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al design. The samples ranged between 170 and 1530 subjects, mainly from male undertaking the mandatory military service
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SUMMARY: Surgical tracheostomy has well established indications in patients with prolonged intubation. In this article, we
present the cases of surgical tracheostomies performed at the Military Hospital of Madrid in the first phase of the COVID
19 pandemic, with 21 cases between the months of april and june 2020. We present our methodology with the material and
resources that we use and have adapted to the needs of a reduced space, when performing procedures in the intensive care unit,
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described the otitis’s preventive efficacy in administrating Burow s solution to divers who work in swamps or standing waters.
Finally, it is exposed the medical procedure performed during a high-altitude diving accident suffered for a member of the
Spanish Diving Task Force occurred in a swamp.
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EDITORIAL

Premio Nobel de Medicina 2020 para los cientificos que
descubrieron el virus de 1a hepatitis C

Puerro-Vicente M.F.!

Sanid. mil. 2020; 76 (4): 211-212, ISSN: 1887-8571

La Asamblea Nobel del Instituto Karolinska de Estocolmo
ha concedido a los cientificos Harvey J. Alter, Michael Hough-
ton y Charles M. Rice, el Premio Nobel de Medicina 2020 por
su meritoria y decisiva contribucion en la identificacion del virus
causante de la hepatitis C.

La concesion de éste premio a tres virélogos, es un estimulo
mas a la intensa investigacion que actualmente se esta llevando
a cabo a nivel mundial por la actual pandemia de origen virico.

Tras el descubrimiento de los virus de la hepatitis A (aisla-
do en 1979) y B (descubierto en 1965), quedaban atin sin expli-
caciéon la mayoria de los casos de hepatitis transmitida por la
sangre, por lo que el descubrimiento del virus de la hepatitis C
reveld la causa de los casos restantes de hepatitis crénica y po-
sibilito el desarrollo de nuevos medicamentos que han salvado
millones de vidas, segun se destaco en el propio acto de comu-
nicacion del premio, al tratarse de un importante problema de
salud mundial que causa cirrosis y cancer de higado en personas
de todo el mundo y, se han eliminado esencialmente las hepatitis
postransfusionales.

Existe ahora la esperanza de que la enfermedad se puede cu-
rar, y de que incluso se pudiera erradicar el virus de la hepati-
tis C de la poblacion mundial, y la Organizacion Mundial de la
Salud (OMYS) fij6 el horizonte 2030 a nivel mundial para poner
fin a la hepatitis C. Sin embargo, para lograr este objetivo, se ne-
cesitaran esfuerzos internacionales para facilitar los analisis de
sangre pertinentes y conseguir que los medicamentos antivirales
estén disponibles en todo el mundo, tarea dificil de conseguir.
No obstante, se piensa que en nuestro pais este objetivo pueda
ser alcanzado antes incluso de esa fecha.

Gracias a sus investigaciones se han desarrollado test sangui-
neos altamente sensibles para la deteccidén del virus y diversos
medicamentos especificos que posibilitan una gran tasa de cu-
racion.

Los tres cientificos tienen, como no podia ser de otra mane-
ra, una larga trayectoria profesional investigadora:

Harvey J. Alter nacio en 1935 en Nueva York, recibio su ti-
tulo de médico en la Facultad de Medicina de la Universidad de
Rochester y se formé en medicina interna en el Strong Memorial
Hospital y en los University Hospitals of Seattle. En 1961, se
uni6 a los Institutos Nacionales de Salud (NTH) como asocia-
do clinico y paso varios afios en la Universidad de Georgetown.
Después, en 1969 se uni6 al Departamento de Medicina Trans-

! Dr. Miguel Puerro Vicente. Teniente Coronel Médico (Retirado). Profesor Titular
Universidad de Alcala de Henares.

Recibido: 29 de octubre de 2020
Aceptado: 10 de noviembre de 2020

doi: 10.4321/51887-85712020000400001

fusional del Centro Clinico como investigador principal. El Ins-
tituto Karolinska de Estocolmo ha valorado su contribucion en
los estudios metddicos de la hepatitis asociada a transfusiones.

Michael Houghton nacié en el Reino Unido y se doctor6 en
1977 del King’s College London. Se uni6 a GD Searle & Com-
pany antes de mudarse a Chiron Corporation, Emeryville, Cali-
fornia en 1982. Afios mas tarde, en 2010, se fue a la Universidad
de Alberta. Actualmente es Catedra de Investigacion de Excelen-
cia de Canada en Virologia y Profesor de Virologia Li Ka Shing
en la Universidad de Alberta. Alli también es Director del Ins-
tituto de Virologia Aplicada Li Ka Shing. Para la concesion del
premio se han valorado los estudios que le llevaron a utilizar una
estrategia no probada hasta entonces, para aislar el genoma del
nuevo virus, al que denomind virus de la hepatitis C.

Charles M. Rice nacié en 1952 en Sacramento y recibidé su
doctorado en 1981 del Instituto de Tecnologia de California.
Lugar en el que también se formd como becario postdoctoral
entre 1981-1985. Después, establecid su grupo de investigacion
en la Facultad de Medicina de la Universidad de Washington, St.
Louis en 1986 y se convirti6 en profesor titular en 1995. Desde
2001 ha sido profesor en la Universidad Rockefeller, en Nueva
York. Durante 2001-2018 fue director cientifico y ejecutivo del
Centro para el Estudio de la Hepatitis C en la Universidad Roc-
kefeller, donde permanece activo. Su contribucién ha consistido
en proporcionar la evidencia final que muestra que el virus de la
hepatitis C por si solo podria causar hepatitis.

Segun la Organizacién Mundial de la Salud, se estima que
71 millones de personas padecen infeccion cronica por virus de
la hepatitis C, y un significativo nimero de ellas desarrollaran
cirrosis o cancer hepatico.

Aunque seamos optimistas, en este campo de la hepatitis C
quedan aun muchas incégnitas que revelar.

Sin ir mas lejos, en fechas recientes la revista Scientific Re-
ports ha publicado la investigacion de un equipo de cientificos
del Laboratorio de Hepatitis Virales en el Centro Nacional de
Microbiologia del Instituto de Salud Carlos III (ISCIII) lide-
rado por la Dra. Veronica Briz, que describe, por primera vez
en Espana, el origen, epidemiologia, transmisioén y diversidad
del genotipo mas comun del virus de la hepatitis C (VHC). La
descripcién del mapa filogenético en esta investigacion permite
explicar las diferentes resistencias al tratamiento con los nuevos
antivirales de accidn directa segun el tipo de virus de la hepatitis
C que causa la infeccién'.

Han estudiado mediante una encuesta y analisis genomicos a
588 pacientes con el genotipo de la hepatitis C en Espaiia, inclu-
yendo personas coinfectadas con VIH. Se conocen hasta ocho
tipos de virus con caracteristicas genéticas diferentes del virus de
la hepatitis C, uno de los que mayor variabilidad genética mues-
tra. Entre ellos esta el GT1a, el mas comun entre los afectados.
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También es el mas comun entre los pacientes con VHC coinfec-
tados con VIH.

El genotipo uno causa el 67% de las infecciones y, dentro de
este genotipo, el GTla es el mas comun y es el responsable del
40%. Mediante analisis gendémicos y filogenéticos, el equipo del
Laboratorio de Hepatitis Virales del CNM-ISCIII, ha descubier-
to que el clado IT del VHC es mucho mas prevalente que el clado
I, en una proporcion de 82,3% y 17,7%, respectivamente.

Debemos aclarar que los clados son como «familias» dentro
de los virus, que muestran diferentes mutaciones y que ayudan
a explicar su origen, distribucion e influencia. La investigacion
también demostrd que el clado II tiene un origen mas antiguo.
Se estima que surgi6 hacia 1912, mientras que el clado I, surgiria
hacia 1952. El trabajo, en el que también participan cientificos
de la Universidad de Lisboa, senala que el clado II esta epidé-
micamente en declive, mientras que el clado I muestra una pre-
sencia estable.

El estudio ha hallado hasta 58 sustituciones asociadas a re-
sistencia al tratamiento con nuevos antivirales de accion directa
en la proteina viral NSS5A. Esta es la diana a la que se dirigen
muchos de estos farmacos aparecidos en los tltimos afios. Los
resultados muestran que hay trece regiones genéticas en las que
se observan importantes porcentajes de resistencia frente a las
nuevas terapias, entre el 5y el 15%. Incluso, hay otra region en la
que esta resistencia alcanza el 20%.

Los autores han localizado mas de 13.000 mutaciones distin-
tas, de las que 8.602 se consideran polimorfismos. Estos, permiten

esbozar una clasificacion de pacientes segtin el tipo de virus, ge-
notipo y clado responsable de la infeccion. También hace posible
establecer como son las resistencias al tratamiento segtn el tipo
de nuevo antiviral y las caracteristicas genéticas de cada infeccion.

Epidémicamente hablando, la presencia del genotipo GTla
del VHC actualmente en Espaiia corresponde al clado I. Esta
muestra diferentes rutas de diseminacion geografica en compa-
racion con las del clado II. Ademas, las resistencias a los tra-
tamientos muestran diferencias relacionadas con esta diferente
distribucion de los clados del VHC. Asi, este hecho podria de-
finir patrones de eficacia terapéutica de los nuevos antivirales
segln las caracteristicas genéticas de la infeccion por VHC que
sufra cada paciente.

En definitiva, tenemos que felicitar a la Ciencia con mayus-
culas en general y, a todos estos investigadores en particular, por
estos importantes pasos que afortunadamente estan poniendo
al alcance de la sociedad la posibilidad de curacion real de una
enfermedad hasta ahora incurable.
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NOTA DEL COMITE DE REDACCION

Observado error tipografico en el Editorial del Volumen 76, numero 2, pagina 55, cuarto parrafo, donde dice epidemia de

Gripe A H5N1, debe decir epidemia de Gripe A HINI.
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durante la validacion de un prototipo de respirador en
modelo porcino

Arias-Sanz P!, Fernandez-Dominguez P2, Del-Pozo-Carabias A3, Parra-Martinez J.G.%, Ayuso-Sacido A.’
Sanid. mil. 2020, 76 (4): 213-220, ISSN: 1887-8571

RESUMEN

Antecedentes y objetivos: se revisan los resultados obtenidos en la aplicacion de un protocolo anestésico intravenoso, en el desarrollo
de los procedimientos realizados sobre dos cerdos en el marco de un proyecto autorizado para la validacion de un prototipo de venti-
lador mecanico (respirador), segun un protocolo excepcional habilitado ante la crisis sanitaria provocada por el COVID-19. Material
y métodos: se someten a los animales a un procedimiento de anestesia mediante una infusién continua de propofol, y de fentanilo a
demanda, y mantenimiento mediante ventilacion mandatoria continua controlada por presion, con respirador anestésico homologa-
do. Se comparan los valores basales de monitorizacidén anestésica y gasometria, con los obtenidos durante la conexion al prototipo
respirador en condiciones de normalidad, y con el mismo prototipo bajo condiciones de estrés respiratorio inducido mediante un
modelo de lavado de surfactante con solucion salina 0,9%. Resultados: se pone de manifiesto la estabilidad del estado anestésico
conseguido con el protocolo anestésico propuesto, sin que se identifiquen diferencias estadisticas significativas entre los parametros
de monitorizacion obtenidos durante los tres periodos anestésicos. Conclusion: este trabajo pone de manifiesto como dicho protocolo
anestésico intravenoso permitio completar el proyecto de validacion del prototipo, manteniéndose en todo momento las condiciones
que dieron lugar a la autorizacion del proyecto.

PALABRAS CLAVE: Anestesia intravenosa, ventilador, monitorizacioén anestésica, lavado broncoalveolar, porcino.

Implementation of an intravenous anesthetic protocol during the validation of a prototype respirator in a pig model

SUMMARY

Objectives: The results obtained through the application of an intravenous anesthetic protocol are reviewed, in the development
of the procedures carried out on two pigs in the framework of an authorized project for the validation of a prototype mechani-
cal ventilator (respirator). All done according to the exceptional protocols enabled during the COVID-19 health crisis. Material
and methods: The animals were subjected to an anesthetic procedure, in which , an infusion of propofol was used and in demand
additioned fentanyl. Maintenance was achieved by means of continuous pressure-controlled mandatory ventilation, with an
approved anesthetic ventilator. The baseline values with anesthetic monitorization and blood gas are compared with those ob-
tained during connection to the respirator prototype under normal conditions, also with the same prototype under conditions of
respiratory stress induced with a preparation of 0.9% saline solution wash. Results: The stability of the anesthetic state achieved
with the proposed anesthetic protocol is revealed, without identifying significant statistical differences between the monitoring
parameters obtained during the three anesthetic periods. Conclusions: This work shows how said intravenous anesthetic protocol
allowed the completion of the prototype validation project, maintaining at all times the conditios that led to the authorization
of the project.

KEYWORDS: Intravenous anesthetic, Ventilator, Anesthesia monitoring, Bronchoalveolar Lavage, Porcine.

INTRODUCCION

Cuando los animales se someten a periodos de anestesia ge-
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neral prolongados, los efectos negativos sobre su fisiologia pue-
den ser intensos. En estos casos se precisa una técnica anestésica
mas cuidada. Para los modelos experimentales sometidos a estos
procedimientos, una anestesia equilibrada ha de provocar un
predecible y eficaz nivel de hipnosis, analgesia y relajaciéon mus-
cular, con una minima depresion de la funcidn cardiovascular. Y
ademas debe permitir aportar resultados validos, garantizando
también el bienestar del animal.

