario en el &mbito hospitalario. Se trata de opiniones técnicas
positivas que son previas a la autorizacion y puesta en el mercado del medicamento.

PALABRAS CLAVE: Medicamentos, Nuevos, 2011.

Positive assessment of drugs: 3" trimester 2011
SUMMARY

The drugs assessed by the Spanish Agency for Medicines and Health Products made public in the third quarter of 2011, and considered of
interest in hospital healthcare professional, are reviewed. These are positive technical reports prior to the authorization and placing on the

market of the product.
KEY WORDS: Drugs, News, 2011.

1. ABIRATERONA ACETATO (Zytiga®)2

El principio activo es acetato de abiraterona, un antagonista hor-
monal que inhibe la produccion de andrdgenos en los testiculos y
glandulas adrenales.

La indicacion aprobada es el tratamiento, junto con prednisona
o prednisolona, del cancer de prdstata metastasico resistente a la
castracion, en hombres adultos cuya enfermedad haya progresado
tras quimioterapia basada en docetaxel.

Recientemente se aprob6 el cabazitaxel (Jevtana®) para el
mismo uso indicado. En ambos casos, la aprobacion se basé
en los resultados de grandes estudios clinicos de fase Il en
los cuales los farmacos prolongaron la supervivencia de los pa-
cientes.

La disponibilidad de estos dos nuevos farmacos —asi como la
inmunoterapia con sipuleucel-T (Provenge®), autorizada por la FDA
(pero aun no por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios) como alternativa al docetaxel para algunos hombres con
cancer de prostata metastasico resistente a la castracion— representa
un cambio en el panorama del tratamiento del cancer de prdstata
avanzado.

Las reacciones adversas mas frecuentes observadas durante el
desarrollo clinico fueron edema periférico, hipokalemia, hiperten-
sion e infeccion del tracto gastrointestinal.
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2. ALISKIREN/AMLODIPINO/HIDROCLOROTIAZIDA
(Rasitrio®)3#

Los principios activos son aliskiren, amlodipino e hidroclorotia-
zida, todos ellos ya comercializados por separado. Aliskiren inhibe
la renina, enzima responsable de la conversion del angiotensin6geno
en angiotensina I, por tanto, se inhibe la produccidn de angiotensina
11, que es un potente vasoconstrictor. Amlodipino inhibe la entra-
da de calcio transmembrana en el corazén y musculo liso vascular,
provocando su relajacién y por tanto produciendo vasodilatacion.
La hidroclorotiazida es un agente diurético que actda en el tlbulo
distal, produciendo un aumento de la excrecion de sodio y cloro e,
indirectamente, una reduccion del volumen plasmatico.

La indicacién es en el tratamiento de la hipertension esencial,
como terapia de sustitucion en adultos cuya presién arterial esté
adecuadamente controlada con la combinacion de aliskiren, amlodi-
pino e hidroclorotiazida, administrados simultaneamente a las mis-
mas dosis que en la combinacion.

Las reacciones adversas mas frecuentes observadas durante el
desarrollo clinico fueron hipotensién, mareos y edema periférico.

3. AZILSARTAN MEDOXOMILO (Edarbi®, Ipreziv®)356

El principio activo de este fArmaco es azilsartan medoxomil, un
antagonista de los receptores de la angiotensina I, grupo del que ya
disponemos de varios componentes. Este bloquea potente, selectiva
y competitivamente los receptores tipo 1 de la angiotensina Il inhi-
biendo el sistema renina angiotensina aldosterona dando lugar a una
reduccidn en la presion sanguinea.

La indicacion aprobada del medicamento es el tratamiento de la
hipertensién esencial en adultos.

En los ensayos clinicos se ha mostrado eficaz para disminuir la
presion sanguinea. Los efectos adversos o secundarios mas comunes
han sido mareos, diarrea e incremento de la creatinin fosfoquinasa.
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Existe una cierta incertidumbre sobre aspectos relacionados con la
dosificacion y la seguridad en pacientes con complicaciones tales
como la edad > 75 afios, pacientes con el sistema renina angioten-
sina aldosterona activado y pacientes con insuficiencia hepatica o
renal.

Este medicamento se presenta en comprimidos de 20, 40 y
80 mg.

4. DEXMEDETOMIDINA (Dexdor®)

El principio activo es clorhidrato de dexmetomidina, un agente
sedante que acta como agonista selectivo del receptor alfa-2, con
un amplio rango de propiedades farmacolégicas. El efecto sedante
se produce disminuyendo la actividad del locus coeruleus, el nucleo
noradrenérgico predominante, situado en el tronco cerebral.

La indicacién aprobada es la sedacién en pacientes adultos en
UCI, que requieran ésta a un nivel que permita el despertar en res-
puesta a la estimulacién verbal. Es s6lo para uso hospitalario.

En los ensayos clinicos ha mostrado su capacidad para mantener
la sedacién a un nivel que permita el despertar en respuesta a la
estimulacidn verbal en pacientes adultos ya intubados y sedados.

Las reacciones adversas mas frecuentes observadas durante el
desarrollo clinico estuvieron relacionadas con trastornos cardiovas-
culares: bradicardia, hipotension e hipertension.

5. EMTRICITABINA/RILPIVIRINA/TENOFOVIR
DISOPROXILO (Eviplera®)3®

Los principios activos son emtricitabina, rilpivirina y tenofovir,
que se presentan en una combinacion a dosis fija y que ya estaban
disponibles por separado, excepto Rilpivirina, que ahora ha recibido
también la evaluacién positiva por parte de la Agencia y se incluye
en esta misma comunicacion. Las tres sustancias acttan inhibien-
do la transcriptasa inversa del VIH-1, una enzima necesaria para la
replicacion del virus; rilpivirina es un inhibidor no nucleésido de
la transcriptasa inversa, emtricitabina un nucledsido inhibidor de la
transcriptasa inversa y tenofovir un nucleétido inhibidor de la trans-
criptasa inversa.

La indicacion aprobada es el tratamiento de la infeccion por el
VIH-1 en adultos que no hayan recibido tratamiento antirretroviral
previo y que presentan una carga viral < 100.000 copias ARN VIH-
1 ml. Al igual que con el uso de otros antirretrovirales, el uso de
Eviplera® deberia guiarse por tests de resistencia genotipica

Las reacciones adversas mas frecuentes observadas durante el
desarrollo clinico fueron nauseas, mareos, suefios anormales, cefa-
lea, insomnio y diarrea.

6. FIDAXOMICINA (Dificlir®)2?

Fidaxomicin es un agente antibacteriano perteneciente al grupo
de los macrociclicos. Es bactericida e inhibe la sintesis de ARN por
la ARN polimerasa bacteriana. La interferencia con la ARN polime-
rasa es en un lugar distinto que las rifamicinas.

La indicacion aprobada es el tratamiento de infecciones de Clos-
tridium difficile también conocido como diarrea asociada a C. difficile.
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Los beneficios de fidaxomicin radican en la capacidad para curar
infecciones de Clostridium difficile, habiendo mostrado su eficacia
en dos ensayos clinicos en fase 3 con un total de 1.164 pacientes,
siendo no inferior la tasa de curacion, a la obtenida con vancomici-
na. Los efectos secundarios mas frecuentes han sido nauseas, vomi-
tos y constipacion.

El farmaco se presenta en comprimidos recubiertos de 200 mg.

7. RILPIVIRINA (Edurant®)s

El principio activo es rilpivirina, un antirretroviral de uso sisté-
mico, inhibidor de la transcriptasa inversa no nucleosido. Su activi-
dad esta mediada por la inhibicién no competitiva de la transcriptasa
inversa del virus de la inmunodeficiencia humana tipo 1 (VIH-1).

La indicacién aprobada es, en combinacién con otros tratamien-
tos antirretrovirales, el tratamiento de la infeccion por el VIH-1 en
adultos que no hayan recibido tratamiento antirretroviral previo y
que presentan una carga viral < 100.000 copias/ml de ARN-VIH1.
Al igual que con el uso de otros antirretrovirales, el uso de Edurant®
deberia guiarse por tests de resistencia genotipica.

En los ensayos clinicos Edurant® ha demostrado eficacia en la
reduccion de la carga viral y en el mantenimiento del efecto en pa-
cientes con carga viral < 100,000 copias/ml de RNA-VIH1.

Las reacciones adversas mas frecuentes observadas durante el
desarrollo clinico fueron nauseas, mareos, suefios anormales, cefa-
lea e insomnio.

8. SAXAGLIPTINA/METFORMINA (Komboglyze®)31t

Se trata de una combinacion de dos agentes hipogluceiantes ora-
les ya comercializados: saxagliptina y metformina. El primero es un
inhibidor de la dipeptidil peptidasa 4, que produce una mejora en
el control glucémico, mediante la reduccion de las concentraciones
de glucosa postprandial y en ayunas, en pacientes diabéticos. El se-
gundo es una biguanida con efecto antihiperglucémico, producido
por el descenso de la absorcion intestinal de glucosa y la mejora de
la sensibilidad a la insulina, mediante el aumento de la recaptacion
y utilizacion de la glucosa periférica. EI mecanismo de accion de
ambos principios activos es complementario.

La indicacion aprobada es el tratamiento adyuvante, junto con
dieta y ejercicio, para la mejora del control glucémico en pacientes
adultos mayores de 18 afios con diabetes mellitus tipo 2, inadecua-
damente controlados con la dosis maxima tolerada de metformina
sola, 0 en aquellos que ya se encuentren tratados con la combinacién
de saxagliptina y metformina en comprimidos separados.

Las reacciones adversas méas frecuentes observadas durante el
desarrollo clinico fueron infecciones del tracto respiratorio superior,
infecciones del tracto urinario, gastroenteritis, sinusitis, nasofarin-
gitis, cefalea, vomitos, nduseas y erupciones cutaneas. Una reaccion
adversa comun de la metformina es el sabor metalico.

9. TAFAMADIS (Vyndaquel®)t22

El principio activo es tafamadis, un nuevo estabilizador especi-
fico de transtiretina.
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La indicacion aprobada es el tratamiento de la amiloidosis trans-
tiretina en pacientes adultos con polineuropatia sintomatica estadio
1 para retrasar la alteracion neuroldgica periférica.

En los ensayos clinicos, tafamadis mostré que estabiliza la transti-
retina, inhibiendo por tanto la formacion de amiloides y la progresion
a amiloidosis transtiretina. Las reacciones adversas mas frecuentes ob-
servadas durante el desarrollo clinico fueron infecciones del tracto uri-
nario, diarrea, infeccion vaginal y dolor abdominal de la zona superior.

