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Editorial

Donar es regalar vida

Julio Velasco Roca

La donacion de organos y tejidos para ser posteriormente trasplantados es una actividad
médica que tiene un componente humano muy importante, tanto para los médicos implicados
en el proceso como para las familias de los donantes, con las que se mantiene un vinculo muy
especial, asi como para los pacientes que estan esperando recibir algiin 6rgano.

Para el coordinador de trasplantes hospitalario, responsable de la captacion de los donantes,
el acceso a la familia captando su atencion, provocando su interés y consiguiendo su generosi-
dad, es el momento mas “intensamente humano” que se puede experimentar, vivir y sufrir. S6lo
la profesionalidad, el convencimiento propio de lo que se esta haciendo y la calidad humana de
la situacion vivida, son capaces de imponerse al drama, un instante que nunca puede ni debe
convertirse en rutinario.

En una sociedad donde priman fundamentalmente los conceptos materialistas y se confun-
den con frecuencia los sentimientos, el hecho de que haya personas que en momentos dramati-
cos y dificiles de sus vidas donen de forma totalmente altruista los organos de sus familiares,
hacen de la donacién un acto de generosidad y solidaridad del que no podemos ni debemos ser
ajenos, ni como profesionales ni como ciudadanos.

El donante de 6rganos y tejidos representa la esperanza y calidad de vida de muchos pacien-
tes que estdn en la fase final o terminal de su enfermedad, y los facultativos hemos de estar con-
cienciados y entender que nuestro trabajo no acaba en un diagnostico y tratamiento brillante,
sino muchas veces en un soplo de humanidad de la gente que sufre.

Las personas que vivimos en la Comunidad Balear, con el paso de los anos, nos hemos dado
cuenta de la importancia de la donacién y el trasplante de organos y tejidos; este hecho se ha
traducido en que durante el afno 2004 hayamos sido la cuarta Comunidad del pais con mayor
nimero de donantes por millon de poblacion.

A nivel profesional el éxito de esta actividad médica depende del trabajo en equipo de
muchos profesionales sanitarios y no sanitarios, con diferentes caracteristicas y motivaciones.
Es una cadena con multiples eslabones que no se pueden romper, con un objetivo o finalidad
comun, que es la extraccion de 6rganos y tejidos de pacientes, que han evolucionado a la muer-
te (Muerte Encefilica) para ser posteriormente trasplantados.

Creo que en los rasgos mas sencillos, como la sonrisa de una nifa recién trasplantada o las
lagrimas de un paciente cuando se da cuenta que empieza a orinar por primera vez desde hace
muchos anos, estd la mejor forma de recordar y agradecer la generosidad, solidaridad y huma-
nidad de todos aquellos donantes y sus familias, gracias a los cuales ha sido posible regalar vida,
asi como de demostrarnos a nosotros mismos que hay una esperanza de vida hasta en ¢l tltimo
aliento.

Coordinador de Trasplantes del Hospital Universitario Son Dureta.
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Vida academica

Presentacio del llibre
Cartas Médicas

La Reial Académia de les [lles Balears i I’Institut
Menorqui d’Estudis han editat el llibre facsimil
Cartas Médicas, amb el patrocini de Sa Nostra
*Caixa de Balears” i Caja Espafia. A més, han
col-laborat en el financament diferents institucions i
firmes comercials, entre les que destaquen, per la
seva relacio amb la medicina, el Col:legi Oficial de
Metges de Balears, la Fundacid6 Mateu Orfila i la
Académia de Ciéncies Médiques de Catalunya i
Balears.

El Ilibre reprodueix les dues publicacions més
importants del cirurgia i metge militar Manuel
Rodriguez y Caramazana (Villalpando 1765 —
Madrid 1836). El volum conté la biografia de ’autor,
que és fruit de les recerques dutes a terme, en diver-
sos arxius espanyols, per Josep Miquel Vidal i
Alfonso Ballesteros. El doctor Rodriguez vy
Caramazana va néixer a Zamora, va realitzar la seva
formacio académica a Barcelona i va desenvolupar la
seva vida professional (1802 — 1831) a I’Hospital de
la Illa del Rei, del port de Mao.

El doctor Josep M* Massons, de la Reial
Académia de Medicina de Catalunya, descriu el fun-
cionament del Reial Col-legi de Cirurgia de
Barcelona mentre que el general de I’Exércit Luis
Alejandre, membre de 1’activa Associacio d’amics de
I'Illa del Rei, i Miquel Angel Limoén, de I’ Ateneu de
Mao, recorden la importancia del centre hospitalari
maonés. La publicacié es completa amb gravats
antics, mapes, uniformes d’época i una seleccio de
documents de I’Arxiu Militar de Segovia. Prologa
I’obra I'Excm. Sr. Antonio Pérez Pena, general de
divisio metge, inspector de sanitat de la Defensa.

. Dia 30 de juny, a la sala capitular del Centre
d’Historia i Cultura Militar de Balears (antic Hospital
Militar), el president de I’ Académia de Medicina, Dr.
Alfonso Ballesteros, va presentar la publicacié en un
acte presidit pel comandant general de Balears,
Excm. Sr. Jos¢ Emilio Roldan, per la vice-presidenta
del Consell Insular de Mallorca, Hble. Sra. Dolga
Mulet, i el general director del centre militar, Excm.
Sr. Antonio Perello.

La presentacio a I’illa de Menorca va tenir lloc dia
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7 de juliol al Museu de Menorca. A més de les auto-
ritats insulars, van ocupar la presidénciael general de
divisié medic Exem. Sr. Luis Villalonga i el president
de la Caixa de Balears “Sa Nostra”, Sr. Lloreng
Huguet. El mati de I’endema es vacelebrar a I'Illa del
Rei un acte en record dels qui serviren a I’establiment
sanitari i es va descobrir una placa d’homenatge al
cirurgia major Rodriguez y Caramazana.

Concessio de les
beques del curs 2004

La Junta de Govern de la Reial Académia de
Medicina va acordar, per unanimitat, concedir les
beques convocades per haver estat declarats deserts
els premis corresponents del darrer curs académic.

Van ¢ésser concedides les beques segtients:

Grup Fer, de medicina veterinaria, al projecte
“Uso del silicio organico en el tratamiento médico de
las heridas de los équidos™. Autores: Isabel Santiago
Llorente, Paloma Forés Jackson y Miquel Capo
Marti.

Médicos Rossello, d'urologia, a les ponéncies
presentades al Congrés de I’Associacié Espanyola
d’Andrologia 2005.

Caixa de Balears “Sa Nostra”, d’historia sanitaria
de les Balears, al projecte “Investigacio de la biogra-
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fia del Dr. Rafael Saura y Eymar (1813-1870). Un Fundacio Cabana, de humanitats mediques, al
pioner de la ginecologia espanyola™ Autor:  projecte “Estudios antropoldgicos de los restos 0seos
MiquelAngel Limon Pons. del Monasterio de Poblet”. Autor: Inmaculada

Aguilera Aleman.
Caja de Ahorros del Mediterraneo, CAM, de bioe-
tica, al projecte “Formacion y debate en el ambito de
la bioéticadentro de una linea filosofica humanisti-
ca”. Autor: Federacion Espanola de Religiosos
Sociosanitarios.

Signatura del conveni amb la Conselleria de Salut i Consum

Dia 6 de juliol passat, la consellera de Salut i Consum, Hble Sra. Aina Castillo, i el president de
la Reial Academia, Dr. Alfonso Ballesteros, van subscriure un nou conveni per a I’edicio de la nos-
tra revista. Acudiren a |'acte el secretari de la corporacié académica, Dr. Bartomeu Anguera, i el
director de la publicacié, Dr. Macia Tomas. La signatura del conveni és una destacada prova de I'a-
jut que el Govern de les Illes Balears dispensa a Medicina Balear, organ de la Reial Académia, des
del primer nimero de la revista, aparegut el gener de 1987.

El president de la Reial Académia, Dr. Alfonso Ballesteros i la consellera de Salut i Consum,
Hble Sra. Aina Castillo.



Original

Etica al final de la vida

Antoni Obrador Adrover

Pel seu interes, reproduim I'extracte de les parau-
les pronunciades, amb motiu de la taula rodona cele-
brada el 9 de novembre de 2004, a la seu de la Reial
Académia per 'académic A. Obrador.

Introduccio

“Quan desenvolupam una tasca médica amb una
certa dedicacio solem tenir el temps i el cap ocupats
en trobar la millor soluci6 al problema que plantegen
els pacients. Encara que, també¢, ens hem d’enfrontar
amb relativa freqiiéncia amb situacions en les quals
els coneixements médics son insuficients per oferir
una solucio i només queda - que no és poc - alleujar i
consolar els pacients i familiars en la darrera etapa de
la vida. La invitacio a aquesta taula rodona m’ha per-
mes revisar una série d’articles i trobar uns punts de
reflexioé. D’aqui ve, deia, ['agraiment sentit per
aquesta oportunitat.

La meva aportacio tractara, breument, sobre la
vessant més clinica dels aspectes relacionats amb: a)
I’eutanasia; b) el suicidi assistit i ¢) les cures pal-liati-
ves. He d’assenyalar d’entrada que només em referi-
ré a les persones adultes ja que els nins requereixen
un plantejament un tant diferenciat perqué hi falta, en
aquests casos, una de les premisses fonamentals que
es troben en el plantejament d’aquestes qiiestions en
els adults com ¢és I"autonomia personal. No fa gaire
que hi ha hagut dos casos de nins a Anglaterra en els
quals els jutges han hagut de resoldre un conflicte
entre els pares i els metges 1 han hagut de decidir I’ac-
titud a prendre davant unes situacions irreversibles.

Una primera aproximacio al tema que tractam ens
indica que, historicament, la medicina ha tengut com
a objectiu fonamental tractar la malaltia i evitar la
mort. El desenvolupament de la medicina en el darrer
segle ens ha permés accentuar encara més aquest
objectiu, ja que son moltes les malalties que han
millorat el pronostic de manera significativa i les

Académic numerari
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opcions terapéutiques (incloent-hi la farmacologia, la
cirurgia i la radiologia, per citar-ne només uns exem-
ples) s’han expandit extraordinariament. Per altra
banda, també classicament, s’ha dit que una de les
funcions dels metges, quan no és possible la curacio,
¢s la d’alleujar i consolar els pacients. Resulta evident
que el desenvolupament cientific de la medicina no
ha suposat el desenvolupament similar d’aquesta
darrera funcié medica, encara que en els darrers anys
el desenvolupament de les cures pal-liatives suposen,
en un context més actualitzat, la realitzacio de la fun-
cio classica d’alleujar els pacients. Finalment, crec
que hem de considerar un altre element fonamental en
aquesta introduccio que no és altre que els canvis
socials ben perceptibles en relacio a la vida, 1’autono-
mia de les persones i el dret a una mort digna.

La investigacié meédica, com ja he indicat, s’ha
dirigit especialment al coneixement de les malalties i
a la manera d’evitar-les o de tractar-les. En canvi, la
mort com a determinant biologic inexorable, no hau-
ria d’entendre’s com un fracas de la visio clinica. Per
aixo, la medicina moderna no hauria de contemplar
nomeés un objectiu fonamental —guarir les malalties-
sind que hauria de conferir el mateix valor a ajudar
als éssers humans a morir en pau. En aquest sentit
I’esfor¢ que s’hauria de fer per investigar en aquest
camp €s immens.

Un estudi, realitzat fa uns deu anys als EEUU,
sobre la situacio dels pacients greus va oferir algunes
dades per entendre millor la situaci6 dels pacients ter-
minals (es tracta de I'informe SUPPORT, “The Study
to Understand Prognoses and Preferentes for
Outcomes and Risks of Treatments"JAMA
1995:274:1591-5). Els resultats indiquen que: 1) dels
malalts que moriren a I"hospital, el 38% va passar
almenys deu dies a una unitat de cures intensives; 2)
durant el tres darrers dies de vida, el 50% dels
pacients que moriren conscients, patiren un dolor
moderat o intens; 3) la meitat dels metges dels
pacients que preferien no esser reanimats en el cas de
patir una aturada cardiorespiratoria, no coneixien
aquesta  circumstancia; 4) la  comunicacio
metge/pacient va esser pobre. A la conclusio de I'arti-
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cle, els autors comentaven: “Ens trobam en una situa-
cid desagradable. El panorama de I’atencidé que
donam a les persones greument malaltes 0 moribun-
des s’allunya molt d’esser satisfactori. Hauriem pre-
ferit descobrir que a I’hora d’afrontar una malaltia que
amenagca la vida, s’incloia el pacient i els familiars a
les discussions, que se valoraven les estimacions rea-
listes dels possibles resultats, que es tractava el dolor
i que no el perllongava el procés de morir”.

Els pacients no sempre s’enfronten amb el final de
la vida de la millor manera possible. Per una altra
part, no hem d’oblidar que la nostra societat — i per
extensié els mitjans de comunicacié - no aborden la
mort com ho haurien de fer. La mort €s un tema que
es troba amagat a excepcio de la mort tragica per dife-
rents circumstancies. Diferents estudis han demostrat
deficiéncies en el coneixement de les possibilitats de
pal-liacio. Possiblement, si els metges aprenem a
plantejar I’objectiu de morir en pau adequadament i
en el moment oportu, sera més facil aconseguir aquest
objectiu.

Eutanasia

Si ens aturam un moment en I’etimologia de la
paraula eutanasia (eu-bona, thanatos-mort) podem
convenir que es tracta d’un cultisme per indicar una
bona mort o, dit d’una altra manera, morir en pau. Els
elements culturals influeixen decisivament sobre el
que entenem per morir en pau. Hi ha diferents con-
cepcions d’allo que entenem per eutanasia i, de mane-
ra resumida, podriem convenir que I’eutanasia té rela-
ci6 amb provocar (per accié o omissio) la mort d’alga
en consideracio a ell mateix: és a dir, pel seu bé, tant
si s’actua a peticio seva o sense el seu consentiment.
Quan s’actua parlam d’eutanasia activa i quan hom
omet parlam d’eutanasia passiva. Un dels elements
essencials de I’eutanasia és que pretén un objectiu
beneficios per a la persona. Dit d’una altra manera,
pel seu bé vol dir que la vida ja no és digna de ser con-
siderada com a tal i s’ha convertit en un sofriment que
pot ser dolorés o emotiu. Una altra caracteristica que
s’ha de ressenyar és que el sofriment que queda (i que
no es considera una vida digna) té un pronostic irre-
versible.

Tenim algunes dades en relacio a Iactitud de la
societat, dels metges i de quina és I'experiéncia i la
practica dels metges 1 dels pacients a la darrera etapa
de la vida. En els EEUU I’opini6 del public en gene-
ral, en relacié a ’eutanasia i al suicidi assistit, segueix
la norma dels tres tercos. Aixi, una tercera part accep-
ta I’eutanasia o el suicidi assistit siguin quines siguin

Etica al final de la vida

les circumstancies. Per exemple, el 29% accepta I’eu-
tanasia o el suicidi assistit per als pacients terminals
encara que no tenguin dolor pero que desitgen aques-
tes —diguem-ne- solucions perqué la vida ja no té sen-
tit. De la mateixa manera un 36% accepta |'eutanasia
o el suicidi assistit per als pacients terminals que no
volen esser una carrega per a la familia.
Aproximadament una tercera part dels americans s’o-
posa a I’eutanasia o al suicidi assistit sense tenir en
compte les circumstancies que hi poden concorrer,
fins i tot, en els pacients terminals competents i que
tenen un dolor incontrolable malgrat un tractament
correcte. Aquesta opinio contraria a I’eutanasia es pot
trobar també a les persones que tenen cura dels
pacients terminals. La darrera tercera part.de I’opinio
publica americana esta d’acord amb |’eutanasia o el
suicidi assistit segons les circumstancies.

La posicio dels metges és variable segons els pai-
sos. Una enquesta realitzada a Franga indica que el
43% dels metges estan a favor de legalitzar |’eutana-
sia. A Espanya, el CIS va fer I’any 2000 una enquesta
sobre I’eutanasia a més de 1.000 metges de tot I'estat
i els resultats son, segons la meva opinio, poc cone-
guts. Una de les qiiestions d’aquesta enquesta presen-
tava el suposit segiient: un pacient amb una malaltia
incurable i dolorosa i que esta prop de la mort sol-lici-
ta al metge que la hi acceleri. Davant aquesta situacio
un 21,5% dels metges espanyols accepten proporcio-
nar un medicament perque el pacient el prengui i aixi
acabar amb la vida; un 21,6% accepta que el metge
administri una dosi letal i un 50,7% no esta d’acord
amb cap de les dues opcions. Una altra pregunta
demanava: creu vosté que s’ha de canviar la llei per
permetre que els pacients demanin i rebin el suicidi
assistit per un metge i/o eutanasia activa? El 41,5%
dels metges diuen que si, perd només per als malalts
terminals que conservin totes les facultats mentals; un
18,4% responen que si per als malalts que conservin
les facultats mentals, independentment que la malal-
tia sigui terminal o cronica (greu o irreversible) i un
31,4% no esta d’acord amb la proposicio. Sobre 1’a-
nomenat testament vital trobam la pregunta: creu que
seria adequat aplicar aquest sistema a Espanya? El
41,2% responen que si, amb tota seguretat; el 37,2%
responen que probablement si; el 10,4% probable-
ment no i el 9,1% pensa que no, amb tota seguretat.
La suma dels que hi estan d’acord, amb matisos d’in-
tensitat, és el 77.5%.

