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Editorial

L’'impacte esperat de la inclusié de la revista Medicina Balear
a la Biblioteca Digital de les llles Balears
Miquel Pastor

Director del Servei de Biblioteca i Documentacio
Universitat de les llles Balears

Introduccio

El 30 de setembre de
2011, la Reial Académia de
Medicina de les Illes
Balears i la UIB van signar
un conveni de col-labora-
cio, per incorporar la revis-
ta Medicina Balear a la
Biblioteca Digital de les
Illes Balears (BiDiB).! La
revista Medicina Balear,
des de I’any 2005, ja s’e-
dita en format digital i €s
accessible des de la web de
I’ Académia2. Pero s’espera
que la seva inclusio a la
BiDiB li aportara nombro-
sos avantatges, en el sentit de millorar la visibilitat i
accessibilitat dels articles i1 paral-lelament el seu
impacte, i que en garantira la perdurabilitat i conser-
vaci¢ a llarg termini.

En aquest article tractarem d’explicar d’una manera
senzilla, com un repositori d’accés obert com la
BiDiB potencia la visibilitat, I’impacte i la perdurabi-
litat de les publicacions que inclou.

Els repositoris d’accés obert

La BiDiB ¢és el repositori institucional de la UIB que
té com objectiu incorporar el maxim de continguts
digitals, de caracter cientific o erudit, generats a les
Illes Balears, 1 oferir-los, en accés obert, a través
d’Internet a tota la comunitat cientifica i al public en
general.3

Actualment ofereix accés a 42 col-leccions amb un
total de 20.537 documents i 634.294 pagines entre
manuscrits, llibres, volums i articles de publicacions
periodiques, premsa i cartografia, que es van incre-
mentant de forma continuada, i es troba en el lloc n°
15 d’entre les 108 biblioteques digitals espanyoles
registrades per ROAR (Registry of Open Access
Repositories).4
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La rectora de la UIB i el president de la Reial
Academia, després de signar el conveni

Aquest projecte de la UIB
s’insereix dins les iniciati-
ves a favor de I’Accés
Obert (Open Access), que,
des de finals del segle XX,
persegueixen que les noves
TIC’s facilitin al maxim
I’accés universal i1 gratuit a
la informacio cientifica que
generen les institucions
universitaries i els centres
d’investigacio, per tal que
aixo contribueixi a facili-
tar I’avenc de la ciéncia i la
creacio de nous coneixe-
ments.

Aquestes iniciatives sor-
geixen com a reaccid
davant els models comercials imposats per les grans
editorials cientifiques i es manifesten a través de
diverses declaracions i iniciatives:

La Budapest Open Acces Iniciative (BOAI), pro-
moguda per 'Open Society Institute de George Soros,
impulsa al 2002 una declaracié adrecada a editors,
editorials, bibliotecaris i investigadors a favor de la
edicid de revistes en accés obert.

Posteriorment se succeeixen altres declaracions a
favor de 1’accés obert: Berlin (2003), Bethseda,
(2003), Washington (2004), que obtenen el recolza-
ment per part de prestigioses institucions cientifiques.

L’ideari del moviment d’accés obert, queda plasmat
a la declaracié de Budapest de 2002:

“L’accés obert implica que el lector d’una publicacio
cientifica la pugui llegir, descarregar, copiar, distri-
buir, imprimir, cercar o enllagar el text complet dels
seus articles, indexar-los, passar-los com a dades a
software, o usar-los per qualsevol altre proposit legal,
sense altres barreres. L’autor conserva els seus drets
d’autor gairebé integres i pot publicar el material a
través d’altres editors convencionals.”
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La visibilitat i accessibilitat de les publicacions
incloses en repositoris en accés obert

Els fenomens descrits com “acceleracio de la cién-
cia”, o “explosio de la informaci6”, fan que sigui
cada cop més important que els resultats de la inves-
tigacio, arribin més aviat i siguin més visibles i facils
de trobar. Com diu Ruth Ifiigo: “el factor clau que
més poderosament ha contribuit a ['increment de
lactivitat cientifica col-laborativa ha estat, sens
dubte, el desenvolupament de les tecnologies de la
informacio i la comunicacio. La comunicacio entre
investigadors passa a ocupar un paper central , tant
en el desenvolupament de la practica cientifica com
en la difusiodels resultats de la recerca. Per aixo,
des de [’ambit cientific es desenvolupen nous entorns
de treball que aprofiten les potencialitats de les xar-
xes de comunicacions per tal d’aconseguir un inter-
canvi d’informacio (dades, documents, imatges) més
extens i rapid.

Amb les actuals tecnologies, la interaccio directa
d’autor a lector es pot donar gracies a la possibilitat
de I’autor de publicar i difondre una obra a través de
la seva propia web. En aquesta cadena de dues uni-
ques baules, el lector pot assumir al mateix temps la
funci6 de revisor, enviant les seves impressions o
esmenes a ’autor.

No obstant, davant I’extraordinari volum global de
la producci6 cientifica, aquest model presenta pro-
blemes:

- D’una banda, 1’accessibilitat 1 la visibilitat imme-
diata de 1’obra no semblen quedar suficientment
garantides si aquesta no es dota de mecanismes per
ser localitzada pels especialistes.

- Els repositoris en accés obert com la BiDiB doten
als articles d’una major accessibilitat i visibilitat, ja
que la seva consulta esta exempta de restriccions.
estudis recents com el de Antelman’ mostren que :

- Els treballs accessibles de forma gratuita dins repo-
sitoris d’accés obert, obtenen un factor d’impacte
més alt, en diferents disciplines.

- A mesura que existeix una massa critica de infor-
macid accessible gratuitament, es rebaixa el llindar
de I’esforg que els lectors estan disposats a fer per tal
de recuperar documents que presenten algun tipus de
barrera per accedir.

- Google i altres buscadors a Internet també afavorei-
xen 1’accés obert, ja que no només indexen els arxius
accessibles de forma gratuita, sind que quan el resul-
tat de la cerca retorna tant e-prints gratuits com enlla-
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cos al text complet previ pagament a través d’editors
comercials, son els arxius oberts els que apareixen
ordenats en primer lloc.

- Pero s’ha de tenir en compte que la materia obscu-
ra de I’accés obert -els arxius publicats a pagines per-
sonals, és recuperen amb més dificultats que aquells
emmagatzemats a repositoris, gracies a 1’us del pro-
tocol OAI-PMH (Protocol for Metadata Harvesting).

Els continguts incorporats a la BiDiB, tenen aquest
plus de visibilitat perqué reben un tractament nor-
malitzat que compleix els estandards internacionals
quant a normes i formats de digitalitzacio i quant a
descripcié amb sistemes de metadades (Dublin Core)
i incorpora els protocols d’interoperabilitat: OAI
(Open Arxives Iniciative) i PMH (Protocol for
Metadata Harvesting).8

La BiDiB funciona sobre la plataforma de softwa-
re Greenstone Digital Library, desenvolupada pel
departament d’Informatica de la Universitat de
Waikako de Nova Zelanda.® Gracies a les seves
caracteristiques pot funcionar com una gran base de
dades d’articles i documents, que poden ser cercats
per diversos camps de metadades: Autor, titol, tema,
data... o fins i tot per paraules clau en el text complet
del document. Aquestes cerques a tota la Biblioteca
donen visibilitat als seus continguts, ja que sense
saber que un contingut existeix concretament, podem
trobar-lo si tracta del tema que ens interessa. Aquesta
plataforma possibilita també que la BiDiB estigui
estructurada en “Microsites”, que permeten fer un
tractament singular de cada col-leccié que inclou i
dotar-la d’una personalitat propia que la distingeix
del conjunt i s’adapta a les seves caracteristiques.

Aixi la revista Medicina Balear a I’hora que s’in-
tegra en un gran conjunt de informacio, disposara del
seu propi microportal, que la mantindra com una uni-
tat bibliografica i permetra que pugui ser fullejada i
explorada, nimero per numero i article per article.

Augment de la difusio i 'impacte gracies al
“harvesting”

Un altre gran avantatge de 1’allotjament d’una
publicacié cientifica en un repositori institucional
amb les capacitats i caracteristiques de la BiDiB que
compleix el protocol OAI-PMH, és que queda oberta
al “harvesting” (la recol-lecci6 de metadades) per
part d’agregadors (tematics o territorials) que oferei-
xen al public la possibilitat de cercar a I’hora en mul-
tiples biblioteques digitals des d’un tnic entorn de
cerca.
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Si bé OAI-PMH (Open Archives Initiative Protocol
for Metadata Harvesting), no és ben bé un protocol
de cerca, els sistemes construits al seu entorn pro-
dueixen com a resultat la formacio de “catalegs
col‘lectius virtuals”. Es tracta d’un sistema en el qual
una de les parts actua com a recol-lector de les meta-
dades i configura un repositori comt amb una matei-
xa interficie de cerca i recuperacio de la informacio;
mentre que els repositoris individuals actuen com a
bases de dades obertes als recol-lectors. La comuni-
cacio entre el recol-lector i els repositoris individuals
es realitza mitjangant peticions OAI- PMH que
es transmeten a través de HTTP i es retornen com a
conjunts de bytes en XML. L’objectiu de les peti-
cions OAI consisteix en que el recol-lector (o provei-
dor de serveis) obtingui les metadades que ofereixen
els repositoris (proveidor de dades) indivi-duals. El
resultat és que el recol-lector pot oferir les metadades
recol-lectades a través d’una interficie interrogable,
que permet a 1’usuari final accedir des d’un tinic punt
a totes les metadades recol-lectades sense haver de
saber o congixer la ubicacid de cadascun dels reposi-
toris que son 1’origen de la informaci6. El compli-
ment del protocol OAI-PMH i de la Directiva DRI-
VER ,19 aixi com el registre al Registry of Open
Acces Repositories (ROAR) 11, fa possible que la
BDiB i els documents que conté siguin visibles a
grans plataformes cientifiques, com ara “RECOLEC-
TA”12, 1’agregador del Ministeri d’Educacio i
Cultura, per les biblioteques digitals espanyoles de
caracter cientific, i en poc temps podra ser recol-lec-
tada també per “Europeana”3, la biblioteca digital de
la Uni6é Europea.

Aquestes capacitats atorguen a les publicacions
incloses un gran augment del seu impacte ja que arri-
ben facilment a amplissims cercles de difusio i pas-
sen a formar part de grans catalegs col-lectius virtuals
d’abast mundial.

Perdurabilitat i conservacio a llarg termini

Finalment una altra funci6é important que garantei-
xen els repositoris institucionals en accés obert, és la
d’assegurar la perdurabilitat i la conservaci6 a llarg
termini dels articles cientifics , que queda garantida a
la BiDib, gracies a un protocol molt estricte de copies
de seguretat, i a la participacio en un proxim futur en
un programa de preservaci6 col-lectiva en el marc del
projecte MedPaan!4, en el qual col-laborara amb les
més importants biblioteques digitals de I’ambit medi-
terrani. La UNESCO ha donat unes directrius per a la
preservacid del patrimoni digital, (Directrices para
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la preservacion del patrimonio digital)!s , que la defi-
neix com el conjunt d’estratégies, processos i técni-
ques que donen resposta als problemes que planteja
la conservacio dels materials digitals i dels mitjans
que s’empren pel seu emmagatzematge i consulta,
que es deriven principalment de 1’obsolescéncia pro-
vocada per la rapida renovacié tecnologica i per la
inestabilitat dels suports. Aixi mateix la preocupacid
internacional per la preservacio digital es va concre-
tar en el 2002 en la publicacié del Reference Model
for an Open Archival Information System (OAIS)!6
que determina els principals components funcionals
que hauria d’incloure un sistema d’arxiu capag de
preservar materials digitals a llarg termini.

La preservacié a llarg termini és garanteix mitjan-
cant I’aplicacio de técniques de replicacio de la infor-
maci6 per redundancia de sistemes d’emmagatzemat-
ge, tant en linia com fora de linia, mecanismes efi-
cients de control de la integritat a nivell de bits dels
objectes emmagatzemats al repositori.

Aixi mateix, s’assegura que totes les operacions
critiques que afecten a un objecte digital digital blo-
quegin o facin una copia temporal de 1’objecte,
excepte quan 1’operacid genera una nova versio de
I’objecte digital.

Finalment es defineixen politiques i procediments,
per a la migracié d’objectes digitals de forma progra-
mada, per adaptar-los a nous formats o noves ver-
sions de les tecnologies, que evitin la seva obsoles-
cencia.

Aquestes operacions de migracidé permetran actua-
litzar la informacié arxivada, mitjancant la creacio
d’un nou objecte, que quedara relacionat amb 1’ob-
jecte anterior mitjangant una relacio de derivacio.

Conclusio

A la vista del que hem exposat podem afirmar que
la inclusio de la revista Medicina Balear dins la
Biblioteca Digital de les Illes Balears, suposara una
important millora quant a la visibilitat, 'impacte i la
garantia de preservacio a llarg termini dels articles
que s’hi han publicat i que s’hi publicaran en el futur.

S
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Antecedents: El carcinoma urotelial no muscul-invasiu de cel-lules urotelials (NMIUCC) té una alta tenden-
cia a recidivar i els pacients afectats han de ser controlats regularment per cistoscopia ( procediment invasiu).
L'objectiu d'aquest estudi va ser comparar una fluorescéncia multicolor d'hibridacié in situ (FISH), assaig UV,
amb el seguiment de rutina (cistoscopia i citologia) en la vigilancia dels pacients amb una historia anterior
NMIUCC.

Meétode: Una cohort no seleccionada de pacients sota vigilancia per una historia prévia de NMIUCC es van
estudiar de forma prospectiva. Es varen realitzar un total de 248 examens en 223 pacients. Cada exploracio
consisti en I'examen microscopic citologic 1 FISH de mostres d'orina espontania, i cistoscopia. Es va determi-
nar les xifres de la sensibilitat, especificitat, valor predictiu positiu (VPP) i negatiu (VPN).

Resultats: La sensibilitat de FISH i cistoscopia no van ser significativament diferents (92,9% i 82,1%, respec-
tivament). Les especificitats del FISH i cistoscopia van ser 92,7% i 89,7%, respectivament. El VPP i VPN del
FISH van ser 53,5% 1 97,2%, mentre que els de la cistoscopia van ser de 63,4% 1 98,9%. No es van trobar dife-
réncies estadisticament significatives entre aquestes dues proves. En contrast, la sensibilitat i I'especificitat de
la citologia van ser 14,3% 1 99,5%, respectivament.

Conclusions: Donada la manca de diferencies estadisticament significatives entre el FISH i els resultats de la
cistoscopia, es proposa que el FISH podria ser un instrument de seguiment til per a la supervisio dels pacients
amb un historial previ de NMIUCC.

Paraules clau: UroVysion TM, bufeta, carcinoma de cél-lules urotelials, hibridacio in situ fluorescent (FISH),
cistoscopia, citologia, orina.

Antecedentes: El carcinoma urotelial no musculo-invasivo de células uroteliales (NMIUCC) tiene una alta ten-
dencia a recidivar y los pacientes afectados deben ser controlados periddicamente por citoscopia (procedi-
miento invasivo). El objetivo de este estudio fue comparar una fluorescencia multicolor de hibridacion in situ
(FISH), ensayo UV, con el seguimiento de rutina (citoscopia y citologia) en la vigilancia de los pacientes con
historia anterior de NMIUCC.

Meétodo: Una cohorte no seleccionada de pacientes bajo vigilancia por historia previa de NMIUCC se estudia-
ron de forma prospectiva. Se realizaron un total de 248 exdmenes en 223 pacientes. Cada exploracion consis-
tid en el examen microscopico y citologico y FISH de muestras de orina espontaneas y cistoscopia. Se deter-
minaron los valores de la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo (VPP) y negativo (VPN).
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Resultados: La sensibilidad de FISH y cistoscopia no fueron significativamente diferentes (92,9% y 82,1%,
respectivamente). Las especificidades del FISH y de la cistoscopia fueron de 92,7% y 89,7%, respectivamen-
te . E1 VPP y el VPN del FISH fueron 53,5% y 97,2%, mientras que los de la cistoscopia fueron de 63,4% y
98,9%. No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre estas dos pruebas. En contraste, la
sensibilidad y la especificidad de la citologia fueron de 14,3% y de 99,5%, respectivamente.

Conclusiones: Dada la falta de diferencias estadisticamente significativas entre el FISH y los resultados de la
cistoscopia, se propone que el FISH podria ser un instrumento de seguimiento 0til para la supervision de los
pacientes con historia previa de NMIUCC.

Palabras clave: UroVysion TM, vejiga, carcinoma de células uroteliales, hibridacion in situ fluorescente
(FISH), cistoscopia, citologia, orina

Summary

Introduction: The urotelial cell carcinoma without muscle invasion (NMIUCC) has a high recurrence rate
and the patients affected have to be controlled regularly with cystoscopy ( invasive procedure ). The aim of
this study was to compare a fluorescence multicolor in situ hybridization (FISH), UV assay, with routine
follow up (cystoscopy and cytology) in patients with NMIUCC.

Methods: A cohort of randomly selected patients with a previous history of NMIUC were studied prospec-
tively. A total of 248 examinations in 223 patients were performed. Each examination included a cytologi-
cal microscopic examination and FISH from spontaneously obtained wurine samples, and cystoscopy.
Sensibility, specificity, predictive positive and negative values were recorded.

Results: The sensitivity for FISH and cystoscopy were not significantly different (92,9% and 82,1%, respec-
tively). The specificities for the FISH and cystoscopy were 92,7% and 89,7%, respectively. The VPP and VPN
for FISH were 53,5% and 97,2%, whereas the cystoscopy ones were 63,4% and 98,9%. We did not find sta-
tistically significant differences between these two tests. In contrast, the sensibility and specificity for the
cytology examination were 14,3% i 99,5%, respectively.

Conclusions: Given the lack of statistically significant differences between the results of FISH and cystos-
copy, we , suggest that FISH could be useful in the follow-up of patients with history of NMIUCC.

Key Words: UroVysion TM, blader, urothelial carcinoma , fluorescent in situ hybridization, (FISH), cystos-
copy, cytology, urine.
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Introduccio

El carcinoma de cel-lules urotelials no muscul-inva-
siu (NMIUCC) s'associa amb una alta taxa de recu-
rreéncia (60-85%) 1 progressio a lesions d'alt grau (10-
30%) i per tant aquests pacients han de ser controlats
regularment!. L'estandard per a la wvigilancia
NMIUCC és la cistoscopia, juntament amb la citolo-
gia urinaria2. La cistoscopia amb llum blanca segueix

essent el principal mode de diagnostic i seguiment de
cancer de bufeta, pero el procediment és costds, inva-
siu 1 causa ansietat i molésties al pacient3. Aquesta
técnica té una especificitat del 90%, perd, el carcino-
ma in situ (CIS) i les lesions planes, aixi com lesions
de vies superiors, poden passar facilment desaperce-
budes sense diagnosticar+S,
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La citologia no és invasiva i ofereix una alta espe-
cificitat, pero té una baixa sensibilitat en el diagnos-
tic dels tumors papil-lars de baix grau. La vigilancia
minuciosa és necessaria per a la deteccid precog de la
recurréncia i la progressio, i per tant NMIUCC és una
de les malalties més costoses per a la gestio. Per
totes aquestes raons, s’han desenvolupat diversos
assaigs no invasius per a la deteccio de les recidives
NMIUCC?.

El test UV és un assaig de fluorescéncia multicolor
d'hibridacié in situ (FISH) per detectar aberracions
cromosomiques associades amb el cancer de bufeta:
aneuploidies dels cromosomes 3, 7117, i la pérdua de
9p21. Estudis previs han demostrat que el test UV té
més sensibilitat que la citologia i una especificitat
similars-14, A més, aquests parametres no es veuen
afectats per condicions inflamatories benignes, infec-
ci6 urinaria, hematuria, i la terapia endocavitaria amb
bacil de Calmette-Guérin!s-17.

L'objectiu d'aquest estudi va ser determinar el valor
del test FISH-UV en una cohort no seleccionada de
pacients sota vigilancia per NMIUCC en un entorn
clinic de rutina. La qiiestid principal a tractar va ser si
el test FISH de les mostres d'orina havia igualat la
mateixa capacitat que la cistoscopia i la citologia jun-
tes per a la deteccid de recidives en els pacients
NMIUCC.

Pacients i métodes
Cohort de pacients

Aquest estudi prospectiu i cec es va dur a terme en
els departaments d'Urologia i Anatomia Patologica,
Hospital del Mar, Barcelona. Els pacients en assis-
téncia rutinaria van ser sotmesos a cistoscopia amb
instrument flexible de seguiment entre novembre de
2007 i novembre de 2008 a causa d'una historia de
NMIUCC. El comit¢ d'ética local va aprovar 1'estudi
i el consentiment informat escrit va ser obtingut de
tots els pacients, d'acord amb la Declaracio de
Helsinki. Abans de la cistoscopia amb llum blanca,
una mostra d'orina d’emissié espontania va ser reco-
llida en tots els pacients per efectuar el test FISH i 1'a-
nalisi citologic.