10. TELAPREVIR (Incivo®)13

Telaprevir, un antiviral de accion directa que pertenece a una
nueva clase de medicamentos para el tratamiento de la hepatitis cro-
nica, capaz de inhibir directamente la replicacion del virus de la
hepatitis C en las células huésped infectadas por el virus.

La indicacion aprobada es el tratamiento de la hepatitis C crénica
de genotipo 1 en adultos con enfermedad hepatica compensada (in-
cluyendo cirrosis) en combinacion con peginterferén alfa y ribavirina.

En los ensayos clinicos, telaprevir en combinacion con rivabiri-
na y peginterferén alfa ha mostrado que inhibe la replicacién viral
en las células del huésped infectadas, lo que puede dar lugar a la
erradicacion del virus y a la cura de la hepatitis C crénica. En com-
paracion con el tratamiento actual de rivabirina y peginterferdn alfa,
la adicion de telaprevir aumenta de manera significativa la propor-
cién de pacientes que pueden ser curados de la hepatitis C.

Las reacciones adversas mas frecuentes observadas durante el
desarrollo clinico fueron erupciones, prurito, anemia, nauseas y
diarrea. Telaprevir produce un aumento del riesgo de erupciones,
incluyendo reacciones cutaneas graves cuando se compara con el
tratamiento de rivabirina y peginterfer6n alfa.

11. TELMISARTAN/AMLODIPINO (Onduarp®)34

Los principios activos son amlodipino y telmisartan, dos agentes
antihipertensivos ya comercializados. Onduarp® combina estos dos
agentes con mecanismos de control de la presion arterial comple-
mentarios: un antagonista del receptor de angiotensina Il (telmisar-
tan) y un antagonista dihidropiridinico de segunda generacion del
canal de calcio (amlodipino).

La indicacion es el tratamiento de la hipertension arterial esen-
cial en adultos, en los que la presién arterial no esté controlada de
manera adecuada con amlodipino, o aquellos que reciban tratamien-
to con telmisartan y amlodipino en comprimidos separados.

En los ensayos clinicos ha demostrado tener un efecto antihiper-
tensivo aditivo, reduciendo la presion arterial en mayor medida que
cada principio activo por separado.

Las reacciones adversas mas frecuentes observadas durante el
desarrollo clinico fueron mareos y edema periférico.
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Pandemia de gripe A (HIN1): estrategia de vigilancia y
vacunacion en las Fuerzas Armadas
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RESUMEN:

Las Fuerzas Armadas constituyen un colectivo de interés especial en cuanto a la vigilancia y prevencion de la gripe. El objetivo de este
trabajo es describir las medidas de Salud Publica adoptadas frente a la pandemia de gripe A (H1N1). Se elaboraron protocolos de actuacion
especificos, tanto en vigilancia epidemiolégica como en vacunacion, en territorio nacional y en zona de operaciones. EI nimero de casos
notificados de gripe A fue de 1223 (el 57,5% en el Ejército de Tierra), 10 necesitaron hospitalizacién, y no se produjo ninguna defuncion.
Se distribuyeron 67.800 vacunas pandémicas y la cobertura fue del 9,7%, la Unidad Militar de Emergencias fue donde se conseguieron
coberturas mas altas (45,9%). Se notificaron 613 efectos adversos a la vacunacion, todos ellos fueron leves.

PALABRAS CLAVE: Fuerzas Armadas, gripe A (H1N1), epidemiologia, vacunacion.

Pandemic of swine flu (HLN1): strategies for surveillance and immunization in the Armed Forces

SUMMARY:

The Armed Forces constitute a group of special interest for the surveillance and the prevention of influenza. The aim of this paper is to
describe the public health measures taken in response to pandemic of Influenza A (H1N1). Specific protocols of action were designed for
the epidemiological surveillance and the vaccination, for national territory and operation areas. The reported cases of Influenza A were 1223
(57,5% in the Army), 10 have required hospitalization, and no death has taken place. 67800 pandemic vaccines have been distributed and the
coverage reached 9,7 %, the highest coverage of vaccination (45,9%) was obtained in the UME (Emergencies Military Unit). 613 adverse

effects to the vaccination were reported, but all of them were slight.

KEY WORDS: Armed Forces, Influenza A (HLN1), Epidemiology, VVaccination.

INTRODUCCION

El 25 de abril de 2009, la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), en respuesta a los casos humanos declarados en México y
Estados Unidos por un nuevo virus de gripe A (H1N1), declar6 una
emergencia de salud publica de interés internacional®. Mas tarde, el
11 de junio, la OMS declar¢ la pandemia de gripe A (HLN1), tras
considerar la existencia de transmision elevada y sostenida del nue-
vo virus a nivel mundial. Hasta ese momento se habian notificado
casi 30000 casos confirmados en 74 paises?.

Desde el inicio de la pandemia hasta el 1 de agosto de 2010,
214 paises en todo el mundo declararon casos confirmados por la-
boratorio, produciéndose 18449 fallecimientos®. El 10 de agosto de
2010 la OMS anuncio el fin de la pandemia gripe A (H1N1) 20094,
esta decision se fundamenté en la situacion mundial, pero también
se tuvieron en cuenta otra serie de factores: los brotes de gripe a
nivel mundial volvieron a los niveles de intensidad normales de las
gripes estacionales. El virus de gripe A (HIN1) dejé de ser el virus
dominante, pero continud presente entre los virus estacionales. Un

t Cte Médico. Instituto de Medicina Preventiva de la Defensa. Servicio de Proteccion y
Promocién de la Salud.

2 Cte. Médico. Instituto de Medicina Preventiva de la Defensa. Servicio de Epidemiologia
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gran nimero de personas contaban con inmunidad contra el virus
de gripe A (H1IN1) como resultado de la infeccién, la exposicion al
virus o campafias de vacunacion.

En Espafia, la circulacion del virus de la gripe A (H1IN1) se de-
tectd por primera vez en la semana 21/2009 (del 24 al 30 de mayo
de 2009). La tasa global de incidencia de gripe aument6 progresi-
vamente durante el verano de 2009, superandose el umbral basal en
la semana 38/2009 (que finaliz6 el 25 de septiembre). Se considera
que la fase de ascenso de la onda pandémica comenzé en la semana
40/2009 (del 4 al 10 de octubre) y seis semanas después (sema-
na 46/2009) se alcanz6 el pico maximo de incidencia de gripe con
372,15 casos por 100.000 habitantes, volviéndose a registrar en la
semana que terminé el 19 de diciembre (semana 50/2009) valores
de incidencia de gripe pre-epidémicos®. Aunque en nuestro pais, al
igual que ha ocurrido en otros paises, la mayoria de las personas han
experimentado una enfermedad leve sin complicaciones, se han no-
tificado 348 fallecimientos por el virus de la gripe A (HLIN1) 20098,

La campafia de prevencion de gripe A (HLN1) que se llevo a
cabo en Espafa, incluyo la vacunacion de ciertos grupos de riesgo.
Con la vacunacion de estos grupos se pretendi6 reducir la mortali-
dad asociada a la gripe, reducir el nimero de casos graves, disminuir
el riesgo de transmision de la gripe de los sanitarios a los pacientes
de riesgo y asegurar que se presten los servicios sanitarios y los
servicios esenciales a la comunidad. Asi, los grupos prioritarios que
recibieron la vacuna pandémica fueron los trabajadores sociosanita-
rios, las personas que trabajan en servicios publicos esenciales, per-
sonas mayores de 6 meses de edad que, por presentar una condicion
clinica especial, tienen un alto riesgo de complicaciones derivadas
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de la infeccidn por el virus pandémico, y las mujeres embarazadas’.
La cobertura que se alcanzé en trabajadores de servicios publicos
esenciales fue del 8,8%¢.

Las Fuerzas Armadas (FAS) constituyen un grupo de riesgo
especial, debido a la mayor posibilidad de diseminacion de la en-
fermedad por la convivencia estrecha en Bases y Acuartelamientos
(tanto en Territorio Nacional como en Zona de Operaciones (ZO) en
el exterior), y a su capacidad de prestar servicios que se consideran
esenciales en la comunidad.

El objetivo de este trabajo es describir las medidas de Salud
Publica (vigilancia epidemioldgica y vacunacion) adoptadas en las
FAS para hacer frente a la pandemia de gripe A (H1N1).

MATERIAL Y METODO

Para la vigilancia de gripe A (H1N1) en las FAS se elaboraron
protocolos de actuacion especificos, para Zona de Operaciones® y
Territorio Nacional®, siguiendo las directrices del Ministerio de Sa-
nidad y Politica Social.

En un primer momento de la pandemia se realizaba la notifica-
cion individualizada de todos los casos e investigacion de los brotes.
En una segunda etapa la notificacion de los casos dejé de ser indi-
vidualizada y solo los casos graves se notificaban de manera indi-
vidualizada. Los brotes solo se estudiaban con mas detalles si pre-
sentaban caracteristicas epidemioldgicas diferentes a lo esperado.

La estrategia de vigilancia en zona de operaciones fue idéntica
gue en TN, como las condiciones de vida y de atencion sanitaria no
esigual a TN ante la aparicion de sintomas se les proporcionaba trata-
miento para disminuir la probabilidad de desarrollar complicaciones.

La estrategia de vacunacion de gripe A (HIN1) en las FAS, se
encuadra dentro de la Instruccion Técnica sobre «Vacunaciones en
las Fuerzas Armadas» (de la Inspeccion General de Sanidad), don-
de se establecen los calendarios de vacunacién basico (para todo el
personal) y especifico (para personal desplazado a ZO), y se define
el sistema de farmacovigilancia de reacciones adversas (notificacion
trimestral de efectos adversos y dosis administradas).

Para la campafia de vacunacion de gripe A (HLN1) se definieron
unos grupos prioritarios en los que se recomendo la vacunacion, con
el fin de cumplir los siguientes objetivos:

* Proteger la salud del personal de las FAS con factores de ries-

go de complicaciones.

* Proteger la salud, individual y colectiva, del personal que se

desplaza a misiones en el exterior.

« Preservar la capacidad de prestar servicios que se consideran

esenciales en la comunidad.

« Evitar la transmisién del virus de gripe A (H1N1) a otras per-

sonas.