Una enquesta realitzada als Estats Units va dema-
nar [’opinié sobre I'eutanasia i el suicidi assistit a
quasi 1.000 pacients terminals i a 900 persones que en
tenien cura (JAMA 2000:;284:2460-8). Només un
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petit percentatge de pacients (el 10,6%) havien con-
siderat sotmetre’s a I’eutanasia o sol-licitarien el sui-
cidi assistit.

Com ja s’ha comentat, hi ha diferents regulacions
legals de I’eutanasia i la que ha arribat més lluny és
la dels Paisos Baixos. Recentment, hom ha cridat I’a-
tencié sobre I’elevat percentatge (fins el 50%) de
metges que no fan la comunicaci6 legal obligatoria
sobre els casos d’eutanasia.

Suicidi assistit

Encara que quasi no es parla de suicidi assistit —si
ho comparam amb I’eutanasia- és important assenya-
lar que, a efectes legals, a Europa se sol considerar
conjuntament. De fet, la famosa llei dels Paisos
Baixos sobre eutanasia s’anomena exactament: “Law
Evaluating Ending Life and Assistence with
Suicide™. Una de les diferéncies que s han assenyalat
entre |’eutanasia i el suicidi assistit és que en el darrer
cas és sempre el pacient el qui fa la peticio d’acabar
amb la seva vida i el qui pren la medicacio que pres-
criu un metge. En els Estats Units els conceptes d’eu-
tanasia i assisténcia al suicidi es consideren separa-
dament encara que a ’estat d’Oregon tenen una legis-
lacié que empara i contempla ambdues situacions.
Aixi mateix el paper dels metges en el suicidi assistit
¢és diferent en les legislacions europees. En els Paisos
Baixos és imprescindible 'accié d’un metge en el
suicidi assistit, en canvi, a Suissa no cal. Encara que
la legislacio dels Paisos Baixos, com hem dit, con-
templa la possibilitat del suicidi assistit, aquesta
situacio €s molt poc freqiient.

En una analisi de les peticions de suicidi assistit
(que requereix I'informe de dos metges) a Oregon en
els anys 1998-2000, només hi va haver 70 casos (en
els tres anys). Aix0 suposa aproximadament 7 casos
per cada 10.000 morts en aquest estat america. Es
important assenyalar que entre els peticionaris del
suicidi assistit -165 a I’estat d’Oregon-, n’hi ha un
20% que tenen depressio. Per aixo, s’ha suggerit la
conveniencia de regular I"opinid psiquiatrica en les
demandes de suicidi assistit. Crec que és una dada
important, només una de cada 60 peticions acaba, de
fet, en un suicidi assistit.

Cures pal-liatives

Les cures pal-liatives venen a esser la resposta
moderna per alleujar el pacient i I’entorn familiar
quan la medicina no pot guarir la malaltia. La respos-
ta professional a les multiples necessitats durant la
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Etica al final de la vida

fase final de la vida es troba a la medicina pal-liativa
que és, dit d’una altra manera, I’exercici del dret de
tota persona a I’alleujament del sofriment. L’objectiu
fonamental de les cures pal-liatives és: fer costat al
pacient i a la familia durant la darrera etapa de la vida
per alleujar els simptomes; respondre a les necessitats
de comunicacio i de suport emocional; reconeixer, en
el seu cas, les qiiestions espirituals i consolar la fami-
lia en el procés de la malaltia i del dol.

El desenvolupament de les cures pal-liatives s’ha
vist com una necessitat per a aquells que s’oposen a
I’eutanasia ja que argumenten que, d’aquesta manera,
deixa d’estar justificada. Es pot acceptar que hi ha
casos que ¢s possible que aixi sigui, pero, en general,
I"eutanasia i les cures pal-liatives contemplen situa-
cions diferents. Fins i tot, dins un programa de cures
pal-liatives hi pot caber la possibilitat de I’eutanasia,
si el pacient ho demana. Les cures pal-liatives s’han
d’oferir a tota la poblacid en situacid terminal per
afrontar, aixi com toca, la darrera etapa de la vida, en
canvi, tant |’eutanasia com el suicidi assistit, només
afecten un percentatge minim de la poblacié.

Quan ens trobam amb una malaltia terminal hem
de tenir en compte una seérie de caracteristiques per
definir correctament la situacio i també la terapéuti-
ca. Els elements fonamentals definits per les societats
de cures pal-liatives son:

Preséncia d’una malaltia avancada, progressiva i
incurable.

Falta de possibilitats raonables de resposta al trac-
tament especific de la malaltia.

Preséncia de molts de problemes, intensos, multi-
ples, multifactorials i que canvien.

Gran impacte emocional en el pacient, en la fami-
lia i en I'equip terapéutic, molt relacionat amb la pre-
séncia, explicita o no, de la mort.

Pronostic de vida inferior als 6 mesos.

Es important assenyalar que els factors culturals
influeixen també en els dilemes étics que es produei-
xen en relacio a les cures pal-liatives i en el final de
la vida. Les cures pal-liatives a la nostra societat han
aconseguit una certa maduresa i han introduit ele-
ments propis per afrontar adequadament els dilemes
étics en aquesta etapa final de la vida.

En el moment d’enfocar la darrera etapa de la vida
hem de tenir en compte tres aspectes:

La malaltia (amb un diagnostic precis de I’entitat
i de Iestat evolutiu) el curs previsible, les opcions
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mediques i la proximitat de la mort.

Considerar I’experiéncia del pacient en relacio a
la malaltia que té —els simptomes i el sofriment.

Considerar el pacient com una persona i valorar
els seus desitjos, plans, objectius vitals, esperances,
ete.

Amb aquests tres elements s han de formular els
objectius de I'atencié tant generals com especifics.
L’equip terapéutic ha d’estar d’acord amb el pacient i
també amb I’entorn familiar. A ’hora de plantejar els
possibles tractaments hem de tenir en compte els
beneficis i els riscs previsibles, ens hem de demanar
si els tractaments son adequats als desitjos del pacient
i, a més a més, si soOn consistents amb els objectius
marcats.

A tall de resum, per acabar la meva exposicio,
diria:

Primer: cal dedicar esforcos importants d’investi-
gacio per entendre millor el procés final de la vida.

Segon: els metges hem de rebre una formaciod
suficient per abordar els problemes fisics, mentals i
emocionals del pacient i de I’entorn familiar per
aconseguir, sempre que sigui possible, una bona
mort.

Tercer: la societat, en general, hauria d’incorporar
amb maduresa el tema de la mort. Si bé és cert que hi
ha grups molt conscients, la mort segueix essent un
tema tabt del qual és millor no parlar-ne.

Quart: les cures palliatives haurien d’arribar a
tota la poblacié en situacid terminal. Per aixo és
important augmentar els recursos humans i técnics i
invertir en formacio.

Cinqueé: les decisions legals que es puguin prendre
en relacio a I’eutanasia i el suicidi assistit han de tenir
el suport majoritari de la societat i dels professionals.
L’experiéncia dels paisos on s’ha implantat no indica
que hi hagi hagut conflictes excessius ni desastres
morals.

I, personalment, voldria indicar que possiblement
una reflexio serena i profunda sobre la manera d’a-
bordar el darrer pas vital sigui necessaria perque la
vida tengui un significat més important™.

Etica al final de la vida
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En los tiempos de la emision, esta coleccién se hizo principalmente para médicos con conciencia

de la historia de su profesiéon. Hoy estas impresiones de arte llaman también la atencion de los
coleccionistas porque la produccién de los motivos es histérica y realmente una sensacion.

La editora de arte Musal & Partner GmbH ha
restaurado entre el periodo de 03/1993 hasta
03/1994 una seleccion de diez obras, sin excepcion
impresiones grabado en madecra, que se crearon
entre los afios 1844 y 1876. Las diez obras
restauradas muestran exclusivamente motivos de
la esfera temdtica de la cirugia: “Préicticas y
instrumentos de tratamiento". Las obras re-
stauradas fueron coloreadas y equipadas con
las explicaciones del motivo, en gramdtica y tipo
de letra de la época. La totalidad de las diez obras
restauradas recibi6 el nombre de: _
“CIRUGIA HACE 150 ANOS™.

De cada una de las diez obras se fabricaron
cliches de imprenta para la impresién a color
real; es decir, de todos los colores que aparecen
en las obras, se crearon para cada uno un cliché
de imprenta. Cada color mezclado a mano por el
trabajador gréfico se aplicé sucesivamente de
manera uniforme en papel grifico seleccionado.
Como iiltimo el color negro.

La edicion total mundial es de -850- ejemplares,
cada una de las impresiones esta marcada a mano
y los cliches de imprenta se destruyeron después
de la emisién de los 850 ejemplares en el ano
1994,

Las obras en si fascinan especialmente por su
detallada representacién de los diferentes
instrumentos y las pricticas de tratamiento y

~ S & A Productes Grafic

. Propaganda » Art internacional . [_)I'scny
Tel.: 971.854.164

ademds permiten formarse una idea histérica
e informan sobre la evolucion de esta ciencia
médica.

La coleccion entera consiste en dos carpetas
reforzadas que protejen las 5 impresiones que
contienen, llamadas "primera" y "segunda parte".
Cada carpeta contiene ademds un certificado de
autenticidad con estampa, firma y garantia de
edicién. Todas las impresiones tienen una medida
externa de 420 x 297 mm y un marco interno de
tamano 326 x 236 mm.

Hoy, diez afios después de la emision de esta
obra histérica, S & A Productos Graficos tiene
los derechos de venta de

-57- ejemplares completos
de lo originalmente reservado por la familia

Musal, ex-propietarios de la empresa “Musal &
Partner GmbH”.

Una adquisicién posterior de esta obra especial
serd solo posible a través de revendedores a precio
de coleccionistas. El precio de la emisién de 1994
estaba a 1.570,- CHF (aprox. 1.050,- Euros) la
coleccién completa. Hoy una coleccién normal-
mente tiene un precio de negocio en el mercado
libre, pero el precio de esta oferta muy especial
es de solo 2.450 Euros para cada uno de estos
57 ejemplares completos que vendemos ahora.

Lldmenos hoy mismo para reservar asi su
ejemplar personal: sefior Schiifer 676 073 941.

S & A Productos Graficos
Propaganda = Arte internacional * Disefio
Fax: 971.854.812

P +(C) 2004, Espafia. § & A Productos Grificos » 07459 Son Serra de Marina » les Balears™allorca
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Analisis de la normativa de los ensayos clinicos con medicamentos

de uso humano

Miguel Andrés Cap6 Marti, Maria Teresa Frejo Moya, Margarita Lobo Alonso

El desarrollo de nuevos farmacos, desde que se
realizan los primeros estudios en animales hasta su
comercializacion, sigue una seric de etapas, en las
que los ensayos clinicos juegan un papel muy impor-
tante. Todas estas etapas son necesarias para la auto-
rizacion de comercializacion de cualquier especiali-
dad farmacéutica de uso en medicina humana.

La finalidad ultima de cualquier procedimiento
diagnostico, profilactico o terapéutico deberia ser su
eficacia para la cual han sido destinados pero si esto
no es asi al menos ha de evitarse que estos procedi-
mientos no sean daninos o empeoren la salud de la
poblacién para la que han sido destinados. Es el anti-
guo dicho “peor el remedio que la enfermedad™.

Asi, y para confirmar su inocuidad o seguridad, se
precisa de un ensayo clinico que es una herramienta
metodolégica estandarizada que permite la evalua-
cion experimental de un producto, sustancia, medica-
mento, técnica diagnostica, profilactica o terapéutica,
a traveés de su aplicacion a seres humanos y que pre-
tende valorar su eficacia y seguridad sobre la salud de
la poblacion.

Por experimentacion clinica se entiende cualquier
investigacion en la que el ser humano (en los dife-
rentes estadios de su existencia: embrion, feto, nifo,
adulto en sus diferentes etapas fisiologicas) es el
objeto mediante el cual se pretende verificar un efec-
to hasta el momento desconocido o no bien conocido
de un determinado tratamiento.

Esta seria una definicion generalista de lo que
seria un ensayo clinico que abarcaria no solo al medi-
camento entendido como una forma farmacéutica
predestinado a ser aplicado a la poblacion una vez
acondicionado sino también los productos usados
para la profilaxis el diagnostico y las terapéuticas que
no tienen por que ser medicamentosas.

Una definicion mas precisa de un ensayo clinico

Catedra de Toxicologia y Legislacion Sanitaria.
Universidad Complutense de Madrid.

Medicina Balear 2004; 14-20
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con medicamentos la encontramos en el recién apro-
bado R.D. 223/ 2004, de 6 de febrero, por el que se
regulan los ensayos clinicos con medicamentos,
segun el cual, un ensayo clinico es toda investigacion
efectuada en seres humanos para determinar o confir-
mar los efectos clinicos, farmacologicos y/o demas
efectos farmacodinamicos, y/o de detectar las reac-
ciones adversas, y/o de estudiar la absorcion, distri-
bucion, metabolismo y excrecion de uno o varios
medicamentos de investigacion con el fin de determi-
nar su seguridad y/o su eficacia.

Un medicamento en investigacion es una forma
farmacéutica de una sustancia activa o placebo que se
investiga o se utiliza como referencia en un ensayo
clinico, incluidos los productos con autorizacion de
comercializacion cuando se autoricen o combinen (en
la formulacion o el envase) de forma diferente a la
autorizada, o cuando se utilicen para tratar una indi-
cacion no autorizada, o para obtener mas informacion
sobre un uso autorizado.

Cuando un medicamento en investigacion se auto-
rice para un ensayo clinico (PEI), se hara constar en
la autorizacion del ensayo la calificacion de dicho
medicamento.

Pero surge el preguntarse ;jen qué casos procede
calificarlo como producto en fase de investigacion?.
La normativa contempla dos situaciones:

a) En el caso de medicamentos de sintesis quimi-
ca, cuando el medicamento en investigacion no se
encuentre autorizado en ningun Estado miembro de la
Comunidad, y contenga principios activos que no for-
men parte de especialidades farmacéuticas autoriza-
das en Espana.

b) En el caso de medicamentos de origen biologi-
co o biotecnolégico, cuando el medicamento en
investigacion no se encuentre autorizado en ningan
Estado Miembro de la Comunidad Europea y conten-
ga un principio activo que no forme parte de una
especialidad farmacéutica autorizada en Espana.
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¢)Cuando el medicamento en investigacion con-
tenga un principio activo que forme parte de una
especialidad farmacéutica autorizada en Espaiia y el
fabricante sea diferente al de la especialidad autori-
zada, también se requerira la calificacion de PEL

Principios bioéticos a lo largo de la historia. El
primer ensayo clinico randomizado (aleatorizado) fue
llevado a cabo por Sir Austin Hill en 1935
(BMJ.1948 (2): 849-55) mediante pruebas controla-
das para comprobar la eficacia de la estreptomicina
en el tratamiento de la tuberculosis. El articulo sobre
el resultado de sus investigaciones fue titulado “The
British Streptomycin trial in tuberculosis™.

Posteriormente la humanidad fue espectadora y
conocedora de los ensayos clinicos sobre seres huma-
nos indefensos llevados a cabo durante el tercer
Reich en la IT Guerra Mundial.

Después de reconocer las atrocidades llevadas a
cabo en pos de una supuesta ciencia, se comenzaron
a fijar los principios bioéticos que deben regir todo
ensayo clinico.

Con la declaracion Universal de los Derechos
Humanos de 1948 se sientan los preceptos de los
derechos fundamentales de la persona. Le siguio el
Codigo de Nuremberg del949 consecuencia de los
horrores de la experimentacion nazi durante la II gue-
rra mundial.

Las bases de la filosofia ética en la investigacion
médica en humanos fueron fijadas por la Asamblea
Médica Mundial en la declaracion de Helsinki (1964)
y sus posteriores revisiones y que establece las reco-
mendaciones para orientar a los médicos que realizan
investigaciones biomédicas en seres humanos. Esta
declaracion ha sido enmendada en varias ocasiones:

1975: 29" A.M.M., Tokio, octubre.

1983: 35" A.M.M., Venecia, octubre.

1989: 41" A.M.M. Hong Kong, septiembre.

1996: 48" A.M.M. Somerset West, Sudafrica,
octubre.

2000: 52" A.M.M. Edinburgh, Escocia, octubre.

La Gltima revision (Edimburgo, 2000) ha introdu-
cido algunas novedades sustanciales que hacen refe-
rencia a aspectos tales como la necesidad de que la
poblacion sobre la que se realiza la investigacion cli-
nica sea beneficiaria de sus resultados, consideracio-
nes sobre el empleo del placebo, obligacion de publi-
car los resultados negativos de la investigacion y
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transparencia e informacion sobre las fuentes de
financiacion.

