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EDITORIAL

Croénica de la Sesion Clinica General
“Dr. Jesus Hurtado”

En su largo periplo mediterraneo, Ulises llegd con su nave a la isla de Ea. Al
mHace unos meses que no actualizo mi esporadica crénica de las sesiones
clinicas de los viernes. No es que esté abarrotado de gente pero el salon de
actos si que parece cada vez mas lleno. Los residentes mayores suelen tener
el protagonismo como ponentes; no ocurre lo mismo con los residentes cier-
tamente numerosos de la audiencia, que rara vez intervienen en los debates.
Siempre he creido, porque es asi, que no hay preguntas de primera y segun-
da clase; todas son pertinentes.

Las sesiones clinicas generales son como el antiguo foro romano o el actual
mentidero de la villa: solo que el tema de conversacion es médico y cientifico.
Alli se va a ensefiar (los ponentes de todos los servicios en turno rotatorio) y
a aprender (los que queremos estar al tanto de los vertiginosos avances mé-
dicos diagndsticos y terapéuticos). Un viernes escuchamos una sesion estilo
“clase para estudiantes”, otro dia el ponente hace énfasis en la literatura ajena
y muchos dias, y esto es lo mas atractivo e interesante, el ponente presenta la
casuistica de su Servicio sobre una determinada enfermedad. No importa el
enfoque ni la técnica pedagogica; lo que realmente importa es que salgamos
de la sesion habiendo aprendido algo nuevo. En mi caso, tras haber asistido a
las Sesiones Clinicas Generales “Dr. Jesus Hurtado” durante mas de dos dé-
cadas en un salén de actos tres veces remodelado, doy fe de que siempre he
salido de ese salon conociendo un nuevo ensayo clinico sobre un farmaco, un
nuevo equipo navegador de neurocirugia o un enfoque distinto para abordar
la enfermedad mental.

Desde mitad del otofio pasado hasta la mitad del invierno que vivimos, me
he divertido aprendiendo en un pufiado de sesiones clinicas. Asi, los cardio-
logos presentaron una sesion de insuficiencia cardiaca, que no sé si es una
enfermedad de medicina interna o de cardiologia. También se hablé de una
insuficiencia cardiaca asociada a anemia ferropénica, que podria pertenecer
al mundo de la hematologia. Muchos de estos pacientes son afiosos y es-
tan polimedicados; quizas los entenderian mejor los internistas que, en esta
Casa, son también geriatras. En cualquier caso, la creacion de una Unidad
de Insuficiencia Cardiaca, que realiz6é 459 consultas en 2017, parece haber
sido una buena idea. Como lo es el hecho de que internistas y cardiélogos
colaboren en el abordaje de esta enfermedad tan frecuente e incapacitante.

El tabaco, la EPOC, la mujer fue un buen tema de la sesion de Neumologia.
Resulta llamativo que en Canada y Australia apenas se fume y que en Espafia
haya 10,5 millones de fumadores. En el debate surgio la idea de la educacién
como arma para prevenir la iniciacion del adolescente en el tabaquismo. Sin
embargo, algo mas habria que hacer para acercarnos a la situacion elogiosa
de Canada. ¢ Subir precios? ¢ Prohibir el tabaco? Imposible. Hace afios ya lo
intentd la FDA en los EEUU y el Congreso rechazé la propuesta. Demasiados
intereses econdmicos. En cualquier caso, la sesion dejo bien claro que la
mujer goza ya en Espafia de iguales privilegios que el hombre: padece mas
EPOC asociada al tabaco.

La sesion capitaneada por Medicina Preventiva se centro en el calendario
de vacunas. Surgio el controvertido tema de las discrepancias en alguna va-
cunacion entre las Comunidades Autonomas. Me llamé la atencién la obser-
vacion de que la vacunacion contra la gripe en 2017 evitara el 70% de sus
complicaciones. En la exposiciéon de los datos del Servicio también resultd
curioso el salto brusco de 278 vacunaciones en 2016 a 744 en 2017. Cabe
preguntarse si este incremento se dio solo en La Princesa o si ocurrié también
en otros hospitales madrilefios.

Otra sesidon de mujeres; esta vez con farmacos. El Servicio de Farmacolo-
gia Clinica expuso una considerable casuistica de hombres y mujeres gene-
ralmente jovenes, que habian participado en los estudios de bioequivalencia.
Estos estudios comparan la biodisponibilidad de un farmaco atrapado en una
formulacion galénica, el originalmente investigado por una compafiia farma-
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céutica, con otro farmaco que quiere
imitarle, incluido en una formulacion
galénica similar pero distinta en exci-
pientes. El bajo tamafio muestral de
estos estudios no permite concluir que
haya grandes diferencias de eficacia y
tolerabilidad de los farmacos entre mu-
jeres y hombres. Volvemos al paradig-
ma de siempre: el tratamiento farma-
colégico debe ser individualizado, en
mujeres y hombres.

Los Servicios de Medicina Interna,
Cardiologia y Cirugia Cardiaca presen-
taron el atractivo problema de la endo-
carditis infecciosa, con el estreptococo
beta-hemolitico y el estafilococo aureo
como protagonistas. Ver el corazon la-
tir, en el centro de la gran pantalla del
salén de actos, con las cada vez mas
sofisticadas herramientas diagnosticas
por imagen, fue realmente llamativo.
Se hablé del tratamiento antibiético
con asociaciones (amoxicilina/genta-
micina; ampicilina/ceftriaxona; ampici-
lina/linezolid). A pesar de ello, entendi
que el numero de extracorpdreas por
esta enfermedad habia aumentado del
2% al 6%.

Alergologia presentd el complicado
tema de la inmunoterapia con alérge-
nos en rinoconjuntivitis o asma ocu-
pacional asociadas a intolerancia a
alimentos (huevo, leche), gramineas,
veneno de himenodpteros, gato, caba-
llo. El tratamiento (exposicion al alér-
geno) puede hacerse por via subcuta-
nea o sublingual. El Servicio presenté
una casuistica de 58 pacientes con
rinoconjuntivitis, el 50 % de los cuales
también padecian asma. Tenian IgE
sérica positiva a polen de gramineas.
Un tema irresoluto es el de la duracion
del tratamiento, que puede ser hasta 5
afos o mas. ;Qué ocurre cuando se

suspende? ¢ Se curan algunos o todos
los pacientes?

La radioterapia estereotaxica ablati-
va se hace en la Casa con un nuevo
escaner. En la sesion de Oncologia
Radioterapica se comenté que esta
compleja técnica es eficaz para el tra-
tamiento de oligometastasis en pulmon
e higado. No entendi bien el denomi-
nado efecto “abscopal”, que se ejerce
a distancia y esta asociado a la produc-
cion de radicales libres que producen
una lesién endotelial. Si hay una buena
reserva hepatica con esta técnica se
tratan metastasis de 1 a 7 cm mediante
toxicidad radioinducida. Result6 llama-
tivo el calculo de la dosis radioterapica
con un maniqui y complejos programas
informaticos, en el cancer no microciti-
co de pulmoén.

La estadistica de Traumatologia re-
lacionada con fracturas de cadera, si
lo entendi bien, es abultada: 915 pa-
cientes en 1 afio, 77% mujeres, la ma-
yoria de edades avanzadas, jhasta 86
afos!. El tipo de prétesis, la luxacion
posterior, la pseudoartrosis, la polime-
dicacion, las caidas y la demora qui-
rdrgica condicionan el prondstico. Se
comentd la existencia de un solo qui-
réfano en urgencias; y se abundoé en
la necesidad de un segundo quiréfano
para operar en las primeras veinticua-
tro horas (alguien comenté que asi se
hacia en Suecia).

Finalmente, “cuando el paciente dice
no” fue el titulo que Psiquiatria dio a
su sesion. Se presenté el caso de un
hombre de 71 afios con un meningio-
ma frontal que se negd a ser interve-
nido y el de otro hombre de 49 afios
con cancer de pulmon que también se
negd a intervenirse quirdrgicamente
y fallecié. ;Estan estos pacientes en

condiciones de decidir por si mismos?
Los psiquiatras reciben frecuentes con-
sultas de este tipo para determinar la
capacidad de autogobierno que tienen,
para decidir sobre su enfermedad, que
les somete a un estado de consciencia
limitada. También surgi6é la duda de si
en una urgencia podia el médico de-
cidir la pauta a seguir. Un tema harto
interesante y polémico, que generé un
debate amplio, como ocurre siempre
con estos temas con componentes éti-
cos y legales.

Los avances médicos pasan por
nuestro salén de actos cada semana.
Es mejor acercarse por alli para, en
una hora, escucharlos y verlos con las
palabras e imagenes que han costado
muchas horas de preparacion a los po-
nentes. Pero los residentes y en gene-
ral todos, podemos también aprender
la esencia de la medicina en lecturas
de libros notables. Ha caido en mis
manos uno que no deberiamos dejar
pasar de largo. Se titula “Ante todo no
hagas dafo”, el viejo aforismo atribui-
do a Hipdcrates de Cos, que vivio 460
afios antes de Cristo. Esta escrito en
tono bibliografico por el afamado neu-
rocirujano inglés Henry Marsh. Cada
capitulo lleva por titulo un problema
quirurgico y las circunstancias del éxito
o el fracaso de la intervencion: aneu-
risma, meningioma, glioblastoma, in-
farto... Ademas, lo adereza con expe-
riencias y avatares de su vida personal
y asistencial, con una humildad fran-
ciscana, infrecuente en un especialista
neuroquirurgico. Engancha vy, por ello,
lo recomiendo. Hasta la proxima croni-
ca.