Para el uso del cerdo (Sus scrofa domestica) como modelo
en investigacién biomédica, se han descrito muchos protocolos
para la induccién y el mantenimiento anestésico. La mayor parte
de ellos incluyen una pre-medicacion intramuscular que permite
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su manejo y el establecimiento de un acceso venoso para la in-
duccion y el mantenimiento posterior. Siendo muy comun para
esta fase el empleo de la anestesia inhalatoria, previa intubacién
endotraqueal y conexion al circuito respiratorio, a pesar del efec-
to depresor que los agentes volatiles tienen sobre la funcién he-
modinamica y respiratoria'. Sin embargo hay situaciones en que
no es posible el uso de esta técnica y es necesario utilizar una
anestesia totalmente intravenosa (ATI). Esta circunstancia ocu-
rre en los procedimientos de validacion de prototipos de respi-
radores sobre modelo animal. En estos protocolos los animales
han de ser ventilados mecanicamente durante un tiempo prolon-
gado, para valorar la capacidad del prototipo de mantener un
adecuado intercambio gaseoso, tanto en situaciones de normali-
dad como en situaciones de estrés respiratorio.

Para la induccién de estos modelos y su empleo en la evalua-
cién de aquellos prototipos se han utilizado diferentes combina-
ciones para infusion continua que incluyen el uso de barbituri-
cos, opioides, bloqueantes musculares y propofol*.

En este trabajo se disefié un protocolo de ATI, similar al des-
crito por Flecnell®, con la administracion de una infusién conti-
nua de propofol, y el empleo de fentanilo a demanda, que debia
conseguir en los animales un plano de anestesia y analgesia su-
ficientemente profundo, para permitir completar el proyecto de
evaluacidn de un prototipo de respirador bajo estrés respiratorio
inducido, al cabo de 12 horas de anestesia.

El objetivo de este trabajo es poner de manifiesto las garan-
tias del protocolo anestésico desarrollado sobre los animales uti-
lizados en el proyecto de evaluacion, para asi asegurar la obten-
cion de resultados validos y el cumplimiento de las condiciones
de bienestar animal definidas en el mismo.

MATERIAL Y METODOS

El proyecto denominado «Validacién traslacional de respi-
rador de ventilacion mecanica invasiva en el modelo porcino»,
que pretendia la evaluacion del dispositivo «Oxyvita» (Figuras
1 y 2), desarrollado en el contexto de la colaboracion entre la
Fundacion Vithas y Ennomotive, fue autorizado para su reali-
zacion en las instalaciones del Servicio de Medicina y Cirugia
Experimental (SMCEX) del Hospital Central de la Defensa
«Gomez Ullay (HCD), como PROEX 118.2/20. Este proyecto,

1
dor Oxyvita.

Figura 1. Prototipo respira
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que contaba con la aprobacion del comité de ética de experimen-
tacion animal del HCD, se acogia a un protocolo excepcional de
validacion arbitrado por la Agencia Espanola del Medicamento
y Productos Sanitarios (AEMPS) debido a la situacién de emer-
gencia generada por el COVID-19¢.

Poblacion de estudio

La validacion del prototipo se desarrolld, segun el proyec-
to autorizado, sobre dos ejemplares de la especie porcina (Sus
scrofa domestica), raza Large-White, hembras de 3 a 4 meses de
edad, de 60 y 65 kg de peso. Estos animales permanecieron un
periodo de una semana en las instalaciones de cuarentena del
animalario para su observacion y aclimatacion a las condiciones
de alojamiento y manejo. Previamente a la anestesia los animales
mantuvieron un tiempo de ayuno de 17 horas.

Instalaciones y equipos

Los quir6fanos experimentales del SMCEX disponen de ins-
talaciones y equipos que permiten desarrollar procedimientos
anestésicos sobre esta especie con eficacia. El quirdéfano asignado
esta dotado de un equipo respirador anestésico Drager Fabius Plus
XL® (Dragerwerk AG & Co. Liibeck, Alemania) con modalidades
de ventilacién mecéanica controlada por volumen y presion (Ta-
bla 4), capnografo Vamos® y monitor Infinity Delta® (Driagerwerk
AG & Co. Liibeck, Alemania), todos ellos con homologacion CE.

Metodologia de los procedimientos

La validacién incluy6 la realizacion de tres procedimientos
en cada uno de los animales del estudio:

1. Induccién y estabilizacion anestésica mediante equipo
respirador Dréger Fabius Plus XL®.

2. Conexidn al prototipo ventilador mecanico Oxyvita (ca-
racteristicas técnicas en figura 2) y mantenimiento anestésico.

3. Generacion del modelo de estrés respiratorio agudo
(SDRA) y mantenimiento anestésico con prototipo Oxyvita.

Descripcion de los procedimientos
Procedimiento n.° 1

El primer procedimiento incluyé el establecimiento de un
plano anestésico adecuado para el desarrollo del resto de proce-
dimientos y permitir asi mismo obtener los registros basales de
monitorizacion. La premedicacion consistid en la aplicacion por
via intramuscular (im) de una combinacién de 10 mg/kg de ke-
tamina (Ketamidor 100 mg/ml, Richter Pharma AG, Feldgasse,
Wels, Austria), con 0,5 mg/kg de midazolam (Midazolam Sala
50 mg/ml, Lab. Sala. Sant Joan Despi, Barcelona, Espafia). Asi
como una dosis Unica de 0,02 mg/kg de atropina im (Sulfato de
Atropina 1 mg/ml, Centro Militar de Farmacia de la Defensa,
Coérdoba, Espana) y 0,4 mg/kg de meloxicam im (Meloxidolor
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FICHA TECNICA

Denominacién

OxyVita

Descripcion Sistema de ventilacion mecénica

Componentes e Equipo de respiracion (respirador)

e Fuente de alimentacion de sobremesa (transformador)
e Exhalation control valve (Tubo de paciente)

Uso El producto sanitario no comercial “respirador OxyVita” se utilizara exclusivamente en el ambito de las
investigaciones clinicas en pacientes COVID-19 que requieran asistencia respiratoria y no se encuentre
disponible un respirador con marcado CE

Indicacion

Equipo indicado para la ventilacion mecanica invasiva como tratamiento para pacientes que requieran
ventilacion mecanica mandatoria con altos flujos.

Caracteristicas técnicas del
respirador

CONFIGURACION PREDETERMINADA (Modo VC-SIMV):
Volumen: 400 ml

Alarma de volumen minimo: 340 ml
Alarma de volumen maximo: 460 ml
PEEP: 15 cmH,0
Presion maxima: 40 cmH,0
Frecuencia (BPM): 20 respiraciones x min!

Pausa inspiratoria fija 1:2
Precision de
Funcion

Configuracion
de Fabrica

Resolucion

Parametro Limites

Modos PC-SIMV, VC-SIMV N/A N/A VC-SIMV
Frecuencia
(frecuencia 10 a 30 RPM 1 RPM + 1 RPM 20 RPM
respiratoria)
0,
PEEP 4 225 cmH,0 TomH0 |F(RCmHO+4% | g o
del objetivo)

_|4a60cmHO0  (4a B

g:ll\jl\(/e)n modo PC 35m cmH20 sino se 1 cmH0 + (gecl:n;tl)-!é(tjiv-'(;‘)l % — cmH20
modifica por el sanitario) )

. . 4a60cmHO0 (4a o
Pg:%rgLrlnn;)t(ien?ae) 35m cmH-0 si no se 1emH.0 | % (gefn;l?éﬁ\:; % | 40 cmH,0
P modifica por el sanitario) )

V1 (volumen

corriente objetivo o

en modo VC- 100 a 1500 ml 20 ml +15% 400 ml
SIMV)

Vmin (Limite de 14144 5 1500 mi 20 ml £15% 340 ml
volumen minimo)

Vmax (Limite de o

volumen méximo) 100 a 1500 ml 20 ml +15% 460 ml

Para controlar el porcentaje de oxigeno inspirado, se debera disponer de un dilutor externo o sistema
equivalente.

Equipado con bateria recargable que proporciona al menos 45 min de autonomia eléctrica en caso de
falta de suministro eléctrico.

Caracteristicas técnicas del
transformador

e Rango de tensidn de entrada: 90 - 264VAC (47 - 63Hz)

e Corriente de entrada: 100A at 230VAC input, 25°C

e 2A at 90VAC, Full Load

Caracteristicas del tubo de
paciente

o Circuito respiratorio de alma lisa de 22mm y vélvula mecénica de seguridad de apertura a 80
cmH20

Peso (gr)

e Transformador: 650

e Tubo de paciente: 113

e Respirador: 5250

Medidas (mm)

e Transformador: 170 x 64.8 x 38.5

e Tubo de paciente. Longitud: 1.500

e Respirador: 350 x 115 x 250

Figura 2. Caracteristicas técnicas del prototipo respirador Oxyvita.

Sanid. mil. 2020, 76 (4)

215



Arias-Sanz P, et. al.

Tabla 1. Valor p de las diferencias de las medias de los parametros de monitorizacion anestésica, gasometria y ventilacion entre los pro-

cedimientos pl-p2, y pl1-p3.

‘ Procd. 1 Procd. 2 pP* Procd. 1 Procd.3 pP*
Monitorizacion anestésica
FC 87,1 (2,6) 83,6 (10,3) 0,63 87,1(2,6) 71,7 (9,7) 0,20
FR 9 9 ] 9,0 (0,0) 10,0 (0,0) 0,23
PAM 86,0 (12,7) 98,2 (11,3) 0,49 86,0 (12,7) 100,1 (9,7) 0,095
SpO, 100,0 (0,0) 99,9 (0,5) 0,50 100,0 (0,0) 99,9 (2,1) 0,50
ETCO, 36,5 (2,7) 35,7 (1,8) 0,39 36,5 (2,7) 36,2 (0,03) 0,90
VM 5,2(0,14) 5,7(0,14) 0,24 5,2(0,14) 5,84 (0,21) 0,05
C 51,8 (9,3) 55,4 (5,5) 0,40 51,8 (9,3) 36,9 (10,9) 0,48
Gasometria
PaO, 311,0 (206,4) 152,8 (40,7) 0,53 311,0 (206,4) 282,9 (8,6) 0,87
SatO, 100,0 (0,0) 98,5 (1,1) 0,32 100,0 (0,0) 100,0 (0,00 | -
PpCO, 43,0 (2,8) 38,9 (1,1) 0,38 43,0 (2,8) 42,3 (4,2) 0,91
pH 7,4 (0,02) 7,4 (0,0) 0,17 7,4 (0,02) 7,44 (0,08) 0,94
PaO,-FiO, 440,0 (24,04) 432,8 (97,3) 0,94 440,0 (24,04) 332,5 (56,5) 0,13
Parametros de ventilacion
Pmax 16,3 (2,2) 17,9 (2,6) 0,09 16,3 (2,2) 26,7 (6,4) 0,34
VT 571,7(0,3) 571,8 (11,6) 0,59 5717,7(0,3) 533,1(26,5) 0,25
PEEP 4,1(0,2) 4,4 (0,6) 0,50 4,1(0,2) 5,1(0,4) 0,27
FiO, 69,5 (43,1) 34,96 (0,5) 0,46 69,5 (43,1) 85,91 (12,61) 0,74
I/E 172 2 e 1/2 2 -
P* T Student apareadas.
FC: ppm.; FR: rpm; PAM: mmHg; SpO,. mmHg; ETCO,: mmHg; VM: L/min; C: mL/cmH,0; PaO,: mmHg; SatO,: %; PpCO,: mmHg; pH: unids.; PaO,-FiO,: mmHg; Pmax:
cm H,O; VT: ml; PEEP: cmH,0; FiO,: %.

20 mg/100 ml, Dechra, Barcelona, Espafia). Tras alcanzar el gra-
do de sedacién esperado, se canalizé la vena marginal de cada
oreja mediante un catéter venoso de 21G, iniciandose entonces
la administracién de suero a un ritmo de 3 ml/kg/h (Ringer Lac-
tato 500 ml, Fresenius Kabi, Barcelona, Espafia) como fluidote-
rapia de mantenimiento.

A continuacion, se administraron por via intravenosa
1,5 mg/kg de propofol (Propofol Fresenius 10 mg/ml, Fresenius
Kabi, Barcelona, Espana) a dosis-efecto hasta alcanzar un co-
rrecto plano de induccidn para realizar la intubacién endotra-
queal y conexién al respirador homologado. Empleandose una
ventilacion con presidn positiva intermitente (VIPP) controlada
por presion (ventilacion mandatoria controlada por presion),
con los parametros que se expresan en la tabla 1 (valor medio
durante el procedimiento 1). El mantenimiento de la ATI se con-
siguié mediante la administracion de una infusion continua de
propofol (3-10 mg/kg/h) a través de una bomba de infusion SK
Medical 600 IT (Mindray, Madrid, Espafia).

Se canaliz6 la arteria iliaca externa desde la arteria safena me-
dia mediante puncion percutanea y la técnica modificada de Sel-
dinger mediante catéter arteriosel de 20G-L. 8 cm, de VYCON®,
con la finalidad de facilitar la extraccion programada de sangre
arterial para la realizacion de las gasometrias seriadas mediante
el equipo VetScan i-STAT 1 (©2009, Abaxis, Inc. Union City,
CA). Dicho catéter arterial permitié también el registro de la
presion arterial invasiva, gracias a su conexion a un transductor
de 60" 3 ml Macrodrip Icumedical® y al monitor Infinity Delta®.
El sondaje uretral con sonda Foley permitié el vaciamiento de
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la vejiga urinaria y la monitorizacion de la produccion de orina
durante los procedimientos.