Por ultimo destacar el Convenio para la protec-
cion de los derechos humanos y la dignidad del ser
humano con respecto a las aplicaciones de la
Biologia y la Medicina (Convenio relativo a los dere-
chos humanos y la biomedicina), hecho en Oviedo ¢l
4 de abril de 1997 y firmado en Espana el
Instrumento de ratificacion el 23 de julio de 1999
(BOE de 11 de noviembre).

Informe Belmont. 1978

La necesidad de proteger a las personas objeto de
la experimentacion y la complejidad de aplicar los
codigos y normas anteriormente descritas a casos
concretos, ha llevado al desarrollo de una serie de
principios éticos y recomendaciones que teniendo un
caracter general puedan ser de facil aplicacion en
situaciones especificas. Esta es la finalidad de la
declaracion conocida como The Belmont Report que
incluye una distincion entre investigacion y practica
clinica, una explicacion de los tres principios €ticos
basicos y algunas observaciones acerca de la aplica-
cion practica de esos principios. Es el resultado del
trabajo de una Comision del Congreso de los EE.UU.
(1978) y su objetivo es proporcionar una estructura
analitica que pueda servir de guia para la resolucion
de los problemas éticos planteados por la investiga-
cion con seres humanos.

La expresion “principios éticos bdsicos™ mas
importantes en la ética de la investigacion con seres
humanos son: respeto por la persona, beneficencia y
Justicia.

Respeto por la persona.- Considera a las personas
como entes autonomos, capaces de tomar sus propias
decisiones. Especial proteccion a las personas con
autonomia disminuida.

Beneficiencia.- Trato a las personas respetando
sus decisiones, protegiéndolas de dano y asegurando
su bienestar. No maleficencia: “Primum non nocere”

Justicia.- Los beneficios obtenidos de la investiga-
cion se aplican a todos los grupos sociales.

Normativa actual de los ensayos clinicos

Los ensayos clinicos deben respetar las disposi-
ciones legales que tienen implicaciones directas para
la investigacion en ciencias de la salud. Las fuentes
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legislativas que les afectan pueden ser especificas de
los ensayos clinicos (nacionales o comunitarias) o
relacionadas, como la legislacion referente al registro
de medicamentos o a la regulacion de los datos de
caracter personal.

La normativa actual sobre ensayos clinicos viene
reflejada en Real Decreto 223/2004 y armoniza la
normativa nacional con la europea (Directiva
2001/20/CE).

Esta normativa sera de aplicacion en los siguien-
tes casos:

Los protocolos que inicien su tramitacion tanto en
los Comités éticos de investigacion clinica (CEIE)
como en la Agencia Espanola del Medicamentos
(AGEMED) a partir de 1 de mayo de2004.

Los protocolos ya autorizados que realicen modi-
ficaciones relevantes de fin/interrupcion de ensayo
les seran de aplicacion la estructura y formato de los
nuevos documentos.

En relacion con el consentimiento informado
necesario para llevar a cabo el ensayo clinico en cual-
quier sujeto del ensayo, es relevante destacar que de
acuerdo a esta normativa existe una excepcion a la
necesidad de este consentimiento.

“En el caso excepcional” en que por urgencia de
la aplicacion del tratamiento no fuera posible dispo-
ner del consentimiento del sujeto o de su represen-
tante legal en el momento de su inclusion en el ensa-
yo clinico, se informa al Comité Etico de
Investigacion Clinica y al promotor por el investiga-
dor, explicando las razones que han dado lugar al
mismo. Esta situacion estara prevista en el protocolo
del ensayo y solo sera posible cuando tenga interés
terapéutico particular para el paciente. El sujeto o su
representante legal sera informado en cuanto sea
posible y otorgara su consentimiento para continuar
en el ensayo si procediera. Esta circunstancia excep-
cional solo podra aplicarse a ensayos clinicos con
interés terapéutico particular para el paciente.

El sujeto del ensayo o su representante podran
revocar su consentimiento en cualquier momento del
ensayo sin que por ello se derive para ¢l responsabi-
lidad ni perjuicio alguno.

Lo antes expuesto, se entendera sin perjuicio de lo
previsto en el apartado 2 del articulo 9 de la Ley
41/2002, de 14 de noviembre, que establece que los
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facultativos podran llevar a cabo las intervenciones
clinicas indispensables a favor de la salud del pacien-
te, sin necesidad de contar con su consentimiento, en
los siguientes casos:

a) Cuando existe riesgo para la salud publica a
causa de razones sanitarias establecidas en la Ley.

b) Cuando existe riesgo inmediato grave para la
integridad fisica o psiquica del enfermo y no es posi-
ble conseguir su autorizacion, consultando, cuando
las circunstancias lo permitan, a sus familiares o a las
personas vinculadas de hecho a él.

Algunos de los articulos de este nuevo Real
Decreto remiten a las “Instrucciones para la realiza-
cion de ensayos clinicos™ o a las directrices de la
Comision Europea que seran publicadas por el
Ministerio de Sanidad y Consumo, mientras tanto,
todas ellas se pueden consultar en la web

http://eudract.emea.eu.int/document.html.

Guias detalladas referentes a las solicitudes de
autorizacion de ensayos clinicos por las autoridades
competentes:

Formato de solicitud.
Documentacion.

Dictamen sobre ensayos clinicos con medicamen-
tos.

Guia detallada: Recogida, verificacion y presenta-
cion de las notificaciones de reacciones adversas ocu-
rridas en ensayos clinicos con medicamentos de uso
humano.

El nuevo Real Decreto consta del2 capitulos, la
disposicion adicional tinica, 2 disposiciones transito-
rias, | disposicion derogatoria y 3 disposiciones fina-
les.

En el Capitulo 1 desarrollado en dos articulos
especificando en el primero el ambito de aplicacion y
excluye del término ensayo clinico la practica medi-
ca, por cierto bastante frecuente, del uso compasivo
de medicamentos, seria el caso de la utilizacion fue-
ran de la indicaciones de uso autorizado y via de
administracion autorizados de muchas especialidades
la aplicacion vaginal de comprimidos orales de miso-
prostol, o el tratamiento de dismenorreas con metfor-
mina.


http://eudract.emea.eu.int/document.html
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También son excluidos los estudios observaciona-
les en lo que los medicamentos se prescriben de
forma habitual de acuerdo con la practica clinica y
establecida en las condiciones de autorizacion.

Se prohibe claramente el ensayo clinico con medi-
camentos de terapia génica que puedan producir
modificaciones en la identidad génica de la linea ger-
minal del sujeto dado que para esa finalidad son los
ensayos toxicologicos en animales de experimenta-
cion.

El Articulo 2. Define elementos y organismos que
participan en un ensayo clinico asi como las defini-
ciones de lo problema de seguridad que pueden pre-
sentarse en los ensayo clinicos en forma de
Acontecimiento adverso, Reaccion adversa, aconteci-
miento adverso o reaccion adversa grave asi como
reaccion adversa inesperada. Se hecha de menos la
calificacion como problema de seguridad de una
ausencia de eficacia o una eficacia superior en un
grupo de tratamiento frente a un grupo control cuan-
do se obtenga en el sujeto un beneficio directo para el
sujeto del ensayo. Este fue el caso de los ensayos con
atorvastatina en los que era tal la eficacia de preven-
cion de infarto de miocardio en personas tratadas
frente a las no tratadas que llevo a la suspension del
ensayo por parte de los investigadores.

Se define también al el sujeto del ensayo es la per-
sona sana o enferma que participa en el mismo, des-
pués de haber otorgado libremente su consentimiento
informado. En los ensayos clinicos sin beneficio
directo para la salud de los voluntarios participantes,
el riesgo que estos sujetos asumen esta justificado en
razon del beneficio esperado para la colectividad. ;Se
podria entender por sujeto de ensayo clinico los
embriones humanos procedentes de un embrion de
preimplantacion, o el feto del que se obtienen las
células germinales primordiales para aislar células
germinales embrionarias?

Es importante destacar alguna diferencia en la nor-
mativa espafiola en relacion con la Directiva tras-
puesta en este Articulo de definiciones: Lo que en la
directiva se denomina ensayo no intervencional pasa
a llamare estudio observacional.

Incorpora, la normativa espanola la figura de un
elemento de ensayo no presente en la Directiva, el
Monitor del ensayo definido como profesional capa-
citado con la necesaria competencia clinica, elegido
por el promotor que se encarga del seguimiento direc-
to de la realizacion del ensayo. Sirve de vinculo entre
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el promotor y el investigador principal, cuando estos
no concurran en la mima persona. Si concurren en la
mima persona también debe existir esta figura. La
coincidencia en la misma persona de investigador
principal y promotor podria ser contradictoria con el
principio de libertad de investigacion e independencia
del investigador principal.

Otra figura presente en la normativa espanola es la
de Investigador coordinador esta figura no es defini-
da por la Directiva comunitaria y es el responsable de
la coordinacion de los investigadores de todos los
centros espafioles que participan en el ensayo.
;Podria coincidir esta figura igualmente con la del
promotor del ensayo, como en el caso anterior? Al
respecto no especifica nada la normativa.

En nuestra normativa se contempla la creacion del
Comité Etico de Investigacion Clinica de Referencia
encargado de emitir el dictamen en caso de ensayos
multicéntricos sobre:

Protocolo del ensayo.

Idoneidad de los investigadores.

Adecuacion de las instalaciones.

Métodos y documentos utilizados para informar a
los sujeto del ensayo con el fin de obtener su consen-
timiento informado

En el caso de llevarse a cabo el ensayo en diferen-
tes paiscs de la Comunidad se emitird un dictamen
para cada uno de lo Estado miembro en los que se
lleve a cabo el ensayo.

Incompatibilidades de los miembros de Comités
Eticos de Investigacion Clinica.

En relacion con la mencion de incompatibilidad de
los miembros del Comité ético de investigacion
Clinica de acuerdo con el articulo 4 de la Ley del
Medicamento con cualquier clase de intereses deriva-
dos de la fabricacion y venta de medicamentos y pro-
ducto sanitarios, la legislacion deberia contemplar
esta misma incompatibilidad para los familiares de
primer grado de los miembros de los Comité ¢ticos
dado que estas posibles coincidencias en el caso de
los familiares de primer grado también podrian afec-
tar a la independencia de la decisiones de los miem-
bros de los Comités éticos de investigacion.

Disposiciones espaiolas

Constitucion Espanola de 27 de diciembre de
1978, BOE de 29 de diciembre: Art. 18.1 y 18.4
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(derecho a la intimidad personal), art. 43 (derecho a
la proteccion de la salud), art. 149.1 (competencias
exclusivas del Estado).

Ley Organica 1/82, de 5 de mayo, BOE del 14,
sobre derecho al honor, a la intimidad personal y
familiar y a la propia imagen. Proteccion civil.
Articulos 2 y 3.

Articulo 2.

1. La proteccion civil del honor, de la intimidad y
de la propia imagen quedara delimitada por las leyes
y por los usos sociales atendiendo al ambito que, por
sus propios actos, mantenga cada persona reservado
para si misma o su familia.

2. No se apreciara la existencia de intromision ile-
gitima en el ambito protegido cuando estuviere
expresamente autorizada por ley o cuando el titular
del derecho hubiese otorgado al efecto su consenti-
miento expreso.

3. El consentimiento a que se refiere el parrafo
anterior sera revocable en cualquier momento, pero
habran de indemnizarse, en su caso, los dafios y per-
juicios causados, incluyendo en ellos las expectativas
justificadas.

Articulo 3.

1. El consentimiento de los menores e incapaces
debera presentarse por ellos mismos si sus condicio-
nes de madurez lo permiten, de acuerdo con la legis-
lacion civil.

2. En los restantes casos, el consentimiento habra
de otorgarse mediante escrito por su representante
legal, quien estara obligado a poner en conocimiento
previo del Ministerio Fiscal el consentimiento pro-
yectado. Si en el plazo de ocho dias el Ministerio
Fiscal se opusiere, resolvera el Juez.

Ley 26/1984, de 19 de julio, BOE del 24 de julio,
General para la defensa de los consumidores y usua-
rios: Articulos tercero, quinto y decimotercero le).

Articulo 5.

k) La obligacion de que las especialidades farma-
céuticas se presenten envasadas y cerradas con siste-
mas apropiados aportando en sus envases 0 prospec-
tos informacion sobre composicion, indicaciones y
efectos adversos, modo de empleo y caducidad, de
suerte que los profesionales sanitarios sean conve-
nientemente informados y se garantice la seguridad,
especialmente de la infancia, y se promueva la salud
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de los ciudadanos.

Ley 14/1986 de 25 de abril, BOE del 29, general
de sanidad. Arts. 10.2, 61 y 95.4

Articulo 10,
Todos tienen los siguientes derechos con respecto
a las distintas administraciones publicas sanitarias:

2. A la informacion sobre los servicios sanitarios a
que puede acceder y sobre los requisitos necesarios
para su uso.

4. A obtener los medicamentos y productos sani-
tarios que se consideren necesarios para promover,
conservar o restablecer su salud, en los términos que
reglamentariamente  se  establezcan por la
Administracion del Estado.

Articulo 61.

En cada Area de Salud debe procurarse la maxima
integracion de la informacion relativa a cada pacien-
te. por lo que el principio de historia clinico-sanitaria
tnica por cada uno debera mantenerse, al menos,
dentro de los limites de cada institucion asistencial.
Estard a disposicion de los enfermos y de los faculta-
tivos que directamente estén implicados en el diag-
nostico y el tratamiento del enfermo, asi como a efec-
tos de inspeccién médica o para fines cientificos,
debiendo quedar plenamente garantizados el derecho
del enfermo a su intimidad personal y familiar y el
deber de guardar el secreto por quien, en virtud de sus
competencias, tenga acceso a la historia clinica. Los
poderes publicos adoptaran las medidas precisas para
garantizar dichos derechos y deberes.

Articulo 95.4.

El procedimiento de autorizacion asegurara que se
satisfacen las garantias de eficacia, tolerancia, pure-
za, estabilidad e informacion que marquen la legisla-
cion sobre medicamentos y demas disposiciones que
sean de aplicacion. En especial se exigira la realiza-
cion de ensayos clinicos controlados.

Articulo 98.
I. El gobierno codificara las normas de calidad de
los medicamentos obligatorias en Espaiia.

2. El Formulario Nacional contendra las directri-
ces segln las cuales se prepararan, siempre con sus-
tancias de accion e indicacion reconocidas, las for-
mulas magistrales por los farmacéuticos en sus ofici-
nas de farmacia
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Articulo 99

Los importadores, fabricantes y profesionales
sanitarios tienen la obligacion de comunicar los efec-
tos adversos causados por medicamentos y otros pro-
ductos sanitarios, cuando de ellos pueda derivarse un
peligro para la vida o salud de los pacientes

Ley 25/1990 de 20 de diciembre del
Medicamento. Art 8.11, 59 a 69, modificada por
Leyes 22/93, de 29 de diciembre, 13/96. de 30 de
diciembre, 66/97, de 30 de diciembre, 55/99 de 29 de
diciembre, 14/2000 de 29 de diciembre, 39/2002, de
28 de octubre, 53/2002, de 30 de diciembre de
Medidas Fiscales, Administrativas y del Orden
Social, BOE N° 313 de 31 de diciembre de 2002. y
62/2003, de 30 de diciembre.

La ultima modificacion Ley 53/2002 ha sido nece-
saria con el fin de trasponer a nuestra legislacion la
Directiva comunitaria sobre ensayos clinicos y ha
sido traspuesta en forma de Real Decreto

RD 561/1993 de 16 de abril, BOE de 13 de mayo,
por el que se establecen los requisitos para la realiza-
cion de ensayos clinicos con medicamentos.

RD 767/1993, de 21 de mayo, BOE de 2 de julio,
por el que se regula la evaluacion, autorizacion,
registro y condiciones de dispensacion de especiali-
dades farmacéuticas y otros medicamentos de uso
humano [abricados industrialmente (Modificado por
RD 2000/1995, de 7 de diciembre, BOE de 12 de
enero de 1996): Anexo 2, cuarta parte, documenta-
cion clinica, apartado G (documentos para solicitudes
de autorizacion en circunstancias excepcionales).

REAL DECRETO 223/2004 de 6 de febrero
(BOE del 7) por el que se regulan los ensayos clini-
cos con medicamentos

Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, BOE
del 14, de proteccion de datos de caracter personal.

Real Decreto 520/1999 que aprueba los Estatutos
de la Agencia Espanola del Medicamento.

CIRCULARES

Circular 15/2001, de la Agencia Espanola del
Medicamento, sobre aplicacion del Real Decreto
561/1993, de 16 de abril, sobre realizacion de ensa-
yos clinicos con medicamentos.

Circular 12/92, de 20 de julio, de la Direccion
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General de Farmacia y Productos Sanitarios, sobre
Bases de datos de Ensayos Clinicos ( el anexo | de la
Circular establece las normas a seguir para la asigna-
cion del Codigo del Protocolo (CP).

Circular 12/93, de 28 de julio de "1992" (asi lo
indica la Circular) de la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios. sobre intervencion
del Ministerio Fiscal cuando los sujetos de un ensayo
clinico sean menores de edad o incapaces.