Antonio G. GARCIA
Profesor Emérito
Universidad Autonoma de Madrid

ARTICULO

Validacion de un cuestionario sobre la percepcion de los
estudiantes universitarios acerca de la donacion de sangre:

estudio piloto

Leticia Carmen SIMON-LOPEZ

Unidad de Ensayos Clinicos. Servicio de Farmacologia Clinica, Hospital Universitario de la Princesa

Introduccion

En Espafia la donacion de sangre
esta regulada sobre la base de la vo-
luntariedad, no remuneracion y el
anonimato, a través del Real Decreto
1088/2005, de 16 de septiem-bre, por
el que se establecen los requisitos

técnicos y condiciones minimas de
la hemo-donacién y de los centros y
servicios de transfusién (1). Garanti-
za la disposicion de los mecanismos
juridicos para evitar el comercio inter-
nacional de productos terapéuticos de
origen humano, y el conflicto generado

por la coexistencia de sistemas no lu-
crativos con otros de tipo comercial (2).

Durante los ultimos afios se ha pro-
ducido una disminucion en el nivel
de donacion en Espafia; en algunas
comunidades no se alcanza las 40
donaciones/1000 habitantes/afio (3).
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Por esta razon, en la mayoria de los
centros de hemodonacién, se centran
en incrementar el nivel de donantes,
asi como su retencién e incrementar
su frecuencia de donacion (4). Como
consecuencia, ha surgido el concepto
de marketing social, entendiendo este
como el disefio, implementacion y con-
trol de programas con el fin de persua-
dir a un publico determinado a aceptar,
modificar o abandonar ciertas ideas,
actitudes o comportamientos (5).

La literatura indica que tanto los do-
nantes como los no donantes tienen
una imagen positiva de la donacién de
sangre. Sin embargo, se evidencia que
pocas de estas personas estan forma-
das correctamente sobre los diferentes
usos de la sangre y la necesidad de
donacion de la misma o sus compo-
nentes (6).

Por ello, el objetivo de este trabajo
reside en la validacion de un cuestio-
nario acer-ca de la opinion e instruc-
cion sobre la donacion de sangre de
los estudiantes universita-rios que rea-
lizan sus estudios en la Comunidad de
Madrid.

Metodologia
Disefio

Estudio descriptivo de base indivi-
dual, realizada mediante una encuesta
transversal de un solo grupo poblacio-
nal a describir.

Se realiza un cuestionario de opi-
nién, anonimo e individual, que cons-
ta, inicialmente, de 27 items valorados
cada uno de ellos con una escala de
tipo Likert. Cada item consta de 5 posi-
bles respuestas identificadas de forma
numeérica y gradual del 1 al 5; el 1 co-
rresponde con la opcién Totalmente de
acuerdo y el 5 con la opcién Totalmen-
te en desacuerdo. Al inicio del cuestio-
nario, se recopila informacién acerca
de la edad, el sexo, la carrera univer-
sitaria y la participacion en, al menos,
una donacioén sanguinea.

El método de muestreo utilizado es
no probabilistico de conveniencia. Se
elaboré el cuestionario en formato Mi-
crosoft Word y Google Docs. Se com-
pletaron los cuestionarios en persona o
a través de redes sociales como Face-
book y correo electrénico facilitando un
link de acceso. Se utilizan estos méto-
dos por la accesibilidad a una muestra
amplia, alcanzar una mayor fiabilidad
de la escala y la facilidad hacia los par-
ticipantes para realizarlo en el momen-
to que ellos consideren oportuno (7).

Se exponen instrucciones para cum-
plimentar correctamente cada pregun-
ta al inicio del formulario.

Criterios de inclusion/exclusion

Los criterios de inclusion de la pobla-
cion destinada a formalizar el cuestio-
nario son los siguientes:

e Estar estudiando una carrera uni-
versitaria, independientemente
del afo académico en el que se
encuentre, o haberla finalizado en
el afo que cumplimenta el cuestio-
nario; en la Comunidad de Madrid.

e Estar en plenas facultades de dar
una opinion concienzuda.

Los criterios de exclusion, por defec-
to.

Metodologia estadistica

Se lleva a cabo los siguientes proce-
dimientos:

e Anadlisis correlacional de los items.
Mediante el indice de homogenei-
dad, se calcula el coeficiente de
correlacion de Pearson entre cada
item y la puntuacion total del test.
Se consideran items de baja corre-
lacion aquéllos con un coeficiente
de correlacion de Pearson <0,3.

e Anadlisis de la consistencia interna
del cuestionario. Se valora la discri-
minabilidad de los items correspon-
dientes al primer cuartil y los items
correspondientes al cuarto cuartil,
mediante la comparacion estadisti-
ca entre sus medias aritméticas. Se
consi-deran items altamente discri-
minables y, por lo tanto, eliminables
aquéllos con una di-ferencia <1.

e Analisis de la fiabilidad y la preci-
sion. Calculo del alfa de Cronbach
del cuestionario global en relacion
con cada uno de los items final-
mente seleccionados. Se conside-
ra una fiabilidad moderada con un
alfa Cronbach > o igual que 0,8.

Se utiliza el programa estadistico
IBM Statistics SPSS version 23.

Resultados

Estadistica descriptiva

El cuestionario fue cumplimenta-
do por una muestra de 110 personas,
con una me-dia de edad de 21,0 + 2,3
afos, con un rango de valores que va-
rian desde los 17 afios hasta los 30
afos. El 21,80% de la muestra fueron
hombres, frente al 71,80% restante co-
rrespondiente a las mujeres. En cuanto
a los estudios universitarios de los in-
dividuos de la muestra, el 36,36% es-
tudia una carrera relacionada con las
Ciencias de la Salud, frente al 73,64%
que estudian una carrera pertenecien-
te a otro ambito. El 55,45% de los par-
ticipantes no habia donado sangre en

ningun momento de su vida, frente al
44,55% que si habia donado sangre al
menos una vez.

La puntuacién media total del cues-
tionario completado fue de 67,0 + 10,4
puntos.

Estadistica de validacién

Se realiza el andlisis correlacional
entre cada item y la puntuacion total
del test, mediante el coeficiente de co-
rrelacién de Pearson. De la misma ma-
nera, se analiza la consistencia interna
del test y la discriminabilidad de cada
item, mediante una compara-ciéon es-
tadistica entre el primer y cuarto cuar-
til de las puntuaciones totales del test
(tabla 1).

Como consecuencia de los resulta-
dos de la correlacién, se eliminan los
items 3, 10, 15, 19 y 20 por no presen-
tar la homogeneidad requerida respec-
to al resto del test, y los items 2, 6, 7,
9, 16, 17, 18, 25y 27, por no presentar
la suficiente consistencia interna (Tabla

1).

Se calcula un alfa de Cronbach de
los items no excluidos en el cuestio-
nario, dando como resultado 0,849. Se
obtiene un alfa de Cronbach de 0,910
tras la eliminacién adicional del item
11.

Discusion

En concordancia con los resultados
obtenidos, el cuestionario esta forma-
do por un total de 12 items validos;
superior al nimero minimo de items
para evaluar un fenémeno (8). Los
items incluidos son los siguientes: 1, 4,
5, 8, 12, 13, 14, 21, 22, 23, 24 y 26;
de los 27 items iniciales. Como conse-
cuencia del valor numérico del alfa de
Cronbach obtenido, se considera que
el cuestionario aporta una informacion
de fiabilidad considerada como eleva-
da en cada uno de los items validos
(Anexo 1).

La validacioén del cuestionario cuenta
con algunas limitaciones. Se ha elabo-
rado el constructo del cuestionario en
base a una revision bibliografica, sin
embargo no se ha incluido la opinion
de expertos en la materia que hayan
revisado la conveniencia de los dife-
rentes items (8).

Se considera justificado la pertinen-
cia de analisis de la tematica mediante
una es-cala de valoracion policotomica
con cinco puntos, pues es el formato
utilizado por estudios similares y facili-
ta la comparacion de resultados (9,10).