La monitorizacidn, que se inici6 en este procedimiento y se
mantuvo durante los otros dos, incluyé la monitorizacion elec-
trocardiografica continua con lectura de derivacion II desde tres
electrodos (Sistema de derivacion axial)’, saturacion de oxige-
no (Sp0,) mediante pulsioximetria con sonda de pulsioximetria
Medlinket® ubicada en la base de la cola, frecuencia cardiaca
(FC) con lectura mediante pulsioximetria y ECG, temperatura
(T?) obtenida mediante sonda vaginal, y presion arterial invasiva
(presion arterial media; PAM), todo ello con lectura en monitor
Infinity Delta® En el capnografo Vamos® se obtuvo la capnogra-
fia continua de corriente lateral con determinacién de la tension
espiratoria de CO, (ETCO,). La frecuencia respiratoria (FR) se
obtuvo desde la pantalla del respirador, y se calculd la complian-
za dinamica a partir del VT, la presion maxima y la PEEP segtin
la formula: VT/ Pmax-PEEP. También se monitorizoé la profun-
didad del plano anestésico mediante la evaluacion del reflejo pal-
pebral y corneal, posicion de globo ocular y tono mandibular.

Se registraron mediciones de todos estos parametros con 15 mi-
nutos de diferencia, y se realiz6 una gasometria a la finalizacion de
este primer procedimiento para establecer los parametros basales.

Procedimiento n.° 2

Se continud con el segundo procedimiento sin interrupcion,
para lo que se desconect6 la via aérea del animal del respirador
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Dréger Fabius Plus XL® para conectarlo al respirador Oxyvita
durante 180 minutos, empleandose en ambos animales los pa-
rametros de ventilacion cuyas medias se expresan en la tabla 1.

El objetivo de este segundo procedimiento era obtener los va-
lores de monitorizacion anestésica y gasometria tras la conexioén
al prototipo que permitiesen su posterior comparacioén con los
valores basales obtenidos en el procedimiento 1. Una vez conec-
tado, continuaron realizandose los registros de monitorizacién
antes descritos en intervalos de 15 minutos, y la obtencion de
muestras sanguineas arteriales para realizacién de gasometrias
en intervalos de una hora durante un total de tres horas.

Procedimiento n.° 3

El tercer procedimiento tuvo como objetivo la valoracion del
funcionamiento del prototipo sobre un modelo animal inducido
de sindrome de estrés respiratorio agudo (SDRA). Para generar
este sindrome en los animales se sigui6 el modelo propuesto por
Russ y col. en 2016, que describe una técnica de deplecion de
surfactante por lavado broncoalveolar?.

El procedimiento de lavado se inicié asegurando, segun di-
cho modelo, que el animal estaba ventilado con una fraccioén
inspirada de oxigeno (FiO,) del 100%, y una PEEP a 4 cm H,O.
Tras desconectar al animal del respirador, se llenaron los pulmo-
nes con solucidn salina estéril 0,9%, atemperada a 37°C, y un vo-
lumen de 50 ml/kg. Para esto, se rellen6 previamente un embudo
que se conecto al tubo endotraqueal con un tubo elastico apro-
piado. Al elevar el embudo 1 m por encima del animal se vertid
rapidamente la solucion salina en los pulmones, impulsada sélo
con la presion hidrostatica. Una vez tomados los registros, se
bajo el embudo manualmente al nivel del suelo, permitiéndose el
drenaje del liquido de lavado de forma pasiva. A continuacién se
volvid a conectar el animal al ventilador para oxigenacion. Estos

lavados se repitieron hasta alcanzar las condiciones del SDRA,
en el que el indice de Horowitz (PaO,/Fi0O,) se debe situar por
debajo de 100 mmHg?.

Una vez alcanzados dichos valores, se mantuvo la ventilacion
controlada por presion de los animales con el ventilador en vali-
dacion durante un periodo de 6 h, empleandose en ambos los pa-
rametros cuyas medias se expresan en la tabla 1, realizandose en
ese periodo un total de 6 gasometrias (una cada 60 min) y el re-
gistro de los parametros anestésicos y ventilatorios cada 15 min.

Una vez cumplidos estos registros, y tras 12 h desde el ini-
cio de la sedacion, los animales fueron sacrificados, tal y como
establecia el proyecto autorizado, mediante la administracioén
de sobredosis de barbituricos previa profundizacion del plano
anestésico.

En el estudio estadistico, realizado para comparar los valo-
res medios basales de monitorizacion anestésica, gasometrias y
parametros ventilatorios registrados durante el primer procedi-
miento y los procedimientos 2 y 3, se han utilizado como indices
de la tendencia central y de la dispersion de las variables cuanti-
tativas, la media aritmética y la desviacion estandar . Para deter-
minar la asociacion entre una variable independiente dicotémica
y dependiente cuantitativa se empled el test t de Student para
muestras dependientes

En todos los casos, como grado de significacion estadistica se
empled un valor de p < 0,05 y la aplicacién estadistica utilizada
fue el paquete SPSS® version 25.

RESULTADOS

Los resultados de los registros de la monitorizacién de los
parametros anestésicos que se ofrecen en la tabla 1, se corres-
ponden con los valores medios de los obtenidos para ambos ani-
males durante el procedimiento 1, que se prolongé durante 120

Tabla 2. Monitorizacion anestésica, y gasometrias en procedimientos.

Procedimiento 1 Procedimiento 2 Procedimiento 3
Anestesia Cerdo 1 Cerdo 2 Cerdo 1 Cerdo 2 Cerdo 1 Cerdo 2
Fc (ppm) 89,60 85,25 90,90 76,30 78,12 64,72
Fr (rpm) 9,00 9,00 10,00 10,00 10,15 11,09
PAM (mmHg) 77,00 95,00 90,20 106,30 93,20 107,71
SpO, (%) 100,00 100,00 100,00 99,92 100,00 97,00
ETCO,(mmHg) 34,66 38,50 34,42 37,07 36,50 36,04
T* (°C) 36,10 36,67 36,37 37,01 37,70 38,57
VM (L/min) 5,10 5,30 11,20 5,60 5,75 5,94
C (mL/cmH,0) 45,20 58,45 51,49 43,89 45,81 30,67
Fi0, (%) 99,00 39,00 62,23 59,36 77,4 91,36
Gasometrias Cerdo 1 Cerdo 2 Cerdo 1 Cerdo 2 Cerdo 1 Cerdo 2
PaO,(mmHg) 457,00 165,00 124,00 249,00 289,00 276,83
SatO, (%) 100,00 100,00 97,66 99,50 100,00 100,00
PpCO, (mmHg) 45,00 41,00 38,10 40,35 39,36 45,35
pH 7,46 7,43 7,48 7,48 7,45 7,43
PaO,/FiO, (mmHg) 457,00 423,00 364,00 564,00 372,50 292,55
Fi0, (%) 100,00 39,00 34,60 41,50 77,00 94,83
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minutos en un animal y 150 en el otro, y a cuyo término se reali-
76 una gasometria. Asi mismo se ofrecen los resultados de dicha
monitorizacidon para cada procedimiento, y separados para cada
animal en la tabla 2.

El protocolo descrito de ATI con infusién continua de pro-
pofol permitié el mantenimiento del plano anestésico con do-
sis de 6 mg/kg/h. durante este primer procedimiento en ambos
animales. Sin embargo, durante las tres horas del segundo pro-
cedimiento, fue preciso incrementar la dosis de propofol hasta
8 mg/kg/h por el aligeramiento de la profundidad anestésica en
el primero de los animales, como manifestaban el incremento
de la PAM por encima de 100 mmHg y el incremento del tono
mandibular. Los resultados de monitorizacion y gasometria de
este periodo se expresan también en la tabla 1. En ella se puede
apreciar que no se han encontrado diferencias significativas al
comparar los valores medios de dichas variables, obtenidos para
los dos cerdos, entre este segundo periodo y el primero.

Durante el tercer procedimiento fue necesario mantener el
régimen de propofol en los margenes superiores de la dosis, e
incluso administrar bolos de 2 pg/kg de fentanilo intravenoso
(Fentanest 0,05 mg/ml, KERN FHARMA, Barcelona, Espaia)
cada 30-60 min, y 0,2-0,3 mg/kg de besilato de atracurio (Tra-
crium 10 mg/ml, ASPEN FHARMACARE, Barcelona, Espa-
na) cada 15 min para el control de fasciculaciones musculares en
el primer animal. El segundo animal no precis6 la administra-
cidn de fentanilo ni atracurio salvo en la tltima hora del tercer
procedimiento, y se pudo mantener en todo momento a dosis
de propofol a 6 mg/kg/h. Las medias de los registros anestésicos
y resultados de las gasometrias obtenidos en este tercer proce-
dimiento (Tabla 1), no muestran diferencias estadisticamente
significativas al comparar este tercer periodo anestésico con el
basal.

La introduccion de la solucion de lavado provocd cambios
importantes en los parametros fisiolégicos que pudieron ser mo-
nitorizados durante la desconexién de la via aérea, con descen-
sos de la PAM hasta 50 mmHg, de la SpO, hasta 37% y de la
frecuencia cardiaca de hasta 61 ppm (desde valores inmediatos
superiores a 110 mmHg de PAM, proximos a 100% de SpO,yde
85-90 ppm).

Una vez que los animales compensaron la disminucion de
la PAM y la SpO,, sin el uso de vasopresores ni maniobras de
reclutamiento alveolar, segun exige el modelo, se repitieron los
lavados hasta alcanzar las condiciones del SDRA. La compen-
sacion se produjo en un periodo no superior a 5 min.

Se repitieron los lavados (2 en un animal y 3 en otro) hasta
que el indice de Horowitz cayo por debajo de 100 mmHg, con un
valor medio de 65,66 (Tabla 3). Este indice bajo hasta 34 tras el
tercer lavado en el cerdo 2, y hasta 47 tras dos lavados en el cerdo
1. Luego se mantuvo proximo a 200 mmHg durante 60 minutos,
a FiO, del 100% y PEEP de 5 cm H,O. Considerandose asi que
se establecio un nivel de SDRA grave primero, y posteriormente

Tabla 3. Gasometrias durante lavados broncoalveolares.

moderado al situarse los valores inferiores a 200 mmHg®, como
indicaron las gasometrias realizadas después del segundo o ter-
cer lavado.

Durante el periodo entre lavados y en el periodo inmediato
posterior los animales fueron ventilados por el respirador Oxy-
vita con una FiO, del 100% para mantener la oxigenacion, dada
la disminucion de la SpO, y la reduccion de las relaciones PaO,/
Fi0,. Pero se evito la elevacion de la PEEP a valores superiores
a4 cm H,O durante los lavados, con la intencidn de que el arras-
tre de surfactante con la solucién salina promoviese la rapida
formacion de atelectasia. La presion pico maxima se establecid
en valores de hasta 26 cm H,O en un animal, y de hasta 33 en el
otro, después de la induccién de la lesion pulmonar.

Durante el procedimiento 3, una vez inducido el SDRA y
durante las siguientes 6 horas, el respirador proporciond una
ventilacion controlada por presiones (Tabla 1). No se han ha-
llado diferencias estadisticamente significativas al comparar los
valores medios ventilatorios basales (procedimiento 1) y los uti-
lizados en los procedimientos 2 y 3, tal y como se sefiala en esa
misma tabla.

Los parametros ventilatorios utilizados para el manteni-
miento del estado anestésico durante el segundo procedimiento,
empleandose el prototipo Oxyvita (Tabla 1), fueron por tanto
muy similares a los utilizados para la obtencion de los valores
basales anestésicos durante el procedimiento 1, segun indica el
estudio estadistico. Dichos parametros fueron capaces de pro-
porcionar una oportuna oxigenacién, normocapnia y normo-
tension.

En el procedimiento 2, el prototipo a validar, permitié6 man-
tener la anestesia con los parametros dentro del rango fisiologico
(SpO,: 95-100%, ETCO,: 30-40 mmHg; PAM > 60-70 mmHg;
FC: 60-90 ppm.)°. Y asi se pudo aportar un volumen por mi-
nuto suficiente, con una adecuada mezcla de gases de soporte,
con una FiO, del 60%, para proporcionar una SpQO, proxima al
100%, una ETCO, entre 30% y 40%. Asi mismo se registraron
unos valores medios de frecuencia cardiaca de 82 ppm y PAM
de 99 mmHg, capaces de mantener un adecuado estado hemo-
dinamico.

La condicién sefialada en las caracteristicas técnicas del res-
pirador Oxyvita (Fig. 2) acerca de la «necesidad de disponer de
un dilutor externo o sistema equivalente para controlar el por-
centaje de oxigeno inspirado», preciso de una correcciéon manual
de dicho parametro a lo largo de todo el procedimiento, lo que se
refleja en la mayor variabilidad de los registros de la FiO,.

Por otro lado los valores medios de las gasometrias practica-
das en este segundo procedimiento expresan el mantenimiento
de un adecuado estado metabodlico con presiones parciales de
oxigeno (Pa0,) de 152,8 mmHg (rango fisioldgico superior a
94 mmHg) y de CO, (PaCO,) de 39 mmHg (rango 28-40 mmHg)
y sin desviacion de los valores del pH que se mantuvieron en un
valor medio de 7,44 ud (rango 7,35-7,45 ud)’.

Pa02 Sat02 PpCO2 H Pa02/FiO2 FiO2
(mmHg) (%) (mmHg) P (mmHg) (%)

Media 65,67 79,33 48,77 7,36 65,67 100,00
Desv. Desviacidon 44,07 19,01 3,56 0,03 44,07 0,00
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Los parametros ventilatorios utilizados para el manteni-
miento del estado anestésico durante el tercer procedimiento
empleandose el prototipo Oxyvita difirieron respecto de los
utilizados para la obtencion de los valores basales anestésicos
durante el procedimiento 1 (Tabla 1), pero no fueron suficientes
como para permitir hallar diferencias estadisticamente signifi-
cativas. Se preciso la aplicacion de mayor presion maxima (pre-
sion pico de 26,5 mmHg, frente a 16,3 mmHg), mayor PEEP
(5,1 mmHg frente a 4,14 mmHg) y también mayor frecuencia
respiratoria (10 rpm frente a 9 rpm), siendo el prototipo capaz
de proporcionar una oportuna oxigenacion, normocapnia y nor-
motension. Durante las 6 h consecutivas a la realizacion de los
lavados, en el procedimiento 3, el respirador Oxyvita, consiguid
mantener la normocapnia en 36,29 mmHg y un volumen minuto
suficiente de 5,8 I/min. Proporcionando igualmente una correcta
SpO, de 99%, normotension con PAM de 100 mmHg y FiO, de
85%. También la gasometria arterial reflej6 unos correctos va-
lores para la PaO, de 282,91 mmHg, SatO, de 100%, PpCO, de
42,35 mmHg y pH de 7,4 ud (Tabla 1).