Circular 29/94, de 15 de diciembre, de la
Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios, con instrucciones para el cumplimiento
del RD 2236/1993. En el Anexo Il da relacion de
excipientes de declaracion obligatoria en el material
de embalaje con la norma que lo establece. (Es nece-
sario tenerla en cuenta para la cumplimentacion del
protocolo y el etiquetado de muestras).

Circular 8/94, de 2 de marzo, de la Direccion
General de Farmacia y Productos Sanitarios, sobre
aplicacion del Real Decreto 561/1993, de 16 de abril,
sobre realizacion de ensayos clinicos con medica-
mentos. Parte 1": Producto en Fase de Investigacion
Clinica. Parte 2": Ensayos Clinicos.

Circular 18/96, de 25 de septiembre, de la
Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios, sobre procedimiento de tramitacion de
solicitudes de autorizacion de ensayos clinicos
(RD.561/1993). Aclaracion: Cuando la Circular dice
podra ser presentada a la DGFPS, actualmente es
Agencia Espanola del Medicamento.

DISPOSICIONES UNION EUROPEA

Directiva 2001/83/CEE de 6 de noviembre de
2001, DOCE del 28, por la que se establece un codi-
go comunitario sobre medicamentos para uso huma-
no.

Directiva 2004/27/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo de 31 de marzo de 2004, DOCE del 30
de abril, que modifica la Directiva 2001/83/CE por la
que se establece un codigo comunitario sobre medi-
camentos de uso humano

Directiva 75/318/CEE, del Consejo, de 20 de
mayo de 1975, relativa a la aproximacion de las legis-
laciones de los Estado miembros sobre normas y pro-
tocolos analiticos, toxicologicos y clinicos en materia
de pruebas de especialidades farmacéuticas. El anexo
fue modificado por Directiva 91/507/CEE de la
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Comision: Cuarta parte (Documentacion clinica)
apartado G (documentacion para solicitudes de auto-
rizacion en circunstancias excepcionales). Coincide
con el RD767/1993.

Directiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo de 4 de abril de 2001, DOCE L 121, de
I de mayo, relativa a las disposiciones legales, regla-
mentarias, administrativas de los Estados miembros
sobre la aplicacion de buenas practicas clinicas en la
realizacion de ensayos clinicos de medicamentos de
uso humano.

Directiva 2003/94/CE de la Comision, de 8 de
octubre, DOCE L262, de 14 de octubre, por la que se
establecen los principios y directrices de las practicas
correctas de fabricacion de los medicamentos de uso
humano y de los medicamentos en investigacion de
uso humano

Directiva 95/46/CE, del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 24 de octubre, DOCE L 281, de 23 de
noviembre, relativa a la proteccion de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos per-
sonales y a la libre circulacion de estos datos.

Reglamento (CE) n° 141/2000 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 16 de diciembre de 1999,
DOCE L 18, de 22 de enero del 2000, sobre medica-
mentos huérfanos: Articulos 6 y 9.

Reglamento (CE) n® 847/2000 de la Comision, de
27 de abril, DOCE L 103, de 28 de abril del 2000, por
el que se establecen las disposiciones de aplicacion
de los criterios de declaracion de los medicamentos
huérfanos y la definicion de los conceptos de "medi-
camento similar" y "superioridad clinica": Articulo
2.4,
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Documentos

1. CPMP/ICH/2711/99, Note for guidance on clinical
investigation of medical products in the pediatric
population. ICH Topic E11. Clinical Investigation for
Medicinal Products in the pediatric population.
CPMP/ICH/291/95. Note for guidance on general
considerations for clinicals trials. ICH Topic ES8, 17 de
julio de 1997, General considerations for clinical
trials.

3. CPMP/ICH/135/95, Note for Guidance on Good Cli-
nical Practice.

4. CPMP/ICH/137/95. Note for guidance on structure
and content of clinical study reports. ICH Topic E3, 30
de noviembre de 95. Structure and content of clinical
study reports.

5. CPMP/ICH/363/96. Note for guidance on statistical
principles for clinical trials. ICH Topic E9, de 5 de
1998, Statistical Principles for Clinical Trials.

6. CPMP/EWP/462/95. Note for guidance on clinical
investigation of medicinal products in children. Com-
mittee for proprietary medicinal products (CPMP),
Londres 17 de marzo de 1997.

[

Bibliografia

1. CALDWELL, H.Y. Clinical trials in children. The

Lancet 2004; 364 :803-811.

IDOATE, A.; IDOIPE A. Investigacion y ensayos cli-

nicos. Farmacia Hospitalaria. Tomo | 3* Ed. SCM.

Doyma. Madrid. 2002: 325-344

3. LAPORTE. JR PRINCIPIOS BASICOS DE INVES-
TIGACION CLINICA. (Diponible 1 de Enero de
2005) http://www.icf.uab.es/llibre/Cap-5.htm

4. MURO BRUSSI, M. Ensayos clinicos en niiios.
Nuevo Real Decreto, viejos conceptos. An Pediatric
(Barc) 2004; 61 (5): 387-389

5. TOLLMAN, S.M. What are the effects of the fifth
revision of the Declaration of Helsinki? BMJ. 2001;
323:1417-1423

6. Aclaraciones sobre la aplicacion de la normativa de
ensayos clinicos a partir del 1 de mayo de 2004 (ver-
sion 15 de julio 2004). Ministerio de Sanidad y Con-
Sumo:

7. Agencia Espanola del Medicamento. Disponible (12
de agosto de 2004)
http\\www.msc.es

8. Ensayos clinicos. Diponible (1 de Enero de 2005)
http://www.ub.es/legmh/ereensay.htm

(]


http://www.icf.uab.es/llibre/Cap-5.htm
http://httpWwww.msc.es
http://www.ub.es/legmh/ereensay.htm

Original

Actividad donacion- trasplante en el

Hospital Universitario de Son Dureta 2004

Julio Velasco Roca, José Ignacio Ayestaran, Javier Homar Ramirez, Jon Pérez Barcena

Espana es el pais con la mayor tasa de donacion
por millon de poblacion (p.m.p) y de trasplantes de
organos solidos del mundo. El Hospital Universitario
de Son Dureta (HUSD) contribuye de forma impor-
tante a esta actividad desde 1989, con un progresivo
aumento anual del nimero de donantes de 6rganos. El
éxito de esta actividad de donacion-trasplante de orga-
nos depende del trabajo en equipo de muchos profe-
sionales sanitarios y no sanitarios del hospital y de
fuera del hospital, con diferentes caracteristicas y
motivaciones. Es una cadena con multiples eslabones
que no se pueden romper, con un objetivo o finalidad
comun, que es la extraccion de organos, de pacientes
que han evolucionado a Muerte Encefalica (M.E.)
para su posterior trasplante a pacientes que estan en la
fase terminal o irreversible de sus enfermedades. Sin
un personal sanitario concienciado sobre la importan-
cia de la donacion de organos, es dificil sacar adelan-
te los procesos hospitalarios de donacion-trasplante.

Introduccion

Espaia sigue consolidandose como el pais con
mayor nimero de donantes de organos solidos y, por
tanto, de trasplantes de 6rganos del mundo Fig. 1, gra-
cias a lo que se ha denominado “Modelo Espaiol” que
consiste en una red de coordinacion a tres niveles,
nacional, autonomico y hospitalario, perfectamente
estructurada y ensamblada.

En el ano 2004 en el Hospital Universitario Son
Dureta (HUSD) se obtuvieron 38 donantes de organos
solidos, lo que supone un incremento progresivo en
las cifra de donacion con respecto a los afos anterio-
res (26 donantes durante el afio 2003) y la mayor acti-
vidad conseguida desde que se inicio el programa de
donacion en 1989 con un total de 251 donantes de
organos solidos Fig 2. Esta actividad de donacion ha
permitido la realizacion de 47 implantes renales en el
HUSD vy la generacion de 32 higados, 9 corazones, 5
pulmones y 2 pancreas que se han trasplantado a

Coordinacion de Trasplantes Hospitalaria.

Servicio de Medicina Intensiva del Hospital Universitario Son Dureta.
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Taniad Donantes de organos
Ano 2002 Ario 2003 Afio 2004
Poblacion x 10° 41,84 42,72 43,2
CC.AA Total pmp Total pmp Total pmp
ANDALUCIA 244 32,0 253 32,6 260 33,2
ARAGON 28 23,0 37 30,1 34 27.2
ASTURIAS 38 35,4 41 38,1 51 47,5
BALEARES 33 36,0 32 33,8 44 46,1
CANARIAS 68 36,9 75 39,6 68 35,5
CANTABRIA 28 51,6 22 40,0 26 46,9
CASTILLA LA MANCHA 40 22,4 36 19,8 46 249
CASTILLA y LEON 88 35,5 73 29,3 76 30,5
CATALURA 232 35,7 241 36,2 258 37,9
COM. VALENCIANA 153 35,4 161 36,0 166 36,5
EXTREMADURA 27 25,2 30 27,9 23 21,4
GALICIA 101 36,9 92 33,4 79 28,7
LARIOJA - 1 3,6 2 7,0 6 20,4
MADRID 187 33,8 190 33,2 183 31,5
MURCIA 28 22,8 44 34,7 49 37,8
NAVARRA 20 35,1 16 27,7 24 41,0
EES‘ IVASCO 93 441 98 46,4 101 47,7
TOTAL DEL ESTADO 1409 33.7 1443 33,8 1494 34,6

Tabla 1. Evolucion de la actividad de donacion en Espaiia.

pacientes en la Peninsula. Del mismo modo, se han
generado diversos tejidos, destacando la actividad en
corneas.

Ademas, se han detectado 3 donantes “no a termi-
no™ (no eficaces), dos de ellos por falta de receptores
adecuados (uno de 2 meses y medio de edad) y el otro
por motivos logisticos en el HUSD.

Actividad de donacion
Donantes Multiorganicos:
En Espana se han obtenido, durante el afio 2004,

una cifra de 1494 donantes de 6rganos solidos, lo que
supone una tasa de 34.6 donantes eficaces p.m.p.
(Fig. 3).

En la Comunidad Balear se han registrado 44
donantes de 6rganos en el afo 2004, lo que represen-

Un donante lo puede ser de 7 o6rganos solidos:
corazon, higado, pulmones (2), rifiones (2) y pancre-
as. De los 38 donantes generados en el HUSD, el
78.9% (30 donantes) han sido multiorganicos, es
decir, donantes de los que se extrae e implanta, al

ta una tasa de 46.1 donantes p.m.p, muy superior a la 31
obtenida a nivel nacional. Hemos de destacar que 38 4,51
de estos donantes eficaces de 6rganos se han detecta- 4 M LT 11
do en el HUSD, lo que sitia esta cifra de donacion en el | | L i
la mayor conseguida desde el inicio de esta actividad 3__ | | AN | L

iz 2,51
en 1989. Estos resultados nos sittian como la cuarta 21 H = g || || [E Meses
Comunidad en tasa de donacion, por detras del Pais w5 HIH Ny NE N LI
Vasco con 47,7 donantes p.m.p (101 donantes), HHHHEEAHHH L H
Asturias con 47.5 donantes p.m.p (51 donantes) y o5 - H H H H H H H -
Cantabria con 46.9 donantes p.m.p (26 donantes). En i - L i B E—
la Tabla 1 podemos observar la diferente distribucion Enero Mayo Septiembre
de la tasa de donacion en las 17 CCAA, de las cuales
en 9 se supera la media nacional de donacion. Fig. 4. Distribucion por meses del ano:
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menos uno o dos rinones mas un organo extrarrenal o
bien al menos dos organos extrarrenales.

Este porcentaje de donantes multiorganicos es
parecido a la media nacional, con cifras que oscilan
seglin los arios entre el 80 y el 85%.

En 6 donantes (15,7%) la extraccion ha sido soélo
renal y en 2 donantes (5.2%) la extraccion ha sido
solo hepatica.

Caracteristicas de los Donantes:

La edad media de los donantes ha sido de 49.2
anos con un rango de edad muy amplio, entre los 2
anos y medio y los 81 anos. Como en el resto del esta-
do se ha ido produciendo un aumento progresivo en
la edad de los donantes en relacion a la causa de
Muerte Encefalica (M.E.), siendo actualmente mas
frecuente la hemorragia cerebral (60%) que los
Traumatismos Craneoencefalicos. La edad media
global a nivel nacional ha sido de 50.5 + 19.5 anos.
El 39.4% de nuestros donantes tenian mas de 60 afios
(37.9% a nivel nacional).

En cuanto al sexo, 20 donantes (51.35%) han sido
del sexo masculino y 18 (48.6%) del femenino,
caracteristica destacable en nuestro hospital, dado el
predominio de donantes del sexo masculino (62.7%)
a nivel nacional.

En cuanto a la distribucion de los donantes por
meses ha habido una media de 3.1 donantes por mes
con una mayor actividad en agosto, no habiéndose
obtenido ningin donante en el mes de octubre. No se
ha obtenido ninguna correlacion con la causa concre-
ta de M.E. Fig. 4.

Destacamos una proporcion importante de hasta el
34.2% de donantes de nacionalidad extranjera (13
donantes) fundamentalmente alemanes, muy por

Actividad donacion- trasplante. Hospital Universitario de Son Dureta 2004

encima de anos precedentes, debido a la mayor con-
cienciacion de la poblacion extranjera en general
hacia la donacion. Este nimero de donantes extranje-
ros, a pesar de que algunos tengan su residencia fija-
da en las islas, falsearia parcialmente la tasa de dona-
cion p.m.p de nuestra Comunidad.

Causas de Muerte Encefalica:

Todos nuestros donantes de 6rganos solidos (100
%) provienen de pacientes que evolucionan a la
Muerte Encefalica (“donantes a corazon latiente”),
definida como el cese total ¢ irreversible de las fun-
ciones del tronco encefilico y de los hemisferios
cerebrales. Son pacientes que ingresan en el hospital
por una enfermedad neurologica aguda, traumatica,
hemorragica o isquémica que requiere su ingreso en
la Unidad de Cuidados Intensivos.

En todos nuestros donantes el diagnostico clinico
de Muerte Encefilica se ha apoyado en una prueba
instrumental: electroencefalograma (E.E.G.) en el
76.3% y Doppler Transcraneal (D.T.C.) en el 23.6%
de los donantes que estaban bajo efectos de sedantes
o barbitaricos no siendo valido el EEG para el diag-
nostico.

La causa mas frecuente de Muerte Encefilica,
55.2% (21 donantes) ha sido la Enfermedad Cerebro-
Vascular Aguda (E.C.V.A.) con un predomino abso-
luto de la hemorragia cerebral (17 donantes) sobre la
isquemia cerebral (4 donantes). El Traumatismo
Craneoencefalico (T.C.E.) secundario a accidente de
trafico, casual y laboral se ha presentado en el 36.8%
de nuestros donantes, una proporcion de traumaticos
elevada si la comparamos con el 15.6% a nivel nacio-
nal. En un 7.8% (3 donantes) la causa de M.E. ha sido
secundaria a Encefalopatia postanoxica Fig. 5. Estos
datos se relacionan con la edad de los donantes. que
ha aumentado en los tltimos anos.

OT.CE36,8
B AV.C.A. 55,2
Anoxia 7.89

- TCE:14 (trafico 7/no trafico 7); AVCA:21 (HCE 17; Isquemico 4); Anoxia: 3

(36,8%)

(55,2%)

Fig. 5. Causas de muerte encefalica: 38 donantes.
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Unidades Generadoras de los
Donantes de Organos:

La mayoria de los donantes de organos (71 %) se
han generado en la Unidad de Cuidados Intensivos
(UCT) del HUSD, donde esta actividad esta plena-
mente integrada y consolidada dentro del Servicio. Es
importante remarcar la coiaboracion, cada vez mas
importante, de otros hospitales tanto publicos como
privados donde se ha hecho el diagnéstico clinico de
Muerte Encefilica y tras la obtencion del consenti-
miento familiar se traslada el fallecido a la UCI del
HUSD para la donacion de 6rganos.

Unidad de cuidados
intensivos HUSD
Unidad Pediatrica HUSD
Hospital Son LLatzer
Clinica Juaneda
Policlinica Miramar
Clinica Femenia

27 donaciones (71 %)
2 donaciones (5,2 %)
2 donaciones (5,2 %)
3 donaciones (7,8 %)
2 donaciones (5.2 %)
2 donaciones (5,2 %)

Nota: no se contabilizan los pacientes trasladados al
HUSD como hospital de referencia para valoracion neu-
roquirtrgica, aungue posteriormente havan sido donantes
de organos. Solo se contabilizan los pacientes trasladados
con consentimiento familiar, que han sido “donantes efec-
tivos o reales".

Organos generados en HUSD y trasplantados
en otras Comunidades:

Dado el tanto por ciento tan elevado de “donantes
multiorganicos™ (78,9%). se han generado muchos
organos solidos (72) que se han trasplantado a
pacientes en hospitales de la Peninsula (en HUSD
s6lo se realizan implantes de rindén como organo soli-
do), entre los que se incluyen los pacientes de
Baleares pendientes de trasplante cardiaco y hepati-
co. La distribucion de los érganos generados, segiin
unos criterios fundamentalmente clinicos y posterior-
mente geograficos (Zona II: Cataluiia y Baleares),
esta coordinada por la Organizacion Nacional de
Trasplantes (O.N.T.).