Los items 17 y 18, “Tengo miedo de
contagiarme por una enfermedad in-
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Tabla 1. Correlaciéon y diferencia intercuartilica de los items, con el total de la puntuacién del

cuestionario.

items Correlacién con Medias del 4° Medias del 1° Diferencia intercuartilica
el total del test cuartil cuartil
item 1 0,799 2,037 1,023 1,013
item 2 0,384 2,777 1,833 0,944
item 3 -0,040 3,259 2,785 0,473
item 4 0,650 2,407 1,256 1,150
item 5 0,811 2,037 1 1,037
item 6 0,417 2,814 2,214 0,600
item 7 0,554 2,296 1,358 0,937
item 8 0,746 2,370 1,074 1,298
item 9 0,315 2,888 1,952 0,936
item 10 0,158 3,111 2,435 0,675
item 11 -0,773 3,777 4,925 -1,147
item 12 0,645 3,074 1,309 1,764
item 13 0,698 2,851 1,414 1,437
item 14 0,739 2,814 1,071 1,743
item 15 -0,149 3,740 3,619 0,121
item 16 -0,569 4,074 4,738 -0,664
item 17 -0,345 3,851 4,214 -0,362
item 18 -0,367 3,777 4 -0,222
item 19 0,002 3,518 3,142 0,375
item 20 0,247 3,074 2,523 0,550
item 21 0,684 3,000 1,452 1,547
item 22 0,712 3,037 1,428 1,608
item 23 0,382 3,296 2,238 1,058
item 24 0,673 2,555 1,404 1,150
item 25 0,478 2,370 1,785 0,584
item 26 0,496 2,666 1,625 1,041
item 27 0,555 2,333 1,428 0,904
fecciosa durante una donacion” y “La Sin embargo, prescindir de cierta infor- Conclusion

donacion de sangre es un negocio pu-
ramente econdmico”; respectivamente
han sido eliminados. A pesar de que
han sido sefialados como importantes
y reveladores por otros estudios (9, 10,
12), los items incluidos evitan temati-
cas de creencias religiosas, politicas y
del entorno social del encuestado, con
el fin de eludir un posible error de ten-
dencia central; asociado a un posible
sesgo de informacién que corresponde

macion podria limitar la fiabilidad evi-
denciada mediante el alfa de Cronbach
(13).

La mayoria de las encuestas, se lle-
varon a cabo de forma presencial por
lo que, al-gunas respuestas, podrian
estar alteradas; sesgo de informacion
de deseabilidad social. De la misma
manera, no se considera presente di-
cho sesgo en las completadas en inter-
net.

El presente cuestionario se podria
considerar una herramienta de estudio
validada; a falta de la revision por parte
de expertos en la materia. Cuya fiabili-
dad seria adecuada para recopilar in-
formacion de opinion e instruccion de
la poblacion universitaria acerca de la
donacion de sangre; por lo que podria
ser optima para la deteccion de areas
de mejora para el fomento de la dona-

con la deseabilidad social y, por lo tan-
to, no siguieran un patréon de proximi-
dad al responder el resto de items (11).
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ANEXO 1. CUESTIONARIO FINAL VALIDADO

Este cuestionario intenta recabar su opinion acerca de la donacidon de sangre. La
informacién es completamente anénima, aunque antes de responder las cuestiones, debe
completar los siguientes campos:

Edad Carrera universitaria

Donante: Si No Sexo : Hombre Mujer

Debe responder a las siguientes preguntas, marcando con una X en la casilla
correspondiente, en funcién de si esta usted de acuerdo o en desacuerdo a las cuestiones
planteadas, siguiendo el orden planteado en la siguiente tabla. Recuerde que sélo es
posible marcar una casilla en cada pregunta; de lo contrario, la respuesta se consideraria
como no valida.

1 2 3 4 5
Totalmente De acuerdo Indiferente En desacuerdo Totalmente

de acuerdo en desacuerdo

12 3 4 5

1. La donacién de sangre es util para la sociedad

2. La donacién de sangre debe ser altruista

3. La donacién de sangre puede salvar vidas

4. En caso de necesidad por parte de un familiar si donaria sangre

5. Donar sangre es invertir tiempo indirectamente para los demas

6. Se deberian destinar mas recursos para fomentar la donacién de
sangre

7. En caso de catastrofe, acudiria a donar sangre inmediatamente

8. Deberian existir mas camparias publicitarias en television sobre la
donacién de sangre

9. Deberian existir mas campafias publicitarias en las redes sociales
sobre la donacién de sangre

10. Los mensajes de texto son un método eficaz para informar y
promover la donacién

11. La donacién de sangre deberia ser recompensada econémicamente

12. Respeto que haya personas que no quieran donar sangre

Gracias por su colaboracion

13. Batista-Foguet JM, Coenders G, Alonso J. Andlisis factorial confirmatorio. Su
utilidad en la validacion de cuestionarios relacionados con la salud. Med Clin (Barc).

”Ley 29/2006: “Los profesionales sanitarios tienen
el deber de comunicar con celeridad a los 6rganos
competentes en materia de farmacovigilancia de
cada Comunidad Autéonoma las sospechas de reac-
ciones adversas de las que tengan conocimiento
v que pudieran haber sido causadas por medica-

mentos”.
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Introduccion

El Estudio de Prevalencia de las In-
fecciones Nosocomiales en Espafia
(EPINE) es un sistema multicéntrico
de vigilancia de la infeccién nosoco-
mial, basado en el desarrollo de un
estudio anual de prevalencia, que lleva
realizandose desde 1990 promovido
por la Sociedad Espafiola de Medicina
Preventiva, Salud Publica e Higiene
(SEMPSPH). Es un indicador de cali-
dad asistencial considerado de interés
sanitario por el Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad.

Como instrumento metodoldgico,
permite determinar, de forma estanda-
rizada, la prevalencia de la infeccién
nosocomial en el conjunto de hospita-
les participantes, asi como las preva-
lencias, a través de datos agregados,
nacionales y autonémicas.

En el afio 2017 se ha desarrollado
la 282 edicion del estudio EPINE, en
el que han participado de forma volun-
taria 313 hospitales de toda Espana,
entre ellos el Hospital Universitario de
La Princesa (HULP), y se han recogido
datos de 61.673 pacientes.

Datos generales

Se estudiaron un total de 313 pa-
cientes ingresados en el HULP que
cumplian los criterios de inclusion en el
momento del estudio (mayo de 2017),
cuya edad media fue de 67,83 afos. El
56,55% eran de sexo masculino.

Datos de infeccion

El total de pacientes con infeccion
nosocomial (IN) ascendié a 25, tenien-
do lugar todas ellas en el propio centro.
Prevalencia del 7,99% (5,24-11,57). 22
pacientes adquirieron la infeccién no-
socomial en el presente ingreso — pre-
valencia de IN del 7,03% (4,19-9,87) —,
mientras que 3 pacientes ingresaron
con una IN previa adquirida en el pro-
pio centro. Este afio no se registrd nin-
guna infeccién adquirida en otro hospi-
tal. A nivel nacional, la prevalencia de
IN fue del 6,7% (6,5-6,9). En el grupo
de hospitales del HULP (hospitales de
201 a 500 camas), la prevalencia de IN
fue del 7,47%.

Se registraron 62 pacientes con in-
feccién comunitaria (IC), siendo la pre-
valencia de IC del 19,81% (15,39-24,3),
frente al 18,53% nacional y al 23,91%
registrado en el HULP en 2016.

La estancia media global de los pa-
cientes incluidos en el estudio (N=313)
fue de 11,4 dias. En cambio, la estan-
cia media de los pacientes con infec-
cion nosocomial (n=25) fue de 22,2
dias, mientras que la estancia media
de los que padecieron infeccién comu-
nitaria (n=62) fue de 13,94 dias.

De los 313 pacientes incluidos en el
estudio, un 28,8% presentaba algun
tipo de neoplasia, un 79,55% llevaba
catéter vascular periférico y un 40,89%
estaba en tratamiento con antimicro-
bianos.

El uso de antimicrobianos, segun la
especialidad de la planta o unidad asis-
tencial fue: en UCI (4,84%), especiali-
dades médicas (72,58%) y especiali-
dades quirurgicas (19,35%).

Se aislaron un total de 64 microorga-
nismos en las muestras, de los cuales
28 en INy 36 en IC. Los mas frecuen-
tes fueron E. coli (10), E. faecium (6) y
K. pneumoniae (5).

La prevalencia de pacientes con in-
feccion nosocomial, segun la especia-
lidad de la planta o unidad asistencial
fue: UCI (0%), especialidades médicas
(10,37%) y especialidades quirdrgicas
(7,75%).

La distribucién de los pacientes hos-
pitalizados, segun la puntuacién de
McCabe vy, prevalencia de pacientes
con infeccién nosocomial (IN) fue:

- Enfermedad no fatal: el 54,04% de
los pacientes ingresados (preva-
lencia de IN de 6,02%).

- Tardiamente fatal: el 30,99% de los
pacientes ingresados (prevalencia
de IN 8,25%).

- Rapidamente fatal: el 15,97% de los
pacientes ingresados (prevalencia
de IN de 14%).

De los 25 pacientes con infeccion
nosocomial, las localizaciones mas fre-
cuentes, fueron las infecciones urina-
rias (40%), seguidas de las infecciones
respiratorias (24%) e infecciones aso-
ciadas a catéter (20%). Esto difiere de
los resultados obtenidos tanto a nivel
nacional, donde la primera localizacion
es la quirurgica (25%), seguida de las
infecciones respiratorias (20%) y las
urinarias (19%), como de los obtenidos
en el grupo de hospitales con 201-500
camas (quirdrgica 26%, respiratoria
19%, urinaria 18%).

De esas 25 infecciones nosocomia-
les, 7 fueron en pacientes en los que
se habia realizado cirugia invasiva. En
ellos, las localizaciones fueron quirdr-
gica (43%), respiratoria (43%) y urina-
ria (14%).

12,0%

11,0%

10,0%

8,5% \

0,
8|OJ4J Wﬂ

Wﬁefu
,6%

6,0% ‘~,54W
» (1)

4,0%

2,0%

0,0% T T
2010 2011 2012

2013 2014 2015 2016 2017

Figura 1. Evolucion de la tasa de IN en el HULP
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Por servicios, el numero de IN es
el siguiente (no se incluyen prevalen-
cias, dado que los intervalos de con-
fianza son demasiado amplios): Ciru-
gia Cardiaca (1); Cirugia General (5);
Cirugia Maxilofacial (1); Neurocirugia
(1); Traumatologia (2); Cardiologia (1);
Enfermedades Infeccionas (2); Gas-
troenterologia (1); Hematologia (2);
Hepatologia (1); Medicina Interna (3);
Neurologia (3); Oncologia (2).