Es van realitzar un total de 248 examens de segui-
ment en 223 pacients. La poblacié d'estudi va com-

prendre 182 (81.6%) homes i 41 (18,4%) dones (edat
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Figura 1: Imatges de FISH de cel.lules NMIUCC
(1000x). (A) Cel.lules anormals mostrant tres
cromosomes 3 (senyal vermella). (B) Cel.lules mostrant

patro cromosomic anormal (aneuploidia de cromosomes
3,7,9i17). (C) Cel.lules morfologicament i genética
anormals mostrant aneuploidies dels cromosomes 3, 7, 9
i 17. (D) Cel.lules morfologicament i genética anormals
mostrant ambdues alteracions: aneuploidies dels
cromosomes 3, 7, i 17 i dlecio homozygotica del locus
9p21 (sense senyals groga al espectre). (E) Cel.lules
normals mostrant dos cromosomes 3 (vermell al
espectre), dos cromosomes 7 (verd al espectre), dos
cromosomes 17 (aqua al espectre) i dos locus 9p21 (or-
groc al espectre)

mitjana 72,9 anys, rang: 31 - 91). La mitjana de
supervivencia lliure de malaltia fins a la inclusi6 en
l'estudi va ser de 25,6 mesos (rang: 2.5 - 60 mesos).
Les caracteristiques histopatologiques del tumor
ultim abans de la inclusié dels pacients en 1'estudi es
mostren a la Taula 1. Els pacients van ser seguits des-
prés de I'estudi realitzat segons el protocol estandard
de seguiment de rutina (cistoscopia en combinacid
amb la citologia) com recomana la guia de la EAU,
sense tenir en compte la inclusiéo en l'estudi i els
resultats de FISH.
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Estadi Tumoral Grau del Tumor grade

(WHO 2004)
N % N %
Tx 9 4.0 PUNLMP 1 04
Ta 185 830 Baix-grau 77 345
T1 25 11.2 Alt-grau 133 596
Tis 4 18 No classificat 12 54

Grau Tumoral (WHO 1973) Tamany Tumoral

N % N %
G1 75 336 <lecm 74 332
G2 93 4417 1-3cm 99 444
G3 49 220 >3cm 43 193
Gx 5] 27 Desconegut 7 31

N: nombre de casos; T: estadi patologic;
PUNLMP: tumor de baix potencial maligne;
G: grau; CIS: carcinoma in situ.

Taula I: Aspectes histopatologics dels tumors en el
moment de ser inclosos al estudi
El temps de seguiment va ser registrat des de la
inclusio en l'estudi fins a la confirmacié histologica
d'un tumor o un control Gltim dels pacients. La mitja-
na de seguiment dels pacients va ser de vuit mesos
(rang: 0-18,1 mesos).

Cistoscopia

Els resultats de la cistoscopia amb llum blanca va
ser avaluat com negatiu si els resultats eren normals i
com a positius en els casos de recurréncia del tumor
evident. No obstant aixo, si la sospita/resultats no
confirmats van considerar com a positiva, es va efec-
tuar una reseccio transuretral de la bufeta (RTU).

RTU i biopsia

Els casos amb cistoscopia positius i / o citologia
varen ser sotmesos a RTU. Es van prendre biopsies
en els casos amb lesions sospitoses. Tota la patologia
va ser avaluada per un sol patoleg i classificada de
conformitat amb les edicions de 1973 i 2004 de la
Organitzacié Mundial de la Salut.

Citologia

Les mostres d’orina espontania es van obtenir abans

dels procediments de cistoscopia. Les mostres d'orina
van ser preparades utilitzant una técnica de la citolo-
gia de base liquida, ThinPrep ® (Hologic Inc, MA,
EUA). La citologia va ser considerada com a positi-
va si es trobaven cél-lules malignes o cel-lules amb
canvis atipics que suggerien malignitat, i va ser con-
siderada com a negativa en els casos de canvis atipics
lleus a moderats. Els casos amb citologia positiva es
dirigiren __a RTU.

Hibridacio in situ fluorescent (FISH) amb
UroVysion ™

Les mostres es van obtenir d'orina emesa de forma
espontania abans dels procediments de cistoscopia.
Les mostres d'orina van ser preparades utilitzant
ThinPrep ®.

El pretractament del FISH es va realitzar d'acord a
les instruccions de la Vysis-FISH dels reactius (Abad
molecular, Abad Park, IL, EUA). La hibridacid, ren-
tats post-hibridacid i contratincié es van realitzar
segons el métode descrit per Placer et al®. Un técnic
de laboratori, independent, que desconeixia els resul-
tats de cistoscopia, citologia i biopsia va preparar les
mostres per analitzar. Les mostres van ser avaluades
explorant com a minim 100 nuclis de les cél-lules
urotelials, registrant el patr6 de la morfologia del
nucli (normal enfront anormal). Al mateix temps,
hem tractat d'analitzar com a minim 25 cel-lules mor-
fologicament anormals com es va informar anterior-
ment810-12, Hem adoptat els criteris de positivitat des-
crits per Halling et al.!® amb petites modificacions:
(A) la identificacié de cinc o més cel-lules amb poli-
somia (guanys de dos o més cromosomes en un
nucli), (B) més de 10 nuclis de guany en un sol cro-
mosoma, o (c) la preséncia de més de 50 % de nuclis
amb peérdues d'una o ambdues senyals 9p21.

Analisi estadistica

Considerem cada cistoscopia i el FISH correspo-
nent i les analisis citologiques (tots ells realitzats en
el mateix temps) com un cas independent. Els resul-
tats de FISH (no forma part del protocol de seguiment
acceptat) no va alterar el comportament clinic, per
tant, només els casos amb cistoscopia i/0 la citologia
positius va donar lloc a RTU i biopsia. Els pacients
van ser seguits després de 1'estudi realitzat pel méto-
de estandard de seguiment (cistoscopia en combina-
ci6 amb la citologia), sense tenir en compte la inclu-
sio en l'estudi.
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Es van comparar totes les técniques (FISH, cistos-
copia, citologia) i seguiment de rutina (cistoscopia,
en relacido amb la citologia) amb les caracteristiques
histologiques de la biopsia obtinguda per cistoscopia
i/o citologia positius a la RTU. A més, es van inclou-
re les lesions malignes detectades no més d'un any
després de la inclusi6 en I'estudi dels tumors histolo-
gicament confirmats. Aquests tumors poden ser
detectats en I'estudi de seguiment posterior (cistosco-
pia 1i/o citologia) o després de nous simptomes de
recurréncia (incloent tumors que no poden ser detec-
tats per cistoscopia i/o citologia (falsos negatius) i/o
el resultat de 'anticipacio dels FISH.

Aquesta analisi ens ha permeés determinar la sensi-
bilitat i especificitat del FISH, cistoscopia, citologia i
seguiment de rutina d'un tumor detectat en el primer
any després de la inclusio en l'estudi.

L’analisi de contingéncia es va utilitzar per calcular
la sensibilitat, especificitat, valor predictiu positiu
(VPP) i negatiu (VPN) del seguiment de rutina, cis-
toscopia, citologia i FISH. Un interval de confianca
del 95% (IC) es va calcular mitjangant el metode
exacte. Les diferéncies en la sensibilitat i I'especifici-
tat es van calcular utilitzant la prova de McNemar.

Resultats

Un total de 248 esdeveniments del seguiment de
223 pacients van ser inclosos en l'estudi. A causa d'un
nombre insuficient de cel-lules urotelials o d'altres
raons técniques, 24/248 (9,6%) les mostres no van
poder ser avaluades per FISH i dos (0,8%) per citolo-
gia. Aquests pacients van ser exclosos en l'analisi
estadistica. Per tant, 222 de 248 activitats de segui-
ment (89,5%) eren técnicament adequades 1 s'inclo-
gueren en l'analisi estadistica. Pel que fa als resultats
de FISH, fou valid en totes les mostres avaluables
(224/248) que podia comptar amb 100 cel-lules uro-
telials (analisi de risc). No obstant aixo, quan tractem
de seleccionar les cél-lules morfologicament anor-
mals, 92/224 (41%) de les mostres van presentar
menys de 25 nuclis morfologicament sospitosos
(morfologicament normal o presenta ce¢l-lules mini-
mament atipiques). Quan l'analisi global es va realit-
zar, sis de les 92 mostres no morfologicament sospi-
toses van ser positives. En aquests casos, les cél-lules
que presentaven un patré de cromosomes aberrants
no va mostrar un patré morfologic anormal (Figura
1). Aixi, es van incloure en l'analisi estadistic dels

14

Cistoscopia FISH Citologla Cistoscdpla + FISH

Valor Valor Valor

N e [ el ] o N Valer(w) @

4 ) %
Sensihata | 2920 | BL1  G39039 Z0RE | 928 | TLT9T0 48 | Y | 04327 | e | 108 | 879-100
Especificit. 174184 B9 B45-936 179154 27 B7T6-956 193154 995" ST2100 168/194 851" Te2.898
PPV 2343 535 377688 26M1 634 4597719 o 800 284-995 28Am7 481 BeE2T
wpy VTRATE 872 SNBSS 17SME1 SHS  S60808 1SAT 888  BABEAT 16868 100 STE-100

"N nembre g casos; Ci: infarval de corfisnga; PPV Valor predictiu posts, NV Valor prediciu negetiu, “Parkmalras amb désckcies.
estadisticament significatives.

Taula I1I: Totes les sensibilitats, especificitats i valors
predictius obtinguts amb FISH I cistoscopia.

resultats de l'analisi global, independentment de la
morfologia cel-lular.

La prova FISH va ser positiva en 41/222 (18,5%)
casos i1 negativa en 181/222 (81,5%).

Es va trobar polisomia en 40 mostres, mentre que
la aneuploidia del cromosoma 3 es va trobar en un sol
cas. La pérdua de 9p21 no s'ha trobat com un esdeve-
niment Gnic en cap cas. Els resultats de la cistoscopia
es van definir com a positius en 43 de 222 examens
(19,4%) i negatius en 179 (80,6%). La citologia va
ser considerada positiva en cinc (2,2%).

Tenint en compte el seguiment de rutina (combina-
cio6 de citologia i cistoscopia), 46/222 (20,7%) esde-
veniments es van considerar positius (41 per cistos-
copia, citologia i tres per dos en ambdues proves).
Tots els pacients amb positivitat per al seguiment de
rutina es van sotmetre a la RTU. Cinc lesions van ser
tractades amb electrocauteritzacié en el procés de
reseccié sense recuperar material de biopsia, pel seu
petit volum. En nou casos no hi va haver lesions sos-
pitoses a la RTU i en set la lesio es va determinar com
benigna. Tumors histologicament confirmats es van
verificar en 25 casos (Taula 2A). El FISH s’efectua
en 23 dels 25 casos i no va poder efectuar-se en dos.

La cistoscopia identifica tots els tumors, excepte un
CIS i un pTaG2 (alt grau) que va identificar la citolo-
gia. D'altra banda, la citologia i cistoscopia varen
identificar un pTaG3 (alt grau). El test FISH identifi-
ca tots els tumors, excepte un NPUBPM i un pTaGl
(de baix grau).

Durant el seguiment dels 198 pacients amb cistos-
copia i citologia negativa, quatre casos van presentar
recurréncia de la malaltia en una mitjana de 6,1
mesos a partir de 1'analisi de l'estudi (Taula 2B). Un
estudi de seguiment després de l'aparicié dels simp-
tomes en un pacient va detectar un CIS.



Medicina Balear- Vol.26, nim. 3, 2011 Un test de FISH multicolor (Fluorescéncia per Hibridacic In Situ) d’orina miccional:
una eina per la monitoritzacio de les recidives dels pacients amb antecedents
de carcinoma no muscul-invasiu de cél-lules uroterials. Un estudi prospectiu

A) Biopsia de les recidives detectades per seguiment estandard

N Cistoscopia Citologia FISH Patologia Tamany
175 Positive Positive Positive G2 (high-grade) Ta >3cm
217  Positive Positive Positive G3 (high-grade) Ta >3cm
113  Positive Negative Negative PUNLMP <1cm
210 Positive Negative Positive PUNLMP 1-3cm
164 Positive Negative Negative G1 (low-grade) Ta 1-3cm
86 Positive Negative Positive G1 (low-grade) Ta <1cm
87 Positive Negative Positive G1 (low-grade) Ta 1-3cm
S0 Positive Negative Positive G1 (low-grade) Ta 1-3cm
135  Positive Negative Positive G1 (low-grade) Ta <1cm
138  Positive Negative Positive G1 (low-grade) Ta 1-3cm
144 Positive Negative Positive G1 (low-grade)Ta Unknown
181 Positive Negative Positive G1 (low-grade) Ta Unknown
182 Positive Negative Positive G1 (low-grade) Tx <1cm
133 Positive Negative Positive G2 (high-grade) T1 1-3cm
38 Positive Negative Positive G2 (high-grade) Ta 1-3cm
42 Positive Negative Positive G2 (high-grade) Ta 1-3cm
58 Positive Negative Positive G2 (high-grade) Ta >3cm
83 Positive Negative Positive G2 (high-grade) Ta <icm
156  Positive Negative Positive G2 (high-grade) Ta <1cm
162 Positive Negative Positive G2 (high-grade) Ta 1-3cm
219  Positive Negative Positive G2 (high-grade) Ta 1-3cm
146 Positive Negative Positive G3 (high-grade) T1 1-3cm
174  Positive Negative Positive G3 (high-grade) Ta <1cm
241  Negative Positive Positive G2 (high-grade) Ta 1-3cm
134  Negative Positive Positive CIS Unknown

B) Biopsia de les recidives detectades durant el seguiment.

N Cystoscopy Cytology FISH Pathology Size
25 Negative Negative Positive G1 (low-grade) Ta <icm
180 Negative Negative Positive G1 (low-grade) Ta <1cm
20 Negative Negative Positive CIS <1cm

N: Nombre de pacients; PUNLMP: tumor de baix potencial maligne; CIS: Carcinoma in situ.

Taula II: Aspectes histologics de les biopsies de les recidives i resultats segons els diferents metodes

15



Medicina Balear- Vol.26, nim. 3, 2011

Un test de FISH multicolor (Fluorescéncia per Hibridacid In Situ) d’orina miccional:

una eina per la monitoritzacid de les recidives dels pacients amb antecedents
de carcinoma no muscul-invasiu de cél-lules uroterials. Un estudi prospectiu

En els tres casos restants, un tumor va ser detectat en
l'analisi posterior de seguiment. Dos d'ells van ser
classificats histologicament com pTaGl (de baix
grau) i en 1"altim cas, el seguiment posterior, la cis-
toscOpia mostra una recurréncia invasiva. A causa de
l'alt risc del procés de la biopsia-resseccié per al
pacient, el tumor va ser electrocauteritzat. El test
FISH va ser positiu en aquests quatre casos. Es va fer
una analisi estadistica incloent tots els casos amb
recidives durant el seguiment.

En aquesta analisi estadistica, es va utilitzar el segui-

ment estandard per detectar la preséncia d'un tumor
en el primer any després de la inclusi6 en I'estudi. La
sensibilitat, especificitat, VPP i VPN resultats de
cada técnica es mostra a la Taula 3. No es van trobar
diferencies significatives de sensibilitat i especificitat
entre cistoscopia i FISH. La sensibilitat (P = 0,000)
de la citologia va ser significativament més baixa i
I’especificitat significativament major (p = 0,001)
quan es van comparar amb FISH. La combinacié de
tecniques de FISH 1 cistoscopia va presentar una
major sensibilitat que FISH i cistoscopia sols. No
obstant aix0, aquesta combinacié va presentar una
especificitat significativament menor (P = 0,004 i P =
0,000 per a la cistoscopia i FISH, respectivament).

La taula 4 mostra la concordanca entre FISH, cis-
toscopia i recurréncies comprovada per biopsia. Tots
els resultats van ser analitzats en 186/222 (83,8%)
dels casos (positius i negatius = 21 = 165). Entre els
pacients amb resultats discordants entre les dues pro-
ves, nou dels resultats de FISH positiu sense recu-
rréncia van ser considerats com a resultats positius
falsos. Un seguiment més prolongat d'aquests
pacients es va recollir (en un cas de seguiment les
dades no estaven disponibles). La mitjana de segui-
ment va ser de 23,6 mesos (rang: 12-31,2 mesos). En
cap d'aquests pacients en vigilancia es varen presen-
tar recidives.La mateixa analisi estadistica es va rea-
litzar tenint en compte el tumor anterior (de baix grau
vs alt grau) 1 no es van trobar diferéncies significati-
ves per cap parametre.

De la mateixa manera, la sensibilitat s'ha calculat
tenint en compte les caracteristiques histologiques
del tumors nous detectats. No es van trobar diferén-
cies significatives per cap parametre, entre les proves
(dades no presentades). Significativament, tres dels
CIS wvan ser detectats pel FISH, perd no per la cis-
toscopia.
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Recidiva No recidiva
N=222 Positiu Negatiu Positiu Negatiu
FISH FISH FISH FISH
Cistoscopia + 21(9.5%) 2 (0.9%) 6 (2.7%) 14 (6.3%)
Cistoscopia - 5(2.3%) 0 (0%) 9 (4.1%) 165 (74.3%)

N: nombre de casos.

Taula IV: Concordancia entre cistoscopia, FISH i
recidiva.

Discussio

L'objectiu d'aquest estudi va ser determinar el valor
clinic de la técnica de FISH en una cohort no selec-
cionada de pacients sota vigilancia per NMIUCC.

Un avantatge d'aquest estudi va ser el seu disseny
prospectiu i la variabilitat dels pacients van corres-
pondre a les condicions de la practica clinica real. En
general, l'analisi de FISH amb l'assaig UV demostra
una alta sensibilitat i especificitat per a la deteccid de
tumors de la bufeta, el que indica que el FISH és una
eina util per detectar recidives en pacients amb histo-
ria prévia de NMIUCC. Les diferéncies en els para-
metres estudiats entre la cistoscopia i el FISH no van
ser estadisticament significatives, el que indica que el
FISH t¢ una sensibilitat semblant a la cistoscopia per
a la deteccio de tumors. Els estudis anteriors!319 i el
valor actual net obtingut en aquest estudi suggereixen
que hi ha una probabilitat molt baixa de recurréncia
en pacients amb un resultat de FISH negatiu.

L’avaluacio del test FISH, tal com es va realitzar en
el present estudi, difereix de la de les publicacions
anteriors. Segons el descrit per Hajdinjak et al.20 en
un meta-analisi comparant FISH i citologia urinaria,
almenys cinc criteris de positivitat lleugerament dife-
rents han evolucionat des de l'estudi de Sokolova et
al.21,

L’avaluacio del test FISH, tal com es va realitzar en
el present estudi, difereix de la de les publicacions
anteriors. Segons el descrit per Hajdinjak et al.20 en
una meta-analisi comparant FISH i citologia urinaria,
almenys cinc criteris de positivitat lleugerament dife-
rents han evolucionat des de l'estudi de Sokolova et
al.2l. Aquest grup va informar que el recompte de 25
cel-lules seleccionades anormals va ser més eficient
1 sensible que el métode tradicional.
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A diferéncia dels métodes préviament publicats, es
va avaluar 100 cél-lules epitelials en lloc de seleccio-
nar un minim de 25 cél-lules morfologicament
malignes. No obstant aix0, en 92/248 (40,4%) dels
casos no es van trobar cél-lules amb morfologia sos-
pitosa, encara que sis d'ells van ser positius. Per tant,
les cel-lules geneticament anormals podriem ser mor-
fologicament normals, i viceversa, el que indica que
els primers canvis genétics no estan relacionats
necessariament amb els canvis observables en la
morfologia. A més, la seleccid6 morfologica de
cel-lules inclou un punt de vista subjectiu i per tant la
variabilitat inter-observador és molt probable.

D'altra banda, la informacié morfologica propor-
cionada pel contrast DAPI no ¢és la millor técnica de
cara la selecciéo morfologica22. Els criteris de positi-
vitat i1 I'avaluacio, possiblement, es poden canviar en
un futur proxim.

La sensibilitat i especificitat de la técnica de FISH
en aquest estudi és lleugerament superior a altres
publicacions. Hajdinjak et al.20 van publicar una
metanalisi comparant FISH i citologia urinaria i la
sensibilitat agrupada i I'especificitat de UV (14 estu-
dis) es va informar d’un 72% (69% a 75%) 1 83%
(82% a 85%)), respectivament. No obstant aix0, algu-
nes publicacions reporten que el test FISH té una sen-
sibilitat significativament menor que la cistoscopia.
Gudjonsson et al.24 investigaren 175 esdeveniments
del seguiment en 156 pacients en vigilancia de
NMIUCC i van trobar una sensibilitat global del 93%
per a la cistoscopia en comparacié amb el 30% per el
FISH. La sensibilitat va ser alta en la deteccio de CIS
(100%), pero va ser baixa en la deteccid de tumors de
baix grau. Aquests autors expliquen aquests resultats
per l'alta proporci6é de tumors de baix risc. Creiem
que l'avaluaci6 de 25 nuclis no és el criteri més ade-
quat per detectar els tumors de baix volum cel-lular a
la citologia i poques aberracions morfologiques
(tumors de baix grau). En el present estudi, la mitja-
na del nombre de cél-lules anormals va ser baixa: sis
de cada 100 nuclis anormals avaluats.