Actividad donacion- trasplante. Hospital Universitario de Son Dureta 2004

(3

Se han descartado 4 higados y | pancreas, “in
situ” por los equipos extractores, desplazados de la
Peninsula, por no ser aptos para trasplante.

Desde 1989 se han generado 470 organos solidos
Fig. 6, lo que supone una colaboracion y coordina-
cion muy estrecha con la Coordinacion Nacional de
Trasplantes (O.N.T.), encargada entre otras funcio-
nes, de la oferta y distribucion equitativa de los orga-
nos que no se pueden trasplantar ni en el hospital ni
en la Comunidad generadora del donante. Dada la
caracteristica de Insularidad de nuestra Comunidad,
supone la creacion y puesta en marcha de una infraes-
tructura importante en la que participan, por una parte
el hospital generador del donante, el hospital u hospi-
tales receptores de los organos a trasplantar coordina-
dos por la O.N.T. y por otra parte, una serie de profe-
sionales con caracteristicas y motivaciones muy
diversas, como por ejemplo, personal de ambulancias
coordinadas por el 061, personal de vuelos y aero-
puertos, asi como Fuerzas de Seguridad del Estado en
alguna ocasion.

Contraindicaciones Médicas:

De los pacientes ingresados en la UCI, con el
diagnostico de MLE., se han detectado 5 potenciales
donantes de 6rganos (9.8% de todas las M.E. detecta-
das) en los que se ha contraindicado la donacién por
ser portadores de alguna enfermedad que implica un
riesgo de transmision al receptor o cuyos 0rganos no
eran viables para ser trasplantados. Se produce un
descenso importante con respecto al afio 2003 en que
se establecieron 10 contraindicaciones médicas, por
diversos motivos.

No se ha producido ninguna parada cardiaca,
durante el mantenimiento del donante (cadaver) de
organos, una de las causas de fracaso en la donacion
(10-30% en muchos hospitales). Esto supone expe-
riencia en el manejo y mantenimiento de los donan-
tes de organos tras una trayectoria de muchos anos,
tanto desde el punto de vista facultativo, como por
parte de la enfermeria de la Unidad de Cuidados

Destino Corazon Higado Pulmon Pancreas Riiion TOTAL
Cataluna 4 29 4 2 22 61
Madrid 3 / / - 2 7
Aragon / - - - - /
Valencia - / - = = /
Murcia - / . - - /
Andalucia I - - - - /
TOTAL 9 32 5 2 24 72
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Actividad donacion- trasplante. Hospital Universitario de Son Dureta 2004

Destino Corazon Higado Pulmén Rifion Pdncreas TOTAL
Cataluia 39 178 22 104 26 367
Madrid 1T 13 6 21 - 57
Andalucia 9 3 3 1 - 16
Europa 1 - - 6 - 7
Otros 14 7 2 - - 23
TOTAL 80 199 33 132 26 470

Fig. 6. Organos generados HUSD transplantados otras comunidades.

Intensivos del HUSD.
Negativas Familiares:

A pesar de que la Legislacion actual establece el
“consentimiento presunto™ a la donacion, por la cual
todos somos donantes de 6rganos si no hemos dejado
constancia de nuestra oposicion en vida a la misma,
siempre se solicita el “consentimiento expreso™ a la
familia sobre la voluntad que el potencial donante
habia expresado en vida. Ante la negativa familiar,
nunca se procede a la extraccion de organos. El por-
centaje de negativas familiares a la donacion se cal-
cula en relacion al total de entrevistas realizadas. La
pérdida de donantes potenciales producida por la
barrera familiar cuando imposibilita la donacion es
uno de los retos que debe afrontar la Coordinacion de
Trasplantes de cualquier hospital. En el ano 2004 se
han producido en el HUSD 5 negativas familiares a la
donacion de organos, lo que supone un 11.1% de
todas las entrevistas familiares realizadas (a nivel
nacional se sita en el 18%). Este porcentaje es infe-
rior al obtenido en el afio 2003 en el mismo hospital
(18.18%) y muy inferior a la media nacional, con un
porcentaje en el 2003 del 20%.

El motivo mas frecuente por el que las familias se
niegan a la donacion de organos es el “no porque no™
que encierra diversos motivos, siendo los mas fre-
cuentes el no asumir la muerte, la insatisfaccion con
la atencion médica prestada al paciente, querer man-
tener la integridad del cadaver y el rechazo general al
Sistema Sanitario. La voluntad expresada en vida por
el paciente de no donar sus 6rganos es otra de las cau-

sas frecuentes de negativa a la donacion. En nuestro
caso, en el aino 2004 “el no porque no” se produjo en
3 casos, en un caso fue por motivos religiosos y en
otro caso fue por la voluntad expresada en vida del
paciente. No hubo ninguna negativa Judicial tras 13
peticiones de donacion de pacientes con causa judi-
cial secundaria a su motivo de ingreso en el hospital
(traumaticos,....). Esto implica una concienciacion
total del estamento Judicial en cuanto a la importan-
cia de la donacion de 6rganos.

Trasplantes renales en HUSD:

Durante el afio 2004 se han generado en nuestro
hospital 72 rifones, de los cuales se han trasplantado
47 rinones en el HUSD, de un total de 2125 trasplan-
tes renales en nuestro pais. Representa el mayor
numero de trasplantes renales realizados en el HUSD
desde el afio 1990, con una cifra absoluta de 357 rino-
nes trasplantados Fig. 7, lo que supone una experien-
cia quirargica consolidada. No se han implantado en
el HUSD 33 rinones por diversos motivos, siendo la
causa mas frecuente la ausencia de receptores com-
patibles en nuestra Comunidad. De estos se han remi-
tido 24 rifiones a diversos hospitales de la Peninsula,
fundamentalmente de Cataluna. Hemos recibido 12
rinones de otros Centros hospitalarios, tras extraccio-
nes multiorganicas, de los cuales s6lo se han tras-
plantado 8, rechazandose los otros 4 rinones por
diverso motivos. De los 72 rifiones extraidos en
HUSD 9 de ellos fueron desechados, tras su extrac-
cion, al no ser validos para trasplante debido a altera-
ciones morfologicas, vasculares o histoldgicas.
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Trasplantes Renales 2004: 47

25 i

151 il ¥

i ﬂﬂ} AT

O Riiiones Trasplantadoﬁ

0

Rifiones Generados:

1990 1992 1994 1996 1998 2000 2002 2004

497 (no trasplantados 174,

recibidos de otros Hospitales 38)

Fig. 7. Trasplantes Renales 1990-2004.357 rinones trasplantados HUSD.

Riiniones enviados a otros centros para
ser trasplantados : Causas

Riiiones recibidos de otros centros
hospitalarios para ser trasplantados en HUSD

- Falta de receptores compatibles 10 - Hospital Can Misses de Ibiza 7
- Rifiones de donantes portadores AgVHC 4 - Hospital Monte Toro de Menorca 4
- Rifones de donantes afiosos > 70 aiios 4 - Hospital Clinic de Barcelona |
- Necesidad de trasplante rifion-pancreas 2 Total: 12 riiiones
- Rifiones de donantes pediatricos 2
2

- Problemas logisticos HUSD

Total: 24 rifiones

Los rifiones de los donantes portadores de
AgVHB y AgVHC pueden ser trasplantados a recep-
tores portadores del AgVHB y AgVHC, respectiva-
mente.

Relacion de centros hospitalarios receptores
de los rifiones generados en HUSD

- Hospital Bellvitge de Barcelona 8
- Hospital Clinic de Barcelona 7
5
2

- Hospital Vall D"Hebron de Barcelona

- Fundacion Puigvert de Barcelona

- Hospital 12 de Octubre de Madrid |

- Hospital La Paz de Madri I (Rifidn pediatrico)
Total: 24 rifones

(Infantil 2 rifiones)
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Donacion y trasplante de corneas

En cuanto a la extraccion de tejidos hay que des-
tacar las corneas obtenidas de los donantes en Muerte
Encefalica. Se han extraido 52 corneas por el Banco
de Tejidos de nuestra Comunidad Balear. Destacamos
que no se han extraido 6 cérneas por mal estado, 12
corneas por falta de receptores y 10 corneas por nega-
tiva expresa de la familia del donante.

Se han obtenido 2 donantes de tejidos (corneas) de
cadaveres en asistolia en el HUSD, por solicitud del
Banco de Tejidos, ante 2 avisos de urgencia genera-
dos.



Medicina Balear- Vol.20, nim. 2, 2005

Agradecimiento

Actualmente el HUSD esta plenamente identifica-
do con la actividad de donacion-trasplante de orga-
nos, después de muchos afios de trabajo, esfuerzo e
ilusion. Esta actividad médica tiene un componente
humano importante, tanto para las familias de los
donantes con las que se mantiene un vinculo muy
especial, como para los pacientes que estan esperan-
do alglin organo.

El éxito profesional y social de esta actividad
supone un prestigio para todos los profesionales que
trabajamos en el HUSD, sus unidades generadoras de
donantes y para toda la Comunidad Balear.

Con esta publicacion, los autores, médicos espe-
cialistas en Medicina Intensiva del HUSD, que for-
man el equipo de Coordinacion de Trasplantes del
hospital, quieren hacer participes al resto de la
Comunidad médica Balear los resultados en dona-
cion-trasplante conseguidos por el HUSD durante el
afio 2004. De mismo modo, agradecer el esfuerzo
realizado por todos los profesionales implicados en el
proceso de donacion y trasplante del HUSD y de la
Comunidad Balear.

Recordar a todos aquellas personas que de forma
totalmente altruista, generosa y solidaria han hecho
donacion de sus organos. Gracias a ellos y a sus fami-
liares, en momentos muy dificiles de sus vidas. hay
muchas personas que han conseguido vivir y/o mejo-
rar su calidad de vida.

“Donar es regalar vida™, gracias.

Actividad donacion- trasplante. Hospital Universitario de Son Dureta 2004
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Analisis de la ingesta y calidad nutricional en ancianos

no institucionalizados de las Islas Baleares

A. Romaguera, |. Joan Park, T. Bonnin, A. Pons, J A.Turs

Introduccion

Uno de los mayores logros del siglo XX ha sido
duplicar la esperanza de vida en los paises desarro-
llados, provocando un sorprendente cambio demo-
grafico sin precedentes en la historia moderna, con
una elevada esperanza de vida y el consiguiente
envejecimiento de la poblacion. A pesar de que la
genética tenga un papel importante a la hora de deter-
minar la esperanza de vida de una persona, la dicta y
la nutricion son unos de los factores externos que
influyen sobre la calidad de vida a largo plazo. Sin
embargo los ancianos son uno de los grupos mas
heterogéneos y vulnerables de la poblacion, con un
mayor riesgo de sufrir malnutricion debido a defi-
ciencias en la ingesta de energia y/o nutrientes o bien
a la presencia de una dieta desequilibrada '*. La
ingesta de alimentos y energia disminuye con la
edad ’, sin embargo los requerimientos de muchas
vitaminas y minerales no disminuyen **.

El estudio SENECA (Survey in Europe on
Nutrition and the Elderly: a Concerted Action), lleva-
do a cabo entre los afos 1988 a 1999, demostrd que
el patron de consumo de alimentos de los ancianos
del sur de Europa era el mas sano de todos, ya que era
rico en cereales, verduras, fruta, carne magra y acei-
te de oliva. Sin embargo se comprobé que era nece-
saria una ingesta energética suficiente para asegurar
un consumo adecuado de micronutrientes . La inges-
ta de acidos grasos saturados (AGS) fue también
inferior en los paises del sur de Europa comparado
con los paises del norte 7. Estos resultados coinciden
con los estudios recientes que han analizado la pre-
sencia de la dieta Mediterranea (DM) en los paises
del Mediterraneo. En todos ellos se aprecia una
mayor adherencia al saludable patrén de DM en las
generaciones de mayor edad asi como la pérdida de
dicha dieta entre las generaciones mas jovenes *''.
Cabe destacar que globalmente, un porcentaje eleva-
do de individuos incluidos en el estudio SENECA
poseian riesgo de deficiencias de vitaminas y minera-
les .

Premi Quely d'nutricié 2004

Laboratori de ciéncies de I'activitat fisica. Universitat de les llles Balears
Medicina Balear 2005; 28-40
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El objetivo del presente estudio fue llevar a cabo
un analisis nutricional y describir la calidad dietética
de un grupo de ancianos no institucionalizados de las
Islas Baleares, una area tipicamente mediterranea
donde ya empieza a hacer estragos la llamada transi-
cion nutricional ®. Para ello se compar6 la ingesta
observada en la muestra seleccionada con las inges-
tas recomendadas y con el patron dietético observado
en la poblacion balear de referencia.

Muestra y métodos
Muestra

Un total de 396 individuos (139 hombres y 257
mujeres) de una edad media de 71,0 afios (Desviacion
Estandar, DE 6,63) procedentes de las Islas Baleares
participaron en el estudio. Los diferentes puntos geo-
graficos de las Islas en los que se llevo a cabo el estu-
dio se agruparon en seis zonas: Llevant, Migjorn,
Tramuntana y Raiguer, Palma de Mallorca, Menorca
¢ Ibiza. Todos los participantes eran independientes y
dieron su consentimiento para formar parte del estu-
dio tras haber sido rigurosamente informados sobre el
contenido y propdsito del estudio. El criterio de
inclusion fue estar registrado en el censo oficial de las
Islas Baleares y haber vivido en las Islas durante
como minimo dos anos antes de empezar el estudio,
con el objetivo de asegurar que todos los participan-
tes estuvieran totalmente adaptados los estilos de
vida y habitos de su entorno inmediato en las Islas
Baleares.

Trabajo de campo

Los participantes fueron reclutados en dos tandas:
la primera parte del estudio se llevo a cabo en Palma
de Mallorca entre Abril y Junio de 2002. La segunda
parte del estudio se desarrollo entre Enero de 2003 y
Enero de 2004 en el resto de municipios de Mallorca,
Ibiza y Menorca. Los individuos fueron contactados
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en los centros para la tercera edad existentes en las
Islas. Durante estos encuentros se les llevo a cabo el
estudio antropométrico y la entrevista dietética.

Estudio antropométrico

Las medidas antropométricas obtenidas fueron la
talla (m) y el peso (kg). La talla se determind usando
un tallimetro portatil (kawe, 44444, Francia) con la
cabeza del individuo situada en Plano de Frankfurt.
El peso corporal se determiné usando una balanza
digital (Tefal, sc 9210, Francia). De acuerdo con el
criterio de la SEEDO (Sociedad Espafiola para el
Estudio de la Obesidad) (13), el indice de masa cor-
poral (IMC = kg/m2) se empled para medir la preva-
lencia de sobrepeso (IMC > 25 kg/m2) y obesidad
(IMC = 30 kg/m2). Un valor de IMC < 21 kg/m2 se
condiderd como signo de malnutricion (14,15).

Entrevista dietética

Los habitos dietéticos de cada participante fueron
evaluados a partir de la realizacion de un recordato-
rio de 24 horas por parte de encuestadores entrena-
dos, los cuales también comprobaron la validez de
los recordatorios y codificaron los datos. La transfor-
macion de los alimentos consumidos en energia y
nutrientes se llevé a cabo a partir de una tabla de
composicion de alimentos de elaboracion propia rea-
lizada sobre Microsoft Access 2000, basada en tablas
de composicion de alimentos espanolas y europeas '™
'y complementada con datos de composicion dispo-
nible de alimentos tipicos de las Islas Baleares ".

La ingesta diaria fue comparada a la ingesta die-
tética de referencia (IDR) para la poblacion Espafola
" y/o para la Europea * cuando no se encontraron
valores de referencia de ingesta para la poblacion
Espaiiola.

La calidad de la dieta se analizd considerando la
ingesta energética total y por kilo de peso, el perfil
calorico (porcentaje de energia procedente de macro-
nutrientes), el consumo de fibra, asi como los indica-
dores del riesgo cardiovascular de la dieta: colesterol
total, la relacion acidos grasos monoinsaturados y
poliinsaturados / acidos  grasos  saturados
(AGM+AGP / AGS) ', la relacion vitamina E /
AGP?>, el indice colesterol-AGS *. Para ciertos
nutrientes (fibra, colesterol y micronutrientes) se cal-
culd la densidad nutricional (ingesta.MJ-1) con el
objetivo de salvar las posibles diferencias entre sexos
debidas a las diferentes demandas energéticas entre
géneros. Para denotar riesgo moderado y elevado de

Analisis de la ingesta y calidad nutricional en ancianos no institucionalizados de las Islas Baleares

ingestas inadecuadas de micronutrientes se utilizaron
como valores de corte ingestas inferiores a 2/3 de las
IDR (riesgo moderado) y 1/3 de las IDR (riesgo ele-
vado).

Ciertos parametros dietéticos se compararon con
los resultados obtenidos en la poblacion de referencia
(Estudio de Nutricion de las Islas Baleares, ENIB,
llevado a cabo en 1999-2000 en una muestra repre-
sentativa (n=1200) de la poblacion Balear de edades
comprendidas entre 16 y 65 afios) *

Los individuos que infravaloraron su ingesta ener-
gética (“under-reporters”) fueron excluidos del estu-
dio nutricional. Para identificarlos se utilizo el siste-
ma definido por Goldberg et al **: los individuos con
la relacion ingesta energética / tasa metabdlica basal
<1,14 son definidos como “under-reporters™.