Se elaboraron y distribuyeron entre todo el personal sanitario
militar (médicos y enfermeros) notas informativas sobre los grupos
prioritarios de vacunacion e informacién técnica de las vacunas pan-
démicas. Los documentos distribuidos fueron los siguientes:

 Vacunacion de gripe A (H1N1): hoja resumen para profesio-

nales sanitarios militares. 11 de noviembre de 20009.
* Vacunacion de gripe A (H1N1) en el ambito de las Fuerzas Ar-
madas. Boletin Epidemioldgico de las FAS. Noviembre de 2009.

Se adaptd el sistema de farmacovigilancia a esta campafia de

vacunacion, con la notificacion semanal de las dosis administradas
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Figura 1. Casos de gripe en las FAS.

de vacuna pandémica y de las reacciones adversas, ademas de la
declaracion urgente de efectos adversos graves.

RESULTADOS

El nimero de casos de gripe A (HLN1) desde la semana 35 a la
semana 4 fue de 1223 (tasa 201,14 por 100.000) EI pico de maxima
incidencia se alcanz6 en la semana 42, con 181 casos (Figura 1).
Casos de gripe A (HLN1) en las FAS por semanas epidemioldgicas.

El nimero de casos notificados por ejércitos se describe en la
tabla 1.

La mayoria de los enfermos pasaron la baja en su domicilio, casi
un 90% de los casos.

Del total de casos, fueron hospitalizados 10 (5 en UCI) y todos
ellos evolucionaron favorablemente. De los casos hospitalizados
uno estaba destinado en Armada, 3 en Ejército del Aire y 6 en Ejer-
cito de Tierra. 7 eran hombres y 3 mujeres. De los casos graves, seis
presentaron algun factor de riesgo (1 sobre-peso, 5 asma).

Desde que la OMS declard alerta pandémica, en el &mbito de
las FAS se han declarado dos brotes de interés. El primero ocurrié
en la Academia de Ingenieros de Hoyo de Manzanares, en Madrid,
en el mes de mayo de 2009. En este brote se declararon 106 casos
sospechosos, y se analizaron 54 muestras, de las cuales 31 fueran
positivas.

En ZO se produjo un brote en Herat (Afganistan) durante el mes
de julio de 2009, con 122 casos sospechosos. De las 25 muestras
enviadas al laboratorio, 22 fueron positivas. Tras la aparicién de
casos con sintomas gripales se confirmé la gripe A (H1N1) por el
laboratorio y se trat6 a los pacientes para reducir las posibles com-
plicaciones y disminuir la contagiosidad. Asimismo se adoptaron
las medidas de control oportunas para impedir la difusion del virus.

En las FAS la campafia de vacunacién comenzé el 16 de no-
viembre de 2009 (excepto en el Ejército de Tierra, que comenzo
una semana mas tarde). Se distribuyeron 67800 vacunas pandémi-
cas. Los grupos prioritarios en los que se recomendo la vacunacion
fueron:

Tabla 1. NUmero de casos de gripe notificados por Ejército.

CASOS %
Tierra* 703 57,5%
Aire 512 41,9%
Armada 8 0,6%
TOTAL 1223 100%

* Incluye Guardia Real y Unidad Militar de Emergencias.
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Tabla 2. Dosis de vacuna pandémica administradas por Ejércitos.

DOSIS 16-22  23-29 30NOV  7-13 14- 21-27  28DIC-  4-10 11-17  18-24  25-31 1-7 8-14 TOTAL

ADMINISTRADAS  NOV NOv -6DIC DIC 20DIC DIC 3ENE ENE ENE ENE ENE FEB FEB

UME 309 780 253 215 55 40 5 0 0 0 12 0 0 1669
TIERRA 0 405 396 319 190 197 71 58 14 33 20 4 0 1707
ARMADA 214 704 491 160 238 45 1 0 8 0 1861
AIRE 201 402 225 34 95 10 16 3 1 1 1 0 0 989
OTROS* 119 189 24 13 7 1** 2%* 0 7 0 0 4 0 363
TOTAL 843 2480 1389 741 585 292 93 61 22 34 41 8 0 6589

* Red Sanitaria Asistencial, IMPDEF. **No hay datos de Red Asistencial.

2000

TEGT

B DOSIS ADMINISTRADAS
B EFECTOS ADVERSOS

Figura 2. Porcentaje de reacciones adversas por Ejércitos.

» Grupos de riesgo definidos por las autoridades sanitarias.
e Unidades cuyo despliegue en ZO esté previsto en los proxi-
MOS seis meses.

e Fuerzas y Cuarteles Generales de Alta Disponibilidad.

e Personal critico de Cuarteles Generales, Bases, Acuartela-

mientos, etc.

« Personal sanitario.

 Otro personal que por sus especiales caracteristicas presente

algln tipo de riesgo.

Hasta el 14 de febrero de 2010 se administraron 6589 vacunas
pandémicas, lo que supuso una cobertura del 9,71%. La Unidad Mi-
litar de Emergencias (UME) alcanz6 una cobertura del 45,9%, la
Red Sanitaria Asistencial y el Instituto de Medicina Preventiva de
la Defensa (IMPDEF) 13,5%, la Armada 12%, el Ejército del Aire
7,6% y Ejército de Tierra 5%. Las dosis administradas por Ejércitos
se describen en la tabla 2.

Se notificaron 613 efectos adversos, 1o que supuso un 9,3% de
las dosis administradas. Todos ellos fueron leves, fundamentalmente
dolor e inflamacidn en el lugar de la inyeccidn, febricula y malestar
general. No se notificd ningln efecto adverso grave. El porcentaje de
reacciones adversas por Ejércitos se describe en la figura 2.

CONCLUSIONES

1. El sistema de vigilancia epidemiol6gica de las FAS funcion6
correctamente, ya que se detectaron en tiempo oportuno los casos
de gripe.
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2. Los datos epidemioldgicos parecen indicar que la primera
onda de la pandemia ha finalizado. Los datos indican que no se ha
alcanzado el nimero de casos que en un primer momento se estimo,
ni tampoco ha tenido la gravedad esperada.

3. El personal de los grupos prioritarios tuvo acceso de forma
voluntaria a la vacunacion, y la cobertura no lleg6 al 10%.

4. Se notificd un numero elevado de reacciones adversas leves.
No se comunic ninguna reaccion grave.

Este trabajo se present6 en las «XVIII Jornadas Internaciona-
les de Actualizacién en Vacunas. Impacto de las Vacunas en el siglo
XXI», celebradas en el Hospital 12 de Octubre de Madrid, del 17 al
19 de febrero de 2010.
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La odontologia forense en las Fuerzas Armadas: Una
asignatura pendiente

Bel Blesa A2
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RESUMEN:

La odontologia forense es una disciplina que esta abriéndose paso en nuestras Fuerzas Armadas en respuesta a necesidades derivadas de la
participacion de Espafia en misiones internacionales y al cumplimiento de lo acordado en el marco de la OTAN. Aln queda mucho camino
que recorrer en lo referente a la identificacién humana. Se analiza la situacion actual referente a la Ficha de Identificacién Odontoldgica en

vigor y propone un nuevo modelo més acorde a los estandares internacionales.

PALABRAS CLAVE: Odontologia forense; Ficha Dental; Odontograma; Identificacion Humana.

Forensic dentistry in the Armed Forces: an unresolved matter
SUMMARY:

Forensic dentistry is an emerging discipline in our Armed Forces that answers the needs derived from the Spanish participation in overseas
deployments and NATO agreements. There is still much to be done as far as human identification is concerned. The current Dental Identifi-
cation Card is evaluated and a new model more in accordance with international standards is proposed.

KEY WORDS: Forensic dentistry, Dental records, Dental chart, Human Identification.

INTRODUCCION

Las Fuerzas Armadas espafiolas han sido objeto de un cambio
cualitativo y cuantitativo en los ultimos 20 afios. La participacion
activa en misiones de ayuda humanitaria y de mantenimiento de
la paz formando parte de contingentes de las Naciones Unidas,
OTAN y UE ha sido el catalizador de este, por otro lado, necesario
cambio.

Se ha producido un proceso de profesionalizacion de las fuerzas
armadas de manera que el multitudinario ejército de reemplazo ha
sido sustituido por un ejército muy inferior en nimero pero muy
superior en formacion, profesionalidad y medios técnicos.

La racionalizacién de las fuerzas armadas no afecta sélo a la
Fuerza, sino también a las estructuras satélites que permiten la ope-
ratividad de la misma: el Apoyo a la Fuerza.

Como no podia ser de otro modo, la Sanidad Militar se ve afec-
tada directamente por estos cambios que, en primer lugar, se mani-
fiestan con la reorganizacién de la Red Hospitalaria de la Defensa.
Se reestructuran los centros sanitarios, se transforman o simplemen-
te desaparecen, obedeciendo a la racionalizacion de la Red Sanitaria
Militar.

Por otro lado se produce un enfoque diferente de la Sanidad Mi-
litar en relacién a tiempos pretéritos. Las funciones principales y
el sentido de la Sanidad Militar actual son las funciones Logistico-
Operativa y Pericial, quedando en un segundo plano la funcién asis-
tencial, que hasta ahora habia predominado.

t Cte. Odontdlogo. Hospital Militar O"Donnell. Servicio de Odontologia. Ceuta. Espafia.
Direccion para correspondencia: abelble@oc.mde.es

Recibido: 4 de enero de 2011
Aceptado: 7 de marzo de 2011

Como parte relevante de la funcion pericial emerge lo referente
a la identificacion humana.

Se entiende por identificacion humana al proceso por el
cual se determinan las caracteristicas individualizadoras de un
sujeto de manera que éste sea Unico y diferente dentro del con-
junto de la poblacién. No hay dos personas idénticas. Incluso
entre gemelos univitelinos se expresan rasgos que los diferen-
cian entre si.

La identificacion humana plantea una serie de problemas de di-
versa indole. Tiene repercusiones legales en asuntos de herencias,
de tutoria de menores, de seguros de vida; tiene repercusiones psi-
colégicas para familiares y allegados de desaparecidos (se prolonga
la agonia de la espera y la bisqueda infructuosa); tiene repercusio-
nes sociales y politicas (un claro ejemplo serian las fosas comunes
durante la Guerra Civil espafiola, o el caso del accidente en Turquia
del Yakolev-42), etc.

Debido a la participacién de nuestras Fuerzas Armadas en con-
flictos bélicos y desastres naturales, la problematica de la identifi-
cacién humana ha irrumpido en el seno del ejército. Es inevitable
que sucedan accidentes, atentados y acciones hostiles, que en un
momento dado requieran la activacion de los mecanismos forenses
encaminados a la identificacion.