DISCUSION

El plano anestésico se mantuvo estable en uno de los anima-
les, si bien preciso finalmente al cabo de 11 h el apoyo con fen-
tanilo y bloqueantes musculares, éstos de uso muy habitual en
anestesia porcina para el control de las fasciculaciones. Pero la
respuesta del otro animal fue menos constante, situacion que se
resolvié como se ha descrito con la administracion programada
de bolos de fentanilo.

Este alivio del plano anestésico en ambos animales puede
explicarse por la ausencia de alfa 2 agonistas u opiaceos en la
premedicacion y en el mantenimiento de la anestesia. Estos tl-
timos son mas habituales en protocolos anestésico-analgésicos
utilizados en los procedimientos quirtrgicos en esta especie.
Asi se han propuesto pautas de premedicacion intramuscular
para el cerdo con el uso combinado de dexmedetomidina con
ketamina o alfaxalona!®!! y de medetomidina con butorfanol
y ketamina!? pero en ambos casos los periodos anestésicos es-
tudiados son de corta duracion, sin superar las dos horas de
efecto. También se ha estudiado el uso conjunto de dexmede-
tomidina, ketamina y metadona o de tiletamina, zolazepam y
metadona para su uso en procedimientos anestésicos de corta
duracion'.

En un modelo porcino de estrés respiratorio inducido por
infusién de acido oleico, utilizado en la evaluacién de un res-
pirador, se us6 una combinacion de ketamina y xilacina en la
premedicacion anestésica y tiopental para la induccion. En el
mantenimiento anestésico se emple6 una infusién continua tam-
bién de tiopental. Sin embargo, en este caso el procedimiento era
mas doloroso ya que la ventilacion se realizé a través de traqueo-
tomia y no mediante intubacién endotraqueal. El procedimien-
to anestésico se prolong6 por 6 h’. Y con un protocolo similar
también se ha descrito un modelo de estrés respiratorio en esta
misma especie, inducido por el arrastre de surfactante mediante
la realizacion de lavados broncoalveolares, pero sin efectuar la
validacion de prototipos ventiladores?. En ambos casos, el man-
tenimiento de la anestesia se practico con barbituricos, pero la

Tabla 4. Caracteristicas técnicas del respirador anestésico Dragér
Fabius Plus XL®.

Driger Fabius XL Plus
Parametro de ventilacion Rango de ajuste | Valor predeterminado
(modo presion controlada) de fabrica
Presion inspiratoria De 5 a65 15
PINSP (cmH,0)(hPa) Min
PEEP+5
Frecuencia De 4 a 60 12
Frec (rpm) (1/min)
Tiempo insp.: De 4:1* 1:4 1:2
Tiempo esp.:
TLTE
Flujo inspiratorio De 10a 75 30
Flujo In
(L/min)
PEEP (cmH,0)(hPa) De0al0 0

hipotensién y la depresion respiratoria pueden originar proble-
mas serios segun Flecknell, como reconoce el mismo autor al
proponer una combinacion de mayor efecto analgésico para ATI
con infusién continua de propofol a dosis baja (5-6 mg/kg) jun-
to a alfentanilo (20-30 ugr/Kg iv, seguido de 2-5 pgr/Kg/min)?.
Muellenbach y col. proponen incluso para el mantenimiento de
uno de estos modelos, una infusion continua con tiopental, fen-
tanilo y pancuronio*.

El modelo seleccionado para este proyecto de validacion del
respirador Oxyvita pretendia el mantenimiento anestésico intra-
venoso durante un periodo de 12 h, en el que el nivel de gravedad
se clasificaba en el proyecto como leve, salvo moderado para la
fase que incluia los lavados broncoalveolares. En este periodo la
administracién a demanda de fentanilo pretendia estabilizar la
anestesia, profundizandola si fuera el caso, sin la necesidad de
mantener un efecto depresor prolongado.

La clasificacion de gravedad estimada en cada uno de los
procedimientos es uno de los parametros a valorar en una eva-
luacion retrospectiva de los proyectos'*. En el seguimiento del
desarrollo de los mismos no se ha apreciado incremento del mis-
mo gracias a la implementacién de las medidas de monitoriza-
cién y terapéuticas, para compensar los desequilibrios puntuales
del estado de sedo-analgesia. Por otro lado, el cumplimiento de
los objetivos del proyecto, con la finalizacion de los procedimien-
tos programados para la validacion del prototipo ha permitido
el maximo aprovechamiento de los animales, sin que haya sido
necesario incrementar el tamafno muestral.

La poblacion en estudio es corta en el nimero y variabilidad
de los individuos, pero el entorno en el que se ha desarrollado
el estudio de este protocolo anestésico ha sido el de un proyecto
autorizado para el cumplimiento de un requisito reglamentario
(Proyecto tipo I)!4, en el que ya quedaba definido el nimero de
animales a emplear.

A la vista de los resultados de monitorizaciéon y de las gaso-
metrias realizadas, hay que destacar que no se han encontrado
diferencias estadisticamente significativas al comparar el estado
anestésico inducido mediante el protocolo intravenoso descrito
en el periodo basal, con el estado anestésico de las fases de uso
del prototipo ventilador, tanto en situacion de normalidad como
de estrés respiratorio.
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CONCLUSIONES

1. El protocolo anestésico descrito es una alternativa vali-
da para la induccion de un modelo de estrés respiratorio en la
especie porcina mediante lavado broncoalveolar y arrastre de
surfactante.

2. Dicho protocolo ha permitido el desarrollo de un proce-
dimiento de validacion de un prototipo respirador sobre modelo
porcino.

3. En la realizacién de este proyecto, el protocolo de sedo-
analgesia descrito ha permitido el mantenimiento de las condi-
ciones que dieron lugar a su autorizacioén, habiendo quedado
garantizado el adecuado cuidado de los animales implicados.
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RESUMEN

Introduccion. La Operacion ‘Atalanta’ fue aprobada por el Consejo de la Union Europea el 8 de diciembre de 2008 con el objetivo
principal de proteger del ataque de los piratas el trafico maritimo en el océano Indico occidental. El objetivo de este estudio es ana-
lizar la atencion médica llevada a cabo en el Role 1 de Yibuti durante la operacion. Material y Métodos. Se llevo a cabo un estudio
transversal descriptivo y retrospectivo realizado desde el 1 de enero de 2017 al 30 de septiembre de 2018. La poblaciéon a estudio fue
el personal que requirié atencién médica en el Role 1 de Yibuti. Resultados. Durante el estudio se llevaron a cabo un total de 1689
consultas incluidas en el estudio, de las cuales 1.390 fueron primeras consultas. El tipo predominante de atencion médica fue cate-
gorizado como ‘medicina preventiva’ (n = 274; 16,22%), seguido de ‘traumatologia’ (n = 263; 15,57%), ‘digestivo’ (n = 201; 11,9%),
‘dermatologia’ (n = 189; 11,19%) y ‘enfermedades infecciosas’ (n = 171; 10,12%). Diecinueve pacientes (1,19%) requirieron atencidén
médica en algin escalon superior. La razon principal de evacuacion a un escalon superior fue ‘odontologia’. Dos pacientes tuvieron
que ser repatriados y ninguno fallecié durante el estudio. Conclusiones. Los resultados de nuestro estudio refuerzan los encontrados
en estudios similares de misiones internacionales en los que las Fuerzas Armadas Espafiolas y sus aliados han desplegado una ins-
talacion con capacidades sanitarias Role 1. Las relaciones con instalaciones sanitarias de escalones superiores y la telemedicina son
herramientas clave de apoyo a los médicos desplegados en Role 1,

PALABRAS CLAVE: Cuerpo Militar de Sanidad, Yibuti, Atalanta, Role 1, Asistencia médica, Especialidades médicas.

Descriptive anlysis of the medical care in the Spanish Role 1 medical facility deployed in Yibuti (Operation ‘Atalanta’) 2017-2018
SUMMARY

Introduction. Operation ‘Atalanta’ was approved by the Council of the European Union in December 2008 with the main objective
of protecting from the attacks of the pirates the maritim traffic of the occidental Indian ocean. The aim of this study is to analyse the
medical care provided in the Spanish Role 1 deployed medical treatment facility during Operation ‘Atalanta’ in Yibuti. Material and
methods. A cross-sectional, descriptive and retrospective study was conducted between 1 January 2017 and 30 September 2018. The
study population compromised all personnel treated at the Spanish Role 1 medical treatment facility in Yibuti. Results. During the
study period, a total of 1689 consultations included in the study were performed, 1390 of wich were first consultation. The predomi-
nant type of medical care was categorised as ‘preventive medicine’ (n = 274; 16.22%), followed by ‘traumatology’ (n = 263; 15.57%),
‘gastroenterology’ (n = 201; 11.9%), ‘dermatology’ (n = 189; 11.19%) and ‘infectious diseases’ (n = 171; 10.12%). Nineteen patients
(1.19%) required care in the upper medical echelon of care. ‘Odontology’ was the main reason for evacuation to the next medical
echelon. Two patients were repatriated to the national territory for medical reasons. There were no deaths during the period of stu-
dy. Conclusions. The results of our study reinforce those found in similar recent international missions in which the Spanish Armed
Forces and other allied armies have deployed a Role 1 medical treatment facility. Relationships with the superior medical echelon and
telemedicine are important to help military physicians deployed on Role 1 medical facilities.

KEYWORDS: Military Medical Corp, Yibuti, Atalanta, Role 1, Medical assistance, Medical specialty.

INTRODUCCION Y OBJETIVOS: cida como «el cuerno de Africa» (Figura 1), tiene unos 314 km de

costa y junto a sus vecinos Eritrea, Somalia y Yemen, es uno de

La Republica de Yibuti es un pais (23.300 km?, aproximada-
mente como la comunidad valenciana) situado en la region cono-
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2 Teniente Coronel Médico. Servicio de Anestesiologia y Reanimacion. Hospital Cen-
tral de la Defensa «Gomez Ulla».

3 Comandante Médico. Servicio de Cardiologia. Hospital Central de la Defensa «Go-
mez Ulla».
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los paises que custodian el estrecho de ‘Bab al Mandeb’, estrecho
que enlaza el océano Indico con el mar Rojo, punto estratégico
clave en las rutas comerciales que unen Asia y Europa, para el
transporte de petroleo y en la pesca del atun'. Su importancia
geoestratégica y el hecho de que en pais esté implantado un sis-
tema democratico de partido unico, ha servido a numerosos pai-
ses para establecer bases militares extranjeras (Francia, Estados
Unidos, China, Japon e Italia). Todo ello, convierten al pais en
una zona de operaciones adecuada para establecer la base perma-
nente del destacamento encargado de la vigilancia del Indico, asi
como el punto de referencia de los buques de vigilancia'.

Sanid. mil. 2020; 76 (4) 221



Gil-Diaz S., et. al.

Sudin femen
Eritres
z
Eniopia
Suddn
de Suar
Saenalin

Figura 1. Localizacion geogrdfica Yibuti.

Durante el afio 2008 se produjeron en el océano Indico 134
ataques y 40 secuestros de navios, algo que convertia la zona en
un area peligrosa para los 20.000 barcos que anualmente cru-
zaban el Mar rojo y el golfo de Adén. Esta situacion incitd a
Espaifia junto con Francia a solicitar al Consejo de la Unién Eu-
ropea que se pusiese en marcha una misioén de proteccion de los
navios en la zona, naciendo asi la Operacion Atalanta de lucha
contra la pirateria en el océano Indico el 8 de diciembre de 2008.
Los intereses de la Unién Europea en la zona eran triples, luchar
contra el terrorismo internacional tanto en su vertiente de trafico
de personas como de pirateria y secuestros, paliar la amenaza
economica que los piratas suponian para el comercio internacio-
nal asegurando asi un paso seguro para la navegacion y ayudar
y proteger a los buques del Programa Mundial de Alimentos de
las Naciones Unidas.?

Actualmente Espana es el pais que lleva el peso principal de
la operacién manteniendo desde el ano 2009 un avion de vigilan-
cia maritima (bien sea con un P-3 ‘Orién’ o con un CN-235 “Vig-
ma’) (Figura 2) con base en Yibuti, y un contingente de apro-
ximadamente 50 militares. También nuestro pais aporta uno o
dos buques con su respectiva tripulaciéon?. Desde el comienzo
de la operacion el apoyo por parte del personal del Cuerpo Mi-
litar de Sanidad (CMS) ha permitido la asistencia sanitaria en
el primer escalon sanitario (Role 1), células de estabilizacion y

Figura 2. Avién de vigilancia maritima P-3 y Buque de Asalto
Anfibio Galicia en misiones de vigilancia. Imagen cedida por el
Teniente Coronel Médico Ricardo Navarro Suay.
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en las diversas operaciones de cooperacion civico-militar. Como
apoyo con capacidad quirtirgica inmediata los franceses poseen
un puesto con capacidad Role-2 al que se pueden derivar a las
bajas espanolas, asi como un Hospital Militar en la ciudad de
Yibuti al mando de un General Médico (Hospital Bouffard)>.
En tltima instancia y tras la estabilizacion inicial de la baja se
dispondria del Hospital Central de la Defensa «Gomez-Ulla»
con capacidades Role-4 como el hospital de referencia en caso de
necesidad de repatriacion de la baja. El momento mas critico de
la mision ocurrié en el ano 2014 cuando dos terroristas con cin-
turones explosivos se inmolaron en un restaurante frecuentado
por occidentales, lo que gener6é 3 muertos y numerosos heridos,
entre ellos 19 occidentales, de los cuales 3 eran militares espa-
noles. Estos fueron evacuados desde el Role 3 francés (Hospital
Bouffard) a territorio nacional 16 horas mas tarde, gracias al
empleo de un avion del Ejército del Aire y un equipo de la Uni-
dad Médica de Aeroevacuacion (UMAER). Dos de ellos pre-
sentaban traumatismos acusticos por onda expansiva y heridas
leves, el ultimo y mas grave sufrid traumatismos severos en cara,
tronco y abdomen, presentando un hematoma retroperitoneal,
heridas en colon ascendente y duodeno, abundante metralla por
todo el cuerpo e inestabilidad hemodinamica, por lo que requi-
ri6 cirugia de control de dafios y resucitacion intensiva con he-
moderivados’.