Seria interessant determinar si existeix un biaix en
les caracteristiques patologiques dels tumors detec-
tats. L'us d'una prova amb una tendéncia a no detec-
tar tumors d'alt grau podria afectar el pronostic del
pacient. L'analisi estadistica es va realitzar per sepa-
rat en els nous (recidives) tumors de baix i d'alt grau
detectats. No es van trobar diferéncies significatives
per a cap parametre, perd l'escas nombre de tumors

limita la possibilitat de realitzar una analisi amb un
poder estadistic adequat, tot i que van ser capagos d'i-
dentificar una tendéncia no significativa de la cistos-
copia de no detectar lesions planes d'alta qualitat
(CIS), 1 que figura en la literaturas.2s.

Encara que el FISH i la cistoscopia varen mostrar
una alta correlacié6 amb la recurréncia comprovada
per biopsia, totes dues técniques detecten els tumors
correctament. Els resultats falsos negatius del FISH
podrien ser explicats per l'existéncia d'aberracions
genétiques que el FISH no pot identificar, un nombre
baix de cel-lules tumorals en l'orina a causa de la
baixa excrecio, i/ 0 un volum baix d'orina. Els resul-
tats positius de FISH sense recurréncia (n = 9) es van
considerar com a resultats falsos positius. Aquests
nou pacients van ser seguits durant un periode més
llarg de temps (una mitjana de 23.6 mesos) sense
recaiguda.

Es de destacar que cinc d'ells van presentar només
cinc cel-lules positives. Els casos restants van presen-
tar entre set i 14 céllules alterades. Yoder et al.26
determina un temps de FISH com a predicci6 antici-
pada de 29 mesos en el 65% dels pacients sense reci-
diva i un resultat de FISH positiu. Un seguiment més
prolongat de la nostra série confirmara si aquests
resultats son veritablement falsos o representen els
resultats d'anticipacid, no creiem que un estudi diag-
nostic més agressiu es justifiqui en pacients amb
citologia sospitosa, cistoscOpia negativa, i un resultat
positiu FISH. Una explicacio dels resultats de FISH
falsos positius és que no totes les cél-lules amb la
mutacié genomica desenvoluparan un tumor. El
FISH permet identificar cél-lules anormals genética-
ment que potencialment (40%) es poden transformar
en un tumor!®. En un percentatge petit de pacients, la
lesio podria no ser detectada i, en ultima instancia,
les cél-lules anormals en I'orina podrien desaparé¢ixer
a causa de la resolucid espontania del tumor.

També la interpretacio erronia sobre la base de les
cel-lules en paraigiies o les cél-lules infectades per
virus podria conduir a un resultat fals positiu2s.
Encara que la cistoscopia és considerada 1'estandard
d'or per al diagnostic, té una taxa de falsos negatius,
ja sigui a causa d'un error de l'operador o petites arees
de la CIS, que poden ser dificil de detectar. En altres
resultats falsos negatius, el tumor era present, pero
probablement no és visible a la cistoscopia i es va fer
visible en el seguiment. La inflamacio, hematuria i
canvis reactius associats amb el tractament podria
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dificultar la visualitzacid del uroteli i, en conseqii¢n-
cia, el pacient pot ser sotmes a una cistoscopia de bell
nou de manera innecessaria. A més, aquestes caracte-
ristiques podrien induir cistoscopies de resultats fal-
SOs positius.

En l'actualitat, un consens en 1'is de FISH per a la
vigilancia de NMIUCC no existeix segons els inves-
tigadors?8. Molts estudis s'han centrat en 1'avaluacio
del FISH i la majoria d'ells han demostrat una millor
sensibilitat per detectar el cancer de bufeta que la
citologia urinaria, perdo una menor especificitat. No
obstant aixo, cap estudi prospectiu hi ha publicat fins
ara on es compara directament el FISH i la cistosco-
pia. Un estudi retrospectiu similar va ser publicat per
Karnwal i cols.22 amb resultats diferents. En aquest
estudi, els autors van incloure només 94 esdeveni-
ments de seguiment de 53 pacients.

En conclusid, 1'analisi del FISH té alta sensibilitat,
especificitat i valors predictius per a la deteccio de les
recidives en pacients amb NMIUCC, similars als de
la cistoscopia i superior que la citologia. No obstant
aixo, la citologia té una especificitat més gran que el
FISH i la cistoscopia. Creiem que el FISH ¢és una eina
util per al seguiment inicial en pacients amb historia
previa de NMIUCC. Un resultat negatiu del FISH
indica clarament que el tumor no €s present i sense
necessitat d'efectuar una cistoscopia invasiva, mentre
que un resultat de FISH positiu indica clarament que
un tumor esta present, el que requereix cistoscopia
invasiva per detectar les caracteristiques del tumor.
Atesa la manca de diferéncies estadisticament signi-
ficatives entre el FISH i els resultats de la cistosco-
pia, es proposa que el FISH podria ser una eina util de
diagnostic inicial en la vigilancia dels pacients amb
un historial previ de NMIUCC.

Aquest estudi té algunes limitacions com l'escas
nombre de recurréncies, que podria limitar les con-
clusions, encara que la taxa de recurréncia similar ha
estat descrita en la literatura i es contemplada com
I’estandard. Per tant, les nostres dades suggereixen
que el FISH podria tenir un paper important en la
vigilancia de NMIUCC. Més estudis prospectius i
aleatoritzats son necessaris per recomanar el FISH
versus la cistoscopia / citologia.

S
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Terapias minimamente invasivas en el tratamiento de cancer

de prostata: ultrasonidos de alta intensidad (HIFU)
M. Fernandez Arjona
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Hospital del Henares. Madrid

Resumen

Introduccion: El cancer de prostata presenta una incidencia cada dia mayor y es la segunda causa de mortali-
dad por cancer en los paises desarrollados.

Su tratamiento con fines curativos cuenta con cirugias minimamente invasivas asi como la radioterapia modu-
lada, la braquiterapia, la crioterapia o los ultrasonidos de alta intensidad (HIFU) .

Material y métodos: Seleccionamos un total de 23 pacientes con cancer de prostata 6rgano confinado y some-
tidos a reseccion prostatica mediante HIFU, comprobamos las complicaciones, asi como la evolucion de la
enfermedad después del tratamiento

Resultados: La media de edad fue de 65 afios, el volumen prostatico medio de 27 grs; el seguimiento medio
fue de 15 meses con un rango de 13 a 26. Las complicaciones mas frecuentes fueron hematuria leve (13%),
retencion de orina (13%). La estancia media hospitalaria fue de 24 horas.

El 100% de los pacientes presentan datos bioquimicos, clinicos y radiologicos de buena respuesta.

Conclusiones.: Después de todos los datos aqui resefiados podemos concluir que el HIFU es una tecnologia con
unos resultados iniciales favorables, que permiten un control de la enfermedad con unos niveles de seguridad
aparentemente muy buenos; es innegable que la reduccion de la morbi-mortalidad es muy significativa para
estos pacientes, aunque también es cierto que los casos deben ser seleccionados con cautela y con criterios res-
trictivos para tener resultados satisfactorios de forma inicial.

Palabras clave: Cancer de prostata, cirugia minimamente invasiva, ultrasonidos de alta intensidad
Abstract

Introduction: Prostate cancer has a high incidence and is the second mortality cause by cancer in developed
countries. Different curative treatments are used, such as minimal invasive surgical procedures and others, as
braquitherapy, criotherapy and high intensity focus ultrasounds (HIFU).

Material and methods: 23 patients with localized prostatic cancer were selected and treated with HIFU. We
check complications after procedure and disease response.

Results: Age average of patients was 65 years old and the prostatic volume average was 27 grams. We follo-
wed-up the 23 patients during a period of 15 months..

The most frecuent complication were urinary bleeding (13%) and urinary retention (13%). Average hospitali-
zation time was 24 hours.100% of the patients had good response to the procedure.

Conclusions: HIFU gives a good disease control with minimal complications and has to be firmly considered
for the treatment of prostatic cancer.
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Introduccion

El cancer de prostata presenta una incidencia cada
dia mayor y es la segunda causa de mortalidad por
cancer en los paises desarrollados!. El tratamiento del
cancer de prostata localizado, puede variar desde la
vigilancia expectante en paciente de bajo riesgo y
expectativa de vida inferior a 10 afos, hasta la pros-
tatectomia radical o radioterapia externa en pacientes
con mayor expectativa de vida.

El objetivo en estos pacientes es conseguir la cura-
cion de su enfermedad preservando la calidad de
vida, especialmente en lo referente a potencia y con-
tinencia.

Existen hoy en dia diversas técnicas minimamente
invasivas que pretenden conseguir estos objetivos y
son entre otras la radioterapia modulada, la braquite-
rapia, la crioterapia o los ultrasonidos de alta intensi-
dad (HIFU) .

El HIFU induce una necrosis coagulativa y cavita-
cion en los tejidos, por efecto del calor. La onda de
ultrasonidos es emitida por un transductor y absorbi-
da por la zona diana, con minimo dafio sobre el teji-
do circulante.

Los ultrasonidos son ondas no audibles por el oido
humano, emitidas por un transductor, que provocan
un aumento de temperatura por encima de 100 ° Cy
que provocan una desnaturalizacién proteica y una
necrosis coagulativa; esta necrosis da lugar a la lla-
mada imagen en palomitas de maiz ( hiperecogénica)
que adopta la prostata en este proceso con la forma-
cion de vapor y burbujas en el foco diana234.

La energia es controlable en todo momento en fun-
cion de la duracion del disparo y los vatios disemina-
dos permitiendo controlar el grado de “pop corn” o
palomitas de maiz. Al mismo tiempo el sistema per-
mite visualizar las bandeletas laterales prostaticas,
para evitar la aparicion de impotencia

Los criterios de tratamiento con este tipo de proce-
dimientos fueron establecidos en 1992 y el primer
procedimiento para cancer de prostata fue realizado
en 19955, la primera experiencia en tumores 6rgano
confinados es de Geltet® en 1996.

Existen hoy en dia dos maquinas comerciales para
realizar este tipo de tratamientos, la Ablatherm des-
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arrollada en Francia y la Sonablate 500 desarrollada
en Estados Unidos, y que es la empleada en este tra-
bajo ( figura 1)

Fig.1: Sonablate 500, desarrollada en Indianapolis en la
década de los 70 y mejorada en la actualidad

La Sonablate 500 posee un transductor de 4 Mhz,
la maquina es movil, asi como el transductor. Existen
sondas que permiten ajustar la distancia focal hasta
4,5 cm, permitiendo tratar prostatas mayores.

Después de escaneada la prostata, el cirujano elije
lamina a lamina desde el cuello vesical hasta el apex,
la zona a tratar; por seguridad, la maquina incluye un
ecografo en tiempo real con visualizacion preopera-
toria y un detector de temperatura rectal en todo
momento; todos los procedimientos con este tipo de
maquinas han sido estandarizados’.

A pesar de la seguridad de la terapia pueden apare-
cer algunos efectos secundarios como la retencion
urinaria que suele ser producto del edema y el aumen-
to del tamaio de la prostata que en ocasiones supera
el 30%. La utilizacion de catéteres suprapubicos dis-
minuye considerablemente esta complicacion. La
existencia de un sindrome irritativo post cirugia tam-
bién es habitual por el fenomeno de necrosis produ-
cida; generalmente el tratamiento medico suele ser
suficiente; algo menos habitual es la infeccion que
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debe prevenirse con antibidticos profilacticos. La
aparicion de incontinencia e impotencia suele ser
menor que en el resto de procedimientos. La compli-
cacién mas importante es la aparicion de fistula ure-
tro-rectal que aparece en los dos primeros meses des-
pués del tratamiento: se produce por el edema, la
infeccion y la incorrecta monitorizacion de la pared
rectal durante el tratamiento8..19.

Actualmente el control de la enfermedad en pacien-
tes tumorales supone el elemento clave en la evolu-
cion de estos pacientes. No obstante cada vez se hace
mas hincapié en la calidad de vida posterior que
sufren los enfermos. En este sentido se emplean
diversos test antes de las cirugias y después de las
mismas para conocer el estado de los pacientes desde
el punto de vista fisico, emocional y hasta familiar y
social. Esto es debido a que en nuestro entorno todos
estos datos son cada dia mas relevantes , y no solo es
importante curar una enfermedad, sino también reali-
zarlo con el menor nimero de efectos secundarios
para ofrecer la mejor calidad de vida al paciente.

Material y métodos

Incluimos en el presente estudio los pacientes
sometidos a prostatectomia mediante ultrasonidos de
alta intensidad, desde 2007 hasta 2010.

El criterio de seleccidon de paciente se ajusto al ele-
gido por la mayor parte de los autores89.10.11.12,13: can-
cer de prostata localizado con exclusion de enferme-
dad metastasica; PSA al diagnostico menor de 10;
prostatas no superiores a 40 cc de volumen!411.12,
Tres pacientes fueron incluidos con un PSA superior
a 10 por expreso deseo de los mismos, y sin existir
ninguna otra contraindicacion, siendo esta una practi-
ca admitida por otros autores!o.!5,

Fueron especialmente seleccionados los pacientes
de alto riesgo quirurgico y aquellos que expresamen-
te mostraron su deseo de someterse a esta técnica des-
pués de conocer las alternativas.

Una vez seleccionados los pacientes la técnica apli-
cada se realizaba bajo anestesia general. El motivo
era evitar movimientos de los pacientes que de pro-
ducirse, desconfiguran el ordenador y obligan a
reprogramarlo. Al paciente se le recomienda mante-
nerse el dia anterior con dieta liquida y usar laxantes
que agilizan el tiempo quirargico al no tener que lim-
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piar el recto en quirdfano. Una vez anestesiado el
paciente se procede a la aplicacion de antibioterapia
profilactica, asi como a la administracion de corticoi-
des de larga duracion (formulas depot); posterior-
mente se procede a la cateterizacion con sonda vesi-
cal y llenado de vejiga con 400-500cc de suero para
posteriormente colocar una talla vesical que el
paciente portard varios dias después de la cirugia y
hasta que la reaccion inflamatoria desaparezca y
pueda orinar por uretra.

Con la sonda vesical posicionada se procede a rea-
lizar la medicion prostatica y el disefio de las zonas a
tratar. Posteriormente dicha sonda es retirada para
realizar el procedimiento, del mismo modo antes de
colocar el transductor transrectal se procede a realizar
una dilatacion del esfinter anal para facilitar el paso
del mismo y evitar fisuras y molestias posteriores. La
vejiga se mantiene en todo momento llena con 400-
500cc de suero, ya que lo previsible es el aumento de
tamafio de la glandula prostatica y esto permite una
mejor visualizacion de todo el proceso

Después del escaneado prostatico, el cirujano selec-
ciona las secciones prostaticas susceptibles de trata-
miento desde el cuello vesical hasta el apex prostati-
co; este proceso es completamente dependiente del
cirujano, sin existir un plan previo de tratamiento. El
sistema dispone de ultrasonidos en tiempo real y
visualizacion continua de la imagen preoperatoria e
intra-operatoria.

Generalmente la prostata queda dividida en tres
zonas desde el cuello al apex, que cubren el total de
la glandula; el planteamiento del acto quirdrgico per-
mite cubrir completamente la capsula, el cuello vesi-
cal y apex prostatico, respetando o no las bandeletas,
a eleccion del cirujano. Generalmente dejamos un
margen de seguridad entorno a 4-6 mm en las proxi-
midades del apex prostatico!6.

Generalmente los pacientes son dados de alta al dia
siguiente de la cirugia y el catéter supraptbico retira-
do lo antes posible, todos los pacientes recibieron
antiinflamatorios y antibidticos al alta.

Algunas contraindicaciones para realizar la técnica
son: la imposibilidad de tener un acceso transrectal,
todas las patologias rectales deben ser evaluadas pre-
vias a la cirugia. La existencia de calcificaciones
prostaticas suponen una barrera a la difusion de los
ultrasonidos lo que provocaria el infratratamiento de
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la glandula. La presencia de un 16bulo medio prosta-
tico prominente supone una dificultad afadida que
impide el correcto tratamiento.

Parte de estas contraindicaciones pueden solventar-
se con una reseccion transuretral previa, al igual que
prostatas superiores a 40 grs, aunque en nuestro caso
no recomendamos dicho procedimiento prefiriendo
seleccionar los casos segun las indicaciones previas.

En todos los pacientes se registro el volumen pros-
tatico, el PSA previo, el gleason, edad del paciente,
patologias concomitantes. En la fase operatoria se
registra el tiempo de duracion del tratamiento , asi
como complicaciones que pudieran surgir. En el pos-
toperatorio inmediato la existencia o no de complica-
ciones, el tiempo de mantenimiento de la talla vesi-
cal, las complicaciones tardias. El seguimiento se
realiza con el control de los niveles de PSA. Al
mismo tiempo se evaludé mediante distintos test el
nivel de vida de los pacientes después del tratamien-
to.

Presentamos un estudio descriptivo de la situacion
global de los pacientes asi como de las complicacio-
nes derivadas de estos procesos, el indice de recidi-
vas bioquimicas y el tiempo libre de enfermedad des-
pués de la cirugia.

Comparamos nuestros resultados con los de otras
series y discutimos sobre la situacion actual de dicha
técnica para el manejo del cancer de prostata locali-
zado.

Resultados

Se incluyeron en el estudio un total de 23 pacientes
tratados durante los ultimos dos afios. Todos ellos
cumplieron los criterios de inclusion, excepto un
paciente con un volumen prostatico superior al per-
mitido al que se realizé el procedimiento por deseo
expreso del mismo, y dos pacientes mas con PSA por
encima de 10.

La edad de los pacientes presentd un rango entre 50
y 75 afios, con una media de 65 afios; los pacientes de
forma global presentaron una calidad de vida acepta-
ble, sin patologia concomitantes, salvo cinco pacien-
tes hipertensos, dos pacientes diabéticos, dos pacien-
tes con infarto de miocardio antiguo. (Tabla 1). El
volumen prostatico, incluyendo al paciente con pros-
tata mayor de 40 cc, presentd una media de 27 cc.
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RANGO MEDIA
EDAD 50-73 65 afios
VOLUMEN 18-65 27 gramos
PROSTATICO
TIEMPO 75-240 180 minutos
INTERVENCION
ESTANCIA HOSPITAL | 12-48 20  horas
TIEMPO DE TALLA 7-16 11 dias

Table 1: Caracteristicas descriptivas de los pacientes
sometidos al estudio

N %o
PSA 4-10 20 87
10-15 1 4
>15 2 9
Gl <7 20 87
7 3 12
Estadio T1 20 87
T2 3 12

Tabla 2: Tipos de tumores sometidos a tratamiento con
HIFU

La duracion del tratamiento en quirdfano varid
entre 75 minutos y 240 minutos, con una media de
180 minutos; durante todo este proceso los pacientes
estaban en inmovilidad absoluta con anestesia gene-
ral. (Tabla 1)

El periodo de hospitalizacion vario entre pacientes
dados de alta el mismo dia de la cirugia (12 horas) y
pacientes que tuvieron que permanecer en el hospital
hasta 48 horas, con una media de 24 horas. (Tabla 1).
Al alta los pacientes eran portadores de catéter supra-
pubico que pudo retirarse a los 11 dias de media con
rango de 7 a 16 dias (Tabla 1).

El 90% de los pacientes presentaron un PSA entre
4 y 10 en el momento del diagnostico de la enferme-
dad, solo dos pacientes presentaron un PSA superior
a 15. El 87% de los pacientes tuvieron un gleason
menor de 7 y s6lo tres pacientes un gleason de 7, que-
dando excluidos aquellos con gleason superiores.