En el recuerdo de todos los espafioles estan los desafortunados
sucesos acontecidos a compaferos militares y civiles en el cumpli-
miento de su deber fuera de nuestras fronteras. Algunos de estos
hechos evidenciaron la carencia de unos medios necesarios para
afrontar con éxito las tareas de identificacion. Este es el punto de
inflexion a partir del cual se comienza a legislar y se establece el
protocolo de actuacién y colaboracion en lo referente a catastrofes
con victimas multiples (R.D. 32/2009)*. En este Real Decreto la fase
de identificacion adquiere relevancia.

A nivel de las Fuerzas Armadas se crea la Unidad de ldentifi-
cacion, que centraliza la totalidad de las Fichas de Identificacion
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Sanitarias (FISAN), reguladas mediante la Instruccion Técnica de la
Inspeccién General de Sanidad de 7 de febrero de 20062,

Un componente fundamental de la FISAN es la Ficha Dental,
que tiene la finalidad de reflejar los datos de caracter odontologi-
co con valor forense relacionados con la identificacion. De esta
manera y respondiendo a una necesidad imperiosa, se comienza a
vislumbrar la utilidad de una especialidad de la odontologia que
hasta ahora se habia mantenido en un segundo plano; la odonto-
logia forense.

Odontologia forense y odontologia pericial

Los términos odontologia forense y odontologia pericial se em-
plean a menudo indistintamente, sin embargo, hay matices que los
diferencian en su esencia.

En el entorno de nuestras Fuerzas Armadas, la funcidn pericial
de la odontologia se ha desarrollado fundamentalmente en la de-
terminacion de APTITUDES vy en la valoracién de lesiones y da-
fios en el &rea bucodental. Ambas tareas consisten en la aplicacion
de unos baremos establecidos de forma arbitraria concebidos para
clasificar los grados de aptitud para una actividad o tarea determi-
nadas. (R.D. 944/2001; O.M. 282/82; O.M. 74/1992; Resolucion
452/38009/2002-BOD n° 42)3*,

Esta funcion pericial puede desarrollarla cualquier odont6logo
generalista (0 médico estomatdlogo) sin mas formacién que la pro-
pia que le confiere su titulacion y el conocimiento del baremo que
debe aplicar en cada caso’.

En nuestro ejército, la odontologia forense tiene un significado
diferente al pericial en la medida en que se pretende hacer mencion
Unicamente a la parte de esta disciplina que trata el tema de la iden-
tificacion humana.

Si bien la odontologia pericial no requeria de ningin conoci-
miento méas alld de los propios de la licenciatura (o especialidad-
estomatologia-), con la odontologia forense no ocurre asi. Se habla
ya de una «especialidad» de la odontologia (entrecomillo la palabra
porque a dia de hoy en Espafia no se contemplan especialidades en
esta licenciatura, al contrario que en otros paises europeos o ameri-
canos), que como tal, ha desarrollado una serie de conocimientos y
disciplinas que se escapan del contenido propio de la licenciatura,
de manera que la odontologia forense debe ser realizada por licen-
ciados en odontologia (0o médicos especialistas en estomatologia)
con conocimientos especializados en la materia®. En la actualidad
la universidad espafiola cuenta con cursos de formacién (Cursos de
Experto en Odontologia Forense, Master en Odontologia Legal y
Forense) y con cursos de informacion (Cursos online, cursos de for-
macion continuada, etc.).

Nuestra Sanidad Militar cuenta en la actualidad con un nimero
muy limitado de odontdlogos con formacién reglada en odontolo-
gia forense obtenida por medios propios. Por otro lado, hay algunos
odont6logos y médicos estomat6logos con cursos de informacion en
odontologia forense y cursos de informacion en odontologia legal
(més enfocados al &rea de lo pericial).

Debido a la trascendencia legal, psicoldgica, politica y social
que entrafian los problemas de identificacién humana, la odontolo-
gia forense debe ser realizada por odontélogos (0 médicos estoma-
télogos) con formacion especializada en esta disciplina (serian los
«odontdlogos forenses», figura aln inexistente en Espafia, pero muy
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Figura 1. Ficha Dental vigente.

extendida ya en paises como Francia, Alemania, Suecia, Estados
Unidos, Reino Unido, Argentina, México, Colombia, Chile, etc.)

Se debe potenciar la formacion de los odont6logos y estomato-
logos militares, como minimo, ofreciéndoles cursos de informacion
en odontologia forense, para que se pueda realizar con mayor efica-
cia una de las labores encomendadas a este colectivo de la Sanidad
Militar que es la confeccion de la Ficha Dental con fines de identi-
ficacion.

Ficha Dental con fines de identificacion: necesidad imperiosa
de cambio

Actualmente contamos con un modelo de Ficha Dental de tipo
anatémico en el que se anotan una serie de codigos que hacen refe-
rencia a algunos tratamientos y patologias. (Figura 1). Ese modelo
resulta obsoleto y poco eficaz para el objetivo pretendido.

Existen otros disefios mas adecuados de reconocida utilidad a
nivel internacional. Tal es el modelo adoptado por la INTERPOL,
que sustituye la representacion anatomica de los dientes por una in-
terpretacion geomeétrica, en beneficio de la objetividad y de la posi-
bilidad de informatizacion®.

Dada su probada eficacia, se recomienda un odontograma del
tipo de la INTERPOL y a ser posible, con la modificacion incorpo-
rada por la AKFOS (Academia Alemana de Odonto-Estomatologia
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Forense) consistente en la inclusion en el esquema de las zonas ra-
diculares. (Figura 2).

Debemos simplificar en la medida de lo posible el disefio del
odontograma sin perder el objetivo que se pretende, que es lograr
una identificacion con los datos registrados.

Cuando se recogen datos en un odontograma, si se hace bajo el
punto de vista del odont6logo general o estomatélogo, normalmente
se sefialan las patologias que hay presentes y los tratamientos que le
vamos realizando. En raras ocasiones se ven odontogramas donde se
apunte la totalidad de tratamientos que traiga realizados el individuo
en otros centros odontoldgicos.

Cuando un odontélogo forense registra los datos en un odonto-
grama presta atencion al detalle. Toma nota de todo aquello que pue-
da servir como rasgo individualizador de esa persona. Se considera
todo lo normal y todo lo extraordinario o0 anémalo. A mayor grado
de anormalidad en el rasgo registrado, mayor capacidad individua-
lizadoratt12,

Un odontograma concebido para la identificacion humana debe
contar con elementos que permitan su clasificacion para facilitar la
busqueda de posibles identidades. Este importante paso en los pro-
cedimientos de identificacion humana en casos mdltiples se facilita
en gran medida con la incorporacion de las aplicaciones informati-
cas disefiadas al efecto. (WIN-1D3®, PLASS-DATA®, CAPMI®,...)=.

La informacién contenida en el odontograma debe ser clara e
inequivoca, por ello es aconsejable emplear cédigos normalizados.
Existen muchos sistemas de cddigos. Todos son validos; sin embar-
go se prefieren aquellos mas intuitivos porque simplifican la labor de
registro de datos. En cualquier caso, siempre debe incluirse en la Fi-
cha Dental una leyenda con el significado de los codigos utilizados.

Debido al gran nimero de tratamientos, patologias y anomalias
que pueden presentarse en la boca, es materialmente imposible de-
sarrollar una codificacion que abarque el conjunto de aspectos que
pueden darse y que ademas cumpla con el requisito de la sencillez
y la claridad. Es por esto por lo que la mayoria de las codificaciones
incluyen solo los rasgos mas comunes y las Fichas Dentales cuen-
tan con unas zonas de libre escritura donde reflejar las aclaraciones
oportunas o anotar los rasgos que no tienen representacion en el
cddigo empleado.

Otro aspecto a considerar respecto al formato de Ficha Dental
que se emplea actualmente en las Fuerzas Armadas es su enfoque
dual de manera que se utiliza para recoger datos odontol6gicos con
fines de identificacion y ademas se pretende también que sirva como
documento que dictamine la APTITUD del personal militar con
ocasion de su despliegue fuera del Territorio Nacional.

Ya se han comentado las limitaciones de esta ficha para el ob-
jetivo forense y en el apartado correspondiente se propone un nue-
vo modelo de Ficha Dental, por supuesto también abierto a debate
constructivo, pero mas acorde con los estandares forenses aceptados
por la comunidad cientifica internacional.

Es imperativo desglosar esa dualidad actual. Una cosa es deter-
minar la APTITUD dental basandose en unos baremos y criterios
del todo arbitrarios (seria otro tema amplio para debatir) y otra cosa
es recopilar datos odontolégicos con fines forenses. No deben mez-
clarse los conceptos porque va en detrimento de una correcta cum-
plimentacion de la Ficha Dental, prestandose mucha més atencion
en ocasiones a dictaminar la APTITUD que a tener como objetivo la
identificacion del individuo, resultando finalmente una Ficha Dental
inatil para los propdsitos para los que esta concebida en esencia*.
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Figura 2. Odontograma de la AKFOS.

Nuevas Tecnologias en las Fuerzas Armadas: Ficha Dental
Forense informatizada

La implantacion de las nuevas tecnologias en las Fuerzas Ar-
madas esta suponiendo un avance importante hacia el modelo de
ejército del siglo XXI.

En la Sanidad Militar hay proyectos en marcha para informatizar
los datos sanitarios del personal militar, entre otros objetivos (Pro-
yecto Balmis).

La odontologia forense militar tiene la gran oportunidad de for-
mar parte de este proyecto con la informatizacion de la Ficha Dental
y demas registros odontoldgicos (fotografias, radiografias, etc.). De
esta manera se posibilitaria la centralizacion digital de los datos que,
con los debidos filtros de seguridad, podrian ser consultados y actua-
lizados en tiempo real desde puestos periféricos conectados en red.
Con esto se agilizaria el proceso, evitando la duplicidad de los datos.