Una visién temporal:

En el Hospital Universitario de La
Princesa desde 1991 hasta 2017 he-
mos visto oscilaciones importantes
de la prevalencia de IN, con minimas
de 5,4% (2012) y maximas de 14,1%

(1992). Al tratarse de un estudio trans-
versal, la variabilidad es muy amplia en
los diferentes afios (figura 1).

Un dato muy importante es el de-
nominador que utilizamos, que son
las camas ocupadas cuando se hace
la recogida de datos. Observamos un
descenso de pacientes ingresados,
de forma paulatina los primeros afios
y muy marcada en los ultimos. Hemos
pasado de un maximo de 518 en 1991
a 313 en 2017, el minimo hasta ahora
(en 2016, 343).

La disminucion de pacientes, en los
estudios de prevalencia penaliza los
resultados de infeccion, ya que los pa-
cientes son dados de alta rapidamente,

mientras que los infectados permane-
cen mas tiempo, haciendo que el nu-
merador (infectados) sea alto y el de-
nominador (ingresados) bajo.

A la disminucion de pacientes, se
afiade que cada vez son mas com-
plejos, como muestra el incremento
progresivo en la edad media de los
pacientes ingresados (de 57,8 afos en
1992 a 67,83 afios en 2017)

Para mas informacion:

- consultar en la pagina web: http://
hws.vhebron.net/epine/

- contactar con el Servicio de Medi-
cina Preventiva (teléfono: 9152023438)

COMISION DE FARMACIA Y TERAPEUTICA

Uso terapéutico no sustitutivo de plasma autélogo y
sus fracciones, componentes o derivados

Agencia Espafriola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Ultima actualizacién: 17/1/2018

1. Introduccién

La Agencia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios publico
en 2013 una Resolucion por la que se
establecia la clasificacion del uso tera-
péutico no sustitutivo del plasma auto-
logo y sus fracciones, componentes o
derivados, como medicamento de uso
humano para atender necesidades es-
peciales. Junto a esta resolucion, se
publicé un informe sobre el uso de plas-
ma rico en plaquetas (PRP). El objetivo
de ambos fue establecer el marco de
uso del PRP en Espafa, asi como las
obligaciones que deben respetar sus
fabricantes y la informacion minima
que deben recibir los pacientes a quie-
nes se les aplique. Se puede consultar
en la pagina web: https://www.aemps.
gob.es/medicamentosUsoHumano/

medSituacionesEspeciales/docs/PRP-
AEMPS-DEF-mayo13.pdf.

Dado el amplio uso de los diferen-
tes PRP, en los siguientes meses, se
abrié un registro de centros sanitarios
que realizaban un uso terapéutico no
sustitutivo de plasma autologo y sus
fracciones, componentes o derivados
que tenia como objetivo conocer en la
practica qué uso se estaba haciendo
del PRP.

Alo largo de este tiempo, se han ido
recibiendo consultas desde diferentes
ambitos que han hecho aconsejable la
redaccion de este documento de pre-
guntas y respuestas en torno al uso

terapéutico no sustitutivo de plasma
autologo y sus fracciones, componen-
tes o derivados. Ademas, se considera
necesario cerrar el registro de centros
sanitarios.

La Agencia, en colaboracién con
todas las partes interesadas, seguira
revisando este documento que sera
actualizado conforme sea preciso.

2. Consideracion del «plasma autélo-
go y sus fracciones, componentes o
derivados» como medicamento

2.1. ¢ Tiene el procedimiento de ob-
tencion del «plasma autélogo y sus
fracciones, componentes o derivados»
alguna influencia en la consideracion
como medicamento de uso humano?

No. La clasificacion del «plasma au-
télogo y sus fracciones, componentes
o derivados» como medicamento de
uso humano tiene que ver con el me-
canismo de accion postulado asi como
a sus fines o indicaciones. Por lo tanto,
el hecho de obtenerlo mediante una
u otra técnica no cambia su conside-
racion como medicamento de uso hu-
mano.

2.2. ;Cabe considerar en algun
caso el uso del «plasma autdlogo vy
sus fracciones, componentes o deriva-
dos» como un medicamento de terapia
avanzada celular?

No. Las plaquetas, desde el punto
de vista regulatorio, no se consideran
como células. Es cierto que algunos
preparados, englobados en la amplia
definicion de «plasma autdlogo y sus
fracciones, componentes o deriva-
dosy», pueden contener leucocitos. Sin
embargo, en el mecanismo de accion
propuesto para estos productos, estos
leucocitos no suelen tener ningun pa-
pel o juegan, como mucho, un papel
secundario.

2.3. ¢ Qué quiere decir que el «plas-
ma autélogo y sus fracciones, com-
ponentes o derivados» es un medi-
camento de uso humano pero no un
medicamento de produccién industrial?

No todas las sustancias activas que
cumplen con la definicién de medica-
mento de uso humano pueden produ-
cirse de manera industrial y, por lo tan-
to, estar sujetas a las mismas reglas
que los medicamentos fabricados in-
dustrialmente. El articulo 5 de la Direc-
tiva 2001/83/CE, de 6 de noviembre,
por la que se regulan los medicamen-
tos en la Unidn Europea ya establece
que los Estados miembros pueden
excluir de las disposiciones de la pro-
pia Directiva aquellos medicamentos
elaborados de acuerdo con la pres-
cripcion de un facultativo reconocido y
que los destine a un paciente individual
bajo su responsabilidad personal direc-
ta. Es en el marco de este articulo 5
de la Directiva 2001/83/CE en el que
la Agencia Espafiola de Medicamentos



PdF 2018 VOL. 24 N°1

PAGINA 9

y Productos Sanitarios ha clasificado
el «plasma autélogo y sus fracciones,
componentes o derivados» como un
medicamento de uso humano pero no
un medicamento de produccién indus-
trial.

2.4. ;Qué consideracion tendria un
producto basado en plasma no autélo-
go?

La Resolucién de 23 de mayo de
2013 de la Directora de la Agencia Es-
pafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios solamente afecta al plasma
autologo. El uso terapéutico no susti-
tutivo de cualquier otro producto basa-
do en plasma no autélogo recibiria el
tratamiento de medicamento bioldgico
susceptible de ser producido industrial-
mente y su autorizacién estaria regu-
lada por el real decreto 1345/2007, de
11 de octubre, por el que se regula el
procedimiento de autorizacion, registro
y condiciones de dispensacion de los
medicamentos de uso humano fabrica-
dos industrialmente.

2.5. ;Qué consideracion tienen los
colirios de suero autdlogo?

El colirio de suero autélogo se en-
cuentra dentro de los productos de uso
terapéutico no sustitutivo del «plasma
autdlogo y sus fracciones, componen-
tes o derivados» y por lo tanto estan
regulados por los principios expuestos
en la Resolucién de 23 de mayo de
2013 de la Directora de la Agencia Es-
pafola de Medicamentos y Productos
Sanitarios y el informe que acompaiia
a dicha Resolucion.

3. Garantias minimas de calidad en la
produccion

3.1. ¢ Qué diferencias hay entre una
técnica cerrada y una técnica abierta?

El informe que acompana a la Reso-
lucion de 23 de mayo de 2013 conside-
ra como técnica cerrada los métodos
de obtencion de «plasma autélogo y
sus fracciones, componentes o deri-
vados» mediante kits desechables,
siguiendo las instrucciones descritas
en cada sistema comercial que debe-
ra disponer de marcado CE otorgado
para dicho uso.

En este contexto, el sistema cerrado
es aquel que no permite que la mues-
tra extraida del paciente tenga contac-
to con el exterior, mientras que el siste-
ma abierto corresponde a aquel que no
se considera cerrado.

La AEMPS ha iniciado un trabajo con
un grupo de expertos de las Comuni-
dades Auténomas y Sociedades Cien-
tificas en la elaboracion de un listado

positivo de sistemas que puedan ser
catalogados como cerrados. Este lista-
do sera publico y servira de base para
delimitar qué sistemas pueden ser con-
siderados como cerrados, siendo con-
siderados el resto, por defecto, como
abiertos.

3.2. ¢ Los sistemas abiertos y cerra-
dos tienen que llevar marcado CE?

Si, todos los productos sanitarios
destinados a la obtencion de «plasma
autologo y sus fracciones, componen-
tes o derivados» deben incluir el mar-
cado CE junto con el numero de Orga-
nismo Notificado que ha evaluado su
conformidad, independientemente del
tipo de sistema utilizado.

El fabricante a través de la informa-
cion proporcionada al usuario (etique-
tado e instrucciones de uso), es quien
determina el tipo de técnica especifica
para la que ha destinado su producto.

3.3. ¢ Es posible utilizar un producto
sanitario destinado a la obtencion de
«plasma autdlogo y sus fracciones,
componentes o derivados» que no dis-
ponga de marcado CE?

No, en Espafia no se puede utilizar
un producto sanitario que no tenga
marcado CE a no ser que sea en una
investigacion clinica autorizada o que
disponga de una autorizacion expresa
de la AEMPS.