Del total de paciente 20 estaban en estadio Tlc en
el momento del diagnostico, 1 en estadio T2a, otro en
estadio T2b y un tercero en estadio T2c. Los pacien-
tes con cancer de prostata localmente avanzado fue-
ron excluidos del estudio. (Tabla 2)

Todos los pacientes fueron sometidos a un segui-
miento estricto cada 3 meses, incluyendo controles
de PSA y encuestas de calidad de vida; el seguimien-
to medio fue de 15 meses con un rango de entre 3 y
26 meses; encontrandose ocho pacientes con un
seguimiento de 24 meses y un total de 18 con un
seguimiento de 18 meses (Tabla 3). Dada la impor-
tancia del estudio en relacion a la calidad de vida
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3 6 12 18 24 PRE 1Q 6 MESES|[12 MESES|[24 MESES
PSA <0,05 |6 4 3 5 3 1 POST IQ POST I1Q POST IQ
<02 |17 13 1 7 7 7 1PSS 9.86+/439 |97+ 8.45+/-45 | 9,01+/4,6
<05 |0 0 0 0 0 0 INDICE QOL | 3,5 +/- 1,6 35+-14 324-17 29+-1.2
IBF 254+-15  |258/-12 2634-19 | 267+-13
. . . IBS 224465  |21,5+-25 | 23,7+-21 |24 +-15
Tabla 3: Seguimiento en meses de los pacientes en =5 SUstils |2 aei e 2641 A3 712

funcion del nivel de PSA (numero de pacientes)

de los pacientes después del procedimiento, se estu-
dio dicha situacion mediante varios test como el
IPSS, I indice QOL, Indice de bienestar fisico (IBF),
Indice de bienestar social (IBS), indice de bienestar
emocional (IBE)!9. El control de la calidad de vida
mostro los siguientes resultados: casi no existio dife-
rencias en cuanto a la clinica prostatica que presenta-
ban los pacientes antes y después del tratamiento, el
indice global de calidad de vida (QOL) tuvo un lige-
ro descenso pero sin significacion estadistica. En
cuanto a los indices que median el bienestar fisico,
emocional y social, practicamente no sufrieron varia-
ciones. Dichos indices quedan reflejados en los ane-
xo0s 1,2 y 3; los resultados de dichos test se reflejan
en la Tabla 4.

La mayor parte de los pacientes presentaron un post
operatorio altamente favorable, reduciendo conside-
rablemente la tasa de complicaciones si los compara-
mos con el de otras terapéuticas mas convencionales,
El sangrado como es facil imaginar fue nulo y la
estancia hospitalaria se redujo de forma significativa
como ya hemos mencionado.

La principal complicacion que presentaron los
pacientes después del alta fue una hematuria leve
(13%) que nunca se prolongo mas alla de 7-10 dias y
que no preciso ninguna terapia adicional salvo forzar
la ingesta de liquidos. Sintomas como la urgencia
miccional aparecieron en un 8% de los pacientes ,
resuelta en menos de una semana sin medidas tera-
péuticas adicionales. No existié incontinencia urina-
ria en ninglin paciente; tuvimos un 4% con infeccion
urinaria a pesar de la toma de antibidticos post ciru-
gia. Hasta un 13% de los pacientes presentaron reten-
cion aguda de orina de forma tardia después de reti-
rar la talla vesical. En estos casos fue necesario man-
tener una nueva talla vesical por un periodo que
nunca excedio de 3 dias y uno de estos coincidio con
el paciente que presento infeccion urinaria. La dis-
funcion eréctil aparecié en un 40% de los pacientes,
si bien ninguno siguid terapia alguna de rehabilita-
cion del tejido cavernoso.

No se detectd ninguna complicacion adicional
secundaria a otros procesos que los pacientes pudie-
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IBF: Indice de bienestar familiar
IBS: Indice de bienestar social
IBE: indice de bienestar emocional

Tabla 4: Calida de vida de los pacientes en funcion del
tiempos post intervencion

N %
| HEMATURIA LEVE 3 13

9

1

| DISFUNCION ERECTIL
| URGENCIA

| MICCIONAL

| INFECCION URINARIA | 1 4
RETENCION 3 13
| URINARIA

Tabla 5: complicaciones secundarias al tratamiento

ran sufrir. (Tabla 5). Ninguno de los pacientes ha
fallecido a dia de hoy con lo que la supervivencia
global y la cancer especifica es del 100%; del mismo
modo no se ha registrado una recidiva bioquimica en
ninguno de estos pacientes en la actualidad.

Discusion

La terapia focal minimamente invasiva se presenta
como una alternativa al tratamiento radical en el can-
cer de préstata, ya que supone un control de la enfer-
medad con una escasa morbi-mortalidad!”’.

El grupo ideal de pacientes para someterse a esta
tecnologia asi como la técnica de diagnostico del
tumor dentro de la prostata todavia esta en discusion;
muchos autores consideran que al ser la crioterapia la
técnica mas estudiada en este aspecto seria la de elec-
cion para el cancer de prostata en pacientes seleccio-
nados!8.

A pesar de todo esto , el ultrasonido de alta intensi-
dad, se muestra como una alternativa con un muy
buen control tanto del fendmeno de ablacion prosta-
tica como en el control de las complicaciones.

Aunque nuestro estudio presenta un seguimiento a
dos afios, existen en la actualidad series mas amplias
publicadas, Gelet y colaboradores demuestran en una
serie a cinco afios con 242 pacientes que un 78% de
los pacientes presentan biopsias negativas en tumores
con PSA menor de 10 y gleason de 6 o menor!®.
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Thuroff y colaboradores, demuestran un 87% de
pacientes con biopsias negativas y libres de enferme-
dad en una serie de 402 casos con un seguimiento de
ocho afios20.21.

Las series clasicas han mostrado valores ligera-
mente inferiores a los de las series actuales, quiza
debido a la evolucion del aparato de HIFU empleado,
asi como a el sowfware desarrollado?2. Las maquinas
actuales permiten un control en tiempo real de todo el
proceso y es posible definir con mucha precision la
zona a tratar; de este modo encontramos series como
las de Uchidal!s, Chaussy?3; Blana?4, Lee?s,
Vallacien2?¢, Poissonnier?’ en los que la supervivencia
libre de enfermedad a los cinco afios se situa entorno
al 65%. Merece la pena sefalar que de los autores
anteriores, solo Uchida utiliza el sonoblate; el resto
emplearon la maquina Ablaterm.

En una serie reciente publicada en 2010, multicén-
trico a nivel europeo, la supervivencia a los cinco
afios se situaba en el 88% en tumores de bajo riesgo
y en un 72% el los de alto riesgo; segun la clasifica-
cion de los grupos de riesgo de D" Amico!2.

En nuestra serie aunque con un seguimiento mas
bajo la totalidad de los pacientes en 24 meses de
seguimiento no muestran signos de recidiva bioqui-
mica, el sowfare empleado y la sonoblate 500 son de
ultima generacion; ademas practicas como la resec-
cion transuretral empleada para reducir el volumen
prostatico con objeto de abordar prostatas mas gran-
des es desestimado en nuestro caso ya que pensamos
que la reaccion inflamatoria que produce es muy
importante como para combinarlo con técnicas adi-
cionales, pudiendo aumentar las complicaciones y
disminuir la eficacia del proceso; esto tiene como
consecuencia que la seleccion de nuestros pacientes
es mas estricta en cuanto al criterio de volumen pros-
tatico.

Existen autores!2 que realizan reseccion transuretral
siempre, en prostatas de 35 grs o menos , en el mismo
acto quirrgico; y en prostatas superiores con un
intervalo de 4 a 6 semanas; ademas de poder abordar
prostatas mayores, esgrimen como argumento el rapi-
do restablecimiento de la miccion por uretra evitando
la talla vesical. En nuestros pacientes la talla vesical
apenas incomoda al paciente en tanto en cuanto no
precisan ni bolsa de diuresis ya que pueden usar un
tapon y vaciarse la vejiga cuando el paciente lo esti-
me, y en cualquier caso el tiempo de talla se sitia en
torno a los diez dias
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El nivel nadir de PSA en estos pacientes se alcanza
entre los tres y cuatro meses después de la cirugia y
no se situa alrededor de cero como en la prostatecto-
mia radical.

Muchos estudios han demostrado que el nadir de
PSA ha sido un valor predictivo para el resultado del
HIFU?25, El no descenso por debajo de valores de 0,5
supone un esfuerzo de control del paciente adicional,
y un valor superior a 0,2 ha sido presentado como un
riesgo 4 veces superior de fracaso del tratamiento?.

Los niveles de PSA son indicativos de recidiva bio-
quimica, aunque para un control mas estricto hay
autores que proponen la existencia de biopsias nega-
tivas como dato de paciente libre de enferme-
dad19.2021,

Las tasas de supervivencia del HIFU frente a la
radioterapia externa, son similares especialmente en
tumores de riesgo medio y alto!2:2829. No obstante no
se disponen de estudios estrictos en la actualidad que
permitan comparar ambas técnicas.

En cuanto a la aparicion de complicaciones merece
la pena sefialar que posiblemente sea la técnica de
tratamiento local del cancer de prostata que menos
complicaciones tiene. La aparicion de infeccion del
tracto urinario se situa entre el 0,4% y el 13% segun

las series con valores medios alrededor del 5%-
6%8,30,24,27,

La retencion urinaria es frecuente en el postopera-
torio inmediato y se asocia al edema y eliminacion
de restos necroticos. La gandula prostatica suele cre-
cer entre un 20% y un 40% después de una sesion de
HIFU y se debe mantener la talla vesical una media
de 7 dias; la retencion urinaria después de retirada la
talla se sitlia alrededor del 3%38302. Bajo nuestro
punto de vista la retencion urinaria se produce por
una retirada precoz del catéter suprapubico, general-
mente si este se mantiene el tiempo suficiente y se
emplean antiinflamatorios y corticoides, esta compli-
cacion no suele producirse.

El empleo de la reseccion transuretral prostatica en
estos pacientes disminuye como es 1dgico esta com-
plicacion. Autores como Chaussy y Thuroff 23.31 com-
paran una serie de paciente con HIFU solo y otros
con HIFU mas reseccion transuretral concluyendo
que los segundos tienen un mejor resultado en su
calidad de vida y un descenso en las tasas de retrata-
miento de la enfermedad (no muestran datos de
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significacion); sorprende que dan una media de 7 dias
de talla vesical para los pacientes con reseccion pros-
tatica y 40 para los que no se sometieron a ella. En
nuestro estudio sin reseccion prostatica la media fue
de 11 dias de talla vesical con un maximo de 17; el
empleo de corticoides en posologia depot, antiinfla-
matorios y el control a tiempo real del proceso son
las claves de estos resultados.

La aparicion de fistulas uretro-rectales es una com-
plicacion tremendamente importante, la incidencia
no suele sobrepasar el 1%. La integracion de sistemas
de seguridad en las maquinas de nueva generacion ha
disminuido radicalmente esta complicacion; en todo
momento tenemos informacion de la temperatura de
la pared rectal. El grosor de la fascia recto-uretral es
un elemento determinante en estas complicaciones32.
El manejo de esta complicacion generalmente es con-
servador con la colocacion de un catéter suprapubico,
pero ocasionalmente puede ser necesario la revision
quirargica del paciente.

La incontinencia urinaria también es una complica-
cion poco frecuente, presentandose fundamentalmen-
te en forma de urgencia miccional que se suele resol-
ver de forma espontianea. La incontinencia severa
suele aparecer en un 1,5% de los pacientes8:30,

En un porcentaje que no supera el 3% puede apare-
cer dolor pélvico cronico, que suele resolverse espon-
taneamente en 3-4 meses.

La impotencia es sin duda la complicacion mas fre-
cuente, y aunque es posible preservar bandeletas
existen series que publican hasta un 49%; mientras
que las mas favorables se sitlian en el 20%. Esto
como es logico puede depender de multiples factores,
tanto en la seleccion de los pacientes como en el con-
trol posterior diagnostico terapéutico de esta enfer-
medad.

Hoy en dia se asume que el tratamiento precoz en
este tipo de pacientes mejora la ereccion a largo
plazo, en ese sentido las terapias de rehabilitacion
endotelial pueden colaborar a disminuir esta compli-
cacion en pacientes intervenidos de cancer de prosta-
ta.33.

Independientemente de las complicaciones que pre-
senten los pacientes, un dato clave es el nivel de vida
y la calidad de la misma que disfrutan estos pacientes
después de los diferentes procedimientos empleados
para curar su enfermedad.
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Existen multitud de test que intentan medir la calidad
de vida de los pacientes34.35.36; estos si son un indica-
tivo real de lo minimamente invasivos que son estos
procedimientos.

En nuestro caso seleccionamos diferentes test que
generalmente son empleados por diferentes auto-
res!03435 y que engloban desde la situacion fisica,
hasta la emocional, pasando por las relaciones socia-
les que tienen estos pacientes.

En nuestro estudio evidenciamos que no existe una
diferencia significativa entre la situacion de los
pacientes antes de la terapia y después de la misma,
de acuerdo con los resultados de otros autores!0.

El empleo de técnica como la reseccion transuretral
parece que empeora los indices de calidad de vida de
los pacientes, y en cualquier caso estos pacientes
pueden tener un riesgo mayor de estenosis de uretra;
aunque también es cierto que disminuye el tiempo de
mantenimiento del catéter suprapubicoio.

Autores como Hamada han comparado pacientes
sometidos a prostatectomia radical con un grupo
sometidos a HIFU para tratamiento de cancer de
prostata localizado, objetivando que los indices de
calidad de vida social y familiar empeoran drastica-
mente en los primeros3’. En esta linea tenemos traba-
jos que confirman descensos de puntuacidon en estos
test en pacientes tratados con braquiterapia o prosta-
tectomia radical35:34, Hanlon y colaboradores
demuestran que la radioterapia externa agrava consi-
derablemente la funcion intestinal3s.

Otros autores confirman un descenso de entre el
7%-18% en la calidad de vida en pacientes sometidos
a prostatectomia o radioterapia3®. Segin nuestro estu-
dio y el de otros autores el empleo de HIFU mantie-
ne el nivel de vidalo,

Como antes mencionamos la disfuncion eréctil se
asocia claramente con la calidad de vida a largo
plazo, y existen autores que confirman tasas similares
o menores de disfuncion eréctil en pacientes tratados
con HIFU, que en el caso de pacientes sometidos a
prostatectomia radical laparoscopica.38:39.

Ademas de lo anteriormente expuesto el HIFU pre-
senta algunas ventajas mas. En ocasiones es necesa-
rio repetir los tratamientos, por fallo del mismo o
recidiva, en estos casos es posible realizarlo sin un
nimero limitado de veces.
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La necesidad de retratamiento se estima en el 1,2%-
1,4% independientemente del tipo de maquina
empleada.40.41.27,

Algunos autores publican hasta cinco tratamientos
en un mismo paciente.42. Aunque inicialmente se
dud¢ de la seguridad en este proceder, estudios pos-
teriores han demostrado que es un planteamiento
seguro.42.43,

Entre los criterios considerados como de mal pro-
nostico en pacientes que se van a someter a terapias
de rescate incluiremos: PSA mayor de 10, un Gleason
mayor de 8 y un estadio T3 3244, El HIFU es una téc-
nica relativamente reciente entre las opciones de res-
cate existentes con un porcentaje de éxito alrededor
del 53% en pacientes de bajo riesgo*s.

No obstante y a pesar de estos datos , hemos de con-
siderar que el HIFU en los programas de rescate, esta
en su fase inicial, y son necesarios una mayor expe-
riencia para demostrar su utilidad.

Después de realizar un analisis de evidencia, selec-
cionando un total de 35 articulos con un minimo de
50 casos!4. de estos 35 articulos se pueden analizar
un total de 7438 pacientes tratados. La mayor parte
de estos pacientes fueron T1 y T2, el 90% fueron tra-
tados como primera opcion y el 10% como terapia de
salvamento.

La media del gleason de los pacientes fue de 7, el
PSA present6 un rango medio entre 21, y 27,7 y los
volumenes prostaticos entre 7,8 grs y 36,6 grs.

Cuando se empleo como terapia inicial, dispone-
mos de 6912 pacientes para analizar, el seguimiento
medio vario entre seis meses a 6,4 aflos. Las tasas de
pacientes libres de enfermedad a los 5 afios variaron
entre 55% y 95%.

La complicacion mas frecuente que presentaron
estos pacientes fue disfuncion eréctil en el 44% de los
casos, la infeccion urinaria aparecio en 7,5%, la
incontinencia urinaria en 8%, la retencion aguda de
orina en 5,3% y la fistula en 1%.46.47:48.49.50,

Después de todos los datos aqui resefiados podemos
concluir que el HIFU es una tecnologia con unos
resultados iniciales favorables, que permiten un con-
trol de la enfermedad con unos niveles de seguridad
aparentemente muy buenos; es innegable que la
reduccion de la morbi-mortalidad es muy significa-
tiva para estos pacientes, aunque también es cierto
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que los casos deben ser seleccionados con cautela y
con criterios restrictivos para tener resultados satis-
factorios de forma inicial.

Los niveles de evidencia actuales son muy prome-
tedores, llamando la atencion el intervalo libre de
enfermedad a cinco afios tan amplio, con unas tasas
de complicaciones altamente reducidas.

No obstante también es cierto que no existen estu-
dios a muy largo plazo y sobretodo no existen series
comparativas entre las distintas opciones terapéuticas
actuales con lo que en el momento actual es dificil
llegar a conclusiones en el manejo de estos pacientes
con esta tecnologia.
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Epidemiologia de la parada cardiaca extrahospitalaria

en la comunidad auténoma de las Islas Baleares en el ano 2009
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Resumen

El SEM 061 Baleares realizé un estudio de cohortes prospectivo durante el afio 2009, en el que se incluye-
ron a todos los pacientes que sufrieron una parada cardiaca extrahospitalaria (PCEH) y se les realizé manio-
bras de RCP basica o avanzada. Los datos se recogieron segun el estilo Ulstein. Se analizaron tanto los datos
de demograficos como los de asistencia, asi como la supervivencia extra e intrahospitalaria, el prondstico fun-
cional al alta hospitalaria y al afio segiin la escala de prondstico funcional OPC (Outcome Performance
Cerebral de Pittsburg-Glasgow). Se registraron 242 pacientes que presentaron PCEH, el 72,3% fueron varones
con una edad media de 60,2 afios (DE 16,2). El 75,2% de las PCEH se registraron en la isla de Mallorca, el
48,3 % tuvieron lugar en el ambito del domicilio y el 22,7% en la via publica, El 64,9% fueron presenciadas
y se aplicaron maniobras de RCP basica al 63,1% de ellas, solo un 7,8% por la familia. Los desfibriladores
semiautomaticos (DESA) se aplicaron en el 21,5% de las RCP basicas y aconsejo desfibrilacion en el 4,5%.
El ritmo mas frecuente fue la asistolia (71,1%) y la FV/TV (fibrilacion ventricular/taquicardia ventricular sin
pulso) el 20,7% . La supervivencia extrahospitalaria fue 31,4% vy al alta hospitalaria 11,5%. El pronostico
funcional de los supervivientes fue bueno en la mitad de los casos (OPC 1y 2: 5,8%), con discapacidad mode-
rada 2,1% (OPC 3) y en coma o estado vegetativo el 3,7% (OPC 4). El analisis multivariante mostrd que son
factores de riesgo independiente de mortalidad la PCEH presenciada, la presencia de un ritmo desfibrilable
durante la RCP avanzada y la menor duracion de la RCP bésica y avanzada.

Palabras clave: parada cardiaca, epidemiologia, supervivencia
Abstract

The SEM 061 Baleares performed a cohort prospective study during the 2009 year of out-of-hospital cardiac
arrest (OOH-CA) victims, who received basic o advanced cardiopulmonary resuscitation (CPR). The data
were obtained with the Ulstein style. The demographic and asistencial data were analysed and the survival out
and in-hospital, the prognosis at the hospital discharge and at one year with the Outcome Performance Cerebral
de Pittsburg-Glasgow scale. 242 patients with OOHCA was colllected, 72,3% were men with a middle age
60,2 years (DE 16,2). The 75,2 % was in Mallorca island, the 48,3% inside home and the 22,7% on the public
places. The 64,9% were witnessed and the basic CPR was realized on 63,1% but only the 7,8% by the family.
The automated external defibrillator (AED) use was 21,5% and only recommended desfibrilation 4,5%. The
cardiac thythm was asystole at 71,1% and ventricular tachycardia or fibrillation at 20,7%. The out of hospital
survival was 31,4% and after de hospital discharge 11,5%. The functional prognosis of the survivors was good
on the half of them (OPC 1 and 2: 5,8%), moderate disability 2,1% (OPC 3) and coma or vegetative state 3,7%
(OPC 4). The multivariate analysis showed were risk independent factors of mortality the OOHCA witness,
if there is shockable rhythm during the advanced resuscitation and the shorter basic and advanced CPR.

Key words: Cardial arrest, epidemiology, survival
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Introduccion

El paro cardiaco subito se define como el cese ines-
perado de la actividad mecénica del corazén y es con-
firmado por la ausencia de signos de circulacion.

La parada cardiaca extrahospitalaria (PCEH) cons-
tituye una emergencia médica y un problema de pri-
mera magnitud en la salud publica, sin embargo,
existe una importante variacion en los datos de inci-
dencia y supervivencia de la PCEH en los diversos
registros poblacionales publicados!:234 y la inciden-
cia real de la PCEH en nuestro pais esta todavia pen-
diente de determinar, ya que no disponemos de un
registro nacional de parada cardiorrespiratoria (PCR)
y se calcula que el Servicio de Emergencias Médicas
(SEM) solo asiste al 60% de las PCEHS.