El objetivo principal del estudio es describir la atenciéon mé-
dica prestada en el Puesto de Socorro espanol (Role 1) de Yibuti
durante un periodo de dos afos.

MATERIAL Y METODOS

Se trata de un estudio transversal descriptivo retrospectivo
realizado desde el 1 de enero de 2017 al 30 de septiembre de 2018.
La poblacion a estudio fue el personal militar atendido en el pri-
mer escalon sanitario durante el citado periodo de estudio.

Los criterios de inclusién empleados fueron pacientes de pro-
fesion militar, desde los 18 afios en adelante, que hayan recibido
atencion médica en el escalon sanitario Role 1 desplegado en
Yibuti en el desarrollo de la Operacion Atalanta. Se eligio crite-
rio de exclusion: informacién incompleta en la historia clinica,
considerandose como incompleta aquella que no nos permitiera
cumplimentar las variables a estudio. Las variables a estudio fue-
ron variables de control y sociodemograficas:

— Sexo (variable cualitativa dicotomica): hombre/ mujer.

— Tipo de visita (variable cualitativa dicotémica): primera
visita/ revision.

— Empleo militar (variable cualitativa poliotomica): solda-
do/ cabo/ cabo primero/ sargento/ sargento primero/ brigada/
subteniente/ suboficial mayor/ teniente/ capitan/ comandante/
teniente coronel/ coronel.

— Edad (variable cuantitativa que se ha dividido en tres gru-
pos): 18-30 afios/ 31-45 afios/ > de 45 anos.

Variables principales:

— Especialidad médica responsable de la atencion (variable
cualitativa poliotomica): psiquiatria/ neurocirugia/ neurologia/
otorrinolaringologia / oftalmologia / cirugia maxilofacial / endo-
crinologia / odontologia / cardiologia/ cirugia toracica/ neumo-
logia / cirugia vascular / gastroenterologia / cirugia general / uro-
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logia / nefrologia / traumatologia / ginecologia / anestesiologia
/ medicina interna / oncologia / reumatologia / cirugia plastica
/ dermatologia/ medicina preventiva/ enfermedades infecciosas.

— Lugar de evacuacion de la baja (variable cualitativa polito-
mica): alta en Role 1/Role 2/Role 4.

— Intervencidn quirurgica (variable cualitativa dicotémica):
si/no.

— Necesidad de derivacion a Unidad de Cuidados Intensivos
(variable cualitativa dicotémica): si/no.

— Exitus (variable cualitativa dicotémica): si/no.

Para la estadistica descriptiva se emplearon indices de ten-
dencia central y de dispersion para variables cuantitativas. Se
emplearan la media aritmética, desviacion estandar, la mediana
y el rango intercuartilico dependiendo de la asuncién o no, res-
pectivamente, del supuesto de normalidad de las mismas con el
test de Kolmogorof-Smirnof (K-S). Para variables categoricas:
frecuencias absolutas y relativas en tanto por ciento (%). La apli-
cacion estadistica empleada fue el paquete SPSS version 15.

Los datos han sido recogidos a partir de la informacién cli-
nica contenida en las Historias Clinicas cuyo formato, si bien
cumple los apartados requeridos en la ley 41/2002 de 14 de no-
viembre, capitulo V articulo 15, no esta normalizado, ya que de-
pende del médico responsable. El sesgo que se pudiera derivar de
este hecho se trata de evitar estableciendo una serie de variables
minimas en la ficha de recogida de datos que han de encontrarse
en todas las historias clinicas incluidas en la muestra.

Se evita la recogida de cualquier informacion concerniente a
personas fisicas identificadas, cifiéndose el autor exclusivamente
a los datos clinicos y epidemioldgicos necesarios para la linea
de investigacidén propuesta, de acuerdo con lo establecido en el
Reglamento general de proteccion de datos de la UE RG (UE)
2016/679, del 27 de abril de 2016 y en la Ley Organica 3/2018, de
5 de diciembre, de Proteccidon de datos personales y garantia de
los derechos digitales. Para ello los datos necesarios para el es-
tudio se recogeran de la Historia Clinica en papel en la Zona de
Operaciones, esos datos se hicieron llegar por las correspondien-
tes vias al tutor del estudio quién los custodié en un ordenador
protegido por usuario y contrasefia del programa BALMIS al
cual se dio acceso para poder realizar el estudio.

La seleccion de las variables y disefio del estudio se basaron
en otros estudios previos de Role 1 en otras zonas de desplie-
gue, para encontrar estos articulos se realizé una buisqueda en
la base de datos MEDLINE mediante el motor de busqueda on-
line PubMed incluyendo todas las publicaciones hasta el 1 de
mayo de 2019. Se utilizaron como criterios de busqueda térmi-
nos MeSH, palabras clave y operadores booleanos. Se afiadieron
como filtros: idioma inglés, castellano y francés y para tipo de
estudio analisis descriptivo. También se llevo a cabo una selec-
ciéon manual de articulos a partir de las referencias bibliograficas
presentes en los trabajos mas relevantes, asi como utilizando la
busqueda por referencias cruzadas que ofrece la herramienta
PubMed. Se realizé una primera seleccion de articulos por titulo
y resumen para posteriormente obtener el texto completo de los
articulos seleccionados.

En la investigacién y en la publicacidn escrita no se recogie-
ron ni se incluyeron datos que permitan la identificacion de los
pacientes. Para poder realizar el estudio previamente se presentd
al Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC) con Medica-

mentos del Hospital Central de la Defensa, que considero que el
estudio era pertinente y cumplia con la legislacion vigente, que
se cumplian los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo
en relacion con los objetivos del estudio y estaban justificados
los riesgos y molestias previsibles para los pacientes, que la ca-
pacidad del investigador y sus colaboradores, las instalaciones y
medios disponibles eran apropiados para llevar a cabo el estudio,
que se seguian los principios éticos de la Declaracion de Helsinki
vigente y que se cumplen los procedimientos normalizados de
trabajo del Comité de ética de la investigacién con medicamen-
tos del Hospital Central de la Defensa, por lo que emitieron su
dictamen positivo para que el estudio fuese realizado en el men-
cionado Hospital. Ademas, por la dificultad de obtencion de un
consentimiento informado, éste no se contempla que sea facili-
tado a los pacientes, por lo que se solicitd y se aceptd la exen-
cion del mismo al CEIC mencionado. Por otro lado, el estudio
también cuenta con la aprobacion de las pertinentes autoridades
militares (Mando de Operaciones J4B y Teniente Coronel del
Ejército del Aire Jefe del Destacamento Orion de julio a noviem-
bre de 2019).

RESULTADOS

Durante periodo de estudio (desde enero de 2017 a septiem-
bre de 2018) se realizaron un total de 1844 atenciones a personal
militar en el primer escalon sanitario, de las cuales hubo que
desechar 155 por informacién incompleta o errénea, quedando
un total de 1689 atenciones médicas sujetas a estudio en ese pe-
riodo de tiempo. La mayoria eran una primera visita (n = 1390;
82,29%) y el resto se trataban de revisiones (n = 299; 17,71%)
(Figura 3).

Los pacientes se organizaron en tres grupos de edad, que
comprendian desde los 18 hasta los 30 afios, de los cuales se pre-
sentaron (n = 616; 36,47%), desde los 31 afios hasta los 45 que
fueron el grupo mas numeroso con (n = 804; 47,6%) y por ultimo
los mayores de 45 afios que supusieron (n = 269; 15,93%). La
mayor parte fueron realizadas a hombres (n = 1581; 93,61%),
mientras que a mujeres (n = 108; 6,39%). Ningun paciente preci-
s6 de atencion en una unidad de cuidados intensivos (UCI), tam-
poco ninguno fallecié en el transcurso de su periodo de mision.
Precisaron curas o cirugia menor (n = 94; 5,56%), de los cuales
(n = 84; 90,32%) eran cura de heridas o cierre de las mismas con
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Figura 3. Grdfica de las consultas desglosadas por meses.
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Figura 4. Grdfica derivaciones Role 2 y repatriados al Role 4.

puntos percutaneos, un (n = 6; 6,45%) eran procedimientos de
cirugia menor dermatologica, (n = 2; 2,15%) infiltraciones arti-
culares con corticoides, (n=1; 1.08%) procedimientos odontolo-
gicos menores y otro (n = 1; 1%) cura y limpieza de heridas of-
talmicas. Mientras que precisaron cirugia mayor (n = 4; 0,24%),
debido a una seccion tendinosa, una fractura con desplazamien-
to, una apendicitis y un granuloma en la encia. Se atendieron
satisfactoriamente en el Puesto de Socorro (n = 1.633; 96,68%),
se rebajo de algun tipo de actividad temporalmente a (n = 37;
2,19%), requirieron derivacion al Role 2 francés (n = 17; 1,07%),
por causas odontologicas (n = 8; 47,06%), para procedimientos
de cirugia general (n = 4; 23,53%), por cirugia traumatoldgica
(n = 3; 17,65%), para cirugia maxilofacial (n = 1; 5,88%) y para
el estudio de un sindrome febril (n = 1; 5,88%).

Solamente fueron repatriados al Role 4 (Hospital «Gomez-
Ulla») (n = 2; 0,12%), debido a la seccion tendinosa y la fractura.
(Figura 4).

Las especialidades médicas principales a las que corres-
pondieron las atenciones fueron medicina preventiva (n = 274;
16,22%), traumatologia con (n = 263; 15,57%), digestivo
(n = 201; 11.9%), dermatologia (n=189; 11.19%), enfermeda-
des infecciosas (n = 171; 10,12%), cardiologia (n = 127; 7,52%),
cirugia general (n = 122; 7,22%), otorrinolaringologia (n =111;
6,57%), neurologia (n = 49; 2,90%), odontologia (n = 47; 2,78%),
neumologia (n = 46; 2,72%), oftalmologia (n = 45; 2,66%) y otras
(n = 44; 2,61%) (Figura 5).

‘Medicina preventiva’ fue la causa principal de visita al Pues-
to de socorro (n = 274; 16,22%), asi como la primera causa de
primera visita (n = 247; 1,09%), con pocas revisiones (n = 27;
7,5%). La principal actividad preventiva que se llevaba a cabo
fue la administracién de quimioprofilaxis contra la malaria
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Figura 5. Distribucion de las atenciones médicas.
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(n = 125; 45,62%) de los cuales solo 6 (4,8%) volvieron a consul-
tar por efectos adversos de la medicacion. La siguiente actividad
preventiva en orden de frecuencia fue la realizacion de cuestio-
narios de salud y reconocimientos médicos (n = 73; 26,64%) y
por ultimo las vacunaciones (n = 68; 24,82%).

‘Traumatologia’ fue la segunda causa de visita al Puesto de
socorro (n = 263; 15,57%), asi como la segunda causa de prime-
ra consulta (n = 180; 12,46%) y la primera causa de revisiones
(n = 83; 23,31%). La patologia traumatica predominante eran
contracturas o contusiones musculares relacionadas con activi-
dades deportivas (n = 95; 36,26%), seguida de dorsalgias (n = 75;
28,63%), patologia tendinosa (n = 65; 24,81%) y otros (n = 28;
10,64%). Tan solo 2 pacientes requirieron intervenciones quirur-
gicas, a causa de una seccion tendinosa y una fractura osea.

La tercera especialidad médica que motivo las visitas al Role
1 fue ‘digestivo’ (n = 201; 11,16%) ocupando el mismo lugar en
primera consulta (n = 169; 11,79%), no asi en revisiones (n = 32;
8,9%) suponiendo la sexta causa de revisiones. La patologia mas
frecuentemente encontrada fue la gastroenteritis aguda (GEA)
(n = 141; 70 15), seguida de dispepsia (n = 34; 16,92) y meteoris-
mo o estrenimiento (n = 9; 4,48).

La cuarta especialidad médica que motivo las visitas al Role
1 fue ‘dermatologia’ (n = 189; 11,19%) de las cuales fueron pri-
mera consulta (n = 156; 10,79%) y revisiones (n = v33; 9,27%)
siendo la cuarta causa de visitas tanto de primeras consultas
como en revisiones. Las patologias dermatoldgicas mas frecuen-
temente tratadas fueron picaduras (n = 38; 20,11%), quemadu-
ras de primer grado (n = 27; 14,29%), foliculitis (n = 15; 7,94%)
y herpes labial (n = 12; 6,35%) entre otras.

La siguiente especialidad médica en el orden de frecuencia
fue ‘enfermedades infecciosas’ (n = 171; 10,12%), en la que las
patologia mas frecuente de largo fueron las infecciones de vias
respiratorias altas (n = 150; 87,72%), seguidas de infecciones
gripales (n = 13; 7,60%), infecciones de vias respiratorias bajas
(n = 4; 2,34%), (n = 3; 1,75%) y una infeccion urinaria (n = 1;
0,58%).

El resto de las especialidades las podemos ver desglosadas
en la (tabla 1).