Los datos deben ir codificados de una manera que permita su
almacenamiento sin ocupar un espacio tal que ralentice la aplicacion
0 genere problemas de capacidad. Actualmente existen articulos pu-
blicados que forman parte de un trabajo de investigacion auin sin
concluir que trata este asunto de la codificacion y que podria ser
interesante para nuestra Sanidad Militar su consideracion. Se trata
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Figura 3. Ficha Dental propuesta. Anverso y reverso

de un trabajo muy elaborado y con conocimientos profundos de la
odontologia forense. (Martinez J, Luna JD, Valenzuela A: La varia-
bilidad de los tratamientos dentales en una poblacién militar espa-
fiola y su importancia para la estimacion de la probabilidad de iden-
tificacion dental. Cuad Med Forense 2008; 14 (53-54): 223-2331516,

El panorama es prometedor, sin embargo, siendo realistas, ain
queda tiempo para ver materializada la Ficha dental informatizada.
A dia de hoy es preceptivo continuar con el protocolo actual en so-

porte papel, que espero se consiga mejorar dandole un enfoque pre-
dominantemente forense y no clinico como ocurre en la actualidad.
Propuesta de Ficha Dental para las Fuerzas Armadas

Una vez analizadas las limitaciones y carencias encontradas en
la Ficha Dental vigente en nuestro Ejército desde el punto de vista
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Figura 4. Anverso de la Ficha Dental propuesta.
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de la odontologia forense, se propone un nuevo formato que esta
concebido desde esta perspectiva. (Figura 3).
La Ficha Dental propuesta se estructura en varias reas:

ANVERSO (Figura 4).

1. Espacio para los datos de filiacion y de interés forense para
facilitar la clasificacion: fecha de nacimiento (edad) y sexo.
También se incorpora un campo para indicar los dentistas que
le han tratado. De esta manera, se tiene una fuente adicional
de datos donde conseguir registros del individuo llegado el
caso. Registrar la compafiia de seguros del sujeto también
puede proporcionar un camino para obtener datos antemor-
tem.

2. Espacio del odontograma: éste es de tipo esquematico, con
espacio reservado a cada diente para anotar los c6digos opor-
tunos.

3. Fecha y lugar del reconocimiento: nos indicaré la «antigle-
dad» de los datos registrados y la posibilidad de que éstos
hayan podido variar en funcion del tiempo transcurrido.

4. Espacio reservado a la leyenda de los codigos empleados.

5. Espacio de libre escritura: se anotaran los hallazgos que no
tengan representacion en los codigos, se describirén las pro-
tesis o0 aparatos de ortodoncia, etc.

6. Firma del odontélogo o estomatdlogo que toma los datos: no
debemos olvidar que estamos ante un documento con vali-

dez legal que contiene datos personales sujetos a la vigente
LOPD (Ley Organica de Proteccion de Datos de Caracter
Personal 15/1999).

REVERSO (Figura 5)

1. Espacio donde se exponen las instrucciones para rellenar el
odontograma.

2. Espacio reservado para continuar con lo establecido en el es-
pacio n.° 5 del anverso.

3. Espacio reservado a anotar las correcciones que se efectlien.

CONCLUSIONES

La implantacion de la odontologia forense en nuestras Fuerzas
Armadas exige la adopcién de un nuevo modelo de Ficha Dental
acorde con los estandares cientificos internacionales. La Ficha Den-
tal dual no resulta operativa para los objetivos forenses.

Es necesario proporcionar a los odont6logos militares cursos de
informacién en odontologia forense orientados a la identificacion
humana; sin embargo, las labores especializadas de odontologia fo-
rense deben ser realizadas por odontdlogos con formacion especifi-
ca en dicha materia.

La odontologia forense es una labor de equipo; aunando esfuer-
zos y trabajando conjuntamente se pueden alcanzar los objetivos

-emplear Gnicamente un color (NEGRO o AZUL).

profundo teflido) o C (caries).

cormecciones

INSTRUCCIONES PARA RELLENAR EL ODONTOGRAMA:

-indicar en primer lugar los codigos de superficie y después los de tratamiento separados por un guion. Si concurren dos tratamientos se separaran con *;”,
ejemplos: Obmracion de amalgama en mesial del 4.8. se expresara de la siguiente manera: 48: M-ap
Obturacion de composite en distal del 36 y de amalgama por v, se expresaré de la sigwiente manera:  36: D-oe ; V-ap
-en la columna correspondiente a las canes se indicaran los codigos de superficie (M, D, 0.V, G, 1, L/P) seguidos de MB (mancha blanca), SP (surco

=51 se comete un error en alguna pieza del odontograma, se tachara con una doble linea y se escribira “correccidn™ en la columna de “Restauracion™.
En este reverso, en el apartado correspondiente a las correcciones, se pondré el nimero de pieza y la codificacion correcta. Se firmard al lado de las

EAAMAAAA AR
RN

48 47 46 45 44 43 42 41 31 32 33 3435 36 137 38

Figura 5. Reverso de la Ficha Dental propuesta.

RECCION E MA (indicar al lado de la correccion la fecha de la misma y la firma del odontdlogo que corrige)
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pretendidos con la Ficha Dental y los compromisos adquiridos con
la ratificacion del STANAG 2464 (equipos de identificacion de vic-
timas, equipamiento bésico, colaboracion entre paises, etc.)
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IMAGEN PROBLEMA

Lesion tumoral de aspecto polipoide

Molinero Barranco MA.1

Sanid. mil. 2011; 67 (4): 381-382; ISSN: 1887-8571

Paciente de sexo femenino, natural de la provincia de Sevilla, de
36 afios de edad, casada, un hijo y administrativa de profesion. Entre
los antecedentes patoldgicos personales cabe destacar la realizacion
de una cesarea en el Unico parto que ha tenido. Los antecedentes
familiares carecen de interés. Refiere que le aparece en el segundo
dedo de la mano derecha una lesion rojiza, de aspecto verrugoso que
sangra con facilidad y que crece en pocas semanas hasta adquirir las
caracteristicas actuales. No realiza ningun tratamiento.

A la exploracion se observa una lesion verrugosa, polipoide,
discretamente pediculada, con un collarete epidérmico, de color ro-

Figura 1. Lesion polipoide en el dedo.

* Tcol. Médico (Retirado).
Direccion para correspondencia: mamolba@telefonica.net

Recibido: 8 de noviembre de 2010
Aceptado: 13 de enero de 2011

jizo y superficie recubierta por una pseudomembrana blanguecina,
del tamafio de un guisante y se ubica en lado interno de la terce-
ra falange del segundo dedo de la mano derecha, cerca del borde
periungueal. Biopsiamos la lesion y el estudio histopatol6gico nos
informa que se observa una lesién recubierta por un endotelio adel-
gazado conformado por I6bulos de vasos capilares rodeados por un
infiltrado inflamatorio compuesto por gran cantidad de neutrdfilos.
Por debajo del epitelio existe una gran proliferacion de vasos capila-
res de pared fina, dispuestos en islotes o l6bulos rodeados de tejido
conjuntivo laxo y edematoso.
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IMAGEN PROBLEMA

Diagnéstico: Granuloma telangiectasico o bhotriomicoma

DISCUSION

El botriomicoma o granuloma telangiectasico es un proceso hi-
perplasico que se corresponde con una produccion excesiva de tejido
de granulacion. Otros consideran que se trata de una neoplasia vas-
cular por el patrén histopatolégico globular similar al que se observa
en éstast. Hay autores que los consideran una piodermitis vegetante?.

La clinica es caracteristica, resaltando el aspecto polipoide y el
color rojizo, asi como el collarete epidérmico que suelen presentar
en la base. Otra caracteristica clinica es el sangrando tras el minimo
traumatismo, asi como su ubicacion tipica en los dedos, en los la-
bios, lengua y region escapular.

Pero quiza lo mas importante sea el diagnostico diferencial con
otras lesiones, algunas de ellas de fatal evolucién, como el melano-
ma nodular amelan6tico®# Otras lesiones que debemos tener presente
son el carcinoma basocelular, el carcinoma espinocelular, metastasis
cutaneas de carcinomas enddgenos, hemangiomas, tumor glémico,
nevo de Split, xantogranuloma juvenil, verruga vulgar, molusco con-
tagioso y la angiomatosis bacilar5, de lo que se desprende que el
estudio histopatologico es fundamental para alcanzar el diagnostico.
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El tratamiento consiste en el curetaje y electrocoagulacion. Esta
es la técnica que empleada en este caso, con excelentes resultados.

Si las proliferaciones vasculares alcanzaran la dermis reticular,
las recidivas serian frecuentes, por lo que habria que recurrir a la ex-
tirpacion quirdrgica que incluyera piel no afectada en los margenes
laterales y profundos®.
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HISTORIAY HUMANIDADES

La evolucion de Ia Sanidad Militar en Valencia durante La
Guerra Civil Espaiola (1936-1939)

Garcia Ferrandis X.t, Munayco Sanchez AJ.?
Sanid. mil. 2011; 67 (4): 383-389; ISSN: 1887-8571

RESUMEN:

Antecedentes y objetivos: Tras la insurreccion militar del 18 de julio de 1936 el Ejército de la Republica quedd parcialmente desarticulado,
resultando afectada la Sanidad Militar. En el caso de Valencia, ésta fue asumida rapidamente por el Comité Sanitario Popular, un organismo
revolucionario que lider6 la respuesta sanitaria de Valencia a la Guerra Civil. Posteriormente, el Gobierno Republicano procedié a recuperar
el poder a través de medidas de caracter centralizador, como fue la militarizacion de algunos hospitales. Fue entonces cuando volvié a arti-
cularse una auténtica Sanidad Militar. EI objetivo de este trabajo es estudiar la evolucion de la Sanidad Militar en Valencia, una de las zonas
republicanas mas importantes. Material y métodos: Se analiza la documentacién generada por los abundantes hospitales instalados en la
ciudad de Valencia, estudiando los cambios que se produjeron tras la militarizacion de algunos centros sanitarios. Esta informacién ha sido
consultada en el Archivo de la Excma. Diputacion Provincial de Valencia. Resultados: La Sanidad Militar en Valencia durante la Guerra
Civil espafiola atravesé varias etapas, evolucionado desde la improvisacion inicial a la posterior organizacion. Conclusiones: Se establece
una relacion bidireccional entre el grado de organizacion de la Sanidad Militar y la efectividad de la tropa.

PALABRAS CLAVE: Guerra Civil Espafiola, Sanidad Militar, Milicianos, Militarizacion.

The evolution of Military Health in Valencia during the Spanish Civil War (1936-1939)

SUMMARY:

Precedents and purposes: After the military insurrection of July 18, 1936 the Republican Army remained partially dismantled, affecting
Military Health. In case of Valencia, it was assumed rapidly by Sanitary Popular Committee, a revolutionary organism that led the sanitary
response of Valencia to the Civil War. Later, the Republican Government proceeded to recover power throghout centralizing measures, as
the militarization of some hospitals. At this the time an authentic Military Health returned to be articulated. The aim of this work is to study
the evolution of Military Health in Valencia, one of the most important republican zones. Material and method: Documentation generated
by the abundant hospitals installed in the city of Valencia is analyzed, studying as well changes that took place after militarization of some
sanitary centers. This information has been consulted in the File of the County Council of Valencia. Results: Military Health in Valencia
during the Spanish Civil War went through several stages, as it evolved from initial improvisation to later organization. Conclusions: A
bidirectional relation is established between the degree of Military Health organization and troop’s efficiency.