Las variaciones observadas en los registros pobla-
cionales de PCEH se ven tanto en los datos de inci-
dencia como en los de supervivencia. Asi podemos
observar, en una revision de articulos en la literatura
mundial sobre supervivencia en la parada cardiacal
(34 articulos en 29 ciudades), que las diferencias de
supervivencia eran de mas de 10 veces, no solo entre
diferentes SEM sino entre SEM similares. También
en el registro ROC2 , registro prospectivo poblacio-
nal de 15.984 PCEH atendidas por los SEM en 11
areas geograficas de Norteamérica que atendian a
una poblacion de 23.700.000 habitantes, vemos lla-
mativas variaciones entre las diversas areas geografi-
cas, asi la incidencia de PCEH tiene variaciones que
van desde 71,8 a 159 casos por cada 100.000 habi-
tantes/afio, las diferencias en el porcentaje de PCEH
con ritmo desfibrilable va del 9,3 al 18,7% y en la
supervivencia al alta hospitalaria van desde el 1,1 al
8,1%.

Estas variaciones en los registros epidemiologicos
cuando se analizan los resultados de diferentes regio-
nes, pueden deberse a diversos factores como son la
no uniforme definicién del paro cardiaco, la consi-
deracién de todos los PCEH o solo de aquellos en los
que se realizaron intentos de reanimacion, al propio
modelo de asistencia extrahospitalaria desarrollado
por los SEM e, incluso, a las caracteristicas hospita-
larias de los centros donde son atendidos los pacien-
tes resucitados?.

El Sistema Nacional de Salud espanol es universal
pero existen diferencias en cuanto a geografia, distri-
bucién poblacional, organizacion y medios de asis-
tencia sanitaria entre las diversas comunidades auto-

Epidemiologia de la parada cardiaca extrahospitalaria en la
comunidad autdnoma de las Islas Baleares en el afio 2009

nomas y, dentro de cada comunidad autonoma tam-
bién existen diferencias sustanciales entres las diver-
sas areas geograficas y sanitarias. Estas diferencias
pueden ser mas acusadas en el campo de la emergen-
cia, en la cual los tiempos de respuesta cobran espe-
cial importancia en términos de evitar la morbilidad
y mortalidad que se correlaciona directamente con la
demora en la asistencia. Las emergencias en las que
claramente el “tiempo es vida” son el infarto de mio-
cardio, el ictus, la sepsis y la PCR; por lo tanto los
esfuerzos asistenciales deben ir encaminados no solo
a la actuacion terapeutica sino a que esta se produzca
lo antes posible.

Las recomendaciones asistenciales en la PCEH
como emergencia médica son establecidos periodi-
camente por el International Liaison Commitee on
Resucitation (ILCOR)S que considera, con nivel de
evidencia 1, que en la PCEH el intervalo entre la lla-
mada al servicio de emergencias y la desfibrilacion
debe ser menor de cinco minutos y, asi mismo, exis-
te unanimidad en la literatura y las diversas socieda-
des cientificas en que la estrategia que debe aplicarse
para responder a la PCEH se basa en los cuatro esla-
bones de la “Cadena de supervivencia™. Se estima
que cada afo se producen en Espafia mas de 24.500
casos de PCEH, lo cual ocasiona cuatro veces mas
muertes que los accidentes de traficod. La incidencia
de PCEH en la Comunidad Auténoma de las islas
Baleares (CAIB) es desconocida y también descono-
cemos la realidad asistencial del SEM 061 Baleares
en este campo, a pesar que el conocimiento de la inci-
dencia y los resultados de las PCEH se ha sefialado
como un indicador de calidad de los sistemas sanita-
rios®. La creacion de un registro autonoémico de
PCEH nos permitiria ademas de conocer la realidad
de la PCEH en Baleares, evaluar si cumplimos las
recomendaciones establecidas por el ILCOR, cono-
cer la supervivencia extrahospitalaria y al alta de las
PCEH reanimadas y establecer las politicas sanitarias

de organizacion y distribucion de recursos mas ade-
cuadas en el SEM 061 y en la instauracion y distri-
bucion de los dispositivos de desfibrilacion semiau-
tomatica (DESA), ajustadas a las necesidades de la
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poblacion y no a la aleatoridad, ya que como dice M.
Ruano “sin conocer al detalle la epidemiologia de la
muerte subita, no solo la incidencia, sino también la
ubicacion de los lugares donde tiene lugar con mayor
frecuencia, los tiempos de respuesta del SEM pree-
xistente, etc, el despliegue de los DESA puede ser
perfectamente inttil”’10.

La politica sanitaria en la PCEH debe tener como
meta proteger la salud publica, disminuyendo la mor-
talidad y las secuelas neurologicas y estableciendo
medidas sanitarias en las que se refuercen los eslabo-
nes de la cadena de supervivencia, lo cual ya ha
demostrado su efectividad como podemos ver en el
estudio poblacional de Iwami 11, realizado en la
poblacion de Osaka en Japon desde 1998 a 2006
(poblacion 8,8 millones habitantes). Durante este
periodo se realizo formacion en reanimacion cardio-
pulmonar (RCP) a la poblacion (120.000 ciudada-
nos), formacion en DESA a primeros intervinientes
no médicos, programas de acceso publico a DESA y
formacion en soporte vital avanzado (SVA) a perso-
nal no médico del SEM. Se analiz6 la supervivencia
al mes con estado neurologico intacto antes y después
de la aplicacion de estas medidas y se objetivd un
incremento significativo de la supervivencia sin
secuelas neuroldgicas del 2 al 6% y también se acor-
taron los tiempos de asistencia; la mediana de inter-
valo desde la PCEH a la llamada se redujo de 4 a 2
minutos, la reanimacién cardiopulmonar (RCP) in
situ de 9 a 7 minutos y, el tiempo al primer choque de
19 a 9 minutos. Similares resultados podemos ver en
el registro japonés de Kitamura et al4, que constituye
el registro poblacional de PCEH mas amplio realiza-
do hasta la actualidad ya que abarca todo el territorio
de Japon con una poblacion de 127 millones de habi-
tantes. Durante un periodo de dos afios registraron
312.319 PCEH. En este periodo se amplié los DESA
disponibles de 7,8 a 69 por cada 100.000 habitantes,
lo cual permitié disminuir el tiempo colapso-choque
de 3,7 + 4,8 minutos a 2,2 + 3,7 minutos (p < 0,001),
un incremento de la desfibrilacion con DESA del
1,17 al 6,22%, un incremento de la supervivencia de
19,4 % a 28,3% y un aumento de la supervivencia
con buen prondstico neurologico de 10,6 a 19,2%.

Descripcion del estudio
Objetivos

1. Conocer la incidencia de las PCEH reanimadas en
la CAIB
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2. Conocer la supervivencia de las PCEH reanimadas
en la CAIB

3. Definir los factores pronosticos durante el proceso
de la PCEH en el ambito de nuestra comunidad auto-
noma

Diserio

Estudio de cohortes prospectivo desde el uno de
enero hasta el 31 de diciembre de 2009

Ambito

El estudio se lleva a cabo en el SEM 061 Baleares,
que es el servicio médico de urgencias y emergencias
de la CAIB, que asiste en el ambito de todas las islas,
para los cual dispone de unidades de soporte vital
basico (SVB) y avanzado (SVA), asi como equipos
médicos en los puntos de atencion continuada (PAC).

Criterios de inclusion

Se incluyeron a todos los pacientes asistidos por el
SEM 061 Baleares que sufrieron una PCEH y se les
realizd maniobras de RCP basica o avanzada.

Recogida de informacion

El inicio del proceso de atencion a la PCEH
comienza en la central de coordinacion de urgencias
(CCU) del SEM 061, donde se recibe la llamada de
alerta y se activan tanto los recursos sanitarios pro-
pios como otros organismos de emergencias que dis-
ponen de personal entrenado en las maniobras de
RCP o de dispositivos DESA, por ejemplo la policia
local o los socorristas de Cruz Roja.

La recogida de datos se realizé en una hoja indivi-
dualizada siguiendo las directrices del estudio
Ulstein!2 (ver anexo I). Los datos clinicos, que se
introducen en la hoja de registro de cada caso, se
obtuvieron de la hoja clinico-asistencial rellenada por
el médico asistencial del SEM 061, bien sea de las
unidades de SVA o del PAC, a través de contacto
telefonico con las unidades de SVB y de los datos
recogidos en la CCU, donde consta la informacion en
relacion a los tiempos de llamada, localizacion y
tiempos de respuesta hasta la asistencia tanto del
equipo de soporte vital basico y/o avanzado, como de
los otros organismos implicados.
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Variables registradas

Seglin el estilo Ulstein se registraron las siguientes
variables (anexo I):

- Datos de los pacientes: datos de filiacion, edad,
sexo, antecedentes médicos
- Datos del episodio de la PCEH:

a) fecha y hora de la PCEH

b) localidad y lugar donde se produce (domicilio, via
publica, playa, hotel, centro deportivo, centro comer-
cial o de trabajo...)

¢) si se trata de una PCEH presenciada o no

d) Si se realizdé RCP basica 6 instrumentalizada, tiem-
po de demora asi como si la realizan los testigos o los
primeros intervinientes (policia, socorrista, técnico
de SVB, médico, enfermera). Si se empleo el desfi-
brilador semiautomatico (DESA), se registr6 cuando
indico desfibrilacion.

e) Cuando se realizo6 RCP avanzada, se registro el
tiempo hasta la asistencia, el ritmo inicial a la moni-
torizacion (FV/ TVSP, asistolia o DEM), la duracion
de las maniobras de RCP avanzada, el tratamiento
administrado y las maniobras aplicadas

f) etiologia de la PCEH por diagnostico o sospecha
clinica: muerte de origen cardiaco, no cardiaco o
traumatico

g) Evolucion de la PCEH: supervivencia extra e
intrahospitalaria, pronostico al alta hospitalaria y al
afio segiin la escala OPC (Outcome Performance
Cerebral de Pittsburg-Glasgow) que establece el pro-
noéstico funcional neuroldgico con una gradacion del
lals

Escala OPC (Outcome Performance Cerebral)
OPC 1 (sin discapacidad)

OPC 2 (discapacidad leve)

OPC 3 (discapacidad moderada)

OPC 4 (coma/estado vegetativo)

OPC 5 (muerte)

Resultados

Se registraron 242 pacientes que presentaron PCEH
en la CAIB, lo cual representa una tasa de incidencia
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de 22 PCEH por cada 100.000 habitantes y afio.
Edad y sexo

La edad media fue 60,2 afios (DE 16,2) y la media-
na se situd en los 63 afios, con un intérvalo de edad
entre 0 y 90 afios. El 72,3 % de los pacientes fueron
varones.

Antecedentes médicos

Los antecedentes médicos registrados con mayor
frecuencia son aquellos que constituyen los factores
de riesgo cardiovascular: el mas frecuente fue la
hipertension arterial, seguido de la diabetes y el taba-
quismo. También fue frecuente el antecedente de car-
diopatia isquémica previa ya diagnosticada y en el
6% de los casos concurria el consumo de alcohol y
drogas.

HTA 25,6 %
Diabetes 17.8 %
Dislipemia 5,4 %
Fumador 8,7 %
Obesidad 5%
C.isquémica 14.9 %
Valvulopatias 2,9 %
Enolismo 4.1 %
Drogas 2%
EPOC 3,7%
ACV 3,7 %
I.Renal 2,5 %

Distribucion geogrdfica

La distribucion de la incidencia por islas muestra
que el 75,2% de las PCEH se registraron en la isla de
Mallorca, seguido en frecuencia por Ibiza con
13,2%, Menorcal0,3% y Formentera 1,2%.

EHTA

B Diabetes

O Fumador

0O Dislipemia
B Obesidad

@ C.isquémica
@ Enolismo

Fig 2.
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FORMENTERA MALLORCA Bza MENORCA FORMENTERA

PCR en las unidades de SVB y SVA es poco frecuen-

100 te.
™ Testigo y RCP bdsica
80 El 64,9% de las PCR fueron presenciadas. Se apli-
40 caron maniobras de RCP basica al 63,1% de ellas. El
empleo de desfibriladores DESA se aplico unicamen-
20 te en el 21,5% de las RCP basicas, y de ellos, solo
aconsejo desfibrilacion en el 4,5%.
0
% %, % %, %, Y, % % %, %, % %0 Las maniobras de RCP basica y/o instrumentaliza-
4,;01% 4’2‘& “::%;“'”v %4% 1"::‘%3 %&:?'%' da fueron realizadas en tan solo un 7,8% por la fami-
9 A * ’ lia y viandantes. La policia y los técnicos sanitarios
y de las unidades de SVB fueron los que aplicaron
estas maniobras en un 30% de las PCEH.
304
25 ]
- 20 40 =
]
£ 15+ E 0o
R £
104 * 20-

;gzmmomp;gaa;uommé%éééfnét’a'ﬁéééé&é%é ’ﬁ‘ “%‘ : “‘Q‘
22250 gegggessRgceuzdy By, 2
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R FEx3psspozrysl apATAEIFEoRLY
PRSI Tpeinions .
5 B £ 2 o s 3@ = Tiempo de respuesta
i g 7 g2
- = La mediana de respuesta fue 14 minutos
La distribucion por localidades, muestra que en la "ﬁ: :
ciudad de Palma de Mallorca tuvieron lugar el 56,1% g .
de las PCEH, en el municipio de Calvia 7,7%, en la ol i
ciudad de Ibiza el 8% y en Mahon 4,9%. g‘”m' :
80,00= 4
En relacion al lugar donde se produce la PCR, Bs0.00- g
observamos que el 48,3 % tienen lugar en el ambito = A
del domicilio, en segundo lugar en la via publica 22,7 30,00=
% y con menos frecuencia en playas y hoteles. La ] -
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RCP avanzada

El ritmo mas frecuentemente registrado fue la asis-
tolia en el 71,1%, la FV/TV (fibrilacion
ventricular/taquicardia ventricular sin pulso) el
20,7% vy la disociacion electromecanica (DEM)
8,3%.

80

60—

Percent

204

FVITV sin pulso

La desfibrilacion ventricular se realizé en un 31,4%
de las PCEH.

RCP con DESFIBRILACION

70

Percent

0=

Etiologia

La sospecha etiologica de la PCR fue desconocida
en mas de la mitad de los casos, en un 25,6% la causa
fue de origen cardiaco, en el 9,4% la causa fue res-
piratoria, seguido de lejos por la intoxicacion por far-
macos 2,1%, la hemorragia el 1,7% y el traumatismo
0,4%.

Supervivencia

La supervivencia extrahospitalaria fue del 31,4%
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% &%, %, %%, %, %%,

R %,,3%?3%
SRR

(76 pacientes) y la supervivencia al alta hospitalaria

del 11,5%, lo que corresponde a 28 pacientes.

De los pacientes que fallecieron en el hospital, tres

fueron donantes de o6rganos.

AR A
P, %@zq:&%%g

Prondostico neurologico

El prondstico neuroldgico de los supervivientes fue
bueno en la mitad de los casos (OPC 1y 2: 5,8%),
con discapacidad moderada en 5 pacientes (OPC 3:
2,1%) y en coma o estado vegetativo en 9 pacientes
(OPC 4: 3,7%).

Analisis multivariante

El anélisis multivariante mostrd que existié relacion
significativa si p < 0,05:

1. La edad y el sexo no influyeron en el pronostico
(p 0,38 y0,28)

2. La PCR presenciada se asocia a mayor supervi-
vencia: 36,9 vs 21,2 % (p 0,012)

2. El uso de DESA con desfibrilacion no mostro6 rela-
cion con la supervivencia: 54,5 vs 30,3% (p 0,09)

3. Aunque la PCEH por FV no mostré relacion con la
supervivencia, la presencia de un ritmo desfibrilable
durante la RCP avanzada si se asocia a mayor super-
vivencia: 43,4 vs 25,9% (p 0,001)

4. No existe relacion significativa con los tiempos de
respuesta (p 0,53)

5. La menor duracion de la RCP basica y avanzada se
correlacionaron con una mayor supervivencia
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DURACION RCP BASICA (min)
T

EXITUS
p < 0,007

100

B0

40+

DURACION DE RCP avanzada

20

NO sl
EXITUS
p <0,0001
RCP b (min) RCP A (min)
Fuper\'ivienles 4.4 + 54* 14,5 + 14,5 **
IExitus 6,9 + 8,5 26,2 + 13,1

* p 0,007 (OR 1,07: 1,019 a 1,30)
** p 0,0001 (OR 1,138: 1,094 a 1,183)

Conclusiones

El registro prospectivo de la PCEH en Baleares
muestra una incidencia algo menor que en otros
registros!:234. | sin embargo, la supervivencia extra e
intrahospitalaria de la PCEH en Baleares coincide e
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incluso supera lo publicado en la bibliografia de los
escasos registros de nuestro entorno!3!4, Creemos
como Nichol!s que el considerar la PCR como enfer-
medad de declaracion obligatoria nos proporcionaria
una informacion real de la verdadera incidencia y
supervivencia de la PCEH, puesto que generaria un
registro nacional en el que ademas se podrian anali-
zar los resultados por comunidades autéonomas; de
momento en nuestro pais, solo es considerada la PCR
como enfermedad obligatoria en la Comunidad de las
Islas Canarias. Por parte de este grupo de trabajo, se
continuara recogiendo prospectivamente todas las
PCEH atendidas por el SEM 061 Baleares, evaluan-
do periodicamente las variaciones en el tiempo segiin
las diversas medidas aplicadas para mejorar los resul-
tados clinicos, lo cual proporcionara informacion real
del impacto de estas medidas en la supervivencia y
prondstico neurologico de los supervivientes, en
similitud a lo realizado en otros registros continuos
ya existentes en otros paises!s.

La mortalidad intrahospitalaria es alta. Tres pacien-
tes de los que fallecieron en el hospital fueron donan-
tes de organos. Hay que tener en cuenta que en
pacientes jovenes en los que las circunstancias pue-
den hacer prever un mal pronostico vital de la PCEH,
no debemos olvidar que estos pacientes son potencia-
les donantes de 6rganos y, aunque no disponemos en
nuestra comunidad de la donacion a corazon parado
si que la prolongacion de las maniobras de soporte
vital avanzado puede conseguir una recuperacion de
la actividad circulatoria.

La aplicacion de RCP basica por testigos (familia,
viandantes) es baja a pesar de que la PCEH se produ-
ce con mayor frecuencia en el domicilio y via publi-
ca, por lo que las campafias sanitarias de educacion
en RCP basica a la poblacion son necesarias y urgen-
tes para poder incrementar la supervivencia sin dafio
neurologico como se ha demostrado en Japén o
Suecia, donde las campafias de educacion a la pobla-
cion en RCP basica se han organizado de modo masi-
vo llegando a instruir en el caso de Suecia al 25% de
la poblacion!! 16.17,

La aplicacion del DESA es baja, asi como el por-
centaje de desfibrilacion con el DESA, por lo que
aunque en el analisis multivariante no encontremos
significacion estadistica, dado el bajo niimero de
pacientes no debemos considerar este hecho como
significativo y debemos proseguir en las campafias de
incremento de la disponibilidad de dispositivos
DESA en las zonas de mayor concentracion pobla-
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cional y de mayor probabilidad de producirse una
PCR o en los lugares de mayor distancia respecto al
SVA, si queremos conseguir los excelentes resultados
de las poblaciones donde se ha conseguido esta
meta411.17,

Los tiempos medios de asistencia son todavia pro-
longados y distan mucho de las recomendaciones del
ILCORS, por lo que precisamos de medidas urgentes
y dirigidas a acortar estos tiempos, probablemente
implicando mas a otros organismos no sanitarios o
incrementando las unidades de SVB.