DISCUSION

La mision Atalanta comenzd en el 2008, desde entonces Es-
pana ha participado ininterrumpidamente con su personal, sus
medios aéreos y navales. Dentro del contingente espafiol se en-
cuentra un Puesto de Socorro en la base de Yibuti en el que se
encuentran desplegado 1 oficial médico con aptitud en Medicina
de Vuelo, 1/2 oficiales enfermeros con aptitud en Enfermeria de
Vuelo y militares profesionales de tropa y marineria del Ejército
del Aire que en sus unidades en Territorio Nacional ejercen labo-
res propias de sanitarios, a pesar de no existir dicha especialidad®
(Figura 6).

Los cometidos principales del servicio de sanidad eran pro-
porcionar atencion médica a todo el personal militar espafiol
desplegado en la zona, labores preventivas entre las que destaca-
ban la prevencion de enfermedades endémicas de la zona como
la malaria, fomentar habitos de vida saludable y controlar los
factores de riesgo cardiovasculares, impartir talleres teodrico-
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Tabla 1. Andlisis de las patologias del Role 1 de Yibuti.

N=x Prevalencia
Especialidad/patologia . Total
Pacientes .
Relativa
Medicina preventiva 274 16.22%
* Quimioprofilaxis malaria 125 45.62%
 Cuestionarios/Reconocimientos 73 26.64%
* Vacunaciones 68 24.82%
* Otras 8 2.92%
Traumatologia 263 15.57%
» Contracturas y contusiones 95 36.12%
» Dorsalgias 75 28.52%
 Patologia tendinosa 65 24.71%
* Otros 28 10.65%
Digestivo 201 11.90%
« GEA 141 70.15%
 Dispepsia 34 16.92%
* Meteorismo/estrenimiento 9 4.48%
* Otras 17 8.46%
Dermatologia 189 11.19%
* Picaduras 38 20.11%
* Quemaduras 27 14.29%
« Foliculitis 15 7.94%
» Herpes labial 12 6.35%
* Otras 97 51.32%
Enfermedades infecciosas 171 10.12%
« Infecciones de VRA 150 87.72%
* Gripe 13 7.60%
* Sindrome febril 3 1.75%
¢ Otras 5 2.91%
Cardiologia 127 7.52%
* Control TA 116 91.34%
« Estudio sincope 7 5.51%
* Crisis HTA 2 1.57%
* Cambio medicacion HTA 2 1.57%
Cirugia General 122 7.22%
e Cura/sutura herida 88 72.13%
* Postoperatorio 16 13.11%
* Hemorroides 13 10.66%
e Otras 5 4.09%
Otorrinolaringologia 112 6.57%
« Otitis 40 35.71%
* Rinitis 24 21.43%
» Tapon de cera 16 14.29%
* Otras 32 28.57
Neurologia 49 2.90%
* Cefalea 47 95.92
* Disestesias 2 4.08
Odontologia 47 2.78%
* Odontalgia 28 59.57%
* Rotura empaste 7 14.89%
* Gingivitis/periodontitis 7 14.89%
* otras 5 10.64%
Neumologia 46 2.72%
* Disnea 30 65.22%
+ Alergia 6 13.04%
* Tos 6 13.04%
* Asma 4 8.7%
Oftalmologia 45 2.66%
+ Conjuntivitis 23 51.11%
* Cuerpo extrafio 8 17.78%
* Ojo seco 6 13.3%
* otros 8 17.78%
Otras 44 2.61%

Figura 6. Personal destinado en Role 1 de Yibuti en una intercon-
sulta mediante telemedicina. Imagen cedida por Teniente Coronel
Médico Ricardo Navarro Suay.

practicos para personal no sanitario en ambientes bélicos como
el uso del torniquete y por ultimo servir de érgano asesor al
mando cuando este lo considere oportuno.®

Para cumplir con la misién contaban con un vehiculo ligero,
con capacidad de transportar un herido inmovilizado en camilla,
que se encargaba de propiciar apoyo médico en actividades de
instruccién y adiestramiento realizadas en la base, asi como el
transporte de bajas desde cualquier punto hasta las instalaciones
del ROLE 1 de Yibuti. Aunque siempre que fuese posible la eva-
cuacion tactica entre el Role 1 espaiiol y el Role 2 francés se lle-
vaban a cabo en ambulancia, que pertenecian al Role 2 francés,
éstas solian estar disponibles las 24 horas del dia para el traslado
de pacientes. El tiempo entre las instalaciones sanitarias era de
aproximadamente 10 minutos.

También esta dotado de un contenedor desplegable y expan-
dible perteneciente a la Unidad de Apoyo Logistico Sanitario
(Figura 7), que es especifico para labores sanitarias, contando
con sistemas especiales de cierre y refrigeracion para el almace-
naje de medicamentos y aparatos de electromedicina. El conte-
nedor cuenta con camilla de exploracion, desfibrilador, bomba
de infusion, botella de oxigeno y concentrador, otoscopio, tim-
pandmetro, termometro de infrarojos y tensiometro (Figura 8).

Figura 7. Vista exterior del Role 1 espariol de Yibuti. Imagen ce-
dida por la Comandante Médico Edurne Lopez Soberon.
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Figura 8. Interior del Role I espariol de Yibuti. Imagen cedida por
la Comandante Médico Edurne Lépez Soberon.

Como elemento de enlace con el HCDGU y sus médicos
especialistas, se dispone también de una torre de telemedicina
alojada en un contenedor especial ruguerizado. La torre de tele-
medicina tiene diferentes accesorios que se conectan a ella. Entre
los accesorios podemos encontrar un monitor de constantes, un
ecografo portatil con sonda lineal y sonda convex, camara der-
matoldgica, otoscopio y oftalmoscopio® (Figura 9). La referida
torre permite mantener contacto las 24 horas del dia y siete dias
a la semana con los médicos especialistas del HCDGU en el caso
de que se deseen comentar casos de especial relevancia o de sig-
nificado clinico incierto con los medios que se dispone en zona
de operaciones. Actualmente se usan terminales BGAN que per-
miten una conexion de 256 kbps, lo que permite conferencias de
video en, ultrasonografia, ECG de 12 derivaciones todas ellas en
tiempo real, asi como envio de pruebas e imagenes. Se usa la Red
Comitas TM-64 porque opera con una direccion IP dedicada, lo
que implica que esta aislada de internet, para mayor proteccion
de los datos que se transmiten. Las comunicaciones se pueden
hacer por via satélite y por circuitos terrestres dedicados con un
minimo de banda ancha de 64 Kbps. Todos los circuitos estan
protegidos con encriptacion para garantizar total confidencia-
lidad’.

Figura 9. Torre de Telemedicina. Imagen cedida por Comandante
Médico Edurne Lopez Soberon.
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Durante el periodo de estudio en el Puesto de Socorro se
atendieron un total de 1689 pacientes, lo que supone una media
de casi 2,5 pacientes atendidos por dia. El resultado del cuidado
médico proporcionado por el Cuerpo Militar de Sanidad fue que
no requirieron mas atencion que la proporcionada en el ROLE 1
(n = 1633; 96,68%), fueron dados de baja temporalmente de
realizar determinadas actividades durante algin tiempo de su
despliegue (n = 37; 2,19%), tuvieron que ser llevados al ROLE 2
francés para ser atendidos alli (n = 17; 1,07%) y fueron evacua-
dos al Role 4 (n = 2; 0,12%)).

La medicina preventiva supuso un gran numero de pacientes
(n = 271; 15,21%), lo que se explica porque Yibuti esta en una
zona endémica de Malaria para la cual se ofrece y se anima a
tomar quimioprofilaxis, asi como repelentes*. Con lo cual mucha
gente acudia a por la medicacion al puesto de socorro. Ademas,
como es comun en muchos paises en vias de desarrollo la con-
taminacion de las aguas y por tanto de la comida es muy pre-
valente, lo que podria causar gastroenteritis, motivo por el cual
se vacuno a gran parte del personal con la vacuna oral contra
varias cepas de Vibrio Cholerae. Todo ello afiadido al calendario
vacunal comun que se realiza a todo el personal de las Fuerzas
Armadas ya desde territorio nacional.

Como es comun en casi todos los articulos de revision de
atenciones en Role 1714, la patologia traumatologica presenta un
papel predominante en las atenciones. Esto tiene varios motivos.
Para comenzar el militar que se encuentra desplegado sea cual
sea el motivo principal de su misién esta sometido a un riesgo
especial de sufrir agresiones fisicas y por tanto lesiones trauma-
ticas, ya sea en forma de combate cuerpo a cuerpo o a través
de artefactos explosivos improvisados, proyectiles, granadas y
todo tipo de armas que terroristas ¢ insurgentes utilizan para
causar el terror. No obstante, la gran mayoria de patologia trau-
matoldgica viene derivada del trabajo fisico extenuante que se
realiza como carga de mochilas y equipo pesados, trabajar en
posiciones extrafias para reparar vehiculos y aviones, largo tiem-
po en bipedestacion... Todo ello bajo todo tipo de condiciones
climatoldgicas. Sin obviar ademas que la poblacién a estudio se
trata de en su gran mayoria personas de menos de 45 anos que
dependen de sus capacidades fisicas para desempenar su trabajo,
motivo por el cual suelen realizar actividades deportivas durante
su tiempo libre y parte del tiempo de instruccion, de donde se
deriva y explica la mayor parte de la patologia traumatoldgica
en este estudio.

En misiones en paises en vias de desarrollo la patologia di-
gestiva y en particular la gastroenteritis aguda presentan una
prevalencia muy elevada, aunque el agua y comida de la base
estan sujetas a controles bromatoldgicos, la prevalencia se puede
deber a que el personal en su tiempo libre puede acudir a luga-
res situados fuera de la base en los que no se lleva este control,
provocando las mencionadas gastroenteritis. A pesar de que se
llevan charlas de prevencion de diarrea del viajero con consejos
higiénico-dietéticos no se ha conseguido disminuir la prevalencia
de esta patologia.

En cuanto a la patologia dermatolégica puede entenderse
por la gran cantidad de artrépodos hematdfagos que hay en la
region lo que provoca muchas visitas por picaduras de artropo-
dos*, asi como las altas temperaturas y la intensidad solar que
provocan quemaduras solares. Un gran niimero de pacientes
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consultaron por eccemas y/o urticaria que se podria explicar por
las altas temperaturas, combinadas con el uniforme militar que
provocan gran sudoraciéon que en pieles sensibles puede causar
las mencionadas patologias, asi como rozaduras.

La patologia infecciosa fue predominantemente infecciones
de vias respiratorias altas que se pueden explicar por la preva-
lencia normal de estos cuadros en determinadas estaciones, asi
como por el uso continuado del aire acondicionado en las zonas
de vida y trabajo de gran parte del personal desplegado.

Los datos son muy parecidos a los obtenidos a otros estudios
realizados en otras misiones internacionales, el estudio mas simi-
lar realizado es el de Hernandez Lopez, et al. Quienes analizaron
el role 1 de Djibuti, en 2012. Sin embargo, la muestra obtenida
fue mucho menor (no llega a 200 pacientes) y su forma de cate-
gorizar las atenciones fue diferente, ya que decidieron emplear
una plantilla estadistica de «EpiNato» que distribuye las afec-
ciones en grupos de 25, de ahi que los datos no concuerden con
los de este estudio, por las dificultades ya comentadas a la hora
de compararlos'.

Se analizo6 en el Role 1 de la Operaciéon UNIFIL en el Liba-
no: «Se obtuvo una muestra total de 562 militares... Se realizaron
un total de 1435 atenciones a personal militar en el ROLE 1 (pri-
mer escalon sanitario), categorizadas como enfermedad digestiva
423 (30%), enfermedad otorrinolaringologica 147 (10%), cirugia
menor 75 (5% ), enfermedad dermatolégica 128 (9% ), traumato-
logia 413 (29% ), enfermedad odontolégica 128 (9% ), enfermedad
oftalmolégica 16 (1%) y otras enfermedades 105 (7%). Fueron
evacuadas 76 personas, la totalidad por causas odontolégicas. Nin-
gun efectivo fue evacuado al cuarto escalon sanitario.»’.

En el Role 1 de la mision ‘Inherent Resolve’ desplegada en
Iraq: «El tipo predominante de atencion médica fue categoriza-
da como ‘traumatologia’ (n = 438, 19,9% ), seguido de ‘curas de
heridas y procedimientos de cirugia menor’ (n = 332; 15%), ‘in-
fecciones agudas del tracto respiratorio superior’ (n=267; 12%),
‘dermatologia’ (n = 214; 9,6%) y ‘gastroenterologia’ (n = 214;
9,6% )»7.

En el caso del Role 1 de Qal i Now, Afganistan tal y como
describieron Navarro, et al. se dio que las patologias que mas
frecuentemente se presentaban de entre una muestra de 680
pacientes eran de ‘traumatologia’ (n = 218; 32,1%), ‘digestivo’
(n = 158; 23,2%), ‘dermatologia’ (n = 66; 9,7%), respiratorio
(n = 64; 9,4%), ‘otorrinolaringologia’ (n = 48; 7,1%), ‘cirugia
menor’ (n = 40; 5,9%), ‘neurologia’ (n = 35; 5,1%), ‘oftalmologia’
(n = 21; 3,1%), ‘cardiocirculatorio’ (n = 15; 2,2%), ‘psiquiatria
(n=10; 1.5%) y ‘urologia’ (n = 5; 0,7%). También «se realizaron
18 intervenciones quirtirgicas, fueron hospitalizados 46 enfermos,
en la unidad de cuidados intensivos ingresaron 32 pacientes y se
realizaron 3 consultas mediante telemedicina»’®. En este caso de-
bido a que se trato de un conflicto con una importante actividad
de la contrainsurgencia, existe un aumento de la patologia qui-
rurgica y en especial traumatologica'.