KEY WORDS: Spanish Civil War, Military Health, militiamen, militarization.

INTRODUCCION Hemos considerado, por tanto, que el analisis de la Sanidad Mi-

litar a lo largo de la contienda resulta muy interesante, especialmente

Con este trabajo pretendemos complementar desde el punto de
vista de la Sanidad Militar la abundante bibliografia existente sobre
la Guerra Civil Espafiola (1936-1939). Hemos podido comprobar el
tratamiento superficial de esta tematica, tanto en obras de caracter
general como en trabajos locales*2.

Tan s6lo en dos obras hemos encontrado referencias a la Sanidad
Militar de ambos bandos durante la Guerra Civil>*. En estos libros,
sin embargo, se analiza la asistencia sanitaria en determinadas cam-
pafias, obviando el anélisis de la evolucién de la Sanidad Militar
republicana.

* Doctor en Medicina y Cirugia. Universidad de Valencia. Valencia. Espafia.
2 Cap. Médico. Unidad Médica Aérea de apoyo al despliegue-Madrid (UMAAD-MA-
DRID). Espafia.

Direccion para correspondencia: Xavier Garcia Ferrandis. Correo electrénico: xagarfe@
alumni.uv.es

Recibido: 16 de febrero de 2011
Aceptado: 27 de junio de 2011

en Valencia, una de las zonas de la retaguardia republicana méas im-
portante por el papel que asumi6 debido a esta condicion geoestraté-
gicay por su participacion en las campafas para la toma de Teruel.

LA EVOLUCION DE LA GUERRA EN VALENCIA

La insurreccion militar del 18 de julio de 1936 produjo un vacio
de poder y un clima de inestabilidad politica en aquellas zonas donde
fracaso. Ante la incapacidad del Gobierno republicano, los sindicatos
y partidos del Frente Popular se encargaron de reconducir la situa-
cion politica y armada para hacer frente a los militares sublevados.

Una consecuencia del alzamiento para el Ejército de la Republica
fue la falta de oficiales, bien porque pasaron a formar parte del Ejér-
cito sublevado en aquellas zonas donde triunfo, bien por las purgas a
que fueron sometidos en las zonas donde fracasé la insurreccién®. El
poder de los sindicatos y partidos durante el inicio de la guerra hizo
que muchos de los nuevos dirigentes castrenses fueran elegidos entre
sus afiliados y simpatizantes, sin que tuvieran conocimientos mili-
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tares. Ademas, los oficiales que habian mostrado muestras de legiti-
midad a la Republica quedaron integrados en las milicias populares,
donde solo pudieron ejercer el mando parcialmente.

Resulta evidente, por tanto, la desarticulacion que supuso la in-
surreccion militar de julio de 1936 para el Ejército de la Republica,
cuya Sanidad Militar también se vio afectada.

En Valencia, el 22 de julio de 1936 los partidos politicos inte-
grantes del Frente Popular (Partido Comunista, Partido Socialista
e lzquierda Republicana, entre otros) y los sindicatos UGT y CNT
constituyeron el Comité Ejecutivo Popular, un organismo revolucio-
nario que entre julio y diciembre de 1936 ejerci¢ todas las com-
petencias a través de varias delegaciones. En materia sanitaria, el
Comité Ejecutivo cred la Delegacion de Sanidad o Comité Sanita-
rio Popular, que pas6 a estar dirigida por Francisco Bosch Morata,
lider del Partit Valencianista d’Esquerra y especialista en Anélisis
Clinicos. El secretario general era Rafael Vilar Fiol, odontdlogo y
otorrinolaringdlogo y presidente del Sindicato Médico (UGT). Fi-
nalmente, Emilio Navarro Beltran —médico del Hospital Provincial
afiliado a la CNT-era el responsable de la gestion de los hospitales®.

De lo expuesto anteriormente se puede concluir que en Valencia
la respuesta sanitaria mas inmediata al estallido de la guerra fue
articulada por tres médicos civiles, que gestionaron el Comité Sani-
tario Popular, un organismo revolucionario que gestiond la politica
sanitaria de Valencia durante los primeros meses de guerra.

Por otra parte, hay que sefialar que la situacion geoestratégica de
Valencia durante la totalidad de la Guerra Civil condiciond el papel
de la ciudad en la contienda. Asi, Valencia fue una de las ciuda-
des mas importantes de la retaguardia republicana, lo que tuvo dos
consecuencias. En primer lugar, una de las prioridades mas inme-
diatas tras el estallido de la Guerra Civil fue organizar la respuesta
sanitaria al nuevo contexto bélico, con el fin de aumentar la oferta
sanitaria para poder atender la demanda asistencial por parte de los
heridos y enfermos de guerra y de evacuados civiles. En este senti-
do, los partidos de izquierda y los sindicatos UGT y CNT habilita-
ron toda una red de instalaciones sanitarias, que fueron coordinadas
y administradas por el Comité Sanitario Popular.

Ademas, la situacion geoestratégica de la ciudad la convirtié
desde el mismo verano de 1936 en un polo receptor de refugiados
y evacuados de guerra —muchos de ellos enfermos o heridos— que
huian de zonas de conflicto’.

En noviembre de 1936 el Gobierno de Largo Caballero se trasla-
do a Valencia, donde inici6 un progresivo proceso de centralizacion
politica que consistio basicamente en la asimilacion de los comités
revolucionarios mediante la creacion de los consejos provinciales,
unos organismos con las competencias recortadas®. En Valencia su-
puso la desaparicion del Comité Sanitario Popular y la creacién de
la Consejeria de Sanidad, integrada en el Consejo Provincial de Va-
lencia. Este nuevo organismo en un primer momento estuvo dirigido
por el médico cenetista Emilio Navarro Beltran, aunque en octubre
de 1937 fue sustituido por Manuel Alonso, en la 6rbita de Izquierda
Republicana.

La Consejeria de Sanidad, por tanto, pasé a gestionar desde prin-
cipios de 1937 los hospitales distribuidos por la ciudad.

Otra medida centralizadora fue la militarizacién de las milicias,
que fueron integradas junto con las Brigadas Internacionales en las
denominadas Brigadas Mixtas, espina dorsal del Ejército Popular de
la Republica. Era un ejército regular sometido a una férrea discipli-
na de guerra que sustituy6 a las unidades militares espontaneas con
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poca disciplina y preparacion. De hecho, el fracaso de las milicias
valencianas en la toma de Teruel durante el invierno de 1936-1937
fue determinante en la decision de Largo Caballero®.

Sin embargo, la medida de caracter centralizador que mas nos
interesa para el desarrollo de esta investigacion fue la Orden del
Ministerio de la Guerra de 23 de enero de 1937, que analizaremos
posteriormente.

LA SANIDAD MILITAR DESDE EL INICIO
DE LA GUERRA HASTA 1937 EN MADRID

La primera respuesta sanitaria a la guerra estuvo marcada por la
inexperiencia y la improvisacion®®. Los expertos de la Sociedad de
Naciones, en el informe que elaboraron sobre la situacion sanitaria
de la Espafia republicana entre diciembre de 1936 y enero de 1937,
definieron asi esta primera etapa:

«Cuando ha estallado la sublevacidn, la Republica espa-
fiola se ha encontrado bruscamente privada de una parte im-
portante de sus recursos médicos. Ha perdido de una manera
casi completa su Servicio de sanidad Militar (...). Le han que-
dado aproximadamente, 10.000 médicos civiles, los cuales han
realizado, en condiciones més dificiles, una obra de reorgani-
zacion y de adaptacion»t?,

Es decir, durante las primeras semanas de conflicto la descompo-
sicion del Cuerpo de Sanidad Militar hizo que la sanidad civil se re-
organizara con el objetivo de suplirlo sin dejar de lado los problemas
sanitarios de la poblacion civil. Los casos del farmacélogo Juan Plane-
lles y del dermatdlogo Julio Bejarano resultan muy representativos. El
primero organizé la Sanidad Militar del Ejército Republicano del Cen-
tro cuando el Gobierno abandond Madrid en noviembre de 1936. Por
su parte, Bejarano, antiguo director general de Sanidad, lleg6 a ocupar
la Comandancia de Sanidad del Ejército de la Republica, después de
haber organizado la estructura sanitaria del Cuerpo de Carabineros*2.

Esta adaptacion de la sanidad civil no estuvo exenta, sin embargo,
de algunos problemas derivados de la falta de experiencia en el &mbi-
to militar, como por ejemplo el exceso de oferta sanitaria. En este sen-
tido, la mision internacional se pronuncié en los siguientes términos:

«Se ha desarrollado mucho la creacion de nuevas insta-
laciones sanitarias utilizando conventos o edificios privados
requisados. Se reconoce hoy que se ha multiplicado demasia-
do el nimero de pequefios hospitales. El proyecto es reducir
su numero, a fin de que el esfuerzo sanitario se ejerza de una
manera mas eficaz. Cualquiera que sea el conjunto de los hos-
pitales, retine para los heridos un total de 25.000 camas. Un
gran nimero vacantes»'3.

En este mismo sentido apunt6é José Estellés Salarich, médico
valenciano que ocupaba el cargo de secretario general técnico de la
Direccion General de Sanidad cuando estalld la guerra:

«Fundaban hospitales los partidos politicos, las centrales
sindicales y todas las organizaciones en las que habia alguien
con fantasia, generosidad (...). De estas instituciones, unas
llegaron a funcionar bien, otras no eran mas que el pretextos
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para que persones generosas y bien intencionadas, pero defi-
cientemente orientadas, se entretuvieran dedicando inocente-
mente sus esfuerzos a los auxilios de guerra. Al cabo de unos
dias habia muchos hospitales (...) demasiados hospitales»'“.