3.4. Los facultativos que utilicen una
técnica cerrada, ¢ estan exentos de so-
licitar la verificacion del cumplimiento
de garantias adicionales?

En principio, aquellos facultativos
que utilicen técnicas cerradas no de-
ben acreditar otro tipo de garantias
relacionadas con la produccion del
«plasma autdlogo y sus fracciones,
componentes o derivados» mas alla de
las que les fueran exigidas en relacién
con el uso de acuerdo a las instruccio-
nes de cada sistema comercial.

Ello no exime de los requisitos que
deben cumplir en la elaboracion de
PRP mediante una técnica cerrada
como son, entre otros, contar con per-
sonal e instalaciones adecuadas para
la extraccion de sangre y administra-
cion posterior del medicamento, con-
tar con procedimientos normalizados
de trabajo de higiene y vestimenta del
personal, de limpieza y desinfeccion
de las instalaciones, con PNT relativos
al procedimiento de elaboracion del
PRP y del sistema de eliminacion de
residuos, y con registros de todas las
actividades realizadas.

3.5. Pararealizar estas técnicas, ¢ es
necesario estar dado de alta como cen-
tro implantador de tejidos humanos?

No, no resulta necesario.

3.6. ¢Qué requisitos debe cumplir
una empresa para importar un produc-
to sanitario con marcado CE?

Para importar un producto sanitario
con marcado CE es necesario dis-
poner de licencia de funcionamiento
como importadores y que se realicen
las notificaciones pertinentes (comuni-
cacion de comercializacion y/o puesta
en servicio). Ademas si el fabricante es
de fuera de la Unién Europea, debera
tener un Representante Autorizado en
Europa.

3.7. ¢Qué garantias tiene que cum-
plir una técnica abierta?

En estos casos, el método emplea-
do debera ser evaluado desde el pun-
to de vista de calidad por parte de las
autoridades competentes, las cuales
deberan verificar la adecuacion de
las instalaciones y de las actividades
de produccién y de control de calidad
efectuadas, tomando como referencia
lo establecido en las Normas de Co-
rrecta Fabricacion de la Uniéon Euro-
pea.

Las autoridades competentes de
las Comunidades Auténomas y de la
AEMPS han establecido unos criterios
en el seno del Comité Técnico de Ins-
peccion que deben cumplir las instala-
ciones en las que se obtenga «plasma
autologo y sus fracciones, componen-
tes o derivados» mediante técnica
abierta.

Los productos utilizados en la reali-
zacion de esta técnica que tengan la
consideracion de productos sanitarios,
como por ejemplo productos para la
transferencia de plasma, deberan dis-
poner de marcado CE.

3.8. 4Qué consideracion tiene el
«plasma autélogo y sus fracciones,
componentes o derivados» obtenido
en parte mediante técnica abierta y en
parte mediante técnica cerrada?

En este caso se deben cumplir las
garantias de calidad y seguridad des-
critas para los sistemas abiertos.

3.9. ¢ Existe un procedimiento de so-
licitud de inspeccion y autorizacion de
las instalaciones en las que se prescri-
be y utiliza el «plasma autélogo y sus
fracciones, componentes o derivados»
mediante técnica abierta?

Las inspecciones de instalaciones y
la autorizacion de dichas instalaciones,
son competencia de las Comunidades
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Auténomas, y en cada caso han es-
tablecido sus propios procedimientos.
No existe una fecha limite para que las
instalaciones estén acreditadas, pero
si la obligacién por parte de éstas de
cumplir las normas de calidad y seguri-
dad suficientes. Por lo tanto, se debera
contactar con la autoridad autonémica
competente para conocer el procedi-
miento de solicitud de inspeccion y au-
torizacion, y plazos correspondientes.

3.10. Si el PRP es elaborado y utili-
zado en el mismo acto quirdrgico en un
quiréfano. ¢ Es obligatorio el uso de un
sistema cerrado?

No. La elaboracion y utilizaciéon en
un mismo acto quirurgico y en el en-
torno de un quiréfano, se consideran
adecuadas garantias de calidad y se-
guridad. A este respecto, se debe con-
siderar que todo el procedimiento se
realiza en un quiréfano con caracteris-
ticas ambientales apropiadas, sin que
ninguna fraccion de la sangre de un
paciente tenga que ser llevada a otro
punto del hospital para ser procesada.

3.11. ;Qué requisitos debe cumplir
una empresa para la fabricacion de
PRP para terceros si no es un centro
sanitario?

Para que una empresa o entidad
que no sea un centro sanitario pueda
fabricar PRP para uso humano para
terceros debe ser autorizado como
laboratorio farmacéutico acorde a lo
establecido en el articulo 5 del Real
Decreto 824/2010, de 25 de junio, por
el que se regulan los laboratorios far-
macéuticos, los fabricantes de princi-
pios activos de uso farmacéutico y el
comercio exterior de medicamentos y
medicamentos en investigacion.

4. Garantias de eficacia

4.1 ;Existe ya disponible un listado
de aplicaciones sobre las que existe

evidencia para su uso en clinica?

No, todavia no se ha elaborado. Ac-
tualmente estan en marcha varios en-
sayos clinicos que pueden ayudar a
determinar la eficacia del «plasma au-
télogo y sus fracciones, componentes
o derivados».

4.2 ;Cuales son las contraindicacio-
nes del procedimiento?

Al no tratarse de un producto de fa-
bricacion industrial, no existe una ficha
técnica del producto. Es mas, al tratar-
se de diferentes tipos de productos,
esta informacién podria depender del
producto administrado. Es responsabi-
lidad del facultativo prescriptor conocer
qué producto esta utilizando y ofrecer
informacién al paciente de los posibles
riesgos asociados al tratamiento.

5. Pruebas analiticas

5.1. ¢ Es obligatoria la realizacion de
pruebas analiticas?

Los productos derivados de la san-
gre tienen la potencialidad de trans-
mitir diferentes enfermedades infec-
ciosas. El médico prescriptor de un
producto de estas caracteristicas tiene
que adoptar las medidas precisas de
control, vigilancia y trazabilidad que
impidan la transmision de enferme-
dades infecciosas. El propio articulo
5 de la Directiva 2001/83/CE, de 6 de
noviembre, enmarca este tipo de usos
de acuerdo con la prescripcion de un
facultativo reconocido, para un pacien-
te individual y bajo su responsabilidad
personal directa.

Al tratarse de un uso autdlogo, el
riesgo de transmision de enfermedad
al propio sujeto depende esencial-
mente de la utilizacién de una técnica
“limpia”. Sin embargo, es necesario
considerar que, ademas de asegurar
la calidad y la trazabilidad del produc-
to utilizado, el conocimiento del esta-
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do serolégico de un paciente puede
contribuir a garantizar la seguridad del
personal que participa en la fabricaciéon
y, eventualmente, servir como defensa
al propio facultativo responsable en el
caso de seroconversion tras un proce-
dimiento autdlogo. Finalmente, podria
ser de interés en determinadas indica-
ciones conocer si el producto utilizado
contiene ciertos virus a la hora de deci-
dir la conveniencia o no de aplicar este
tratamiento.

Por todo ello, se debe tomar como
norma de referencia las directrices
genéricas ya desarrolladas para otras
substancies de origen humano para
uso clinico recogidas en el capitulo 29
de la 32 edicion de la Guia del Consejo
de Europa sobre Calidad y Seguridad
de Tejidos y Células para aplicacion
humana.

5.2. ;Qué pruebas analiticas son
pertinentes en estos casos?

Son relevantes en el caso del uso
terapéutico no sustitutivo del «plasma
autélogo y sus fracciones, componen-
tes o derivados» las relativas a la de-
teccién de agentes infecciosos.

6. Publicidad

6.1. ¢Se puede publicitar el uso de
«plasma autdlogo y sus fracciones,
componentes o derivados» por parte
de un centro?

No, no se puede hacer publicidad
dirigida al publico en general. Aplican
las mismas normas que al resto de los
medicamentos. Sin embargo, informar
sobre la cartera de servicios de los
centros si es posible aunque sin ha-
cer publicidad de las técnicas. En todo
caso, debera cumplirse lo establecido
en materia de publicidad de medica-
mentos en la normativa estatal y auto-
némica.

Los AINES son mejor opcion terapéutica que los opioides para el
tratamiento del dolor causado por la nefrolitiasis

Pablo ZUBIAUR PRECIOSO

Servicio de Farmacologia Clinica, Hospital Universitario de la Princesa

En pacientes con cdlico renal agudo,
el tratamiento con AINEs proporciona
un alivio del dolor mas prolongado y
con menos efectos secundarios que
con opioides, segun esta revision y
metaanalisis.

Antecedentes: en pacientes jévenes

con sintomatologia de célico renal se
recomienda utilizar diclofenaco intra-
muscular como primera eleccion anal-
gésica, siempre y cuando no existan
contraindicaciones o dafio renal pre-
vio. Si se contraindica el uso de AINEs,
0 en aquellos pacientes en los que la
analgesia intramuscular con AINEs no

ha funcionado, se recomienda la anal-
gesia de rescate intravenosa con para-
cetamol u opioides. Sin embargo, aun-
que se recomienda el uso de AINEs
como tratamiento de eleccion del dolor
célico renal, muchos médicos siguen
prefiriendo el tratamiento con opioides.
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Pathan et al. compararon la eficacia
y seguridad de los AINEs frente a opioi-
des o paracetamol en el manejo tera-
péutico del dolor célico renal agudo en
una revision sistematica que incluye 36
ensayos cinicos, 4887 pacientes y 16
paises. Los resultados fueron publica-
dos en la revista European Urology el
21 de noviembre de 2017.