Son factores de riesgo independiente de mortalidad
la PCR presenciada, la duracion de la RCP basica y
avanzada y la desfibrilacion durante las maniobras de
SVA.
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REGISTRO DE PARADAS CARDIACAS EXTRAHOSPITALARIAS EH LA
COMUHIDAD DE LAS ISLAS BALEARES

H° de Servicio

Fechas dela PCR { Horz llamada :bhs 1)Horz llegada [clave32
I

Ko U hora de il ode 1s PCR aara sl

[ DATOS DE FILACIOH

Nombre Apellidos
I [ |
Edad Fechade Nacimiento (dd/mobannc] Sexo (VIH)
[ [ / { [
ANTECEDEHNTES |
HTA Enolismo ANVC previo
DMNID Infarto previo Insuficiencia renal
DMID Angina previa Obesidad
Hipercolesterolemia Consumo cocaina. Meoplasia

Hipertrigliciridemia

HIV

Historia familiar de MS

Exfumador ADYVP Historia familiar de CI.
Fumador activo EPCC Valvulopatias
Desconocidos

Otros:

LUGAR DE LA PCR | Municipio:

Direccion:
Domicilio Certro deportivo PAC
Wia publica Centro de comerdial UBs
Trabajo Aeropuerto Transporte mantimo
Playa Residencia 37 edad Transporte aéreo
Piscina Ambulancia SYA Transporte publico
Hotel Ambulancia SVB Centro docente

Centro de Salud Otros

Otros:

TESTIGO
Presenciada Hora Mo presenciada Mo consta
Familia Médico
Viandante DUE
Socorrista Policia
Técnico sanitario Desconocido
Otros:

Anexo
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RCP BASICA  Hora: A )] [sI | HO
DESA NO__fSI __ Horaeass_f__ (3) Ritmo desfibr. NO__/SI__Hora Desf _J_ (4)
N°Desflbh, -2 -tilaciones_ Desconocidas___
Mo realizada Medico Policia
Viandante DUE Desconocido
Socorrista Técnico sanitario
Otros:
RCP AVANZADA Hora: : (5) (Coincide con la H de llegada (clave 32)
Mo realizada DUE Médico PAC
Medico 061 Anedesista Intensivista
Ritmo ipcial  Hora del registro ! (B
Asistolia | DEM | Tvsinpuso | Fv
Desfibrilacion: No___JSi___ : n°desf_ Horade descarga1® __J/__ (7)
RECUPERACION DE PULSO (RP): No__ /Si__ ; HoradeRP __ f  (8)
SI RECUPERA
12 TAregistrada (Sist. Diast, ) HoradeRegistro __ /  (9)
(sin drogas vasoactivas)
1258702 |  Drogas vasoadtivas: No ___/Si___
RitmotrasRP: (FC _hm)
Sinusal | Blogueo | Tv | TPsv | a&cxFA | duter [ Noconga
Otros:
Glasgow (sin sedacion)

TIEMPOS DE ACTUACIOH EH RCP

Tpo lamada—-—-—- inicio RCP béasica | (1)>(2)= min.

Tpo llamada—-—-— incio RCP Avanzada | (1H(5)= min.

Tpo llamada—-—-— Desfibrilacion (1}(4 07)= min.

Tpo llamada—-—-— Recuperacion pulso | (1H(8)= min.

Tiempo evolucion de Parada s smieos Min, Desconoce__

Duracion RCP basica Min. Desconoce__

Duracion RCP avanzada Min. Desconoce__
PROCEDIMIEHNTOS |

Masaje cardiaco “ia intraosea Drenaje toracico

Desfibrilacion Coronariografia/ACTP Pericardiocentesis

10OTAM Trombolisis Hipotemmia moderada

‘ia venosa periférica Marcapasos extemo Valwula Hemlich

ia venosa central Cricotirodotomia Pericardiocentesis

Otros

Anexo
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FARMACOS
Adrenalina g, Nitroglicerina Cloriro célcico
Atropina _ma Fibrinoliticos Clonro potéasico
Amiodarona___ mg, Opiaceos Sulfato magnésico
Bicarbonato Medq. Benzodiacepinas Adenosina
Noradrenalina MNaloxona Procainamida
Dopamina Flumazenilo Betablogqueantes
Dobutamina Miomelajantes Verapamilo
Otros
ORIGEN: Muerte Subita Si Mo Se desconoce |
Etiologia:
Cardiaco Mo Cardiaco Traumético Desconocido
Sospecha etioldgica
Cardiopatia isquémica TEP Obgruccdn de via aérea
SCA Intoxicacion farmacos Aspiracion
Insuficiencia Cardiaca Meumot drax Sangrado
Sepsis Estatus asm dtico Taponamiento cardiaco
Meurologica Asfixia porinmersion Desconocido
QOtras:
EVOLUCION POSTE RIOR (Exitus: Si MHo__ )
EXITUS: Fecha ! ! Hora !
| Lugar
In situ | En el traslado | Urgencias hospital
Direc cion:|
HECROPSIA: Ho ISi (judicial___ /Patologica ) Sedesconoce_
Si an lahojs consty *entrega 3 guardis civil 0 3 poligia® o= JUDICIAL
SILLEGA VIVO AL HOSPITAL
Honbre del Hospital : HISTORIA:
Fecha ingreso ! ) ; hora )
Escala OPC de funcionalidad (Score de Pittsburg-Glasgow)
(1) Buena capacidad global (4 omalestado vegetativo
(20 oderada incapacidad (5 uerte
(35 evera incapacddad global
Escala OPC a alta hospitalaria (Fecha ____/J )
Escala OPC alos 6 meses (Fecha I )
Escala OPC al aiio (Fecha _____J i)
Si hasido Exfus, lafechasera del Exitus.
Anexo
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Resumen

Objetivo: El objetivo de este estudio es analizar la prevalencia de los diferentes subtipos del VIH-1 en pacien-
tes gestantes de la Comunidad Balear.

Meétodos: Se incluyeron de forma retrospectiva todas las gestantes seropositivas para el VIH-1 genotipadas en
el Servicio de Microbiologia y la Unidad de Secuenciacion del Hospital Universitario Son Dureta, entre los
afios 2005 y 2010, en total 45. Durante el seguimiento se realizé la cuantificacion de la carga viral, el recuen-
to de linfocitos T CD4+ y el genotipado mediante la secuenciacion el gen pol del VIH-1. Las secuencias
FASTA obtenidas fueron analizadas con la plataforma informatica HIVDB Program de la Universidad de
Stanford.

Resultados: De las 45 gestantes incluidas en el estudio, 26 (57,8%) presentaban un subtipo B y 19 (42,2%) un
subtipo no B, siendo mas frecuentes las formas recombinantes (CRFs) (68,8%).

Conclusion: La introduccion de subtipos no B en la comunidad balear es importante y el analisis de estas
variantes en la poblacion embarazada es de gran utilidad para monitorizar la entrada en nuestro pais de varian-
tes nuevas con implicaciones epidemiologicas y terapéuticas.

Palabras clave: Diversidad genética, subtipos de VIH-1, gestantes

Abstract

Aim: The aim of this study was to asses the prevalence of HIV-1 subtypes in pregnant women in the Balearic
Community.

Methods: We retrospectively included all HIV-1 seropositive pregnant women genotyped in the Service of
Microbiology and the Sequencing Unit of the University Hospital Son Dureta between 2005 and 2010 (n=45).
During the follow-up, quantification of viral load, CD4+ T lymphocytes count and genotyping of HIV-1 throw
sequencing of pol gene, were performed. FASTA sequences were analyzed using the HIVDB Program of the
Stanford University.

Results: From a total of 45 HIV-1 seropositive women included, 26 (57.8%) were infected with clade B HIV-
1 whereas in the remaining 19 (42.2%,) sequencing studies shown a non-B viral subtype, being the circulating
recombinant forms (CRFs) the most frequent (68.8% of the non-B subtypes).

Conclusion: HIV-1 non-B subtypes have spread in our community. Analysis of these variants in the pregnant
woman population could be a useful tool for monitoring the entry in our community of new forms with epi-
demiological and therapeutic consequences.

Key words: Genetic diversity, HIV-1 subtypes, pregnant women
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Introduccion

El virus de la inmunodeficiencia humana tipo 1
(VIH-1), al igual que otros virus con ARN, presenta
alta variabilidad genética in vivol. Este hecho esta
mediado por mecanismos moleculares que incluyen
mutaciones, recombinaciones y frecuentes deleciones
e inserciones?. Esta evolucion ha dado lugar a tres
grandes grupos: M, O y N. Los virus mas prevalentes
pertenecen al grupo M, y se subdividen en nueve sub-
tipos (A, B, C, D, F, G, H, J y K)3. Se ha observado
que algunas variantes del VIH-1 no pueden ser consi-
deradas como subtipos, siendo lo que se conoce como
formas circulantes recombinantes (CRF), de las que,
hasta el momento, se conoce al menos cuarenta y tres.
Cuando estos variantes recombinantes se detectan en
individuos aislados se denominan formas recombi-
nantes unicas (URF)4.

El subtipo predominante en paises industrializados
como Espaiia es el subtipo B. El resto de subtipos dis-
tintos del B y las formas recombinantes son mayori-
tarios en paises en vias de desarrollo, sobre todo en
Africa subsahariana, donde se acumula el mayor por-
centaje de los mas de 36 millones de infectadoss

(Fig.1).

Figura 1. Distribucion mundial de los diferentes subtipos
del VIH-1

La diversidad genética del VIH-1 supone un desafio
tanto desde el punto de vista de salud publica como
por sus implicaciones clinicas, teniendo en cuenta
que en la ultima década la prevalencia de la infeccion
por virus del subtipo no B se ha incrementado en pai-
ses como Francia, Bélgica, Espafia y Suiza®9, en gran
parte debido al aumento de la inmigracion prove-
niente de areas endémicas del VIH-110.

Por estos motivos, realizamos este estudio para
conocer la prevalencia de los diferentes subtipos en
una poblacion multiétnica de pacientes embarazadas
infectadas por el VIH-1, dado su interés como pobla-
cion centinela, por la oportunidad que ofrece la ges-
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tacion de controlar a pacientes que, de otra forma,
podrian permanecer al margen del sistema sanitario.

Pacientes y métodos
Pacientes

Se incluyeron de forma retrospectiva en el estudio
todas las gestantes seropositivas para el VIH-1 proce-
dentes de los diferentes hospitales de la Comunidad
Balear, estudiadas en el Servicio de Microbiologia y
la Unidad de Secuenciacion del Hospital
Universitario Son Dureta, entre los afios 2005 y 2010,
en total 45. Durante el seguimiento se realiz6 la cuan-
tificacion de la carga viral, el recuento de linfocitos T
CD4+y el genotipado para la determinacion de muta-
ciones de resistencia a los farmacos antirretrovirales
y para la tipificacion del virus infectante.

Métodos

Se extrajeron dos muestras de sangre en tubos con
anticoagulante (EDTA). Un tubo se envi6 al labora-
torio de Inmunologia para la determinacion de los
linfocitos CD4+ y el otro al de Microbiologia, donde
se separo el plasma, que fue congelado a -80°C hasta
su posterior utilizacion. La determinacion de la carga
viral se realiz6 en el laboratorio de Microbiologia
Molecular del Servicio de Microbiologia del Hospital
Son Dureta, mediante la técnica Versant® HIV-1 RNA
3.0 (Siemens Healthcare Diagnostics, Barcelona). La
determinacion de los linfocitos T CD4+ se realizo en
el laboratorio de inmunologia del Hospital Son
Dureta mediante la técnica de la cuantificacion de la
subpoblacion celular T CD4+, mediante citometria de
flujo (FC 500 Beckman Coulter).

El genotipado de las muestras se realizd en la
Unidad de Secuenciacion del Hospital Son Dureta.
En primer lugar se realizo la extraccion de ARN viral
con el sistema comercial QIAamp® Viral RNA Mini-
Kit (Izasa, Barcelona).

Una vez extraido el ARN se hizo la retrotranscrip-
cion y posterior secuenciaciéon con el sistema
Trugene® HIV-1 Genotyping Test (Siemens) y, por
ultimo, realizamos la secuenciacion del gen pol del
virus con el secuenciador Long-Read Tower
(Opengene System), también de Siemens. El analisis
filogenético las secuencias obtenidas se realizo con la
plataforma informatica de la Universidad de Stanford
(http://hivdb.stanford.edw/).
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Subtipo B (n=26)

Subtipo no B (n= 19)

CRF02_AG | CRF06_CPX | CRFO1_AE | CRF12_BF G F c
[Espana 21 (80,8%) 1(5,.2%)
[Africa Subsahanana 2(7,7%) 9(47,3%) | 2(10,5%) 3 (15,8%)

Sudamérica 1(3,8%) 1(5.2%)

[Europa del este 2(7,7%) 1(5,2%) 2 (10,5%)

Tabla I : Distribucion de subtipos del VIH-1 segun procedencia

Analisis estadistico

Para el analisis estadistico se ha utilizado el paque-
te estadistico SPSS 17.0. En general, se ha realizado
un analisis no paramétrico de los datos. Para las
variables categoricas del estudio se describieron las
frecuencias absolutas o relativas. En el caso de varia-
bles continuas se tipificaron mediante el calculo de la
mediana y el rango.

Las diferencias en las variables cuantitativas (edad,
carga viral y nimero de CD4+) en funcién del geno-
tipo se analizaron mediante la prueba no paramétrica
de U de Mann-Whitney. La asociacion de las varia-
bles categoricas segun el genotipo se estudid con la
prueba de la chi cuadrado o la prueba exacta de
Fisher, en funcion de la distribucion estadistica de los
datos. Todos los valores de p reportados son de dos
colas y se consideran valores significativos cuando
p<0,05.

Resultados

Cuarenta y cinco mujeres embarazadas, con una
mediana de edad de 29 afios (17-42) fueron incluidas
en el estudio, de las cuales 22 (48,9%) eran espafio-
las y 23 (51,1%) eran extranjeras. En el momento del
analisis, la mediana de la carga viral era de 3,8 log!?
copias ARN/mL (2,9-5,3 log!0 copias ARN/mL) y la
mediana de linfocitos T CD4+ de 298 cel/L (25-1640
cel/pL).

En el analisis filogenético del gen pol del VIH-1 se
determind que 26 gestantes (57,8%) presentaban el
subtipo B y 19 (42,2%) un subtipo no B (tabla 1).
Dentro de las gestantes con subtipo B, 21 (80,8%)
eran espanolas, 2 (7,7%) africanas, 2 (7,7%) de
Europa del Este y 1 de América latina (3,8%).
Respecto a los subtipos no B, los mas frecuentes

correspondieron a las formas recombinantes CRFs
[un total de 13 (68,4%)], de las cuales 9 (47,3%) eran
CRF02_AG, 2 (10,5 %) CRF06_CPX, 1 (5,5%)
CRF12 BF y 1 (5,5%) CRFO1_AE. La procedencia
de las pacientes en las que se detectaron CRFs era, en
su mayoria, el Africa subsahariana. De los otros sub-
tipos no B detectados, 3 (15,8%) pertenecian al sub-
tipo G y correspondieron también a mujeres africa-
nas, 2 (10,5%) eran del subtipo F y se detectaron en
mujeres precedentes de paises del este europeo. Tan
solo una gestante, que presentaba un subtipo C
(5,2%), era de origen espaiiol

En el momento del analisis no se observaron diferen-
cias respecto a la edad, carga viral o linfocitos CD4+
en funcion de si las gestantes presentaban un subtipo
B o no. Sin embargo, al comparar los niveles de carga
viral y linfocitos CD4+ entre gestantes en tratamien-
to antirretroviral y gestantes que no lo habian recibi-
do (naives), se observa una tendencia a presentar
cifras mas bajas de linfocitos CD4+ y cargas virales
mas elevadas en el grupo de gestantes con subtipo no
B sin tratamiento (p=0,052 y 0,22, respectivamente),
la mayoria de las cuales eran de procedencia africana
(tabla 2). Respecto al tratamiento, del total de gestan-
tes subtipadas 20 eran naives (44,4%) y 25 estaban
tomando tratamiento antirretroviral.

Discusion

El subtipado del VIH-1 es una importante herra-
mienta tanto para describir nuevos aislados como
para monitorizar los cambios geograficos en la epi-
demia global por el VIH-1. Conocer como se distri-
buyen los subtipos no B en una determinada area geo-
grafica nos da una informacion importante acerca de
las caracteristicas epidemioldgicas y de las estrate-
gias de prevencion.
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Total grupo Sin tratamiento
Carga vial CDa+ % recibiendo TARGA (n) Carga viral CDa+
(log 1o ARN gopiasiml) (célulasfuL) (log 0 ARN gopiasiml) | (célulasful)
Subtipo B 382953 345 (35-1640) 54% (14) 352949 374 (85-1440)
Subtipo no B 11652 275 25-799) 58% (11) 14352 246 (55-382)
P 052 0,09 079 022 0,052

Tabla II. Niveles de carga viral y de linfocitos T CD4+

Una de las caracteristicas observadas en nuestro
estudio es la elevada prevalencia de subtipos no B
detectados en la poblacion gestante (42,2%), la
mayoria formas recombinantes CRFs presentes en
mujeres procedentes de Africa subsahariana. Este
hecho requiere una reflexion: bajo esta perspectiva, la
poblacion de gestantes no nos serviria como repre-
sentativa de la distribucion de los subtipos en la
poblacion general, ya que existen un evidente sesgo
de seleccion (es mas probable que una mujer de pro-
cedencia africana quede al margen del sistema sanita-
rio en tanto no sea gestante, lo que no ocurriria con
otros grupos poblacionales). Ademas, algunos estu-
dios recientes estiman la prevalencia actual de subti-
pos no B entre un 15% y un 20%!1.12 en pacientes con
infeccion reciente. Sin embargo, esta poblacion si que
tiene un importante papel para la deteccion de varian-
tes virales distintas de subtipo B que, de otra forma,
no se detectarian, si tenemos en cuenta que la gran
parte de estos subtipos estan presentes en poblacion
inmigrante que, por sus especiales caracteristicas
socioeconémicas, pueden quedar fuera del sistema
sanitario pero que, desde el punto de vista epidemio-
logico podrian diseminarlos en la poblacion.

Aunque este estudio presenta una serie de limita-
ciones respecto al nimero de gestantes incluidas en
¢l, si que es interesante resaltar que en el grupo de
pacientes con subtipo no B sin tratamiento antirretro-
viral mostraron una tendencia a presentar niveles de
carga viral mas elevados y un numero de linfocitos
CD4+ mas bajos que las gestantes con subtipo B nai-
ves. A pesar de que no encontramos diferencias signi-
ficativas, estos datos nos sugieren una falta de infor-
macién y control en las pacientes extranjeras, sobre
todo aquellas que proceden del Africa subsahariana,
que representan un 73% del total de gestantes con
subtipos no B no tratadas, datos similares han sido
descritos por Akouamba et al!3.

En conclusion, este estudio demuestra que los sub-
tipos no B del VIH-1 se han introducido en nuestra
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comunidad y que el analisis de estas variantes en la
poblacion embarazada es de gran utilidad para moni-
torizar la entrada de variantes nuevas en nuestro pais
y adoptar las medidas de control pertinentes.
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Resumen

Introduccion y objetivo: Conocer el grado de satisfaccion de los pacientes ingresados en los Hospitales del Servei
de Salut e identificar los elementos de mejora de la organizacion.

Método: Entrevista telefonica realizada a los pacientes dados de alta entre los meses de septiembre, octubre y
noviembre de 2010 mediante un cuestionario de 21 preguntas con un rango de 0 a 10 para todos los hospita-
les de la red asistencial publica de agudos y media y larga estancia. Para cada una de las variables se realizd
un analisis mediante programas estadisticos (SPSS y Excel) obteniendo distribuciones de frecuencias, medi-
das de tendencia central (medias, mediana y moda) asi como su dispersion (desviacion estandar y rango). Con
el fin de evaluar una hipotética relacion entre la percepcion de la atencion global con otras variables se reali-
zaron diagramas de dispersion y se calcularon los coeficientes de correlacion lineal de Pearson.

Resultados: De las 1.326 llamadas telefonicas se pudieron realizar 694 entrevistas lo que supone un52,3% de
respuestas. Los resultados muestran una grado de satisfaccion global de 8,35 (8,25-8,46) con un intervalo de
confianza del 95%, siendo los aspectos mejor valorados la amabilidad del personal médico y de enfermeria,
mientras que los peor valorados fueron las instalaciones y la comida. En cuanto a los comentarios abiertos de
mejora, un 30% de los entrevistados manifestaron su insatisfaccion con la comida.

Conclusiones: El nivel de satisfaccion de los pacientes hospitalizados en la red sanitaria piblica puede consi-
derarse elevado. Los aspectos mas relacionados con la satisfaccion global son la informacion dada al paciente
sobre su enfermedad y la amabilidad, mientras que la comida y las instalaciones no tienen un peso muy ele-
vado a la hora de dar una valoracion global.

Abstract

Introduction and objetive: to know the satisfaction level of patients who have been admitted to the hospitals of
the Health Service and to identify the elements that can be improved in the organization.

Methods: telephone interviews to the patients who were discharged during the months of September, October
and November 2010 through a questionnaire of 21 questions with a punctuation range from 0 to 10 for all
acute, medium and long stay hospitals in the public health care net. An analysis with statistical software SPSS
and Excel was carried out for each variable and the frequency distributions, central tendency measures
_mean, median and mode _, as well as its dispersion _standard deviations and range were obtained. Diagrams
of dispersion were built and the Pearson linear correlation coefficients were calculated to evaluate a hypothe-
tical relation between the perceptions of global care and some other variables.