Otro testimonio importante en esta direccion fue el de Guillermo
Luna. Luna ocupd la Jefatura de Sanidad de Madrid cuando el Go-
bierno abandond la capital. En noviembre de 1938, con ocasién del
segundo aniversario de aquellos hechos, se publicé una entrevista
en la revista militar La Voz de la Sanidad del Ejército de Maniobra
en la que Luna describia la situacion sanitaria con la que se habia
enfrentado desde finales de julio de 1936 y que tuvo que reconducir:

«Puede decirse que no existia un barrio en Madrid que no
tuviese sus hospitales (...). Todo este esfuerzo desorganizado
no servia, a pesar del gran entusiasmo de todos, para tener
bien atendidas las necesidades sanitarias de las milicias,(...)
mientras habia hospitales donde la alimentacién y cuidados
eran excelentes, otros carecian de lo mas preciso»*s.

Podemos resumir la situacién descrita anteriormente como la
existencia de un exceso de oferta sanitaria con los peligros que eso
conllevaba, es decir, la dispersion de material y personal médico con
pérdida de eficacia sanitaria como resultado final.

El Gobierno tomé conciencia de esta situacion sanitaria anomala
desde bien pronto, y el 22 de agosto de 1936 emitié un decreto que
facultaba al Ministerio de Trabajo, Sanidad y Prevision a frenar la
excesiva proliferacion de hospitales en Madrid®®. En el articulo pri-
mero de esta disposicion se enumeraban los 14 centros sanitarios a
lo que se les reservaba el nombre de «hospitales de sangre», donde
se tenian que evacuar exclusivamente los heridos de guerra. El arti-
culo tercero establecia una lista de nueve «hospitales de convalecen-
cia», donde tenian que recibir atencion los heridos leves y los enfer-
mos de guerra. Estos centros no podian denominarse «hospitales de
sangre» y tenian que disponer de un minimo de 50 ingresados para
no ser clausurados. Finalmente, el Decreto anunciaba el cierre de
todos los establecimientos no incluidos en el mismo y la prohibicion
expresa de habilitar hospitales nuevos.

De todo lo expuesto anteriormente podemos concluir que el Go-
bierno a lo largo del mismo verano de 1936 inici6 un proceso de
centralizacién sanitaria.

Guillermo Luna desde la Jefatura de Sanidad de Madrid proce-
dia a cumplir el Decreto del Gobierno:

«En Madrid habia una infinidad de hospitales que, por su
escasa capacidad y falta de medios (...) no reunian las con-
diciones necesarias para un buen tratamiento de nuestros
heridos; ademas, mantenian un exceso de personal en sus
plantillas (...). Habia que cerrarlos, y con sus camas y efectos
aumentar la capacidad de los que quedaban»'’.

Uno de estos grandes hospitales fue instalado en el hotel Ritz.
Dirigido por Estellés Salarich, atendi6 en un primer momento a los
heridos de los diferentes frentes. Asimismo, sirvid para desconges-
tionar los hospitales General y Clinico. Otros centros sanitarios de
gran capacidad fueron el del Colegio de San Fernando (situado en
la carretera de Colmenar) y el Hospital del Rey, especializado en
enfermedades infecciosas®®. Finalmente, cabe destacar el Hospital

de Chamartin, donde en abril de 1937 el médico argentino Gregorio
Bermann habilité una pequefia clinica para neurosis de guerra que
rapidamente reunio a un 70 enfermos de los frentes del Centro®®.

LA SANIDAD MILITAR DESDE EL INICIO
DE LA GUERRA HASTA 1937 EN VALENCIA

La situacion sanitaria en Valencia fue muy parecida al estallar la
guerra, ya que también alli proliferaron notablemente las instalacio-
nes médicas por iniciativa de los partidos politicos, sindicatos y co-
mités obreros. Buen ejemplo de esta realidad es la red de postas de
urgencia que se tejio en Valencia desde finales de julio de 1936. Es-
taba integrada por 26 unidades instaladas en toda suerte de edificios,
tanto civiles como religiosos (la plaza de toros, el Monte de Piedad,
cines, el colegio de los Salesianos, etc.). Asimismo, en Valencia y
alrededores se habilitaron hasta nueve hospitales de sangre: el Hos-
pital «Blanquers, el Hospital «Pasionaria», el Hospital de Sangre de
Izquierda Republicana, el Hospital de Sangre de la Cruz Roja y los
hospitales de sangre de Benimaclet, de Benimamet, de Natzaret, de
Mislata y de Burjassot?’. Como se ha sefialado anteriormente, esta
intensa reorganizacion de las infraestructuras sanitarias respondio a
un aumento de la demanda asistencial debido a los numeroso heri-
dos y enfermos de guerra que llegaron a Valencia.

Podemos concluir, por tanto, que durante la etapa «revoluciona-
ria» de la guerra (julio-diciembre de 1936) proliferaron abundantes
hospitales en la ciudad de Valencia, por lo que el exceso de oferta
sanitaria también fue un problema en esta zona republicana durante
los primeros meses de conflicto.

En la figura 1 se puede apreciar la distribucion de los hospitales
de sangre en Valencia a finales del afio 1936.

Sin embargo, la solucién a este problema sanitario en el caso de
Valencia fue radicalmente diferente al de Madrid. EI Ministerio de
Trabajo, Sanidad y Prevision no tenia competencias en la ciudad, ya
que el control politico correspondia al Comité Ejecutivo Popular,
lo que hizo que no se pudiera aplicar el Decreto sobre el control de
la proliferacion de hospitales. Ademas, la autoridad sanitaria com-
petente —el Comité Sanitario Popular— iba en la direccion opues-
ta, dado que aceptaba sistematicamente todos los ofrecimientos de
cualquier organizacion de la ciudad y la provincia a habilitar nuevos
hospitales, comprometiéndose a abastecerlos de material, con la dis-
persion de recursos que suponia.

Como hemos indicado anteriormente, uno de los primeros co-
metidos del Gobierno cuando se trasladd a Valencia fue «enfriar» la
revolucion y tomar el control de la situacion con el objetivo de ganar
la guerra. En materia sanitaria, esta centralizacién pasaba por frenar
la proliferacion de centros sanitarios, para lo que el Gobierno or-
dend que no se instalaran hospitales con menos de 100 camas «por
no poder hacer frente a los gastos que ocasionan los que tienen
menor nimero»?, Sin embargo, la realidad fue que los hospitales
con poca capacidad continuaron funcionando®, lo que obligé al Go-
bierno a desarrollar una poderosa herramienta legislativa: la Orden
del Ministerio de la Guerra de 23 de enero de 19372, Mediante esta
disposicion se procedia a la incautacion de todos los hospitales de
sangre con una capacidad superior a las 300 camas, que pasaban a
estar bajo control militar bajo el nombre de «Hospitales de Sanidad
Militar.» Asimismo, se disponia el cierre de todos los centros sanita-
rios que no tuvieran un minimo de 300 plazas.
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Figura 1. Hospitales de sangre en Valencia durante la Guerra Civil Espafiola.

Del anélisis de esta Orden se desprende la intencion del Go-
bierno de centralizar los grandes hospitales existentes en la zona
republicana a través de un proceso de militarizacion. Sin embargo,
si comparamos esta disposicion con la que se aplico en Madrid du-
rante el verano de 1936 nos daremos cuenta de que la centralizacion
sanitaria que se llevd a cabo a partir de 1937 fue mucho mas intensa,
dado que el Decreto de 1936 ordenaba el cierre de los hospitales
con una capacidad inferior a las 50 camas, mientras que la Orden de
1937 establecia el limite de viabilidad en 300.

Con el objeto comprobar el efecto que tuvo la Orden del Mi-
nisterio de la Guerra de 23 de enero de 1937 en los hospitales de
sangre valencianos, hemos esquematizado el nimero de camas de
los mismos en la tabla 1.

Asi pues, la Orden suponia el cierre del 67% de los hospitales
de sangre de la ciudad de Valencia, una cifra elevada pero mucho in-
ferior al nimero de centros sanitarios clausurados en la provincia®.

Tabla 1. Capacidad de los hospitales de sangre de la ciudad de
Valencia.

Hospital de Sangre N.° Camas
Izquierda Republicana 300
Benimamet 30
Natzaret 30
«Pasionaria» 300
Cruz Roja 20
«Blanquer» 400
Mislata 90
Burjassot 100
Cruz Roja 20
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Sin embargo, la mayoria de los hospitales de sangre valen-
cianos desaparecieron a lo largo de 1937 por motivos econémi-
cos sin que hiciera falta aplicar la Orden. En este sentido hay
que recordar que los centros sanitarios recibian una subvencion
del Ministerio de la Guerra (para cubrir los gastos de heridos y
enfermos de guerra) y del Ministerio de Sanidad (para atender
a evacuados heridos o enfermos). Esta cantidad se otorgaba por
paciente ingresado, de manera que los hospitales con una elevada
ocupacion eran los que mas recibian mas financiacion. La difi-
cultad para el mantenimiento econdmico de las instalaciones por
falta de pacientes ingresados fue el verdadero motivo que obligé a
cerrar a muchos centros sanitarios valencianos, dado que, cuando
las autoridades sanitarias militares centralizaron a los enfermos
y heridos militares en los Hospitales de Sanidad Militar, la ocu-
pacion de los hospitales de sangre descendi6 drasticamente y los
hizo econémicamente inviables.

En la ciudad de Valencia tenemos un claro ejemplo en el Hospi-
tal de Sangre de Benimamet: «En fecha de hoy, y segun lo acordado
ha sido cerrado este Hospital de Sangre por su pequefia cabida y
solo contar con 13 hospitalizados, los cuales pasan al Hospital de
Sanidad Militar de Mislata»?.

Si nos fijamos en la tabla 1 comprobaremos como el Hospital de
Mislata contaba con 90 camas y, sin embargo, no fue clausurado tal
y como establecia la Orden, sino que se utilizé para derivar pacien-
tes de hospitales cercanos que si fueron cerrados.

En general, podemos afirmar que el cierre de los hospitales de
sangre valencianos supuso un claro proceso de centralizacion de re-
Cursos sanitarios por motivos econdmicos.

Por el contrario, los hospitales de sangre valencianos con una
capacidad superior a las 300 camas si que resultaron afectados por
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la disposicion del Ministerio de la Guerra y pasaron a convertirse en
hospitales militares. EI Hospital «Pasionaria» es un buen ejemplo en
la ciudad de Valencia. Fundado por el PCE en noviembre de 1936
como hospital de sangre, a principios de 1937 fue transformado en
el Hospital Militar nimero 2. EI Hospital de Sangre de lzquierda
Republicana paso igualmente a estar bajo control de la Sanidad Mi-
litar. El caso del Hospital «Blanquer» difiere sustancialmente, ya
que este centro, de forma excepcional, habia estado gestionado por
la Sanidad Militar desde finales de 1936. La militarizacion de 1937,
no obstante, lo transformé en el Hospital Militar nimero 3.