Resultados del estudio

» En comparacion con los opioides,
los AINEs resultaron mejorar mini-
mamente los datos de analgesia
(desviacion media [MD] -5.58,
intervalo de confianza al 95%, [CI]
-10.22 a -0.95, p = 0.01, en valo-
res de dolor, de 0 a 100, referidos
por los pacientes), pero resulta-
ron reducir significativamente los
requerimientos de analgesia de
rescate (riesgo relativo [RR] 0.73,
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Cl al 95% 0.57-0.94, p = 0.01).

« Ambos grupos de tratamiento
(AINEs y opioides) presentaron
datos similares aliviando el dolor
en un 50-100% a los 30 minutos
después de su administracion (RR
0.96, Cl al 95% 0.82-1.11, p =
0.57; 12 = 49%).

* La apariciéon de efectos adversos
resultd un 47% menor en pacien-
tes tratados con AINEs (RR 0.53,
Cl al 95% 0.40-0.69, p < 0.001)
siendo un 57% menor los vomitos
(RR 0.41, CI al 95% 0.24-0.70,
p < 0.009), en comparaciéon con
pacientes tratados con opioides.

« EIl alivio del dolor, efectos adver-
sos y porcentaje de vémitos con
paracetamol fue similar al grupo
de los AINEs, pero la necesidad de
analgesia de rescate fue superior

con paracetamol (dos ensayos cli-
nicos, n = 1145, RR 0.56, Cl al 95%
0.42-0.74, p < 0.001; 12 = 0%).

» La calidad de la evidencia fue cal-
culada utilizando el método GRADE
(Grading of Recommendation
Assessment, Development, and
Evaluation). Respecto a los datos
de dolor, esta fue muy baja, baja
para los datos de analgesia de
rescate y moderada para los por-
centajes de vémitos. Unicamente la
evidencia en las diferencias entre
el paracetamol y los AINEs respec-
to a la necesidad de analgesia de
rescate fue de alta calidad. Para
mejorar los niveles de calidad en
la evidencia, se necesitan ensayos
amplios dirigidos con una metodo-
logia robusta y adherencia a los
resultados centrados en el pacien-
te.

1. Pathan SA, Mitra B, Cameron PA. A systematic review and meta-analysis comparing the efficacy of nonsteroidal anti-inflammatory drugs, opioids, and paracetamol in the treatment

of acute renal colic. Eur Urol. 2017 Nov 21. pii: S0302-2838(17)30977-6. doi: 10.1016fj.eururo.2017.11.001. [Epub ahead of print]

La polimedicacion en los ancianos norteamericanos:

la gran epidemia ignorada

Esperanza GONZALEZ ROJANO

Servicio de Farmacologia Clinica, Hospital Universitario de la Princesa

Durante décadas se ha considera-
do que las personas mayores toman
demasiados medicamentos de forma
innecesaria, frecuentemente recetados
simultaneamente por diversos médicos
y por motivos no siempre claramente
establecidos.

Se estima que el 25% de las perso-
nas entre 65y 69 afios toman al menos
5 medicamentos para enfermedades
cronicas. Esta cifra asciende al 46%
para las personas entre 70 y 79 afios.
No es raro encontrarnos con pacientes
que toman incluso hasta 20 medica-
mentos.

Los riesgos de esta polimedicacion,
pese a estar bien documentados, no
han recibido hasta ahora igual atencion
que otros problemas similares, como
son el consumo excesivo de opiaceos.

Al menos el 15% de los ancianos han
sufrido problemas debido a la polime-
dicacion, siendo en la mayor parte de
los casos evitables. Los mayores tie-
nen mas dificultades para metabolizar
los medicamentos, lo que puede pro-
vocar efectos secundarios que pueden
ser confundidos con la apariciéon de
nuevas enfermedades. Este proceso

puede desencadenar una prescripcion
en cascada de nuevos medicamentos
para combatir las reacciones adversas
causadas por otros. Ademas, existen
numerosos estudios que relacionan
esta polimedicacion como una de las
principales causas de muerte en este
grupo de edad.

Brownlee, ejecutivo del Lown Institu-
te de Boston, intenta mejorar la aten-
cion al paciente mediante la reduccién
del exceso de medicacién innecesaria.

En opinién de Rita Redberg, profe-
sora de medicina en la Universidad de
California, San Francisco, el problema
esta aumentando ya que el estadouni-
dense medio consume muchos mas
medicamentos que hace 15 afios.

Se ha detectado que del afio 2000 al
2012, la cantidad de norteamericanos
que toman al menos 5 medicamen-
tos ha ascendido del 8 al 15%. Red-
berg y otros médicos intentan luchar
contra la polimedicacién, a través de
un movimiento de base llamado “de-
prescripcion” que intenta reducir siste-
maticamente aquellas prescripciones
consideradas como inapropiadas, du-
plicadas o innecesarias.

El movimiento “Deprescribing”, origi-
nario de Canada y Australia, esta cre-
ciendo en Estados Unidos. Herramien-
tas, como la lista de criterios de Beers
son utilizadas entre otras muchas para
detectar medicamentos potencialmen-
te peligrosos en personas mayores.
En opinién de Redberg (editora jefe
en JAMA Internal Medicine) muchos
medicamentos se empieza a tomar por
razones sin evidencia clara, y es que
la idea de “tomar una pastilla” resulta
mas atractiva que otras alternativas
como la dieta sana o el gjercicio.

Kathryn McGrath, geriatra de Filadel-
fia, comienza su consulta revisando la
medicacion de los pacientes. Los prin-
cipales inconvenientes vienen de una
escasa investigacion sobre qué farma-
cos retirar y de la fuerte tendencia a la
prescripcion en la cultura médica, alen-
tada por una publicidad implacable.

Existe también, en opiniéon de Do-
novan Maust, psiquiatra geriatrico en
la Universidad de Michigan, una reti-
cencia a desautorizar o a cambiar las
prescripciones hechas anteriormente
por otros médicos. Este fendmeno co-
nocido como inercia clinica se intenta




PAGINA 12

PdF 2018 VOL. 24 N*1

combatir con prescripciones limitadas
en el tiempo. En opinidon de Ranit Mis-
hori, profesor de Medicina de Familia
en la Universidad de Georgetown, es
tipico tener pacientes que habiendo te-
nido un episodio de reflujo gastrico, se
les prescribe un inhibidor de la bomba
de protones y varios afios mas tarde lo
siguen tomando. En opinién de los ex-
pertos, los medicamentos para la aci-
dez gastrica estan entre los mas pres-
critos, habiéndose relacionado su uso
a largo plazo con fracturas, demencia
y muerte prematura.

Segun Brownlee, autor de “Polime-
dicados: Por qué demasiadas medici-
nas nos hacen mas enfermos y mas
pobres”, se trata de un problema cultu-
ral y de toma de conciencia que se ve
agravado por la dispersion en la aten-
cion médica.

Barbara Farrell es una farmacéutica
canadiense cofundadora del Canadian
Deprescribing Network. Este grupo
multidisciplinar, busca reducir drasti-
camente para 2020, el consumo de
medicamentos entre los mayores ca-
nadienses.

A través del Bruyere Research Insti-
tute, del que Farrell es cientifica clini-
ca, buscan pautas para “deprescribir”
de forma segura medicamentos muy
utilizados como son los inhibidores de
la bomba de protones y los sedantes.

Una forma de ayudar a “deprescri-
bir’” es pedir a los médicos que dejen
registro de los motivos por los que
se hace la prescripcion, esta idea ha
tenido buena acogida entre muchos
doctores segun un estudio del Boston
VA Healthcare System. Sin embargo,
otros médicos son mas reacios a sus-
pender las medicaciones.

FARMACOVIGILANCIA

Mishori, realiza la “deprescripcion”
de medicamentos de uno en uno para
asi detectar mejor los posibles proble-
mas que puedan surgir. Inicialmente,
no se limita a quitar el medicamento
sin mas, sino que reduce su uso o lo
cambia por algo mas inofensivo.

Maust, recomienda a los médicos
que miren el problema con perspectiva
y valoren cuidadosamente los riesgos
y beneficios que un nuevo medicamen-
to implica. En su opinion en geriatria
“‘menos es mas”.

NOTA: Adaptado de: Sandra G Bo-
odman. Older americans taking too
many unneeded drugs: an overlooked
epidemic - Medscape - Dec 13, 2017.
Disponible en: https://www.medscape.
com/viewarticle/890017

Cladribina (Leustatin®, Litak®): Riesgo de leucoencefalopatia

multifocal progresiva

Nota de la AEMPS publicada con fecha 1 de diciembre de 2017

Referencia: MUH (FV), 13/2017

» Se han notificado casos de leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP) en pacientes tratados con cladribina.
En los casos notificados, el diagnéstico de LMP se realizé desde 6 meses hasta varios afios después de finalizar

el tratamiento.

» Se recomienda realizar un diagnéstico diferencial ante la posible aparicion de LMP en pacientes que presenten
nuevos sintomas neurolégicos, cognitivos o conductuales o empeoramiento de los preexistentes.