Results: 694 interviews were carried out from 1326 telephone calls, meaning a 52.3% of answers. The results
show a global satisfaction level of 8,35 (8,25-8,46) with a confidence interval of 95%. The higher punctuations
were related to the kindness of the medical and nursing staff, while the lowest ones were related to the facili-
ties and food. Regarding open comments for improvement, a 30% of the interviewed patients showed food dis-
satisfaction.

Conclusions: The hospitalized patient satisfaction level in the public health net can be regarded as high. The
patient information about their disease and the kindness are the aspects more related to global satisfaction,
while food and facilities are not of high importance in a global assessment.
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Introduccion y objetivo

La calidad percibida en la prestacion de servicios
asistenciales es un elemento determinante en el resul-
tado de la atencion sanitaria y, por ello, reviste espe-
cial importancia su medicion. Este aspecto se recoge
en la mayoria de modelos y sistemas de calidad como
puedan ser la ISO 9001, el modelo EFQM, la Joint
Comission, etc.

En el ambito hospitalario, se han utilizado diversas
técnicas, desde buzon de sugerencias o andlisis de
reclamaciones hasta técnicas cualitativas mas com-
plejas como estudios de analogos!.

No obstante, el método que sigue siendo mas fre-
cuente son las encuestas de satisfaccion, especial-
mente en el estudio de pacientes hospitalizados. Los
cuestionarios administrados directamente a pacientes
han demostrado ser una herramienta util para valorar
la satisfaccion del usuario, que tiene en cuenta sus
expectativas de atencion y el grado en que su propia
experiencia hospitalaria las cubre.

La mayoria de los cuestionarios se basan en una
estructura de respuesta tipo Likert que permite orde-
nar los sujetos en base a sus respuestas a lo largo del
continuo "favorable/desfavorable"2. Esta es la técnica
que se ha utilizado para medir la satisfaccion en los
hospitales publicos de las Illes Balears. Hasta la
fecha, cada hospital realizaba su propia encuesta, con
diferencias tanto en las preguntas del cuestionario
como en la escala empleada y el método de entrevis-
ta.

Esta situacion permitia conocer la satisfaccion de
cada hospital aunque impedia una comparacion clara
de los resultados obtenidos, lo que imposibilitaba
extraer conclusiones e identificar las mejores practi-
cas. En este sentido y por primera vez, tanto la
Conselleria de Salut i Consum como el Servei de
Salut y los propios centros asistenciales mostraron la
necesidad de realizar un estudio de satisfaccion que
permitiese, ademas de conocer el grado de satisfac-
cion, la comparacion entre centros.

Ademas este estudio permitiria a las Illes Balears
situarse al nivel del resto de comunidades autonomas
en cuanto a la exposicion publica y trasparencia3-+ de
los resultados de satisfaccion de cada uno de los hos-
pitales. La red hospitalaria publica de las Illes Balears
estd compuesta por 7 hospitales de agudos, los cuales
durante el afio 2010 tuvieron un total de 77.909 ingre-

Estudio de satisfaccion del paciente hospitalizado en los
hospitales publicos de las llles Balears

sos con una ocupacion de 76,8%, y 3 hospitales
sociosanitarios, con 2.268 ingresos y una ocupacion
del 93,1% en el afio 2010.

Métodos

Se evaluo la satisfaccion percibida por los pacien-
tes ingresados en los hospitales de la red publica de
las Illes Balears.

Con este proposito se elabord un cuestionario pro-
pio. Para ello se revisaron todos los cuestionarios de
satisfaccion hospitalaria usados en Baleares, modelos
de otras comunidades y las encuestas de satisfaccion
de usuarios elaborada por el Centro de
Investigaciones Sociologicas (CIS). Primero se esta-
blecieron las dimensiones de la calidad de los servi-
cios recibidos que iban a recogerse, en concreto:
accesibilidad, trato personalizado, informacion reci-
bida, alimentacion y por ultimo la satisfaccion con la
atencion global. Después se procedio a la identifica-
cion y seleccion previa y filtrado de posibles items.
Finalmente un comité de expertos selecciono las pre-
guntas destinadas a explorar el grado de satisfaccion
con los servicios recibidos.

El cuestionario se compone de 21 items de valora-
cion de frases que recogen los diferentes aspectos de
la atencion (Anexo 1). Las respuestas cerradas, con
un rango de 0 para la menos favorable a 10 para la
mas favorable, disefiadas para permitir que los
encuestados expresaran su opinion en grados varia-
bles para cada una de las cuestiones que se plantean.
La técnica de administracion utilizada ha sido la
entrevista telefonica. Finalmente, se realizd una pre-
gunta abierta para recoger sugerencias, comentarios o
propuestas de mejora.

Adicionalmente, se pregunt6 sobre la edad, el sexo,
el nivel de estudios, la situacion laboral, el uso del
seguro médico privado y la persona que contestaba
el cuestionario en caso de que no fuera el paciente
atendido (cuidador principal).

Previamente, se realizé una encuesta piloto con 120
entrevistas que permitié por una parte, mejorar el
cuestionario comprobando su adecuacion en distintos
ambitos (duracion de la entrevista, compresion de las
preguntas y la compresion del sistema de puntuacion)
y, por otra, obtener una estimacion de las varianzas
de los estimadores que fueron utilizadas posterior-
mente para determinar el tamafio muestral.
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Antes de llevar a cabo las entrevistas telefonicas, se
valid6 por los miembros del Comité de Calidad de la
Conselleria de Salut i Consum. De este modo, se eli-
minaron inconsistencias o preguntas de formulacion
y respuesta dudosa. Asimismo, se decidio introducir
una pregunta previa para conocer el tipo de ingreso,
sobre si ¢éste habia sido motivado por una atencion al
servicio de urgencias o bien se trataba de un ingreso
programado.

El niimero de entrevistas para cada hospital se cal-
culd estableciendo un nivel de confianza del 95%,
con un margen de error maximo admisible de dos
décimas en la escala de 0 a 10, y una variabilidad cal-
culada a partir de las desviaciones estandar obtenidas
en la encuesta piloto para cada uno de los hospitales.
La seleccion de personas a entrevistar se realizo de
forma aleatoria por muestreo sistematico con arran-
que aleatorio, de manera centralizada sobre la base
del listado de ingresos que disponia cada hospital
para el periodo Septiembre-Noviembre de 2010.
Asimismo, para minimizar el sesgo del entrevistador,
los entrevistadores las efectuaban para todos los hos-
pitales y no solo para uno de ellos. El periodo de
entrevistas se inicié en marzo y finaliz6 en mayo de
2011. En total se efectuaron 694 entrevistas.

Analisis de datos

El analisis se realizo mediante la utilizacion de los
programas SPSS 16.0 y Excel 2007. Se obtuvo la dis-
tribucion de frecuencias y las medidas de tendencia
central (media y mediana) asi como su dispersion
(desviacion estandar, maximo y minimo), para cada
una de las variables.

Para evaluar la posible asociacion entre la percep-
cion de la atencion global con algunas de las varia-
bles encuestadas, se realizaron diagramas de disper-
sion y se calculo el coeficiente de correlacion lineal
de Pearson para medir la intensidad y la direccion de
la posible asociacion (Grafico-1)

Resultados

De las 1.326 llamadas telefonicas efectuadas a
pacientes que habian sido hospitalizados, obtuvieron
694 respuestas validas (que representan el 52,3% de
los preseleccionados). En la tabla 1 se puede apreciar
los motivos de no respuesta, pero hay que destacar
que solo en 60 casos rechazaron declarar (Tabla-1).
La media de edad de los entrevistados fue de 51 afios.
El 33,7% del total de encuestados fueron hombres y
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Grdafico 1: Relacion entre la informacion sobre la
enfermedad y la valoracion global.

7,50

TOTAL Go
Exitus 63 10,0%
Idioma 43 6,8%
Esti ingresado 4 0,6%
No ha estado ingresado 5 0.8%
No quiere 60 9,5%
No puede 48 7.6%
Estd en una residencia 35 5.5%
Problemas teléfono 122 193%
No contesta 252 39.9%
Total 632

Tabla 1: Motivos de rechazo de las llamadas

Nivel de estudios N % IC 95%
Sin estudios 80 11,8 (8490
Estudios de primaria 255 377 (B4-8T7)
Estudios de secundaria 208 308 (8,0-84)
Estudios superiores 127 18,8 (7,7-8,3)

Total 670

Tabla 2: Satisfaccion en funcion del nivel de estudios

Situacion laboral N %  1C95%
Trabajador 262 385 (80-83)
Jubilado o pensionista 228 33,5 (8588
Parado 100 147 (8.0-8,6)
Estudiante 5 0,7 (7,1-8,1)
Otra situacién 83 122 (8,1-87)

Total 678 100 8,35

Tabla 3: Satisfaccion en funcion de la situacion laboral.

el 66,3% mujeres. El 68,5% de los entrevistados tenia
el nivel de estudios de primaria o secundaria, el
11,8% no tenia estudios y el resto, el 18,8%, disponia
de estudios superiores (Tabla-2).
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En la tabla 3 se muestra la satisfaccion en funcion
de la situacion laboral en donde el 33,5% de los
encuestados fueron jubilados o pensionistas y el
38,5% eran trabajadores (Tabla 3).

Se observo un alto grado de satisfaccion global de
los pacientes hospitalizados (IC95% 8,2 - 8,5). Los
aspectos mejor valorados fueron la amabilidad del
personal médico (IC95% 8,6 — 8,8) y de enfermeria
(IC95% 8,6 — 8,8), la informacion dada por el perso-
nal de enfermeria (IC95% 8,3 — 8,6) y la amabilidad
del personal de enfermeria y personal médico
(IC95% 8,6 - 8,8) mientras que los aspectos peor
valorados fueron la tranquilidad para descansar
(IC95% 7,8 - 8,1), las instalaciones (IC95% 7.5 -
7,7) y la comida (IC95% 6,0 - 6,4).

Relacionando la satisfaccion global con las varia-
bles sociodemograficas, se aprecia como la satisfac-
cién aumenta con la edad de los pacientes, es ligera-
mente superior en el caso de los hombres y disminu-
ye levemente a mayor nivel de estudios.

Respecto a la pregunta “De acuerdo con su expe-
riencia, jrecomendaria este hospital a otras perso-

9,0
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s {
e
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=
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18-35 36-50 51-65 mas de 65
Edad

Grdfico 2: Satisfaccion en funcion de la edad

nas?” los resultados son también positivos corres-
pondiendo el valor mas alto al Hospital de Son
Llatzer donde un 85% indica que seguro que si vol-
veria (Grafico 3).

Al agrupar las puntuaciones respecto a la satisfac-
cion global de la pregunta 14 se observa como tan
solo un 8,64% puntuaron con menos de 6 puntos,
siendo el Hospital Comarcal de Inca el que recibié un
mayor porcentaje de respuestas con una puntuacion
inferior a 6 (19,12%) (Grafico 4).

En referencia a la pregunta abierta destaca que un
30% de los entrevistados mostraron la necesidad de

Estudio de satisfaccion del paciente hospitalizado en los
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la mejora de la comida, un 23,8% sobre la presencia
de muchos pacientes por habitacion y un 19,2%
correspondian a la comodidad del acompafiante
(Tabla-4).

Conclusiones

A la vista de los resultados obtenidos, el nivel de
satisfaccion de los pacientes que acuden a los hospi-
tales publicos de las Illes Balears puede considerarse
alto. Sin embargo debemos considerar que los resul-
tados obtenidos tras entrevista telefonica son ligera-
mente superiores a los obtenidos por otros métodoss,
posiblemente porque el paciente se siente identifica-

GESMA

3,6% 8.9%

HF 3% 3,3% 6,7%
HCMI 9,5%
HGMO
HCIN
HMAN
HSLL
HUSD

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 0% B0% 90%  100%

W Seguro que si 8 Es muy p mEs

W Es poco p W Seguro que no ® NS/NC

Grafico 3. Respuestas a las pregunta “De acuerdo con su
experiencia, jrecomendaria este hospital a otras
personas?”’

40%  50%  60%

0% 10% 20% 30% 70% B0% 0% 100%
Grafico 4: Agrupacion de puntuaciones de
la pregunta 14

TOTAL Yo

Mejora de la comida 208 30,0%
Muchos pacientes por habitacién 165 23.8%
Comodidad del acompafante 133 19.2%
Falta de personal 64 9,2%
Malas instalaciones 59 8.5%
Falta de informaci6n 34 4,9%
Mala atencién enfermeria 20 2.9%
Mala atencién médicos 12 1,7%

Tabla 4: Comentarios a la pregunta abierta.
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Grdfico 5. Numero de reclamaciones

do, aunque se le asegure por parte del entrevistador el
anonimato en las respuestas. Comparando con los
resultados obtenidos del niimero de reclamaciones
recibidas por actividad (unidades asistenciales pon-
deradas) podemos ver casos en los que el nimero de
reclamaciones y la satisfaccion global son inversos
(Tabla-5 y Grafico-5).

Los analisis de asociacion realizados nos han per-
mitido construir un mapa conceptual de la satisfac-
cion (grafico 6). Este grafico nos muestra los coefi-
cientes de correlacion de Pearson de aquellos aspec-
tos que valoran los pacientes en el momento de dar
una valoracion global de la satisfaccion. Asi podemos
ver la estrecha relacion que hay entre la valoracion
global y la informacion dada al paciente sobre su
enfermedad.

Amablliidad: 0,86

Informacié
nsobre la
enfermeda
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Reclamaciones Recl/10.000

UAP
HUSD 1.118 303
HSLL 632 273
HMAN o e
HCIN 322 303
HGMO 218 273
HCMi 231 195
Ll 23 317

Tabla 5: Numero de reclamaciones

A la vez, este item esta muy relacionado con la
informacion ofrecida por el médico y en menor medi-
da por el personal de enfermeria. También nos per-
mite comprobar que la amabilidad de todos los pro-
fesionales (médicos, personal de enfermeria y perso-
nal sanitario) son aspectos muy relevantes a la hora
de dar una valoracion global.

Sin embargo y aunque sean aspectos en los que los
pacientes muestran abiertamente su insatisfaccion, la
calidad de la comida y las instalaciones parecen no
tener un peso muy importante en el momento de dar
valoracion global del servicio recibido.

Ademas el desarrollo de este proyecto de analisis
conjunto de la satisfaccion es un ejemplo de la cultu-
ra de reduccion de costes, de comparacion entre cen-
tros y de trasparencia hacia el ciudadano.

- Reclamaciones

Atencion
global

+ Recomendaciones

Grafico 6: Mapa conceptual de la satisfaccion del paciente hospitalizado.
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:Usted fuegl hospitalizado por una visita a urgencias o era una hospitalizacion programada?
[CJEntrada por urgencias ] Entrada Programada

0. Puntde del 0 al 10 la inform acidn gue le facilitaron en admision a su llegada al hospital |

(o] (O] [2] [=] [4] [5] [€] [E] [21 [5] [ag]

1. Valore del 0 al 10 la disposicion del personal del hospital a escucharlo cuando lo necesito

(o] 01 [2] [3] [4] [51 [61 [=] [2]1 [5]1 (0]

2a. Valore del 0 al 10 la informacion redchida mientras estuvo hospitalizado, por parte del
personal: MEDICO.

(o] (31 [2] [=] [&1 [5] (6] [2]1 [2] [2] [G0]

2h. Valore del 0 al 10 la informacion recihida mientras estuvw hospitalizado, por parte del
personal, DE ENFERMERIA,
(o] 01 [2] [3] [4] [5] [61 [=] [2] [2] [10]

2c. Valore del 0 al 10 la informacion rechida mientras estuvo hospitalizado, por parte del
personal NO SANITARIO
(@] 1 [z =] [4] [5]1 [6] [F] [E] [=] (]

3. Valore del 0 al 10 la inform acidn que recibieron sus familiares y acompanantes

(o] O] [21 [=] [&] [5] 6] [E] (2] [3] (ao]

4, Valore del 0 al 10 el tiempo gque le dedicaron las enfermeras

(o] [0 [2] 31 [41 [5] [61 [E] [E1 [8] (8]

5. Puntie el trato personalizado por parte de los profesionales gue le stendian (si sabian su
nombre, etc)
(0] 01 [2] [=] [4] [2] [&] [E] 2] [=] [Gg]

6. Teniendo en cuenta las circunstancias que suponen estar ingresado en un hospital, puntie del
0 al 10 el respedo a su intimidad (p.g; mientras le limpiaba, curaban o hablaban de aspedos
delicados para su salud.)

(o] (31 [2] [=] [4] [5] [6] [F] [2] [2] [A0]

7. Una vez en la habitacion, ; odm o valora las explicaciones redbidas sobre el funcionamiento del
hospital ? Por ejemplo, como avisar al personal de enfermeria, los horarios, las visitas, etc.

[@ 0[] 3] (4] [51 (61 [7] [2] [3] [A0]

§. Valore del 0 al 10 la tranquilidad para descansar y dormir durante la noche (p.g ruidos,
cambios de turno, gue le despierte para la toma de congtantes o para dar la medicacion, etc.)

(o] (01 [21 [3] [4] [5] [6] [ [&] [=] [g]

9. Valore la comodidad del edificio v lasingalaciones del hospital .

(o] O] [21 [31 [&] [5] 6] [E] [e] [2] (o]

10. Valore la calidad de la comida del hospital .

(o] (0] [21 [3] [4] [5] [6] [2] [2] [=] 4]

11. Valore la inform acidn gue le dieron sobre su enfermedad.
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ol Lzl isiral sl sl [Zf {8 [9] [10]

12. Valore del 0 al 10 la salida del hospital (pg; entrega de informe al alta, explicacion sobre
curas y medicacion, etc.)

(o] 07 [=] [=] [ [5] [6] [7] 2] 5] (o]

13a. Valore del 0 al 10 la amabilidad de los profesionales en el trato recibido: PERSONAL
ME DICO
(o] (o] [2] 3] [&] [E]

13b. Walore del 0 al 10 la amabilidad de los profesionales en el trato recibido: PERSONAL
ENFERMERIA

(o] (7 [=] (3] (] [5] [61 [F] [2] [2] [10]

13c. Valore del 0 al 10 la amabilidad de los profesionales en el trato recibido: PERSONAL NO
SANITARIO (administracion, celadores...)
(@ 41 =] [a] [5]

14. En general, puntde la atencion recibida en el hospital.

(o] [ [21 [3] [4] [51 [6] [F] [e] [8] [a0]

15. ; De acuerdo con su experiencia, recom endaria este hospital a otras personas?
[(JSeguro gue si [CJEs muy probable [CEs probable [C]Es poco probable

[JSeguro queno [ NSMC,

16. ; Qué mejoraria del hospital?
a. ; Qué edad tiene?

b. . El nivel méximo de estudios que tiene es?

[J5in estudios [CJEstudios de primaria [[JEstudios de secundaria
Ijistudios superioreguaamg
c. iEn cual de las siguientes situaciones se encuentra actualm ente?
[Trrabajador [JJubilado o pensionita [ ] Pard } Estudiante
] Otra situac[) MSMC,
d. ; Dispone de seguro médico privado?
L0 [Jo
e. Sexo

[[JHombre [ Mujer

; Quién cortesta en cuegtionario?

[Paciente [ Cuidador

Anexo 1: Cuestionario de satisfaccion
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Anexo 2: Datos comparados entre los hospitales publicos.
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Imatge diagnostica

Mujer con tumor facial
J. Gutiérrez de la Pefa, C. Marqués Cardell

Especialistas en dermatologia

Palabras clave: Tumor facial. Extirpacion quirargica

Keyword: Facial tumor. Excisional surgery

Caso clinico

Acude a consulta una mujer de 69 afos de edad a
causa de un nodulo redondeado, eritematoso, de un
cm. de didmetro, poco pruriginoso, localizado en la
region externa del parpado inferior izquierdo (Figura
1). Habia sido tratada con amoxicilina, al sospechar-
se un quiste epidérmico infectado. Atendiendo a la
edad de la paciente y la posibilidad de tratarse de un
tumor carcinomatoso se realiza una extirpacion qui-
rurgica y estudio histopatologico. Entre los antece-
dentes patologicos personales destaca hipertiroidis-
mo en tratamiento con Neotomizol e hipertension
arterial controlada con betabloqueantes y ansioliti-
cos. Dos afos atras le fue extirpado un carcinoma de
colon y siguié quimioterapia posterior. En cuanto a
antecedentes propiamente dermatoldgicos, habia sido
tratada de tumores cutaneos benignos tipo queratosis
seborreicas, polipos fibroepiteliales y varios quistes
epidérmicos en la cara y en el tronco. También pre-
sentaba una rosacea facial en tratamiento periddico
con Metronidazol topico. Era controlada dos veces al
aflo con analisis de sangre y de orina, y no presenta-
ba ninguna alteracion significativa.