En el Role 1 espafiol desplegado en la Operacion «Euro-
pean Union Training Mission In Mali» (EUTM) la casuistica
fue ‘traumatologia’ (n = 38; 29,2%), ‘digestivo’ (n = 36; 27,7%),
‘otorrinolaringologia’ (n = 18; 13,8%), ‘dermatologia’ (n = 13;
10%), ‘neumologia’ (n = 12; 9,2%), ‘neurologia’ (n = 4; 3,1%),
‘oftalmologia’ (n = 4; 3,1%), ‘urologia’ (n = 2; 1,6%), odontolo-
gia (n = 2; 1,5%), enfermedades endémicas (n = 1; 0,8%)8.

Raole 1 Libano Role 1 Irag Role 1 Mali
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Role 1 Djibouti

Role 1 Haili

Role 1 Djibuti 2017-2018
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Figura 10. Comparacion de las atenciones en los Role 1 de dife-
rentes misiones internacionales.

En el puesto de socorro de la Legion en Kosovo se categoriza-
ron las atenciones médicas de la siguiente forma: ‘curas’ (n = 439;
26,3%), ‘enfermedades infecciosas’ (n = 322; 19,3%), ‘traumato-
logia’ (n = 320; 19,2%), ‘otorrinolaringologia’ (n = 188; 11,3%)
‘dermatologia’ (n = 100; 6%), ‘oftalmologia’ (n = 70; 4,2%), ‘di-
gestivo’ (n = 46; 2,8%), ‘odontologia’ (n = 43; 2,6%), ‘cirugia’
(n = 39; 2,3%), ‘respiratorio’ (n = 35; 1,9%), ‘neurologia’ (n = 29;
1,7%), ‘cardiologia’ (n = 26; 1,6%), ‘urologia’ (n = 8; 0,5%) ‘gine-
cologia’ (n = 6; 0,4%)'°.

En el caso de Haiti en donde se colocd un Role 1 en Minustah, las
atenciones médicas se categorizaron de la siguiente forma: ‘otorrino-
laringologia’ (n = 893; 22%), ‘dermatologia’ (n = 771; 19%)), ‘cirugia
menor’ (n = 730; 18%), ‘digestivo’ (n = 649; 16%), ‘traumatologia’
(n = 487; 12%), ‘neurologia’ (n = 162; 4%, ‘odontologia’(n = 122;
3%). En este caso al tratarse de una mision de apoyo en una catés-
trofe natural y ser la gran parte de la poblacion a estudio civiles
afectados por el terremoto y las situaciones que se derivan de éste,
las especialidades médicas responsables de las atenciones presentan
una prevalencia diferente al resto de estudios’.

En el caso de los Equipos de estabilizacion que participaron
en la Operacion «Amanecer» en Albania que también desem-
pefiaron funciones de puesto de socorro: «afortunadamente no
hubo que atender ninguna baja de consideracion, sino tan sélo pe-
querios traumatismos y heridas...Salvo las diarreas leves, cefaleas
y pequerias heridas, solo necesitaron reposo en el destacamento de
Shkodér algun sindrome febril, probablemente virico, y una infec-
cion odontogénica»''. No obstante, vemos como la prevalencia
de los cuadros cambia cuando se trataba de atenciones a civiles,
predominando la patologia infecciosa.
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El estudio cuenta con una serie de sesgos y limitaciones que
merecen ser mencionados, comenzando por su propia natura-
leza retrospectiva que hace posible la pérdida de informacién
clinica. Mas de un 2% de los registros médicos tuvieron que ser
excluidos del estudio por presentar la informacién incompleta o
ilegible. Problemas de comunicacién causados por la ortografia
de los al menos 10 médicos distintos que estuvieron desplega-
dos en el Role 1 de Yibuti durante el registro del estudio, ya que
estos suelen rotar en periodos de entre 2/3 meses de duracion,
asi como las posibles diferencias entre actividades preventivas
o diagnosticas que se pudiesen presentar entre los mismos, ya
que aunque todos ellos cuentan con las aptitudes de Medico de
Vuelo, pueden ser especialistas en distintos campos de la medi-
cina, lo que podria implicar un mayor numero de diagndsticos/
actividades preventivas en el campo de la medicina que mas do-
minan. La informacion fue recogida de historias clinicas cuyo
formato, si bien cumple los apartados de la legislacion vigente,
no esta normalizado ya que depende del médico responsable, de
lo que se podrian derivar sesgos que se trataron de evitar trans-
formando la informacién recogida en la misma a fichas de datos
estandarizadas.

CONCLUSIONES

Yibuti es una zona de gran importancia geoestratégica
en la que es necesaria la presencia del Cuerpo Militar de Sa-
nidad, para apoyar al personal desplegado en la Operacion
Atalanta.

La atencién médica alli prestada, presenta gran similitud
con la realizada en otras misiones internacionales en las que se
han desplegado instalaciones sanitarias con capacidades Role 1,
siendo las «enfermedades comunes y profesionales» derivadas
de la condicién militar de caracter preventivo, traumatoldgico,
digestivo y dermatologico las mas prevalentes.

Se requieren escasas evacuaciones tacticas a Role 2 francés,
todas ellas motivadas por patologia que requiere valoracidén
odontoldgica o quirurgica. Las relaciones mantenidas con los
franceses que para la evacuacion y atencion de las bajas espano-
las en Role 2 es fundamental para la correcta atencion sanitaria
al personal.

La telemedicina se muestra una herramienta de gran utilidad
para apoyar a médicos en diagnodsticos de dificil acceso o de ca-
racter incierto.
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REVISION SISTEMATICA

La investigacion de 1a salud periodontal militar espaiola
en territorio nacional
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RESUMEN

Obijetivos: Identificar y analizar las caracteristicas metodologicas de la investigacion en salud periodontal de los militares espanoles
en territorio nacional mediante una revision bibliografica. Fuentes de datos: Metodologia PRISMA empleando como fuentes de
busqueda bibliografica: PubMed, Web of Science, Google Scholar y Dialnet Plus. En la estrategia de busqueda se usaron términos
MeSH y palabras clave. Seleccion de estudios: Se revisaron trabajos de poblaciones militares espafiolas que evaluaran su salud perio-
dontal excluyendo los realizados en zona de operaciones, urgencias periodontales, estudios de salud oral que no incluyeron examenes
periodontales y aquellos con reducida relevancia cientifica o no publicados. Recopilacion de datos: Se identificaron inicialmente 1974
estudios. Para proceder a la seleccion se revisaron los resimenes, y en caso necesario los trabajos completos, desestimando aquellos
que no cumplian con los criterios de inclusion escogiendo, finalmente, 13 publicaciones. Sintesis de datos: Los estudios encontrados
se publicaron entre 1987 y 2020, mayormente en el Ejército de Tierra, en Andalucia y con un disefio descriptivo de tipo transversal.
Las muestras oscilaron entre 170 y 1.530 sujetos, fundamentalmente de militares de reemplazo varones cuya edad se situaba en torno
a los 20 anos. La mayoria emplearon los indices periodontales de la OMS y utilizaron sondas manuales. Conclusiones: La investiga-
cion de la salud periodontal en la poblacidén militar espafiola es limitada a pesar de su relevancia clinica y repercusion en la operati-
vidad de las unidades. La investigacion realizada en Espafia sobre este grupo profesional especifico es principalmente descriptiva y
mediante estudios de disefio observacional.

PALABRAS CLAVE: Periodontal diseases, Periodontal index, Oral hygiene index, Dental plaque, Military personnel, Armed Forces.

The investigation of Spanish periodontal Military Health in national territory

SUMMARY

Objectives: To identify and analyze the methodological characteristics of periodontal health research of the Spanish military per-
sonnel in national territory through a bibliographic review. Data sources: PRISMA methodology using bibliographic search sources:
PubMed, Web of Science, Google Scholar and Dialnet Plus. MeSH terms and keywords were used in the search strategy. Selection
of studies: Studies of Spanish military populations that evaluated their periodontal health were reviewed, excluding those carried out
in the area of operations, periodontal emergencies, oral health studies that did not include periodontal examinations, and those with
reduced scientific relevance or unpublished. Data collection: 1974 studies were initially identified. To proceed with the selection, the
abstracts were reviewed, and if necessary the complete papers, rejecting those that did not meet the inclusion criteria, finally choosing
13 publications. Data synthesis: The studies found were published between 1987 and 2020, mostly in the Spanish Army, in Andalusia
and with a descriptive, cross-sectional design. The samples ranged between 170 and 1530 subjects, mainly from male undertaking
the mandatory military service whose age was around 20 years. Most used the WHO periodontal indices and manual probes. Con-
clusions: The investigation of periodontal health in the Spanish military population is limited despite its clinical relevance and reper-
cussion on the operation of the units. The research carried out in Spain on this specific professional group is mainly descriptive and
through observational design studies.

KEYWORDS: Periodontal diseases, Periodontal index, Oral hygiene index, Dental plaque, Military personnel, Armed Forces.

INTRODUCCION Y OBJETIVO

Capitan Odontodlogo. Servicio de Odontologia. USBA «Conde de Gazola». Ferral del
Bernesga (San Andrés del Rabanedo-Leon). Espaiia.

Catedratico Universidad de Oviedo. Departamento de Cirugia y Especialidades M¢é-
dico-Quirurgicas. Facultad de Medicina y Ciencias de la Salud. Espaia.

Teniente Coronel Odontélogo. Médico. Unidad de Odontologia. Inspeccion General
de Sanidad. Madrid. Espana.

Capitan Médico (Reservista Voluntario). Profesor Universidad de Oviedo. Departa-
mento de Medicina. Facultad de Medicina y Ciencias de la Salud. Espaiia.

La enfermedad periodontal es una de las patologias mas
comunes de la humanidad y ha sido definida como «cualquier
trastorno de los tejidos que rodean y soportan los dientes tratan-
dose, habitualmente, de alteraciones inflamatorias inducidas por
bacterias del periodonto»!.

La prevalencia de enfermedad periodontal en una poblacioén
se estima mediante una serie de indices epidemioldgicos que eva-

©

IS

Direccion para correspondencia: Capitan Odontologo Millan Barcena Garcia. Servicio
de Odontologia. USBA «Conde de Gazola». Base militar «Conde de Gazola». Ctra. del

campamento s/n, 24260. Ferral del Bernesga (San Andrés del Rabanedo-Leon). Espa-
na. e-mail: mbarg20@oc.mde.es / millanbg@hotmail.com N.° teléfono: 0034987393063

Recibido: 07 de mayo de 2020
Aceptado: 20 de octubre de 2020

doi: 10.4321/51887-85712020000400004

luan la salud periodontal y facilitan la seleccion e implementa-
ciéon de las estrategias de accion necesarias para mejorarla. Los
indices que se manejan en Periodoncia con mayor frecuencia son
los indices de higiene oral, que estiman el biofilm y el céalculo,
los indices gingivales, que recogen datos de la inflamacién de la
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encia, y los indices periodontales, que detectan la enfermedad
periodontal mediante varios parametros.

La enfermedad periodontal moderada o avanzada es una
de las patologias incluidas en la evaluacion de la aptitud psico-
fisica que todo el personal de las Fuerzas Armadas espafiolas
debe cumplir de acuerdo con lo establecido en el Real Decreto
944/2001, «Reglamento para la determinacion de la aptitud psi-
cofisica del personal de las Fuerzas Armadas»?. Ademas, en el
ambito operativo han sido establecidos los requisitos sanitarios
que debe reunir el personal que vaya a participar en operaciones
en el exterior. Uno de ellos es haber resultado apto en el reco-
nocimiento médico previo al despliegue donde se valorara que
el oficial odontélogo dictamine que su estado oral, previsible-
mente, no requiera asistencia o resulte improbable que necesite
tratamiento de emergencia en los doce meses siguientes. Una de
las causas que motivan la pérdida de la aptitud dental es la enfer-
medad periodontal en fase aguda o no controlada’.

La salud periodontal no solo es un componente importante
de la salud general, sino también de la preparacion militar, pu-
diendo repercutir directamente en la operatividad de cualquier
unidad de las Fuerzas Armadas. Por ello, la promocién y el cui-
dado de la salud periodontal son elementos importantes dentro
de las tareas del odontdlogo militar que incluyen la valoracion
y tratamiento de las enfermedades agudas periodontales, la vi-
gilancia epidemiolodgica de la salud bucodental y el tratamiento
preventivo de la enfermedad periodontal.

Las afecciones gingivales y periodontales han sido estudia-
das en poblaciones militares a lo largo de la historia y, tras la
caries dental, son las principales causas de morbilidad oral en
despliegues y maniobras. Un ejemplo de ello son las enfermeda-
des periodontales necrosantes, identificadas durante la Primera
Guerra Mundial con el término de «boca de trinchera o estoma-
titis de Vincent», que eran motivadas, entre otros factores, por el
estrés al que estaban sometidos dichos militares y que provoca-
ba una respuesta inmune alterada predisponiendo al individuo
a desarrollar el trastorno*. Es destacable el trabajo de Bowman
(1916)° que describio la importancia de esta patologia encontra-
da sobre las tropas canadienses y britanicas en Inglaterra y Fran-
cia, respectivamente, las cuales se encontraban en servicio activo
en dicha contienda.

A pesar de la relevancia de la salud periodontal para los mi-
litares, en Espaifia la investigacion sobre el tema en este colectivo
profesional es escasa en comparacion con la efectuada en otros
paises y, ademas, ha sido realizada mayormente en militares de
reemplazo varones con una edad media mas joven que los milita-
res profesionales. El primer estudio epidemioldgico encontrado
fue en 1921, donde era evaluada la salud gingival de un regi-
miento de gurkas, el cual estaba formado por militares nepalies
pertenecientes al Ejército de Tierra britanico en la India®. Otros
trabajos pioneros fueron los de Stuhl (1942)” y Smart (1944)8,
que midieron la gingivitis de militares del Ejército del Aire brita-
nico. Sin embargo, en Espana, el primer estudio no fue publica-
do hasta el afio 1987°.