» Si se sospecha LMP, el tratamiento con cladibrina debe suspenderse.

Cladribina es un nucledsido analogo
de purina actualmente comercializado
en Espafa con indicaciones oncolo-
gicas bajo los nombres comerciales
de Leustatin y Litak. Sus indicaciones
actualmente autorizadas son el trata-
miento de leucemia de células pilosas
(LCP) (Leustatin y Litak) y leucemia
linfocitica cronica (indicacion autori-
zada para Leustatin). Actualmente se
encuentra autorizado pero no comer-
cializado el medicamento Mavenclad,
que contiene cladribina, indicado para
el tratamiento de esclerosis multiple.
Puede consultarse informacion deta-
llada en las fichas técnicas de ambos
medicamentos.

Cladribina puede producir inmnosu-
presion y linfopenia prolongada.

Se han notificado en la Unién Euro-
pea varios casos de leucoencefalopa-

tia multifocal progresiva (LMP) asocia-
dos al uso de cladribina que cumplen
criterios de certeza diagnéstica (1), y
han sido evaluados con los criterios
actuales de evidencia de asociaciéon
con LMP (2). De ellos, uno tuvo desen-
lace mortal (3) con un diagnéstico claro
y sin factores de confusion identifica-
dos (p. €j. tratamientos concomitantes
o patologias que pudieran asociarse a
LMP).

La LMP es una enfermedad rara,
desmielinizante y potencialmente mor-
tal que afecta al sistema nervioso cen-
tral, provocada por la reactivacion del
virus John Cunningham (JC). Se cree
que la LMP tiene lugar tras una reac-
tivacion del virus JC en el entorno de
una inmunodeficiencia severa.

En los casos notificados, el diag-
nostico de LMP se realizé desde los 6

meses hasta varios afios después de
finalizar el tratamiento con cladribina.
Adicionalmente, existe una clara plau-
sibilidad biolégica ya que la linfopenia
prolongada inducida por cladribina es
un factor de riesgo potencial de la LMP.

La AEMPS recomienda a los profe-
sionales sanitarios:

¢ Realizar un diagnéstico diferen-
cial ante la posible aparicion de
LMP en los pacientes que pre-
senten nuevos sintomas neuro-
l6gicos o empeoramiento de los
preexistentes.

e Suspender el tratamiento con
cladribina en aquellos pacientes
con sospecha de LMP.
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Soluciones de hidroxetil-almidon: recomendacion
de suspension de comercializacion

Nota de la AEMPS publicada con fecha 15 de enero de 2018

Referencia: MUH (FV), 1/2018

» Tras la evaluacién de los datos de utilizacion de los medicamentos que contienen hidroxietil-almidén en diver-
sos paises europeos, el PRAC ha concluido que las medidas de minimizacién de riesgos introducidas en 2013
no han sido suficientemente efectivas.

» Por ello, ha recomendado la suspension de la autorizacion de comercializacion de los medicamentos con
hidroxietil-almidén en la Union Europea (UE).

» Esta recomendacion debera ser ratificada por el Grupo Europeo de Coordinaciéon (CMDh) del que forman parte
todas las agencias de medicamentos de la UE y, en su caso por la Comisién Europea.

» Hasta que la decision de suspension de comercializacion no sea efectiva, se recuerda la importancia de utilizar
estos preparados de acuerdo a las condiciones autorizadas.

Hidroxietil-almidén (HEA), comercia-
lizado como: Isohes, Voluven, Volulyte,
es un expansor plasmatico coloidal,
autorizado para el tratamiento de la
hipovolemia causada por hemorragia
aguda cuando el tratamiento sélo con
cristaloides no se considere suficiente.

En el afio 2013 se llevé a cabo una
revision del balance beneficio-riesgo
de los medicamentos que contienen
HEA, motivada por los resultados de
diversos estudios que indicaban un
mayor riesgo de insuficiencia renal y
mortalidad en pacientes con sepsis o
en estado critico tratados con HEA.

Tras esta revision, con objeto de mi-
nimizar estos riesgos, se restringieron
sus indicaciones, posologia y duracion
del tratamiento y se contraindicé su
uso en pacientes con sepsis, en estado
critico o quemados (ver nota informati-
va de la AEMPS MUH(FV) 29/2013 y
ficha técnica de estos medicamentos).
Adicionalmente se requirieron estudios
en los que se analizase la utilizacion de
estos medicamentos en la practica cli-
nica con objeto de valorar si estas me-
didas eran efectivas en la minimizacion
de los riesgos.

Recientemente, se ha llevado a cabo
una nueva revision del balance benefi-
cio-riesgo de HEA, motivada por los re-
sultados de dos estudios de utilizacion
de medicamentos con HEA, los cuales

indican que en diversos paises euro-
peos se siguen utilizando en pacientes
en estado critico, con sepsis y en pa-
cientes con dano renal, situaciones en
los que el uso de estos medicamentos
esta contraindicado. Ademas, se han
evaluado los resultados de los ensa-
yos clinicos, estudios observacionales
y datos de notificacién espontanea de
sospechas de reacciones adversas
posteriores a 2013.

La conclusioén de esta nueva revision
ha sido que las medidas introducidas
en 2013 no han sido suficientemente
efectivas. EI PRAC ha valorado la posi-
ble introduccién de medidas adiciona-
les para minimizar los riesgos de HEA,
concluyendo que estas serian inefecti-
vas o insuficientes.

En base a estas conclusiones y a la
importancia de los riesgos para los pa-
cientes, el PRAC ha recomendado la
suspension de la comercializacion de
los medicamentos con HEA en la UE,
considerando que se dispone de otras
alternativas terapéuticas.

Esta recomendacion deberd ser rati-
ficada por el Grupo Europeo de Coor-
dinacion (CMDh), del que forman parte
todas las agencias de medicamentos
europeas Yy, eventualmente, por la Co-
mision Europea, que concluirdan con
una decisién final y vinculante para
toda la UE.

Mientras tanto, la AEMPS reco-
mienda a los profesionales sanita-
rios seguir estrictamente las condi-
ciones de uso autorizadas para las
soluciones de HEA, recogidas en
sus fichas técnicas, en particular:

* No utilizar soluciones de HEA
en pacientes con sepsis, pacientes
en estado critico o en quemados,
debido a un mayor riesgo de insu-
ficiencia renal grave y una mayor
mortalidad.

e Utilizar las soluciones de HEA
solo en caso de hipovolemia debi-
da a hemorragia aguda, durante un
maximo de 24 horas y vigilando la
funcién renal durante al menos 90
dias, siempre que no se considere
suficiente el tratamiento con solu-
ciones de cristaloides.

La AEMPS comunicara cualquier
nueva informacion relevante sobre
este asunto.

Finalmente se recuerda la importan-
cia de notificar todas las sospechas
de reacciones adversas a través del
formulario electrénico disponible en la
web www.notificaRAM.es
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Acetato de ulipristal (Esmya®): vigilar la funcion hepatica y
no iniciar nuevos tratamientos como medidas cautelares

Nota de la AEMPS publicada con fecha 9 de febrero de 2018

Referencia: MUH (FV), 2/2018

Tras la notificacion de casos graves de daio hepatico en mujeres tratadas con Esmya, se han establecido medidas
provisionales mientras se finaliza la evaluacién detallada de toda la informacion disponible.

Se recomienda a los profesionales sanitarios:

* No iniciar nuevos tratamientos o nuevos ciclos de tratamiento con Esmya.

* En las pacientes actualmente en tratamiento:

» Monitorizar la funcion hepatica al menos mensualmente durante el tratamiento y entre 2 a 4 semanas después
de finalizarlo, asi como en el caso de aparicidon de signos o sintomas compatibles con dafo hepatico.

» Suspender el tratamiento en el caso de que los valores de transaminasas superen 2 veces el valor superior

normal.

» Informar a las pacientes sobre los posibles sintomas de dafno hepatico (nauseas, vomitos, dolor en hipocondrio
derecho, anorexia, astenia, ictericia) e indicarles que, en caso de aparicion, contacten con su médico. Acetato
de ulipristal también es el principio activo del medicamento ella.

Esmya®, cuyo principio activo es
acetato de ulipristal, esta indicado para
el tratamiento preoperatorio de los sin-
tomas moderados y graves de miomas
uterinos en mujeres adultas en edad
reproductiva.

El Comité para la Evaluacion de
Riesgos en Farmacovigilancia europeo
(PRAC) ha iniciado una re-evaluacion

del balance beneficio-riesgo de Esmya,
motivada por la notificacion de varios
casos de dafo hepatico grave, inclu-
yendo algunos que condujeron al tras-
plante hepatico en la paciente.

Acetato de ulipristal también es el
principio activo del medicamento ellaO-
ne, autorizado como anticonceptivo de
emergencia. No se han notificado ca-

sos de dafo hepéatico grave relaciona-
dos con el uso de ellaOne y la revision
en curso no afecta a este medicamen-
to.

La AEMPS comunicara cualquier
nueva informacién relevante sobre
este asunto y las conclusiones finales
de la evaluacién en marcha.

Gadodiamida (Omniscan®): Suspension de comercializacion

Nota de la AEMPS publicada con fecha 19 de febrero de 2018

Referencia: MUH (FV), 4/2018

La Agencia Espafiola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios (AEMPS) in-
forma a los profesionales sanitarios so-
bre la suspension de comercializacion
del medicamento Omniscan (gadodia-
mida), medio de contraste indicado
para pruebas de resonancia magnética
en adultos y nifios.