De lo expuesto anteriormente se puede concluir que durante
1937 tuvo lugar la reorganizacion de la Sanidad Militar valenciana
que, en la préctica, supuso la militarizacion de gran parte de la sa-
nidad civil.

Una vez consolidada la Sanidad Militar, los hospitales militares
valencianos quedaron bajo mando de la Jefatura de los Servicios
Sanitarios Médicos de la Tercera Division Organica del Ejército de
la Republica (Figura 2).

LA SANIDAD MILITAR VALENCIANA EN 1938

Si durante 1936 la Sanidad Militar valenciana se habia caracte-
rizado por la desorganizacién y 1937 habia sido el afio de la reorga-
nizacion y consolidacion, podemos afirmar que durante 1938 tuvo
lugar la extension y ampliacion de la misma.

A lo largo de 1938 la Sanidad Militar tejié una auténtica red de
hospitales militares por toda la region de Levante, siete de los cuales
estaban ubicados en la ciudad de Valencia y alrededores®. Estos
centros también recibian el nombre de «Clinica Militar» y eran iden-
tificados con nimeros (Hospital Militar nimero 1, Hospital Militar
ndmero 2, etc.).

En la tabla 2 podemos apreciar algunos de los hospitales milita-
res de Valencia y su distribucion.

Todos los hospitales militares estaban coordinados por el Hospi-
tal Militar de la ciudad, que era el de mayor capacidad e importan-
cia, por lo que recibia el nombre de «Hospital Militar nimero 1».
Por su parte, el Hospital Provincial de Valencia también fue afectado
por la militarizacion de 1937 y fue considerado desde entonces por
las autoridades militares como una clinica militar mas®.

La Sanidad Militar valenciana durante 1938 estuvo muy influen-
ciada por la intensidad de las campafias republicanas. La ofensiva
sobre Teruel durante el invierno de 1937-1938, la pérdida posterior

(® Sabemos el Hospital Militar nimero 7 estaba situado en Villena, Alicante
(A.D.PV, D.6.1 c. 14). La extensa documentacion consultada, sin embargo,
nos ha impedido situar la totalidad de clinicas militares habilitadas. Por este
motivo, el autor principal en el curso de su investigacion doctoral recurrié a
testimonios orales, entrevistando a dos testigos de aquella época. Uno de ellos,
capitan médico, participd en la defensa de Madrid bajo las érdenes de Estellés
Salarich y posteriormente cubri6 la retirada del Ejército de Maniobra duran-
te la campafia del Maestrazgo. El otro testigo entrevistado era trabajador de
las atarazanas del puerto de Valencia, objetivo militar de la aviacion alemana.
Desgraciadamente ninguno de los dos pudo aportar luz a la distribucion los
hospitales militares en Valencia.

@ Para conocer el funcionamiento del Hospital Militar y del Hospital Provincial
de Valencia durante la Guerra Civil espafiola consultese: Garcia Ferrandis X.
La reorganitzacid de I’assisténcia medicoquirtrgica de la ciutat de Valéncia
durant la Guerra Civil espanyola (1936-1939). Valencia: Universidad de Va-
lencia. Tesis doctoral, 2010: 193-240 y 261-266.

Figura 2. Sello de la 32 Divisién (Fuente:Archivo de la Excma. Di-
putacién Provincial de Valencia., 1-2.4 caja 8, legajo 32).

Tabla 2. Red de hospitales militares en Valencia en 1938
Centro Sanitario

Hospital Militar

Hospital Militar 1
Hospital Militar «Pasionaria» 2
Hospital Militar «Blanquer» 3
Hospital de Sanidad Militar de Godella 4
Hospital Militar de Benimaclet 15

Facultad de Medicina Hospital Militar Base

Hospital Provincial Clinica Militar del Hospital

Provincial

Fuente: Garcia Ferrandis, 2010, p. 262.

de la ciudad y el repliegue de las tropas bajo condiciones meteoro-
I6gicas durisimas con temperaturas de hasta 18 grados bajo cero®
colapsaron el Hospital Militar de Valencia. A esta saturacién contri-
buyé una epidemia de fiebre tifoidea que se declaré en Valencia el
verano de 1938%.

En la figura 3 se puede observar una ficha de un soldado que
participo en la toma de Teruel. Ndtese como el diagndstico («pie de
trinchera») esta en consonancia con lo que acabamos de exponer.

La saturacion del Hospital Militar hizo que la Facultad de Medi-
cina se habilitara como Hospital Militar Base, donde fueron evacua-
dos numerosos participantes en la batalla de Teruel.
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Figura 3. Ingreso en el Hospital Militar de Valencia (Fuente:Archivo de
la Excma. Diputacion Provincial de Valencia, I-2.4 caja 5, legajo 19).
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Figura 4. Causas de baja en las dos campafias republicanas para
tomar Teruel (Fuente: elaboracion propia a partir de datos consul-
tados en A.D.PV, D.6.1 caja 13y I-2.4 caja 5, legajo 19).

Después de la pérdida de Teruel, el Estado Mayor franquista inicio
una ofensiva para llegar al Mediterraneo, partiendo asf el territorio de
la Republica. Esta ofensiva hizo replegarse al Ejército de Maniobra de
la Republica en direccion sudeste por toda la provincia de Castellén
en la denominada campafia del Maestrazgo. Durante esta camparia el
Ejército de Maniobra absorbi6 al Ejército de Levante, aunque una vez
estabilizado el frente en julio de 1938 prevaleci6 el Gltimo nombre.
Para recibir a los heridos evacuados en los combates de la campafia del
Maestrazgo, la Sanidad Militar valenciana habilité el Hospital de Eva-
cuacion del Ejército de Levante, que tenia dos sedes: el Hospital Militar
Base y el Hospital Militar nimero 2 (antiguo Hospital «Pasionaria).

Para terminar, en la figura 4 presentamos una comparacion de
las causas de baja en las dos campafias republicanas que se llevaron
a cabo durante la Guerra Civil con el fin de tomar Teruel.

Como se puede observar, en la segunda campafia sobre Teruel au-
mentaron notablemente las bajas por causas bélicas y disminuyeron
los casos de soldados afectados por enfermedades comunes, pese a
que el invierno de 1937-1938 fue mucho mas riguroso que el anterior.

En la tabla 3 se recogen los cuadros clinicos mas frecuentes. Hay
gue tener en cuenta que los datos referidos a la primera campafia per-
tenecen al periodo de tiempo comprendido entre agosto de 1936 y
febrero de 1937 (siete meses), mientras que la informacion existente
de la segunda campafia tan solo abarca los meses de enero y mayo de
1938. En el gréafico consultado en Sanidad Militar las heridas por me-
tralla fueron consignadas como heridas por arma de fuego (h.p.a.f.).
Aqui hemos mantenido esa clasificacion al objeto de poder comparar.

RESULTADOS

La Sanidad Militar en Valencia atravesé por cuatro etapas a lo
largo de la Guerra Civil: improvisacién, consolidacidn, extension y
reorganizacion.

Tabla 3. Cuadros clinicos mas frecuentes en las campafias para
tomar Teruel.

h.p.a.f./ metralla Infecciones respiratorias

Primera campafia 431 445

Segunda campafia 503 224

Fuente: elaboracién propia a partir de datos consultados en Sanidad Militar 2010; 66 (4),
248y en A.D.PV, caja5, legajos 19y 20.
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La etapa de improvisacion (julio-diciembre de 1936) abarca la
respuesta sanitaria mas temprana a la Guerra Civil, que se baso en la
reorganizacion de la sanidad civil para cubrir la ausencia de Sanidad
Militar. Sin embargo, este iniciativa civil supuso un exceso de oferta
sanitaria con la consiguiente dispersion de recursos médicos y una
pérdida de eficacia como resultado final.

Aunque la etapa de consolidacion empez6 progresivamente du-
rante la capitalidad valenciana, no puede hablarse de una auténtica
Sanidad Militar hasta enero de 1937 cuando, en un contexto de fuer-
te centralizacion politica, se militarizaron los grandes hospitales de
sangre valencianos.

La etapa de extension de la Sanidad Militar tuvo lugar aproxi-
madamente entre enero y julio de 1938, cuando en la ciudad de Va-
lencia y alrededores existia una extensa red de hospitales militares.

A partir de julio de 1938, podemos hablar de una etapa de re-
organizacion de la Sanidad Militar en Valencia. Las causas hay que
buscarlas en la saturacion del Hospital Militar nimero 1 debido a la
caida de Teruel y al repliegue de las tropas republicanas.

Por otra parte, conviene resaltar que la militarizacion de las
milicias para aumentar su rendimiento militar fue efectiva. Solo
asi se explica el mayor aumento de las bajas por causas bélicas
durante la segunda campafia para tomar Teruel, ya que los solda-
dos, mejor preparados y mas disciplinados, entraron en combate
con mas frecuencia. A esta mayor efectividad militar contribuy6
la organizacion de la Sanidad Militar, que se tradujo en una menor
incidencia de enfermedades en la tropa. Ademas, la mayor eficacia
del Ejército Republicano repercutid directamente en la Sanidad
Militar, ya que cambid el patron de paciente atendido por la mis-
ma, pasando de un combatiente enfermo a uno herido por arma de
fuego.

CONCLUSIONES

De todo lo expuesto anteriormente se puede concluir que:

1. La centralizacion sanitaria impulsada por el Gobierno de la
Republica en enero de 1937 tuvo un claro precedente en Madrid
durante el otofio de 1936. Los buenos resultados de esta gestion sa-
nitaria centralizada animo a las autoridades a extender el control de
los recursos sanitarios de una forma mucho mas intensa por todo el
territorio de la Republica. Tras un primer intento fallido, la centrali-
zacion de los hospitales civiles valencianos solo consigui6 ser efec-
tiva tras la militarizacion de los de mayor capacidad. Sin embargo,
la baja capacidad de la mayoria de los centros sanitarios de Valencia
hizo que las autoridades militares fueran permisivas en la aplicacion
de la legislacion referente al cierre de hospitales.

2. La eficaz articulacion de la Sanidad Militar republicana se
manifestd durante la toma de Teruel en enero de 1938; a su vez, la
efectividad militar influy6 en el Cuerpo de Sanidad. Queda estable-
cida, por tanto, una relacién bidireccional entre la organizacion de
la Sanidad Militar y la efectividad de la tropa.
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