Analisis estadistico

El analisis se llevé a cabo con el paquete estadis-
tico SPSS version 12.0. Para analizar las posibles
diferencias estadisticamente significativas entre dos
medias se utilizo el test de la t de Student. Para medir
el grado de significacion estadistica entre las diferen-
cias observadas entre dos proporciones se empleo el
test de chi-cuadrado. Un valor de p<0,05 fue elegido
para denotar significacion estadistica.

Resultados

En la Tabla 1 se describen las caracteristicas
antropométricas de la muestra. Como podemos apre-
ciar, el IMC medio (27,48 + 12,23 kg/m2) indica una
situacion predominante de sobrepeso en la muestra,
aunque tal como indica la desviacion estandar (DE)
existe una gran variabilidad. No se observan diferen-
cias estadisticamente significativas en la prevalencia
de obesidad y sobrepeso entre sexos, aunque si pode-
mos afirmar que la proporcion de mujeres de la
muestra con riesgo de desnutricion es ligeramente
mayor al de los hombres.

En la Tabla 2 se presentan los resultados de la
valoracion de la calidad de la dieta en funcion de la
ingesta de energia y el perfil calorico asi como el ana-
lisis del potencial riesgo cardiovascular de la dieta.
Dicha valoracion se llevo a cabo comparando los
resultados a las recomendaciones existentes para este
grupo de edad. También se compard con los resulta-
dos obtenidos para la poblacion Balear de referencia.
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Migjorn Llevant Tramuntana i Menorea Eivissa Palma de
(n=55; 13,9%) (n=63; 15,9%) Raiguer (n=47; 11,9%) (n=15; 3,8%) Malloreca
(n=39; 9,8%) (n=177; 44,7 %)

Hombre Mujer Hombre Mujer Hombre Mujer Hombre Mujer Hombre Mujer Hombre Mujer
(n=16) (n=39) (n=21) (n=42) (n=11) (n=28) (n=19) (n=28) (n=4) (n=11) (n=68) (n=109)

75.6 714 72,3 70,4 69,2 69.6 67,1 67,6 72,5 133 73,1 72,6

Edad (media)

IM{‘; ‘::‘n‘i‘)"a' 267 282 286 272 280 378 264 247 281 238 210 266
g
Malnutricién
(%) , Gx
(IMC<21.0 6.7 0.0 0.0 6.3 0.0 0,0 0,0 42 0,0 10,0 0,0 5:
kg.m™)
Sobrepeso (%)
(IMC=25,0-299 133 45,7 52,6 53,1 364 57,1 64.7 375 50.0 70,0 559 38,5
ke.m?)
Obesidad (%)
(IMC=30.0 333 314 31,6 219 364 19,0 59 83 50,0 0,0 17,6 20,2
kg.m™)
Tabla 1: Distribucion de la muestra por zonas geogrdficas y descripcion de las
caracteristicas antropométricas.
Ancianos IB ENIB
(edad media =71,0+6,6) (edad media = 41,6+14,15)
Recomendaciones Hombre Mujer Hombre Mujer
> 60 arios media (DE) media (DE) media (DE) media (DE)
E (keal) H/M: 2400/1875 2190,62 354,89) 192337 334,53) *** 261526 (616,71) 208264 (43862) ***
E (keal)/ kg peso 29,77 (590) 30,01 (6.60) 34,13 (8.04) 33,06 (696)  ***
Proteinas (g) HM: 54/41 10474 (7101) 8473 43,48)  * 106,78 (3556) 8531 (23.97)  ***
Proteinas (g)/ kg peso 08-1.0 1,43 (1.09) 1,30 0,54) 1,39 (0.46) 135 (0.38) ¥
% Protefnas animales 6134(1616)  6600(1405)  *  6921(1176) 6989 (12,13)  **
% Proteinas vegetales 3424(1307) 32,97 (13,56) 3079 (11,74) 3007 (12,03)  **
% de E proteinas 14-16* 18,98 (11,65) 17,63 (1.65) 16,47 (3.95) 16,57 3.93)
% de E glicidos 50-60° 42,10 (7.10) 41,82 (7.87) 41,54 825) £10840) ¢
% de E azucares simples <100 14,28 (5,62) 15,89 (5.91) 17,27 (6.89) 19,50 (731)  *er
% de E polisacdridos >40-60 27,67 (6.49) 25,71 (8.00) 23,96 (7,35) 2329 (746)  ***
Fibra (g) 2535 24,77 8.72) 2098(897)  ** 20,60 (9.73) 1817 8.26)  ***
Fibra (g)/ MJ 2,70 (0,83) 2,57 (0,89) 191 (0,77) 2,10 (0.86) i
% de E lipidos 3035 39.86 (6.81) 39.89 (1.77) 3935 (7.67) 3934 (7,42)
% de E AGS < 1123 @.11) 11,23 (3,06) 13,46 (3,30) 13,38 (3.64)
% de EAGM >13 18,54 (4,69) 1892 (5.12) 17,04 (4,08) 17,06 (4.03)
% de E AGP <10+ 5.48 (2,79) 487 (1.87) 504 232) 498 2,27)
Colesterol (mg) <400 306,21 (13834) 309,44 (152,35) 512,84 (253,87) 37823 (19483) %+
Colesterol (mg)/ MJ 33.72(15.71) 39,06 (20.26) 4676 (2033) 4364 (2137) ¥
% E alcohol 201 2.72) 163 (2.98) 2,95 (6.10) 131 3.13) #e
AGM+AGP/AGS o 227 0.70) 235 (0.76) 1,70 (0.45) 1.76 (0.63) e
Vitamina E/ AGP 0,406 082 0,34) 088 (0.32) 084 0.33) 093 (0,40) st
ICAGS <25 4279 (11,70) 39,69 (11.98) 6517 (2311)  5035(1725)  **t

Diferencias estadisticamente significativas entre sexos (*p<0.05; #*p<0.01; *#¥p<0.001) (Test de la t de Student).
Recomendaciones: & (18.20): P (22): € (23)
ICAGS: Indice colesterol-AGS=1.01*AGS (g)+0.05*Colesterol (mg).

Tabla 2: Ingesta de energia y macronutrientes y riesgo cardiovascular de la dieta de la muestra de ancianos
de las Islas Baleares y de la muestra ENIB (Estudio de Nutricion de las Islas Baleares, 1999-2000).

Se detectd una ingesta energética significativamen-  bres. Respecto al consumo de proteinas, la ingesta
te superior en hombres que en mujeres, aunque  fue superior a las recomendaciones, en hombres y
dicha diferencia desaparecio al considerar la inges-  mujeres, tanto si consideramos la ingesta total (g),
ta energética por kg de peso. Se pudo observar una  la ingesta por kg de peso o el porcentaje de energia
ingesta energética menor a la recomendada en hom-  procedente de las proteinas. Ademas cabe destacar
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el elevado consumo de proteinas de origen animal
comparado con el consumo de proteinas vegetales en
ambos sexos. El consumo de hidratos de carbono fue
bajo, menor a lo recomendado a pesar de que el con-
sumo de azicares simples fue elevado. La ingesta de
fibra fue ligeramente inferior a la recomendada. Las
diferencias entre sexos respecto al consumo de fibra
desaparecieron una vez se ajustd el consumo a la
ingesta energética total. El porcentaje de energia
aportado por las grasas totales, grasas saturadas y el
consumo de colesterol fueron superiores a los reco-
mendados. La relacion entre la ingesta de acidos gra-
sos insaturados / dcidos grasos saturados es correcta.
Sin embargo los valores obtenidos para la relacion
vitamina E / dcidos grasos saturados y el indice
colesterol-acidos grasos saturados son superiores a
los establecidos como Optimos.

Si comparamos la dieta de la muestra estudiada
(edad media = 71,0 anos) y la de la poblacion de
referencia (edad media = 41,6 afios) vemos que
obviamente la ingesta energética de los individuos de
la primera muestra de mas edad fue menor que la de
la poblacion de referencia. La aportacion energéticas
de las proteinas, glicidos totales y lipidos totales fue
similar entre ambos grupos. Sin embargo podemos
destacar, dentro del grupo de los hidratos de carbono,
una ingesta superior de complejos e inferior de azu-
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cares simples en la muestra de ancianos. Del mismo
modo la ingesta de acidos grasos saturados y de
colesterol, dentro del grupo de las grasas, fue mayor
en la poblacion de referencia que en la poblacion
anciana estudiada. Los marcadores del riesgo cardio-
vascular de la dieta también fueron mas negativos en
la poblacion de referencia que en el grupo de mayor
edad.

La Tabla 3 muestra la ingesta diaria absoluta y la
densidad nutricional de ciertas vitaminas y minera-
les. Se observd una ingesta absoluta de magnesio,
fosforo, hierro, tiamina, niacina y vitamina B6 signi-
ficativamente mayor en hombres que en mujeres.
Tras ajustar por la ingesta energética total (densidad
nutricional) solo se detectaron diferencias entre
sexos en la ingesta de magnesio, hierro, tiamina y
vitamina B6.

La calidad de la dieta en cuanto a su contenido en
micronutrientes se analizo estudiando el porcentaje
de las IDR alcanzado con la ingesta diaria asi como
el riesgo moderado (<2/3 IDR) y elevado (<1/3 IDR)
de ingestas inadecuadas. Vemos que para la mayoria
de micronutrientes la ingesta diaria sobrepaso la
recomendada (=100% IDR). Un porcentaje conside-
rable de la muestra presenta riesgo moderado de
ingestas inadecuadas de vitamina D (87.3% del total

Hombres Mujeres Hombres Mujeres
(d") (.d?) (d'.MJ") (amrH

Magnesio (mg) 32827 (97.11) 283,02 (85,17) #3751 (1046) 33,45 (9,80) ik
Fésforo (mg) 1372,80 (340.66) 1256.67 (323.10) * 157,02 (36,62) 148,16 (34.,60)
Calcio (mg) 783,57 (342.48) 812,55 (588.70) 90,02 (39,27) 95,97 (32,64)
Hierro (mg) 13,15 (3.84) 11,23 (3,70) G 1,50 (0,41) 1.33 (0.45) s
Zinc (mg) 13.71 (6.40) 12,20 (5,60) 1,56 (0,71) 1,43 (0,61)
Tiamina (mg) 1,43 (0,66) 1,21 (0,40) pid 0.16 (0.07) 0,14 (0,04) ok
Riboflavina (mg) 1,65 (0,76) 1,64 (0,78) 0,19 (0,08) 0,19 (0,10)
Niacina (mg) 19,15 (7,02) 16,81 (7,72) * 2,19 (0.80) 1,99 (0,90)
Vitamina A (ER)  949.59 (844.71) 956,27 (1100,74) 107.75(87,76) 113,24 (12547)
Vitamina B, (mg) 1,80 (0,48) 1.59 (0.50) bt 0.21 (0.05) 0.19 (0.06) %
Vitamina B, (ug) 7.65(8,13) 8.40 (9.93) 0,88 (0,93) 1,00 (1,19)
Vitamina C (mg) 121.35(78.41) 130.21 (84.74) 14,03 (9,22) 15,25 (9,70)
Vitamina D (ug ) 3,36 (8.89) 3.04(7,09) 0.38 (1,00) 0.36 (0.85)
Vitamina E (mg) 9.67 (3.98) 8.65 (3,76) 1,10 (0,44) 1,02 (0.44)
Ac. Félico (ng) 320,33 (128.28)  295.29 (138.89) 36,70 (14.45) 34,63 (15,34)

Diferencias estadisticamente significativas entre sexos (¥p<0.05; **p<0.01; **¥p<0,001) (Test de la t de Student).

Tabla 3: Ingesta dietética diaria y densidad nutricional de micronutrientes en ancianos no
institucionalizados de las Islas Baleares. Los valores mostrados son media (desviacion estandar).

31



Medicina Balear- Vol.20, nim. 2, 2005 Andlisis de la ingesta y calidad nutricional en ancianos no institucionalizados de las Islas Baleares

% IDR <2/3IDR <1/31IDR
media (DE) %o o
Hombres Mujeres Hombres Mujeres Hombres Mujeres
Magnesio 96,79 (27.75) 94,34 (28.,39) 11,9 159 0.0 0.0
Fosforo 249,60 (61,94) 22849 (58,75) * 0,0 0.0 0.0 0.0
Calcio 97.95(42.81) 101,60 (36,09) 17.9 11,7 3,0 1.4
Hierro 131,47 (3843) 112,33 (37.00) ** 0,0 6,2 0.0 0,0
Zinc 9143 (42,70) 81,36 (37.33) 254 359 0.0 A |
Tiamina 142,60 (66,30) 151,07 (50,55) 0.0 2,1 0.0 0,0
Riboflavina 117,50 (54,11) 149,42 (71,23) ** 1,5 2,1 0.0 0,0
Niacina 119,71 (43,87) 140,11 (64,34) * 119 9,7 0.0 0,0
Vitamina A 94,96 (8447) 119,53 (137,59) 418 26,2 149 6,9
Vitamina B, 99,97 (26,52) 99,26 (31,11) 6,0 9,7 0.0 0.0
Vitamina B,, 382,65 (406,67) 420,06 (496,75) 30 4.8 1,5 0,7
Vitamina C ~ 202,25(130,69) 217,03 (141,24) 10,4 9,7 4.5 4,1
Vitamina D 67,21 (117,72) 60,84 (141,89) 89.6 86.2 61,2 60,0
Vitamina E 80,54 (33,18) 72,06 (31,36) 433 49,7 3,0 28
Ac. Félico 160,17 (64.14) 147,65 (69,45) 3.0 8.3 0.0 0,0

Diferencias estadisticamente significativas entre sexos (*p<0,05; **p<0,01; ***p<0,001) (Test de la t de Student);
4 DR (18,20).

Tabla 4: Ingesta de micronutrientes en funcion del sexo de los participantes comparado con las ingestas
diarias recomendadas (IDR)a: % IDR, <2/3 IDR (riesgo moderado de ingesta inadecuada), <1/3 IDR
(riesgo aumentado de ingesta inadecuaday).

% IDR <2/3IDR <1/3IDR
media (DE) % %
IE Menor IE Recom. IE Menor IE Recom. IE Menor IE Recom.
Magnesio 83.61(22,57) 106,93 (28,97) *** 21,6 63 # 0,0 0,0
Fésforo 213,50 (47.66) 261733 (64,00) *** 0,0 0,0 0,0 0,0
Calcio 9231(31,56) 110,23 (43,25) ** 18,1 83 2,6 1,0
Hierro 109,68 (37.85) 12888 (36.61) *** 6,0 2.1 0,0 0,0
Zinc 72,23 (23,99) 9942 (48,19) *** 448 17.7 bl 2.6 0,0
Tiamina 133,56 (54,90) 166,31 (52,16) *** 26 0,0 0,0 0,0
Riboflavina 123,16 (62,50) 158,87 (69.16) *** 2,6 1,0 0.0 0,0
Niacina 122,94 (53,96) 146,62 (63,08) ** 155 42 * 0,0 0,0
Vitamina A 10948 (15041) 114,53 (80,88) 353 26.0 11,2 73
Vitamina B, 9226 (26,04) 108,21 (31,53) *** 10,3 6,3 0,0 0,0
Vitamina B,, 371,66 (505,60) 452,44 (420,16) 6,0 2.1 | B 0,0
Vitamina C 200,90 (126,19) 226,20 (150,26) 12,9 6.3 43 42
Vitamina D 4448 (9942) 85,05(199,01) * 89,7 84 .4 66.4 53,1 i
Vitamina E 65,74 (28,64) 8562(32,84) *** 64,7 27,1 ik 43 1,0
Ac. Félico 137,13 (56,54) 169,09 (76,22) ** 7.8 52 0,0 0,0

IE Menor: Ingesta energética <2400 kcal (hombres)/ <1875 kcal (mujeres); IE Recom.: Ingesta energética igual o superior a 2400
kcal (hombres)/ 1875 kcal (mujeres). Diferencias estadisticamente significativas entre diferentes tipos de IE (¥p<0,05; **p<0,01;
##%p<0,001) (Test de la t de Student); @ IDR (18.20).

Tabla 5: Ingesta de micronutrientes en funcion de la ingesta energética de los participantes comparado con
las ingestas diarias recomendadas (IDR)a: % IDR, <2/3 IDR (riesgo moderado de ingesta inadecuada),
<1/3 IDR (riesgo aumentado de ingesta inadecuada).
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de la muestra), vitamina E (47,6%), zinc (32,5%) y
vitamina A (31,5%), y en menor proporcion de cal-
cio, magnesio, niacina y vitamina C. Cabe destacar el
mayor riesgo moderado de ingestas inadecuadas de
hierro entre las mujeres comparado con los hombres,
asi como un riesgo mayor de ingestas inadecuadas de
vitamina A entre los hombres. Se detectaron riesgos
elevados de ingestas inadecuadas de vitamina D en
un 60,4% de la poblacion y de vitamina A en un 9,4%
de la poblacion.