Como se ha venido informando, la
revision del balance beneficio/riesgo
de los agentes de contraste con gado-
linio en Europa, motivada por el riesgo
de formacion de depdsitos cerebrales
de gadolinio después de su adminis-
traciéon, concluyd que los contrastes
de tipo lineal liberan gadolinio en ma-
yor medida que los agentes macroci-
clicos, y se asocian a un mayor riesgo

de formacion de depdsitos cerebrales.
Por ello, el PRAC recomendé la sus-
pension de la autorizacion de comer-
cializacion de los medicamentos con
gadodiamida, gadoversetamida y acido
gadopentético.

Publicada la Decision de la Comision
Europea y sus anexos, en la que se ra-
tifica la suspension de la autorizacion
de comercializacion en Europa de los
medicamentos que contienen gadodia-
mida, acido gadopentético y gadover-
setamida, la AEMPS va a proceder a la
suspension de la autorizacién de Om-
niscan (gadodiamida), unico contraste
disponible actualmente en Espafa con
alguno de estos tres principios activos.

Teniendo en cuenta lo anteriormente
expuesto y que pueden quedar en los
hospitales y centros sanitarios existen-
cias de Omniscan, con objeto de que
se pueda retirar el medicamento ade-
cuadamente de los mismos, la AEMPS
informa a los profesionales sanita-
rios que a partir del proximo 12 de
marzo se suspendera la comercia-
lizacion de Omniscan® en Espaia.
A partir de esta fecha no se podra
administrar y las existencias dispo-
nibles en los hospitales podran de-
volverse al laboratorio mediante los
canales habituales.
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Clexane (enoxaparina sodica): actualizacion en expresion
de la concentracion y pauta posologica

La concentracion de enoxaparina se
expresara a partir de ahora tanto en
unidades internacionales (Ul) de activi-
dad antiXa como en miligramos (mg):
1 mg de enoxaparina sédica equivale
a 100 Ul de actividad del antifactor Xa.

Las pautas posoldgicas en trombosis
venosa profunda (TVP) y embolia pul-
monar (EP) serian las siguientes:

¢ Pacientes no complicados con ries-
go bajo de recurrencia de TEV:
inyeccion diaria y unica de 150 Ul/
kg (1,5 mg/kg).

¢ Pacientes obesos, con EP sinto-
matica, con cancer, con TEV recu-
rrente o trombosis proximal (vena
iliaca): inyeccion de 100 Ul/kg (1
mg/kg) dos veces al dia.

¢ Pacientes con insuficiencia renal
terminal (aclaramiento de creatini-
na <15 ml/min): no se recomienda
SuU uso.

”En los pacientes tratados con Sintrom® es re-
comendable monitorizar el efecto anticoagulante

mas frecuentemente de lo habitual cuando se ini-
cie o se interrumpa otro farmaco. ”

SEGURIDAD DEL PACIENTE

Compromiso por la calidad de las

sociedades cientificas

Estas recomendaciones se enmar-
can en el proyecto Compromiso por la
Calidad de las Sociedades Cientificas
en Espafia, coordinado por el Minis-
terio de Sanidad, Servicios Sociales
e Igualdad, GuiaSalud y la Sociedad
Espafiola de Medicina Interna (SEMI).

El proyecto “Compromiso por la Ca-
lidad de las Sociedades Cientificas en
Espafia” se inicié en el mes de abril de
2013 con el objetivo principal de dis-
minuir la utilizacién de intervenciones
sanitarias innecesarias, entendiendo
por innecesarias aquellas que no han
demostrado eficacia, tienen efectividad

escasa o dudosa, no son coste-efecti-
vas 0 no son prioritarias.

Se pueden consultar todas las reco-
mendaciones de “no hacer’ basadas
en la evidencia cientifica en la pagina
web: http://www.msc.es/organizacion/
sns/planCalidadSNS/cal_sscc.htm

Sociedad Espaiiola de Medicina de Familia y Comunitaria,
Sociedad Espaiola de Médicos de Atenciéon Primaria y
Sociedad Espaiola de Médicos Generales y de Familia

Sociedad Espaiola de Medicina Intensiva Critica y

Unidades Coronarias

RECOMIENDA

RECOMIENDAN

1. No solicitar densitometria de forma rutinaria en mujeres postme-
nopausicas para valorar el riesgo de fractura osteopordética, sin
realizar antes una valoracién de factores de riesgo.

2. No utilizar la terapia hormonal (estrégenos o estrogenos con pro-
gestagenos) con el objetivo de prevenir la enfermedad vascular
en mujeres posmenopausicas.

3. No usar tiras reactivas y glucometros en pacientes diabéticos tipo
2 en tratamiento con farmacos orales no hipoglucemiantes, salvo
situaciones de control glucémico inestable.

4. No realizar de forma sistematica la determinacion de PSA a indivi-
duos asintomaticos sin antecedentes familiares de primer grado
de cancer de proéstata.

5. No emplear la rifampicina junto con pirazinamida por su elevada
toxicidad para la quimioprofilaxis primaria de la tuberculosis en
las personas inmunocompetentes.

. No continuar el tratamiento antibiético empirico, iniciado tras

. No realizar analiticas sanguineas, de forma rutinaria, fuera de

. No realizar radiografia de térax diaria, de forma rutinaria, en

. No mantener las medidas de aislamiento, establecidas en

. No se deben transfundir concentrados de hematies en pacien-

ingreso por infecciéon grave, sin valorar diariamente su perti-
nencia y posible desescalamiento.

indicaciones clinicas especificas.

las unidades cuidados intensivos.

pacientes con patologia transmisible confirmada, durante
toda su estancia en la UCI. Las medidas se deben mantener
habitualmente mientras dura la enfermedad infecciosa o la
colonizacion.

tes criticos hemodinamicamente estables no sangrantes, sin
afectacion cardioldgica y/o del Sistema Nervioso Central con
una concentracion de hemoglobina superior a 7 g/dl.
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CASOS FARMACOTERAPICOS

Infarto agudo de miocardio secundario a la liberacion de catecola-
minas debido a abuso de cocaina y a crisis de feocromocitoma

Historia clinica: Paciente mascu-
lino de 41 afios de edad con historia
de dislipidemia, abuso de sustancias
y dos episodios previos de sindro-
mes coronarios agudos sin elevacion
del segmento ST (SCASEST), acude
a urgencias por dolor abdominal de
aparicion brusca. El paciente refiere
haber presentado episodios de palpi-
taciones, temblor, sudoraciéon y dolor
abdominal intenso de predominio ma-
tutino, asociado a ingesta de alcohol,
con frecuencia de 1 a 2 episodios por
semana.

Comentario: Los feocromocitomas
son tumores secretores de catecola-
minas derivados del sistema nervioso
autdbnomo, en ocasiones los pacientes
con esta patologia son diagnosticados
de forma asintomatica, sin embargo en
ocasiones se pueden presentar como
crisis hipertensivas, sindromes coro-
narios, taquicardias ventriculares, car-
diomiopatias, miocarditis adrenérgica,

prolongacion del QT.

La ingesta de cocaina inhibe la re-
captacion de noradrenalina y dopami-
na de las neuronas presinapticas, por
lo que aumenta los niveles de estas
monoaminas en la hendidura sinapti-
ca, por lo que produce sintomatologia
similar a la causada por elevacién de
niveles circulantes en plasma de cate-
colaminas, tipico de un feocromocito-
ma activo.

Al suspender la ingesta de cocaina
por 48 horas y comprobar de forma
analitica el aumento continuado de
niveles de catecolaminas en sangre
se obtiene la orientacion diagnéstica
de feocromocitoma, confirmado por
TAC e histologia de pieza quirurgica.
El diagnostico por tanto es SCASEST
inducido por tumor secretor de cateco-
laminas (feocromocitoma).

El tratamiento consistio en fenoxi-
benzamina (20 mg vo cada 12 h) (blo-

queante receptores alfa-adrenérgicos)
y propranolol (20 mg vo cada 6 h) (blo-
queante receptores beta-adrenérgicos)
hasta que se le realiza la adrenalecto-
mia izquierda laparoscopica.

Bibliografia:

Efren Martinez-Quintana et al. Acute
myocardial infarction secondary to ca-
techolamine release owing to cocaine
abuse and pheochromocytoma crisis.
Int J Endocrinol Metab 2013, 11: 48-51.

Ana RUIZ NUNO

Si necesita ayuda para la notificacion de reacciones adversas a
medicamentos, se puede poner en contacto con el Servicio de
Farmacologia Clinica del Hospital (Dra. Gina Paola Mejia, Dra.

Esperanza Gonzdlez Rojano,

Dr. Daniel Romero Palacian, Dra.

Maria José Herndndez Martinez, Dr. Francisco Abad Santos, Dra.
Dolores Ochoa Mazarro)

e Via telefonica: Extensiones: 17534,17599,17527,17523

e Busca de Farmacologia Clinica: 8570

e Correo electronico:

ginapaola.mejia@salud.madrid.org;

egonzalezr@salud.madrid.org;

danielrafael.romero@salud.madrid.org;

mhmartinez@salud.madrid.org;
francisco.abad@salud.madrid.org;
mdolores.ochoa@salud.madrid.org
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