Diagnéstico

Leishmaniasis cutanea

Comentarios

El estudio anatomopatologico era concluyente con
presencia de un infiltrado dérmico granulomatoso de
histiocitos, linfocitos y células plasmaticas con pre-
sencia en los macrofagos de cuerpos basoéfilos identi-
ficados como amastigotes caracteristicos del proto-
700 leishmania (Figura 2), que se aprecian mejor con
tinciones metacromaticas como el Giemsa. Existen
diversas especies de leishmania y la mas frecuente en
Mallorca es la L. infantum. Estos microorganismos
pueden producir la leishmaniasis visceral o kala-azar
(debida a la Leishmania donovani), la leishmaniasis

ISSN 1579-5853

Figura 1. Nodulo eritematoso en la region zigomdtica
izquierda.

Figura 2. Macrodfagos cargados de cuerpos basdfilos de
amastigotes del protozoo leishmania.

Figura 3. Papula caracteristica de leishmaniasis en la
oreja de un joven.
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muco-cutanea o americana (L. brasiliensis) y la leis-
hmaniasis cutanea, también conocida como botén de
Oriente, causada por diversas especies de leishma-
nias, de presencia en el Viejo Mundo y endémica en
el Mediterraneo y en Mallorca!. Se transmite por la
picadura de un insecto del género Phlebotomus,
conocido en las islas como “beatas”, de 2°5 a 3 mm.
de tamafio. El insecto prefiere las zonas hiimedas y al
detestar la luz pica al atardecer o por la noche. Los
portadores de la enfermedad son los perros o anima-
les salvajes contagiados, cuyo sistema inmunitario es
incapaz de combatir a estos microorganismos, por lo
que los animales infectados sufren pérdida de peso,
decaimiento, dermatitis, epistaxis, crecimiento exa-
gerado de las ufias y alteraciones oOsteo-articulares.
La enfermedad suelen provocarles la muerte, pues es
de dificil tratamiento. El parasito pasa al mosquito
hembra al chupar sangre de un vertebrado contagia-
do, se reproduce en el aparato digestivo del agente
vector en unos 6 a 9 dias, en forma de promastigote,
que le permite migrar desde el intestino a la boca y
al picar al ser humano le transmite la enfermedad?.

En el hombre, la enfermedad suele comenzar como
una pequefla papula que se localiza principalmente
en la cara u otras zonas descubiertas, accesibles a las
picaduras de los mosquitos. Normalmente son lesio-
nes solitarias, de coloracion amarillo-anaranjado, que
evolucionan a un nédulo que puede ulcerarse y que
tienden a cronificarse En nifios o jovenes se aprecian
lesiones nodulares principalmente en la cara, como el
noédulo que se aprecia en la oreja derecha (Figura 3)
de un joven al que se diagnostico esta parasitosis. En
cambio, en personas mayores es mas habitual obser-
var tumores que en muchas ocasiones se extirpan
pensando en un cancer cutdneo y no en una leishma-
niasis.

Como tratamiento se aconseja infiltrar con
Glucantime®, que contiene Antimoniato de
Meglumina, 1.500 mg de sustancia activa en cada 5
ml. Basta con infiltrar de 2 a 3 ml, para que se extien-
da bien por la lesion. Si al mes no cede se debe repe-
tir la inyeccion local. Como curiosidad cabe sefialar
que paciente sueco residente en Mallorca diagnosti-
cado de leishmaniasis en su pais de origen fue remi-
tido a Palma, pues los médicos suecos no tenian
experiencia y no sabian como tratarlo. La lesion afec-
taba a la oreja, y tras una sola infiltracion del pro-
ducto desapareci6 la enfermedad, para sorpresa para
el paciente y los médicos que le habian diagnostica-
do. Otras veces las lesiones son mas resistentes, y en
ocasiones es precisa la extirpacion quirargica o la
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crioterapia con nitrogeno liquido. En sujetos inmuno-
deprimidos como en los afectos de SIDA, la enfer-
medad puede presentar formas extensas con multi-
ples lesiones de dificil tratamiento, para las que se ha
ensayado la Anfotericina B liposomal por via intra-
venosa. La leishmaniasis es relativamente frecuente,
afecta a 12 millones de personas en el mundo, es
endémica en 88 paises de Sudamérica y del area
mediterranea3. Es relativamente usual su diagnostico
en Mallorca; en cambio, son infrecuentes los casos en
la isla de Menorca, pues parece que el viento intenso
dificulta el desarrollo y la proliferacion de los insec-
tos vectores de la enfermedad.
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Este tratado de Medicina Legal
y Ciencias Forenses es un amplio
compendio de importantes temas
juridicos, medico-laborales y
forenses en cuya confeccion han
participado mas 300 autores de
diversas disciplinas relacionadas
con diversas especialidades de la
Medicina, del derecho y de la
judicatura.

Esta dividido en 6 volumenes,
consta de 308 capitulos, con
12.000 referencias bibliograficas,
1500 documentos, 400 fotografias
y 3 videos.

La obra forma un todo interco-
nexionado, si bien su contenido
puede estudiarse desglosado en
sus diferentes tomos y volimenes:

ISSN 1579-5853

Tomo I: Se divide en 2 volimenes
- Vol 1: Derecho sanitario
- Vol 2 Medicina legal del trabajo

Tomo II: Toxicologia forense y de
las drogodependencias

Tomo III: Patologia y biologia
forense

Tomo IV: Medicina legal repro-
ductiva, obstetricia y ginecologia.

Tomo V: Psiquiatria legal y foren-
se

Se trata de una obra que aborda
temas controvertidos tanto en el
plano médico como en el legal y
de trascendencia juridica. Como
valor afiadido destacar que, junto
con el texto en papel, se da acceso
a la plataforma digital en la que se
encuentran recogidos gran canti-
dad de documentos (tablas, ane-
xos, legislacion, jurisprudencia,
sentencias comentadas, etc.) rela-
cionados con cada uno de los
temas estudiados.

El tomo I, esta subdividido en
dos volumenes, estando el segun-
do de ellos dedicado de forma
especifica a la medicina legal del
trabajo. En el se estudian distintas
patologias relacionadas con el
entorno laboral y, por primera vez,
se reflejan las Controversias
médico-legales que surgen al
enfrentarnos a estas patologias,
por lo que resulta de utilidad a
nivel médico-laboral y de orienta-
cion y utilidad juridica al aportar
al profesional del mundo del
Derecho una informacioén basica
sobre aquellos temas laborales o

enfermedades que resultan com-
plejas tanto a quienes nos dedica-
mos a la Medicina del Trabajo,
como a quienes ajenos al mundo
sanitario, han de tomar decisiones
o dictar sentencias de trascenden-
cia econdémica y social.

La sociedad actual favorece
cada vez mas la interrelacion entre
distintas disciplinas, implicadas
de forma conjunta en problemati-
cas varias y en las que es mas facil
encontrar vias de solucion con el
trabajo conjunto. Esto, que es
aplicable en distintos campos del
conocimiento y de la ciencia, se
pone de manifiesto en este tratado
en el que existe una linea comun
que relaciona unos temas con
otros aparentemente muy diferen-
tes, pero que gracias el trabajo
conjunto de los profesionales de la
medicina y los del derecho, abre
nuevas vias de colaboracion en la
resolucion de temas de especial
complejidad.

No cabe duda de que este texto
supone un punto de partida de
posteriores ampliaciones, actuali-
zaciones y mejoras en un tema
controvertido cual es la simbiosis
medicina-derecho y sociedad y
que tratan de conjuntarse en este
libro por parte de sus autores.

CESD
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Els professionals de la salut del
que podriem denominar primer
moén estaran d'acord que, malgrat
els grans avangos dels medis tec-
nics posats al servei del manteni-
ment de la salut de les seves
poblacions i del numero creixent
de professionals de la salut que
any darrera any s'incorporen a les
xarxes d'atenci6 sanitaria, es
donen circumstancies imprevistes
en relacio a la salut de la poblacio.
Especialment greu és el fet que,
tot i la sofisticacio dels mitjans al
seu abast, les autoritats sanitaries
no les preveuen i quan es produei-
xen no reaccionen amb la celeritat
i amb I'encert que s hauria d’espe-
rar d'unes institucions super infor-
mades i siper comunicades.

Aixo és el que han volgut posar
en relleu els professionals que,
coordinats per Marius Foz i Sala,
catedratic de medicina i actual-
ment professor emeérit de la
Universitat Autonoma de
Barcelona, 1 Francesc Gonzalez 1
Sastre, catedratic  emeérit de

ISSN 1579-5853
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Bioquimica i Biologia Molecular
de la Universitat Autonoma de
Barcelona, donen la seva opinid
en aquest llibre de 235 pagines
editat per I'Institut d'Estudis
Catalans.

Parteixen de que per ells actual-
ment, com pels epidemiolegs d'a-
rreu del moén, el concepte de
malalties emergents no fa referén-
cia tot sol a les infeccioses sino
també a les no infeccioses 1, aixi,
expliquen que s'ha de prestar aten-
cio a l'augment en el primer Mén
dels casos de malalties infeccioses
tradicionals tals com la tuberculo-
si i la malaria o a aquelles en que
es produeixen variacions dels
agents productors de les mateixes
que agreugen la seva morbiditat
tal com son les variacions del
virus de la "grip". Un cas especial
son els rebrots per descuits de la
poblacié com la "sida" a Espanya
que l'han convertida en un dels
paisos de I'Europa Occidental
amb una incidéncia més alta de la
malaltia.

També és infecciosa la malaltia
de Creutzfeld-Jakobs que tanta
repercussié mediatica va tenir i
que va sorprendre totalment les
autoritats sanitaries malgrat les
senyes que alguna cosa podia
passar a la vista de I'epidémia de
les "vaques boges".

Entre les malalties no infeccioses
que estan augmentant de forma
significativa destaquen les que
tenen relacié amb la sobrealimen-
tacid tals com “I'obesitat” pro-
piament dita i la diabetis mellitus
o les al-lérgies tal com I’asma que
ha crescut d'una forma espectacu-

lar, les malalties mentals en sentit
ample tals com les depressions i
I' Alzheimer. Per ltim es detecta
un gran augment de les malalties
lligades a "addiccions" tals com
les secundaries al consum exces-
siu d'alcohol i altres drogues
modernes.

Entre les conclusions els autors
coincideixen en destacar amb la
OMS la necessitat de crear
"aliances internacionals solides i
agils " per afrontar els reptes
nous i vells de la salut publica.
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NORMAS DE PUBLICACION en Medicina Balear

1. Medicina Balear, o6rgano de la Reial Academia de Medicina de les Illes Balears, publica trabajos originales, articulos de revision y
otros escritos de interés relacionados con las ciencias de la salud y presta particular atencion a los trabajos que tengan por ambito las
Islas Baleares.

2. Todos los manuscritos son revisados anéonimamente por al menos dos expertos externos. La recepcion se comunicara de inmediato
y se han de esperar entre tres y cinco meses para recibir las revisiones. Los autores pueden esperar ver publicados sus trabajos trans-
curridos unos ocho meses desde su remision. En caso de no ser aceptado, el original se devolvera, a peticion del autor.

3. Los trabajos deben ser redactados siguiendo las recomendaciones del Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas (N Engl
J Med 1997; 336: 309-315 o Med Clin (Barc) 1997; 109: 756-763, disponibles en
http://www.acponline.org/journals/resource/unifreqr.htm

y ajustarse a las indicaciones siguientes (Los autores pueden ademas consultar el manual Medicina Clinica. Manual de estilo: publica-
ciones biomédicas. Barcelona: Doyma, 1993).

Fundamentalmente, la revista consta de las siguientes secciones:

ORIGINALES: Trabajos relacionados con las ciencias de la salud, en sus ramas clinica y de investigacion. La extension maxima reco-
mendada es de 12 hojas, de 30 lineas, de 60-70 pulsaciones, y se admitiran hasta seis figuras y seis tablas. Se incluiran un maximo de
25 referencias bibliograficas. Se aconseja que los autores no supere el numero de seis. Debe incluirse el titulo, palabras clave y resu-
men estructurado en castellano e inglés, de aproximadamente 250 palabras, con las palabras claves del MeSH.

Tendran preferencia los trabajos que hayan sido motivo de comunicacion en la Real Academia o hayan recibido alguno de los premios
que anualmente convoca la Corporacion.

El Consejo editorial podra encargar editoriales sobre temas de especial trascendencia y actualidad, asi como sobre cuestiones impor-
tantes de la vida académica o de la dinamica de la medicina balear. Deberan tener una extension de tres a cinco hojas, y un maximo de
dos firmantes.

REVISIONES: Se publicaran articulos de actualizacion o divulgacion. Podran ser encargados por el Consejo editorial. Tendran una
extension de cinco a 12 planas de 30 lineas, 60-70 pulsaciones y se admitiran hasta seis figuras y seis tablas. Se incluiran un maximo
de 35 referencias bibliograficas y los firmantes no seran mas de tres.

Debe incluirse el titulo, palabras clave y resumen estructurado en castellano e inglés, de aproximadamente 250 palabras, con las pala-
bras claves del MeSH.

ARTICULOS ESPECIALES: Trataran sobre historia de la medicina, métodos de ensefianza, aspectos econdmicos i legislativos en
relacion con la medicina y sus especialidades. Los articulos podran estar divididos en secciones a criterio de los autores. Se aceptaran
un maximo de 10 paginas y 30 referencias. Debe incluirse un resumen sin estructurar (maximo 150 palabras) en el idioma del articulo
y en inglés.

CARTAS AL DIRECTOR: Esta seccion pretende incluir de manera prioritaria observaciones y aportaciones de opinion formalmente
aceptables sobre asuntos publicados recientemente en la revista y también notas clinicas o experiencias que puedan ser resumidas en
un texto corto y tengan un valor sobresaliente. La extension maxima sera de 60 lineas, de 60 a 70 pulsaciones y se admitira una figura
y una tabla. El numero de firmantes no ha de exceder de cuatro y las referencias bibliograficas no superaran las diez. Debe incluirse el
titulo y palabras clave en inglés de acuerdo con el MeSH.

La revista se compone también de otras secciones (vida académica, recensiones de libros etc.) cuyo contenido depende exclusivamen-
te del Consejo editorial.

PRESENTACION Y ESTRUCTURA DE LOS TRABAJOS

Los trabajos deberan remitirse por triplicado a la Reial Académia de Medicina de les Illes Balears - Sr. Director de Medicina Balear -,
Carrer de Can Campaner, 4. 07003-Palma de Mallorca, acompafiados de una carta de presentacion que indique: 1) La seccion de la
revista donde se desea publicar el trabajo; 2) Declaracion de que el articulo es original; 3) Declaracion de que todos los firmantes ret-
nen las condiciones de autoria, que han aprobado el texto original y ceden los derechos de publicacion a Medicina Balear. En esta carta
se indicara el nombre, apellidos y direccion del autor responsable de la correspondencia. El trabajo sera también remitido en disco infor-
matico, especificando el nombre del archivo y el programa de proceso de textos empleado.

Los trabajos se haran siempre sobre hojas DIN A4 (212 por 297 mm), mecanogratiados o impresos a espacio y medio y con correla-
cion correlativa en el angulo superior derecho.

Los trabajos seran entregados y publicados en lengua catalana, castellana o inglesa. La redaccion de los escritos debe ser clara, conci-
sa 'y solo se usaran siglas cuando su significado haya sido previamente aclarado en el texto.
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Todos los originales aceptados quedan como propiedad permanente de Medicina Balear, y no podran ser reproducidos en parte o total-
mente sin permiso de la misma.

El mecanografiado de los trabajos se hara en hojas DIN A4 (210 por 297 mm) a doble espacio (30 lineas de 60-70 pulsaciones). Las
hojas iran numeradas correlativamente en la parte inferior central. Cada parte del manuscrito empezara una pagina en el siguiente orden:

1. En la primera pagina del articulo se indicaran, en el orden que aqui se cita, los siguientes datos: titulo del articulo (en castellano o
catalan y en inglés), nombre completo y uno o dos apellidos de los autores, nombre completo del centro de trabajo y direccion com-
pleta del mismo, direccion postal y telefax y direccion de correo electronico, y otras especificaciones cuando se considere necesario.

2. Los trabajos deberan dividirse claramente en apartados, segun el siguiente esquema:

En los Originales: Resumen, Introduccion, Material (o Pacientes, o Sujetos) y Método, Resultados, Discusion y Bibliografia.

En las notas clinicas de las cartas al director: Introduccion, Caso clinico, Comentarios y Bibliografia.

a.- Resumen: Explicard muy brevemente los objetivos y los resultados del trabajo, con una extension maxima de 250 palabras. No
incluira datos que no figuren en el texto. Debe adjuntarse en catalan o castellano y en inglés.

Al final del resumen deben figurar las palabras clave de acuerdo con las incluidas en el Medical Subject Headings de Index Medicus,
en inglés disponible en: http://www.nlm.nih.gov/ mesh/meshhome.html y traducidas al castellano en la pagina web:
http://decs.bvs.br/E/ homepagee.htm

b.- Introduccion: Sera tan breve como sea posible. Situara el tema del trabajo y explicara el motivo y el objetivo pretendido.

c.- Material (o Pacientes, o Sujetos) y Método: Ofrecera todos los datos necesarios de la estructura del trabajo para que una experien-
cia determinada pueda repetirse sobre la base de esta informacion. Se han de describir con detalle los métodos estadisticos.

d.- Resultados: Ofrecera las observaciones realizadas sin interpretarlas y sin repetir los datos aportados en tablas o figuras.

e.- Discusion: Comentara los resultados y los comparara, si procede, con los obtenidos en trabajos previos.

f.- Bibliografia: Se presentaran segun el orden de aparicion en el texto con la correspondiente numeracion correlativa. En el articulo
constara siempre la numeracion de la cita en nimero volado, vaya o no acompafiada del nombre de los autores; cuando se mencionen
éstos en el texto, si se trata de un trabajo realizado por dos, se mencionan ambos, y si se trata de varios se citara el primero seguido de
la expresion et al.

Los nombres de las revistas deben abreviarse de acuerdo con el estilo usado en el Index Medicus: consultar la «List of Journals
Indexed» que se incluye todos los aflos en el niimero de enero del Index Medicus. También disponible en: http://www.ncbi.nlm.
nih.gov/entrez/jrbrowser.cgi Se evitara en lo posible la inclusiéon como referencias bibliograficas de libros de texto y de actas de reu-
niones.

En lo posible se evitara el uso de frases imprecisas como referencias bibliograficas y no pueden emplearse como tales «observaciones
no publicadas» ni «comunicacion personal», pero si pueden citarse entre paréntesis dentro del texto.

Las referencias bibliograficas deben comprobarse por comparacion con los documentos originales, indicando siempre la pagina inicial
y final de la cita. Para ejemplos de formatos de citas bibliograficas, vid. las Normas de Publicacion de Medicina Balear redactadas en
catalan

FIGURAS: De un tamafio maximo de 9 por 12 cm., deberan ser de buena calidad y bien contrastadas. En caso contrario, seran recha-
zadas. Las fotografias iran numeradas al dorso con una etiqueta adhesiva, sefialando en la parte superior el titulo del trabajo y el pri-
mer firmante, asi como el nimero de la fotografia. Los pies de las figuras irdn mecanografiados en hoja aparte.

TABLAS: Seran mecanografiadas en hojas independientes y numeradas en cifras romanas. Si una tabla ocupa mas de una hoja los enca-
bezamientos deberan repetirse en la segunda hoja.

4. El Comité de Redaccion acusara recibo de los trabajos enviados a la revista e informara acerca de su aceptacion. Los trabajos remi-
tidos a Medicina Balear seran revisados andnimamente por al menos dos revisores externos. El Comité de Redaccion podra sugerir
modificaciones en el texto cuando las crea necesarias asi como rechazar la publicacion de trabajos que crea que no se adaptan a los
objetivos de la revista. Medicina Balear se reserva el derecho de introducir modificaciones semanticas o de sintaxis en el texto para una
mejor comprension del mismo, sin que ello suponga un cambio del contenido intelectual.

Cuando se sugiera efectuar modificaciones en los articulos, los autores deberan remitir, junto a la nueva version del articulo y tres
copias, una carta en la que se expongan de forma detallada las modificaciones efectuadas, tanto las sugeridas por el propio Comité de
Redaccion como las que figuren en los informes de los expertos consultados.

El primer autor del articulo recibira unas pruebas impresas pera su correccion, que procurara retornar a la redaccion antes de 48 horas.
No se admitiran correcciones sintacticas o de estilo. Los juicios y opiniones expresados en los articulos publicados en la revista son de
exclusiva responsabilidad de los autores.

RESPONSIBILIDADES ETICAS

Cuando se investigue en seres humanos se debe indicar si los procedimientos seguidos estaban aprobados por la comision ética del cen-
tro de acuerdo con la declaracion de Helsinki (http://www.wma.net/s/policy/).

Medicina Balear espera que los autores declaren cualquier asociacion comercial que pueda suponer un conflicto de intereses en rela-
cion con el manuscrito enviado. Al final del articulo debe figurar dicho posible conflicto de intereses, adoptado a la circunstancia de
cada manuscrito.
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