Existen numerosos estudios que asocian la mal-
nutricion y las deficiencias de micronutrientes en
ancianos a una ingesta energética baja e insuficiente.
Por ello se analizo si los individuos con ingestas
energéticas adecuadas presentaban mejor calidad
dietética respecto al contenido de micronutrientes de
la dieta comparados con aquellos que no alcanzaban
los valores de ingesta energética de referencia. Un
71,6% de los hombres y un 46,9% de las mujeres pre-
sentaron ingestas energéticas inadecuadas (tomando
como referencia una ingesta adecuada aquella igual o
superior a 2400 kcal en el caso de los hombres y
1875 kcal en el caso de las mujeres). En la Tabla 5
podemos observar que aquellos cuya ingesta energé-
tica fue menor a la recomendada presentaron signifi-
cativamente mayor riesgo moderado de ingestas
inadecuadas de zinc, vitamina E, niacina y magnesio
asi como mayor riesgo elevado de ingestas inadecua-
das de vitamina D.

Discusion

Un 46,5% de la muestra fue identificado como
“under-reporter” y fue excluido del andlisis dietético.
Dicha proporcion de “under-reporters™ se ha encon-
trado en estudios similares ***. A pesar de no obser-
var diferencias importantes en el IMC, edad o sexo
entre los “under-reporters” y aquellos que valoraron
correctamente su ingesta energética, si se pudieron
apreciar diferencias importantes el porcentaje de
“under-reporters” entre los resultados recogidos en la
primera y la segunda parte del estudio. Dichas dife-
rencias reflejan seguramente variaciones entre los
diferentes observadores o entrevistadores a la hora de
recoger la informacion dietética mas que diferencias
reales en la ingesta energéticas entre zonas geografi-
cas. Con tal de disminuir los sesgos inducido por este
tipo de variaciones, se decidié excluir a los under-
reporters del analisis, a pesar de la disminucion en el
numero de muestra.

Andlisis de la ingesta y calidad nutricional en ancianos no institucionalizados de las Islas Baleares

La relacion entre el IMC y los indices de morbili-
dad/mortalidad en los ancianos ha sido bien estudia-
da y descrita por diversos autores "***'. Un valor de
IMC menor a 21 kg.m-2 se considera un sintoma de
desnutricion y valores de IMC mayores a 23 kg.m-2
en hombres y 24 kg.m-2 en mujeres se han correla-
cionado con una mayor supervivencia en ancianos
. En nuestro estudio s6lo un porcentaje pequeno de
la muestra (3%) presentd desnutricion (IMC <21
[Inicio de marcador de RTF:}OLE LINKIkg.m-2).
[Fin de marcador de RTF:}OLE LINKI1Estos resul-
tados son similares a los hallados en otras poblacio-
nes ancianas de diversas regiones espanolas: Mataro
", Betanzos ©, Cataluiia * y las Islas Canarias .

Una elevada prevalencia de sobrepeso (45,.3% de
los hombres y 47,2% de las mujeres) y de obesidad
(18,8% de los hombres y 15,2% de las mujeres) se
encontro en la muestra estudiada. Aun asi, la preva-
lencia de obesidad y sobrepeso en los ancianos de las
Islas Baleares es menor a la encontrada en otras
regiones espanolas, tales como el Bierzo *', Cataluna
#y las Islas Canarias *. El IMC medio observado en
la poblacion Balear de la tercera edad (26,62 kg.m-2
en hombres y 27,79 kg.m-2 en mujeres) es similar al
observado en la poblacion total europea del estudio
SENECA (26,6 kg.m-2 en hombres y 26,9 kg.m-2 en
mujeres) . Por lo tanto se puede concluir que la ten-
dencia al sobrepeso y a la obesidad de la poblacion
Balear anciana concuerda con las tendencias obser-
vadas en el resto de la poblacion Europea.

Los estudios realizados sobre los habitos dietéti-
cos y las necesidades nutricionales de los ancianos
demuestran que este grupo de poblacion presenta
unos requerimientos energéticos menores debido
principalmente a una disminucion de la actividad
fisica y de la masa muscular. Sin embargo las necesi-
dades de micronutrientes no siempre disminuyen,
resultando en ingestas de micronutrientes muchas
veces deficientes.

Las recomendaciones de energia para los ancia-
nos mayores a 60 aios son de 2400 kcal (hombres) y
1875 keal (mujeres). Los requerimientos energéticos
disminuyen mas a partir los 70 anos (2100 kcal para
los hombres y 1700 para las mujeres) "'"*. Los valo-
res de ingesta de energia observados en nuestra
poblacion son similares a las recomendaciones. Debe
tenerse en cuenta que aquellos que infravaloraron su
ingesta energética de acuerdo con el método definido
por Goldberg * fueron excluidos para evitar la apari-
cion de sesgos en los resultados. Sin embargo existe
cierta controversia sobre si los “under-reporters”
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deberian ser excluidos cuando se estudia el patron
dietético de ciertos grupos poblacionales, tales como
los ancianos o los individuos con transtornos de la
conducta alimentaria, ya que estas personas podrian
estar realizando efectivamente restricciones energéti-
cas por diversos motivos y no necesariamente infra-
valorando su consumo de energia **.

La dieta de los ancianos deberia contener al
menos 0.8 g de proteina por kg de peso, teniendo en
cuenta que la masa muscular de los individuos de este
grupo de edad se pierde *. De acuerdo con los resul-
tados de este estudio, las necesidades de proteinas de
la muestra estudiada estan ampliamente cubiertas con
la dieta. Tan solo un 2,4% de la muestra presentod
ingestas de proteinas menores a las recomendadas y
nadie mostré riesgo de ingestas insuficientes (<2/3
IDR). Debe tenerse en cuenta que un exceso de pro-
teinas puede afectar a la excrecion de calcio y a la
masa esquelética, y por lo tanto puede afectar a la
salud 6sea y promover la aparicion de osteoporosis *'.
Ademids, las diferentes fuentes de proteinas pueden
tener efectos distintos sobre el metabolismo oseo.
Los alimentos de origen animal proporcional predo-
minantemente precursores acidos, mientras que las
proteinas de las fuentes vegetales van acompanadas
de precursores basicos no presentes en alimentos ani-
males. Un desequilibrio entre los precursores acidos
y basicos presentes en la dieta conlleva a una sobre-
carga neta acida que puede tener consecuencias
adversas en el hueso™. La ingesta de proteinas de tipo
animal en nuestra muestra fue dos tercios del total de
proteinas consumidas. Por tanto este desequilibrio en
el tipo de proteinas podria dar lugar a la aparicion de
osteoporosis y fractura de cadera en la poblacion
anciana analizada.

La energia procedente de aztcares simples de la
presente muestra de ancianos de las Islas Baleares fue
superior a lo recomendado (<10% energia total) "'*.
Se recomienda normalmente disminuir la ingesta de
azlcares simples para evitar consumir alimentos
ricos en calorias vacias que aportan energia pero
escasos nufrientes. Sin embargo debe tenerse en
cuenta que la ingesta de azicares simples supone una
fuente de energia importante para aquellos ancianos
con escaso apetito ya que aumenta la palatabilidad de
otros alimentos y promueve su consumo . El con-
sumo de hidratos de carbono complejos y fibra fue
menor al recomendado.

A excepcion de los individuos con ciertos proble-
mas de salud, la contribucion de las grasas al total de
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la energia debe ser de 30-35%. Sin embargo esta
poblacion muestra unos aportes de grasa total supe-
riores a lo recomendado. Es comun encontrar este
elevado porcentaje de grasa en las dietas de la cuen-
ca del Mediterraneo (38-40% del total de la energia),
donde el aceite de oliva se consume en elevadas can-
tidades. Se ha demostrado que el consumo de aceite
de oliva tiene efectos positivos sobre la salud, no solo
porque contiene compuestos antioxidantes sino tam-
bién porque promueve el consumo de verduras. Por
tanto las politicas nutricionales en los paises del
Mediterraneo se centran no tanto en la cantidad como
en la calidad de grasa consumida, y promueven la
reduccion de grasas de origen animal rica en satura-
dos sin modificar el consumo de aceite de oliva .
Vemos que la muestra analizada presenta un consumo
de 4cidos grasos saturados ligeramente superior al
recomendado. Sin embargo el coeficiente acidos gra-
sos insaturados/ acidos grasos saturados presenta
valores medios aceptables. Ha de tenerse en cuenta
que a la hora de restringir el consumo de grasa en este
grupo de edad podemos comprometer el aporte de
ciertos nutrientes esenciales como las vitaminas lipo-
solubles o los dcidos grasos esenciales y disminuir la
palatabilidad de los alimentos. Dados los resultados
de este andlisis dietético, el consumo de grasa podria
considerarse aceptable y no hay necesidad de modifi-
carlo. El consumo de colesterol se encuentra dentro
los valores aceptables, sin embargo el indice coleste-
rol-acidos grasos saturados demuestra que la dieta
tiene potencial riesgo aterogénico " *.

Podemos destacar que el perfil de consumo de
macronutrientes de los ancianos estudiados es mas
adecuado que el presente en la poblacion Balear de
referencia. Existe amplia evidencia sobre el fendme-
no de la transicion nutricional en los paises del
Mediterraneo, caracterizado por la pérdida del patron
dietético tradicional, en este caso la dieta
Mediterranea, y la adquisicion de patrones de consu-
mo de alimentos de tipo occidental (ricos en grasas
saturadas y azucares simples), sobre todo en las gene-
raciones mas jovenes “''. Aqui hemos comparado los
resultados de nuestra muestra de ancianos con los de
la poblacion Balear general (que abarca individuos de
todos los grupos de edad) y los cambios de patron
dietético ya son evidentes. Diferencias mas pronun-
ciadas se detectarias si la dieta de los mas mayores se
comparara a la de las generaciones mas jovenes. Por
lo tanto podemos afirmar que la dieta observada en la
muestra estudia se acerca al patron de DM y posible-
mente repercutird favorablemente en la salud de estos
individuos.
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A pesar del bajo riesgo de desnutricion observado
en la muestra de ancianos de las Islas Baleares, se
registraron ingestas inadecuadas de ciertas vitaminas
y minerales en este grupo de poblacion. El contenido
en vitamina D, vitamina E, zinc, vitamina A, calcio,
magnesio, niacina y vitamina C de la dieta no fue
suficiente para cubrir los requerimientos en una frac-
cion considerable de la muestra. Para todos nutrien-
tes, una ingesta energética adecuada asegurd un apor-
te mas adecuado de micronutrientes. Estos resultados
han sido replicados en numerosos estudios en los que
se analizo en contenido en micronutrientes de la dieta
de poblaciones de ancianos '**"***+ (Cabe sefialar
que entre las ingestas deficientes observadas se
encuentran las de los nutrientes antioxidantes como
la vitamina E, C, A y el zinc. En concreto la vitami-
na E es un antioxidante liposoluble muy importante
que protege las lipoproteinas y las membranas celu-
lares del dano oxidativo **. La vitamina E tiene una
vital importancia para las personas mayores gracias a
su papel antioxidante en la prevencion de ciertas
enfermedades como el cancer, diabetes, cataratas,
enfermedad cardiovascular, cerebrovascular, etc *.
Esta vitamina también es responsable de mantener
una funciéon inmunitaria adecuada, previniendo la
aparicion de infecciones. También cabe destacar la
relacion existente entre el estado de vitamina E y la
funcion cognitiva, gracias al papel de la vitamina E
en la prevencion del dafio en el tejido nervioso, redu-
ciendo el riesgo de demencia **. Ademas la vitami-
na E puede prevenir la oxidacion de los AGP y las
lipoproteinas LDL. Para ello se aconseja un consumo
de vitamina E/AGP de 0.4-0,6 *. En este estudio se
encontraron valores superiores.

Debe tenerse en cuenta que un 87,3% de la mues-
tra presenta riesgo moderado de ingestas inadecuadas
de vitamina D (<2/3 IDR) y un 13,7% también pre-
senta riesgo de ingestas inadecuadas de calcio (<2/3
IDR). Ingestas insuficientes de vitamina D y calcio
son prevalentes en un elevado porcentaje de la pobla-
cién 7 y se asocian a un mayor riesgo de fractura
Osea ¥, principalmente de cadera. Un 72% de los
individuos ingresados por este tipo de fractura pre-
senta este tipo de deficiencias dietéticas *. Aun asi
debe tenerse en cuenta que la radiacion solar es la
fuente mas importante de vitamina D y que por ejem-
plo, la ciudad de Palma de Mallorca recibe una media
de 2763 horas de sol al afio (datos recogidos para el
periodo 1978-2000) *.
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Recomendaciones

De acuerdo con estos resultados, el patron dietéti-
co de la muestra de ancianos no institucionalizados
de las [slas Baleares se asemeja en grandes rasgos al
patron de Dieta Mediterranea.

Podria recomendarse la disminucion en la ingesta
de AGS y aumentar la ingesta de AGM y AGP (sobre
todo de tipo n-3) con el objetivo de disminuir el ries-
go aterogénico de la dieta. También seria recomenda-
ble una disminucion del consumo de azicares sim-
ples y un aumento del consumo de hidratos de carbo-
no complejos. Debe tenerse en cuenta que las reco-
mendaciones sobre la ingesta de grasas y az(icares no
deben ser muy restrictivas, ya que la pérdida de ape-
tito es habitual en este grupo de edad y estos nutrien-
tes aumentan la palatabilidad de los alimentos.

Es necesario mantener ingestas energéticas ade-
cuadas que aseguren el aporte de las vitaminas y
minerales en las cantidades adecuadas, manteniendo
siempre un IMC dentro de los limites aceptables. Se
recomienda incluir alimentos de elevada densidad
nutricional. En ciertos casos especificos en los que la
ingesta energética total no permita cubrir los requeri-
mientos de nutrientes, podria recomendarse el uso de
suplementos alimentarios o complejos polivitamini-
cos ricos en vitamina D, E y A. Otra opcion es el uso
de alimentos fortificados, con menor riesgo de toxi-
cidad ****". Sin embargo el uso de una estrategia u
otra dependera de las caracteristicas de la poblacion
o del individuo.
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Diagnostic per la imatge

Masa vascular retrotimpanica

Helena Sarasibar Ezcurra, Ana Estremera Rodrigo, Guillermo Amengual Alemany

Angel Arturo Lopez Gonzalez 1

Caso clinico

Mujer de 73 afos que acude al servicio de ORL por
hipoacusia de 3 meses de evolucion, sin otros ante-
cedentes de interés.

En la otoscopia se observa en el oido derecho un
abombamiento inferior de la membrana timpanica de
color rojizo; resto del timpano normal ( Fig. 1 ). El
oido izquierdo no presenta alteraciones.

JPEG 18.36:

Fig. 3 Reconstruccion coronal del TC

Servicio de Radiodiagnostico. Hospital Son Llatzer
1 Servicio presentacion riesgos laborales. GESMA
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En la audiometria se demuestra una hipoacusia
mixta de predominio en agudos.

Dados los hallazgos en la exploracion se decide
realizar un TC de oidos. Se efectiia un estudio espiral
axial con adquisicion de 0.5 mm. y reconstrucciones
coronales de Imm. En el scanner se observa una
masa localizada en el oido medio derecho centrada
sobre el promontorio, que contacta con la cadena de
huesecillos y el suelo 6seo del oido medio sin erosio-
narlos. (Fig. 2y 3).

Fig. 2 TC axial

Diagnéstico diferencial

El diagnostico diferencial de una masa vascular
vista por otoscopia en el oido medio es el de arteria
cardtida interna aberrante, dehiscencia del bulbo de la
yugular y glomus timpanico o yugulotimpanico.

Diagnéstico

Con los hallazgos obtenidos en el estudio de
tomografia se confirma el diagnostico de glomus tim-
panico ya que el canal 6seo carotideo es normal ( des-
carta ACI aberrante) y no existe erosion oOsea en el
suelo del oido medio a nivel del bulbo de la yugular
(descarta glomus yugulo timpanico y bulbo dehiscen-
te).
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Comentario

Los paragangliomas o glomus son tumores raros
que se originan a partir de células pertenecientes al
sistema APUD ( amine-precursor-uptake decarboxy-
lation) las cuales se agrupan formando pequefios
organos con funciones quimioreceptoras. Se pueden
localizar desde la base del craneo hasta el suelo de la
pelvis, sobre todo adyacentes a vasos y nervios.

Hay tres tipos:

Paraganglioma adrenal: nace de la médula adrenal
(feocromocitoma).

Paraganglioma aorto-simpético: en cadena simpa-
tica y ganglios retroperitoneales.

Paragangliomas parasimpaticos: vagal y autono-
mico visceral.

Afectan a las mujeres tres veces mds que a los
hombres, en edad media de la vida (cuarta y quinta
década de la vida).No suelen ser productores de hor-
monas, a excepcion del feocrocitoma. Raramente, en
caso de que sean muy grandes pueden segregar nor-
adrenalina y menos frecuente ACTH, serotonina ...

Los paragangliomas pueden ser multicéntricos y
pueden manifestarse como lesiones uni o bilaterales.
Las lesiones multicéntricas pueden ocurrir de forma
sincronica o metacronica. Se ha descrito un compor-
tamiento maligno en un 2-13% de paragangliomas de
cabeza y cuello.

En cabeza y cuello los glomus mas frecuentes son
los del cuerpo carotideo, yugular, vago y timpanico.
Cerca del 80% son del cuerpo carotideo y yugular.

El glomus timpanico es el segundo tumor més fre-
cuente del hueso temporal y el mas frecuente en el
oido medio.

Los paragangliomas timpanicos nacen de los
cuerpos glomicos localizados a lo largo del nervio
timpanico inferior o de Jacobson (rama del nervio
glosofaringeo) por lo que se localizan a nivel del pro-
montorio, en la pared medial del oido medio.El
hallazgo clinico mas frecuente suele ser el de masa
vascular (roja) retrotimpanica en el cuadrante poste-
roinferior de la membrana timpanica.

Los sintomas mas frecuentes son actfeno pulsatil
(90%), hipoacusia de conduccion (50%), paralisis del
nervio facial (5%). en un 5% son asintomaticos.Son
tumores de lento crecimiento que a nivel timpanico
produce sintomatologia pronto, por lo que cuando se
diagnostican suelen ser masas de pequefio tamano.
Se trata de lesiones bien delimitadas, sin erosion osea
que ocupan la parte inferior del oido medio hasta la
membrana timpanica. Cuando crecen llenan la cavi-
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dad del oido medio, pueden bloquear el atico produ-
ciendo acimulo de liquido en las mastoides e incluso
pueden extenderse hacia el CAE; aunque ocupen
todo el oido no suelen erosionar la cadena de huese-
cillos ni el suelo de la cavidad timpanica.En el TAC
y en la RM se observa una masa focal sobre el pro-
montorio coclear que tras la administracion de con-
traste IV presenta una intensa captacion. No se obser-
va erosion oOsea. El diagnostico diferencial de una
masa vascular en el oido medio es:Arteria cardtida
interna aberrante: masa tubular que que atraviesa la
cavidad del oido medio para unirse a la ACI petrosa
horizontal. Suele producir actfeno pulsatil.

Dehiscencia del bulbo de la yugular: en el TAC
existe una dehiscencia de la placa sigmoidea con
extension hacia la cavidad del oido medio a partir del
bulbo de la yugular superolateral. Suele ser asinto-
matica.

Paraganglioma yugulotimpénico: se observan en
el TAC cambios permeativos en el suelo del oido
medio. La clinica es la misma que la del glomus tim-
panico.

El tratamiento es quirtirgico, con timpanotomia
para las lesiones mas pequenas y la mastoidectomia
para las de mayor tamaio.
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Llibres

Dialegs sobre evolucié genética i cultural de

Jean Dausset / Macia Tomas

Francesc Bujosa Homar

Jean Dausset / Macii Tomas

DIALEGS SOBRE EVOLUCIO

GENETICA I CULTURAL
Cap a I"home responsable

Que una editorial mallorquina publiqui en la nos-
tra llengua 1’obra d’un premi Nobel hauria de ser
motiu d’orgull. Si, a més a més, aquesta obra és ori-
ginal, aquesta avinentesa planteja I’interrogant de si
¢és realment cert i com ha estat possible. Abans de
contestar a la segona fem-ho a la primera de forma
ben afirmativa i diguem que I’editorial que publica el
[libre és la de I’incansable Lleonard Muntaner i que
ho fa enla seva col-leccio Llibres de la Nostra Terra.

El premi Nobel abans esmentat és ni més ni pus
que Jean Dausset. Dausset va néixer a Tolosa de
Franca el 1916 i es va doctorar en Medicina el 1945
a la Universitat de Paris. El 1958 Dausset identifica
el primer antigen leucocitari del futur sistema HLA.
Guardonat el 1980 amb el premi Nobel de Medicna,
ha consagrat les seves recerques a I’estudi del siste-
ma HLA, clau de I’éxit dels trasplantaments d’or-
gans, demostracio de la individualitat humana i base
del nou paradigma que representa la medicina pre-
dictiva.El 1983 Dausset funda el Centre d’Estudis
sobre el Polimorfisme Huma. Enumerar les distin-
cions que ha rebut faria interminable aquest escrit.
Assenyalem que entre elles hi ha la de ser Académic

d’Honor de la Reial Académia de Medicina de les
[lles Balears. Pero anem a la segona pregunta; com
¢és possible que un premi Nobel publiqui una obra
original en una editorial mallorquina? Hem de dir
abans de tot que Dausset és una persona generosa i
probablement ha volgut pagar -i amb escreix- les
atencions que els mallorquins hem tengut amb aquest
compatriota d’adopcid que passa totes les hores que
pot en aquesta petita patria nostra. Pero probable-
ment |'agraiment no ¢és ['(nica rad per la qual
Dausset ha fet un llibre i I’ha lliurat a una editorial
mallorquina. N’hi ha una altra tan poderosa com
aquesta 1 és que el professor francés ha trobat un
interlocutor valid en tots els aspectes. Ha trobat la
sabata dels seus peus. Aquest interlocutor no ¢s altre
que el Doctor Macia Tomas Salva, doctor en medici-
na per la Universitat de Barcelona (1992) i especia-
lista en medicina del treball. Cal dir que conec des de
fa temps Macia Tomas i m’agradaria dir, si no havia
d’ésser malentés, que és un metge humanista, vull dir
amb aixo que a més de seguir els avancos técnics de
la medicina, Macia és d’aquells metges que no obli-
den el pes psicologic i social que tota malaltia com-
porta. Sé, també, que Macia sempre ha considerat la
medicina formant part de la cultura d’una societat i
per aixo la literatura, la filosofia, la historia son arees
que conra, aquesta rara avis de metge que ¢és Macia
Tomas.

El llibre que han elaborat el premi Nobel i Macia
Tomas du com a titol Dialegs sobre evolucio genéti-
ca i cultural. Cap a I’home responsable i hom podria
pensar que el metge mallorqui s’ha limitat a pouar
dins la saviesa del premi Nobel. Seria un error:
Macia intervé de forma activa, a vegades formulant
preguntes, altres matisant qiiestions, i encara unes
altres posant de relleu aspectes que havien estat obli-
dats. I els temes se succeeixen com a una sinia que va
treient cadufos d’aigua. El més important dels temes
del llibre son les conseqiiéncies que es deriven de la
més transcendent de les lleis que regeixen la vida
dels éssers vius: I’evolucionisme darwinista. Dausset
afirma que les dues forces que regeixen aquesta vida
son la mort i el sexe. Elles fan possible la perpetua-
cio de la vida.
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Tant el mallorqui com el francés son conscients
que aquesta teoria no ¢s per fer volar coloms, que hi
ha un profund pessimisme en la teoria evolucionis-
ta, pero Dausset afir ma que I’objectiu de la ciéncia
no és fer feli¢ la gent, sin6 descriure les coses tal
com son. Després d’analitzar la teoria general de I'e-
volucio, els dos autors centren el seu dialeg en el
procés d’hominitzacio, és a dir, en els canvis evolu-
tius que feren que I’home sapiens sapiens arribas a
ser com és. Ambdos subratllen la importancia que va
tenir la bipedestacio i el fet que les extremitats supe-
riors quedassin lliures per poder manipular objectes.
La bipedestacio a la llarga produiria canvis en la
gargamella que seria I'instrument fonamental per a
la paraula i amb la paraula es produiria aquest gran
miracle de I’evolucié que és la consciéncia. També
Iligat a la bipedestaci6 hi ha la disminucio del canal
del part i aix0 condiciona que I’ésser huma sigui
molt immadur a 1’hora de néixer. L’esmentada
immaduresa fa que el cervell tengui una enorme
plasticitat i la possibilitat que les neurones puguin
establir centenars de milions de connexions. Dit a un
altre nivell: la capacitat d’aprendre dels éssers
humans és fabulosa. Molt interssant son les pagines
destinades a glossar una aparent paradoxa i és que
tot i que el génere huma presenta una igualtat espe-
cifica i racial cada individu és tnic. Es el que va
demostrar Dausset amb el seu sistema HLA.
Aquesta unicitat humana és la que permet predir
quines malalties son una amenaga per cada un dels
¢éssers humans i pot donar lloc a mesures preventives
obrint un nou paradigma de la medicina que seria la
medicina predictiva.
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Dels aspectes més biologics els autors passen a
I’evolucid cultural 1 examinen si les idees que pre-
dominen en una societat poden ser fruit de I’adapta-
ci6 darwinista.Qué significa des del punt de vista
individual i col'lectiu I"altruisme? En la revisio de
les etapes que el pensament huma ha fet per arribar
a Iactualitat, Macia Tomas enfasitza el gran pas que
per a la humanitat va significar el cristianisme, per
una part, i la revolucio cientifica, per I'altra; mentre
que Dausset, agranat una mica per a casa, subratlla
la importancia de Condorcet i de la nocié d’igualtat
que va estendre la Revolucio francesa. No escapa als
als autors ni al seu dialeg els problemes que avui en
dia té plantejats el mon, com la superpoblacio, I'in-
crement del CO2. la radical desigualtat entre la
riquesa que posseeixen els humans, "aparicio de
noves malalties, la coexisténcia de tractaments alta-
ment costosos per a malalties del primer mon quan
encara no hi ha una vacuna per a lluitar contra la
malaria. El llibre de Dausset i Tomas ofereix un
inapreciable material per estimular les nostres neu-
rones, perqueé tots ens sentiguem una mica mes res-
ponsables de I'evolucié del mon i de la humanitat.
La seva publicacio és un motiu d’orgull ben legitim
per als autors, per I’editorial i, en general, per a tots
els mallorquins que en cultura tampoc no ens con-
formam a jugar en categoria regional.

Francesc Bujosa Homar
Académic numerari
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PROGRAMA DE PREMIOS PARA EL CURSO 2005

A.- PREMIO DE LA REAL ACADEMIA DE MEDICINA
DE LAS ILLES BALEARS

La Real Academia de Medicina de las Illes Balears abre Concurso para conceder durante el
afio 2005, el Premio de esta Real Academia, de titulo de Académico correspondiente y
1.000 €, al autor del mejor trabajo presentado sobre un tema de medicina o cirugia en cual-
quiera de sus especialidades.

B.- PREMIOS PATROCINADOS

Asimismo, la Real Academia de Medicina de las Illes Balears convoca, en colaboracion, los
siguientes premios dotados de 1.500 € y un diploma acreditativo.

Premio Dr. Francisco Medina Marti. Pediatria.

Premio Dr. Ramon Rotger Moner. Cirugia y especialidades quirtrgicas.
Premio Mutua Balear. Salud laboral.

Premio Fundacion MAPFRE Medicina. Gestion sanitaria.

Premio Policlinica Miramar. Medicina y especialidades médicas.

Premio Gabriel Escarrer. Salud del viajero.

Premio Grup Fer. Medicina Veterinaria.

Premio Air Europa. Medicina Aeronautica.

Premio Médicos Rossello. Reumatologia.

Premio TIRME. Salud medioambiental.

Premio Fundacié Mateu Orfila. A la trayectoria de un profesional de la salud.
Premio "Sa Nostra", Caixa de Balears. Estudio historico sanitario sobre las Illes Balears.
Premio Quely S.A. Nutricion.

Premio Caja de Ahorros del Mediterraneo. Bioética

Premio Fundacion Cabana. Humanidades Médicas

La concesion de estos premios se regira por las siguientes:

BASES

1. El Premio Fundacié Mateu Orfila se concedera a un profesional sanitario seleccionado
entre los curriculos profesionales propuestos por los Colegios Oficiales de la Comunitat
Autonoma de les Illes Balears, que tengan relacion con las ciencias de la salud. Las propues-
tas y curriculums deberan remitirse antes del 1 de Noviembre de 2005.

2. A los otros premios podran concursar doctores o licenciados en medicina y cirugia o en
ciencias afines, de la Union Europea. Los aspirantes deberan remitir sus trabajos antes del 1
de Noviembre del afio en curso. Los patrocinadores podran divulgar las bases del con-
curso de cada uno de los premios en los medios de comunicacion que consideren opor-
tuno.

3. Los trabajos que opten a los premios deberan ser originales e in¢ditos, no siendo aceptados
aquellos que en el momento de la adjudicacion hayan sido total o parcialmente publicados.
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4. Los trabajos estaran escritos mediante programa Word o WordPerfect de tratamiento de tex-
tos, a espacio y medio. La extension de los originales sera de un minimo de 20 hojas y un
maximo de 50 hojas DIN A4 por una sola cara, incluyendo en el texto bibliografia o referen-
cias documentales, ademas de iconografia complementaria..

5. Los originales (cuatro copias impresas y un disquete), redactados en lengua catalana o cas-
tellana, seran remitidos a la Secretaria General de la Real Academia de Medicina de las Illes
Balears (Calle de Can Campaner, 4, bajos. 07003 Palma de Mallorca) bajo sistema de lema y
plica, sin firma del autor o autores, cuya identificacion, direccion y teléfono deberan figurar
en un sobre cerrado, a su vez identificado con el mismo lema del trabajo original. Junto al
lema, en el trabajo figurara claramente el nombre del premio al que se concurre. En aquellos
casos que la Real Academia estime conveniente , por el contenido del trabajo, podra reasig-
narse a optar al premio mas afin.

6. Los premios se votaran en sesion de gobierno extraordinaria de la Real Academia, previo
informe de la Seccion correspondiente. En los premios patrocinados, un representante
designado por el patrocinador podra participar, con voz pero sin voto, en las delibera-
ciones de la Seccion de evaluacion.

7. El fallo del concurso sera inapelable y se hara publico a través de rueda de prensa con los
medios de comunicacion locales. Igualmente sera comunicado oficialmente al primer autor de
los trabajos premiados. La entrega de los premios tendra lugar en la Solemne Sesion inaugu-
ral del proximo Curso Académico de 2006. El Secretario general de la Real Academia
reflejara en la memoria anual una semblanza del patrocinador.

8. En caso de que el trabajo galardonado con el Premio de la Real Academia fuese de mas de
un autor, el titulo de Académico correspondiente s6lo sera otorgado, obligatoriamente, al pri-
mer firmante.

9. Los trabajos premiados quedaran en propiedad de la Real Academia de Medicina de las
[lles Balears, que podra publicarlos en su revista de Medicina Balear, cn cuyo caso se podra
solicitar a los autores las correcciones necesarias con el fin de adaptarlos a las caracteristicas
de dicha publicacion.

10. Los premios no podran dividirse, pero podran ser declarados desiertos, en cuyo caso la
cuantia de los premios patrocinados se destinara a becas concedidas por un concurso convo-
cado a tal fin, que se publicara en los medios de comunicacion y la pagina web de la Real
Académia.

11. La participacion en el presente concurso implica la aceptacion total de las bases de esta
convocatoria, cuya interpretacion sera exclusiva de esta Real Academia.

VOBQ
El secretario general El Presidente
Bartolomé Anguera Sanso Alfonso Ballesteros Fernandez

Palma de Mallorca, 27 de enero de 2005

Medicina Balear 2004; 44-11
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Para la adquisicién, construccién o rehabilitacion de
1%y 22 vivienda.
[ e Interés nominal primer semestre: 2,70%
Revisién anual: Euribor + 0,65
Comisidn de apertura: 0,50% (min. 600 €)

Plazo maximo: 30 anos

TAE:2,96%*

* T.A.E. calculada para 120.000 € al plazo de 30 aios, liquidacién mensual, en las
condiciones indicadas, tomando como tipo de referencia del mercado hipotecario el
correspondiente al Euribor publicado en el B.O.E. sin redondeos. Ultimo indice conocido:
mayo de 2005: 2,193%.

Cuenta de Crédito Profesional.

Interés deudor: Euribor a 3 meses + 1
Interés acreedor: Euribor a 3 meses — 0,75
Revision y liquidacion de intereses: trimestral
Comision de apertura: 1% (min. 60 €)
Comision sobre saldo medio no dispuesto: 0%
Plazo médximo: 3 afios
TA.E: 3,53%*

* TA.E. calculada para 6.000 € al plazo mdximo de 3 afos, liquidacion trimestral en las
condiciones indicadas, tomando como indice de referencia el Euribor publicado en la
correspondiente pdgina del sistema Reuters a las 11 horas a.m. (C.E.T.) del segundo dia
hébil anterior a la fecha de revisién para el plazo que se especifique, Euribor a 3 meses a
fecha 11/07/05 = 2,115%.

WWW.BANCAMARCH.ES

Inférmese en nuestras oficinas o lla

OFERTA EXCLUSIVA

PARA EL COLECTIVO

MEDICOS

Servicio personalizado.

Asesor personal de alta cualificacion.
Asesoramiento financiero, juridico y fiscal.
Gestion patrimonial encaminada a incrementar la rentabilidad
financiera/fiscal global.

Amplia gama de sistemas de inversion especificos para adecuar

los instrumentos elegidos a sus necesidades.

Una amplia gama de seguros.

Inférmese sobre las ventajas que, en materia de asesoramiento y asistencia,
puede recibir de una de las principales Corredurias de Seguros del sector.

Seguro de Responsabilidad Civil.
Seguro de Locales Profesionales.

Seguro de Rotura y Equipos Electrdnicos.

mando al teléfono 901 111 000

)X BANCA MARCH



http://www.bancamarch.es