Una de las razones de este retraso puede deberse a la propia
evolucion de la Odontologia Militar. En Espaiia, el Cuerpo Mi-
litar de Sanidad fue reconocido por el Real Decreto Organico de
30 de enero de 1836, encontrandose la Odontologia Militar liga-
da, en sus inicios, a la Medicina Militar. Mufoz et al.'° reflejaron
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los antecedentes de la Odontologia Militar espafiola incluyendo
trabajos que trataban sobre las enfermedades del aparato mas-
ticatorio incompatibles con el servicio militar!!, las necesidades
higiénicas orales de los reclutas en los cuarteles'? y la importan-
cia de las enfermedades bucales en el ambito militar!3. En 1920,
Pompeyo de Caceres'* defendio la creacion del Cuerpo de Odon-
télogos en las Fuerzas Armadas, pero no fue hasta 1948 cuan-
do se fundaba la Escala Honorifica de Odont6logos Militares!>.
A su vez, el Servicio Odontolégico del Ejército de Tierra y del
Ejército del Aire ya se habian creado en 1940 y el de la Armada
en 1943. En los ejércitos de otros paises este proceso fue mas
temprano, por ejemplo, el Cuerpo de Odontdlogos del Ejército
de Tierra de EE. UU. se cred en 1911'° y en Reino Unido, el Real
Cuerpo Dental del Ejército, en 192117,

En el ambito civil, en Espaiia la carrera de Odontologia se
incorpord a la Universidad en 1901 siendo modificada en 194418
debido a la creacién del titulo de Estomatélogo como una es-
pecialidad de Medicina y cuya vigencia llegd hasta la implanta-
cion de la licenciatura en Odontologia en 1986, Desde 2008 se
denomina Grado en Odontologia. Por otro lado, la Periodon-
cia no esta aceptada oficialmente en Espafia como especialidad
odontoldgica mientras que en EE. UU., la Asociacion Dental
Americana, la reconocié en 1947. La primera clasificacion de
relevancia para la investigacion de la enfermedad periodontal
fue la de Kantorowicz en 1924 que ha sido modificada en nu-
merosas ocasiones hasta la actual, introducida en 2018 por la
Asociacion Americana de Periodoncia y la Federacion Europea
de Periodoncia?'.

El objetivo de este estudio ha sido identificar y analizar las
caracteristicas metodolodgicas de la investigacion llevada a cabo
sobre la salud periodontal en militares espafoles en territorio
nacional mediante una revision de los diferentes tipos de traba-
jos publicados.

MATERIAL Y METODOS

Se ha realizado una revision de la literatura cientifica publi-
cada siguiendo la metodologia PRISMA (Preferred Reporting
Items for Systematic reviews and Meta-Analyses) y empleando
como fuentes principales PubMed y Web of Science (incluidas
las plataformas Scielo y Medline) y como fuentes secundarias
Google Scholar y Dialnet Plus. La busqueda se hizo durante
la segunda quincena de abril de 2020 aplicando como criterios
de inclusion, primeramente, aquellos estudios realizados sobre
poblaciones militares globales en las que se analizara su salud
periodontal sin restricciones respecto al tipo de estudio, idioma
o fecha de publicacion. Posteriormente, la seleccion final de tra-
bajos se restringioé a poblaciones de militares espafioles que eva-
luaran el estado de su salud periodontal en territorio nacional.

Se han excluido todos los estudios que estudiaron las urgen-
cias periodontales, aquellos realizados en zona de operaciones y
los estudios epidemiologicos que analizaron la salud oral de mi-
litares espanoles pero que no investigaron su salud periodontal.
Excluimos, ademas, aquellos con reducida relevancia cientifica
o no publicados como tesinas, comunicaciones a congresos, etc.

En la busqueda en Pubmed se han usado los términos
MeSH: periodontal diseases, periodontitis, periodontal pocket,
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periodontal attachment loss, gingivitis, gingival hemorrhage, pe-
riodontal index, oral hygiene index, dental plaque index, dental
plaque, military personnel, military health, military health servi-
ces, hospitals, military y military dentistry. La estrategia exac-
ta de busqueda en PubMed ha sido la siguiente: (((((((((((«pe-
riodontal diseasesn[MeSH Terms] OR («periodontal»[All
Fields] AND «diseases»[All Fields])) OR «periodontal
diseases»[All Fields]) OR ((((((((«periodontal»[All Fields] OR
«periodontally»[All Fields]) OR «periodontically»[All Fields])
OR «periodontics»y[MeSH Terms]) OR «periodontics»[All
Fields]) OR «periodontic»[All Fields]) OR «periodontitisy[MeSH
Terms]) OR «periodontitis»[All Fields]) OR «periodontitides»[All
Fields])) OR ((«periodontal pocket»[MeSH Terms] OR
(«periodontal»[All Fields] AND «pocket»[All Fields])) OR
«periodontal pocket»[All Fields])) OR ((«periodontal attach-
ment lossy[MeSH Terms] OR ((«periodontal»[All Fields] AND
«attachment»[All Fields]) AND «loss»[All Fields])) OR «perio-
dontal attachment loss»[All Fields])) OR (((((((«gingiva»[MeSH
Terms] OR «gingiva»[All Fields]) OR «gingival»[All Fields])
OR «gingivally»[All Fields]) OR «gingivals»[All Fields]) OR
«gingivitisn[MeSH Terms]) OR «gingivitisw[All Fields]) OR
«gingivitides»[All Fields])) OR (((«gingival haemorrhage»[All
Fields] OR «gingival hemorrhagex]MeSH Terms]) OR
(«gingival»[All Fields] AND «hemorrhage»[All Fields]))
OR «gingival hemorrhage»[All Fields])) OR ((«periodontal
index»[MeSH Terms] OR («periodontal»[All Fields] AND
«index»[All Fields])) OR «periodontal index»[All Fields]))
OR ((«oral hygiene index»[MeSH Terms] OR ((«oral»[All
Fields] AND «hygiene»[All Fields]) AND «index»[All Fields]))
OR «oral hygiene index»[All Fields])) OR ((«dental pla-
que index»[MeSH Terms] OR ((«dental»[All Fields] AND
«plaquen[All Fields]) AND «index»[All Fields])) OR «dental
plaque index»[All Fields])) OR ((«dental plaque»[MeSH Terms]
OR («dental»[All Fields] AND «plaque»[All Fields])) OR «den-
tal plaque»[All Fields])) AND ((((((«military personnel»[MeSH
Terms] OR («military»[All Fields] AND «personnel»[All
Fields])) OR «military personnel»[All Fields]) OR ((«mili-
tary health»[MeSH Terms] OR («military»[All Fields] AND
«health»[All Fields])) OR «military health»[All Fields])) OR
((«military health servicesy[MeSH Terms] OR ((«military»[All
Fields] AND «health»[All Fields]) AND «services»[All Fields]))
OR «military health services»[All Fields])) OR ((((«hospitals,
militarypy[MeSH Terms] OR («hospitals»[All Fields] AND
«military»[All Fields])) OR «military hospitals»[All Fields]) OR
(«hospitals»[All Fields] AND «military»[All Fields])) OR «hos-
pitals military»[All Fields])) OR ((«military dentistry»[MeSH
Terms] OR («military»[All Fields] AND «dentistry»[All Fields]))
OR «military dentistry»[All Fields]))

También se realizé una busqueda complementaria con las
palabras clave: military, conscript, soldier, Armed Forces, Army,
Navy, Air Forces, periodontal, gingival y dental plaque. Hemos
seguido la siguiente estrategia de busqueda en la base de da-
tos Web of Science: TS=(MILITAR* OR CONSCRIPT* OR
SOLDIER* OR «<ARMED FORCES» OR ARMY OR NAVY
OR «AIR FORCES») AND TS=(PERIODONT* OR GIN-
GIV* OR «DENTAL PLAQUEY»). Por ultimo, se buscaron
especificamente, en Dialnet Plus, las tesis doctorales sobre la
materia.

Estudios recuperados en todas las bases de datos
(n=1974)

Estudios excluidos por
duplicidad o no pertenencia
al tema objeto del estudio
(n=1878)

v

Estudios seleccionados
(n=96)

Estudios excluidos por
ser extranjeros
(n=73)

v

Y

Estudios evaluados para
elegibilidad (n=23)

Estudios excluidos por relevancia
metodoldgica y por duplicidad de
tesis y articulo del mismo autor
(n=10)

v

Estudios incluidos en la revisién
(n=13)

Figura 1. Diagrama de flujo PRISMA de la busqueda bibliogra-
fica realizada.

RESULTADOS Y SINTESIS DE DATOS

La figura 1 muestra el diagrama de flujo PRISMA de la re-
vision realizada. Se identificaron inicialmente 623 publicaciones
en Pubmed, 614 en Web of Science, 729 en Google Scholar y
8 en Dialnet Plus. Para proceder a la seleccion se revisaron los
resimenes, y en caso necesario los trabajos completos, desesti-
mando aquellos que no cumplian con los criterios de inclusion y
escogiendo, finalmente, 13 publicaciones.

Entre los afios 1987 y 2020 se publicaron trece trabajos cien-
tificos de autores espafioles que estudiaban la condiciéon perio-
dontal de una muestra de militares espafoles de reemplazo y
profesionales®?**. Once de ellos eran estudios observacionales
con un disefio epidemioldgico de tipo transversal o de corte y
dos eran de tipo longitudinal y de intervencion. La mayoria ana-
lizaban el estado de la salud bucodental de la muestra e incluian
la evaluacioén de su estado periodontal. La tabla 1 resume las
principales caracteristicas de estos estudios en cuanto a su ubi-
cacion, numero de participantes, edad, sexo, habitos, factores de
riesgo y parametros clinicos estudiados.

Hemos hecho una sintesis de los resultados de estos estudios
en términos de analisis de los habitos, estilos de vida e higiene oral
que estan relacionados con la salud periodontal. El cepillado dia-
rio variaba entre el 35,5% y el 100% con una frecuencia de cepilla-
do de dos veces o més al dia entre el 20,2% y 71%. Sin embargo,
los sujetos que utilizaban el hilo dental oscilaban entre el 4,5% y el
19,5% y el cepillo interproximal entre el 5,7% y el 7,2%. El cepillo
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Tabla 1. Hdabitos, factores de riesgo y parametros clinicos de la en-
fermedad periodontal en estudios con poblacion militar espariola.

Muestra Media Habitos y
Autor, aio Lugar l;n) edad | Sexo factores de
(rango) riesgo estudiados
. , 359 C, S, EC,V,
Barcena et al., 2020 Leon 221 (25-57) H/M MV, A. T, CS
. 27,2
Tello, 2018 Valladolid 170 (18-48) H/M C,V,T,CS
, . 329 C, S, VAT,
Garcia, 2014 Sevilla 228 (18-56) H/M s
. . 27,4
Mombiedro, 2010 Valencia 363 H/M CT,CS
(18-53)
Gonzalez et al., 2002 Sevilla 499 3 H
v (22-59) o
. 19,4
Machuca et al., 2000 Sevilla 296 o) H CV,T
Garcia-Herranz, 1999 Tenerife 290 (18-19) — —

. . 19,4 C,S,V,MV,
Fernandez et al., 1994 | Cordoba 311 (18-28) H AT
Badia y Tejero, 1993 Valencia 184 202 H —

y leero, (17-27)

Briz et al., 1993 Madrid 1530 22 H

” (19-29) o

i 20 C S, EC,V,
Zaragoza et al., 1988 Valencia 176 (18-28) H MV, A, T.CS
— C,V,MV, A,

Baca et al., 1988 Granada 200 (18-27) H T.CS

. — C,V,MV, A,
Carroquino et al., 1987 | Granada 200 (18-27) H T.CS

NOTA. H/M: hombre/mujer; C: cepillado diario; S: hilo dental; EC: ensefar cepillado;
V: visita al odontélogo; MV: motivo visita al odontélogo; A: alcohol; T: tabaco; CS:
caracteristicas sociales y economicas.

Tabla 1. (Continuacion). Habitos, factores de riesgo y parame-
tros clinicos de la enfermedad periodontal en estudios con pobla-
cion militar espariola.

Autor, aio Sonda — In.dlc.es -
Higiene oral | Gingival | Periodontal

Bércena et al., 2020 PA-ON 0 AB IP%’IPS
Tello, 2018 OMS — — IPC
Garcia, 2014 OMS — — IPCyPI
Mombiedro, 2010 OMS — — IPCyPI
Gonzalez et al., 2002 OMS — — CPITN
Machuca et al., 2000 VIVACARE (0) \' PSyPI
Garcia-Herranz, 1999 OMS — — CPITN
Fernandez et al., 1994 OMS SL SL —
Badia y Tejero, 1993 — QH SL R
Brizet al., 1993 OMS — — CPITN
Zaragoza et al., 1988 OMS 0 AB —
Bacaet al., 1988 OMS QH SL —
Carroquino et al., 1987 OMS QH SL —

NOTA. O: O'Leary; SL: Silness y Loe; QH: Quigley y Hein; V: Van der Velden; AB:
Ainamo y Bay; R: Ramfjord; PS: profundidad de sondaje; PI: pérdida de insercion;
CPITN: indice periodontal de necesidades de tratamiento de la comunidad; ITPC: indice
periodontal comunitario; IPCm: indice periodontal comunitario modificado.

eléctrico fue analizado solo por los tres estudios mas actuales sien-
do utilizado por el 8,8% y el 31,2% de la muestra. Entre el 28% y
el 57,5% de los individuos se les ensefidé como cepillar los dientes.
El consumo de tabaco oscil6 entre el 29,4% y 73% aunque los en-

232 Sanid. mil. 2020; 76 (4)

cuestados que fumaron menos de diez cigarrillos al dia estuvieron
entre el 39% y 70,6%. El consumo de alcohol diario fue entre el
2%y 13%. Entre el 9,9% y el 100% han visitado esporadicamente
o nunca al odontologo y la tltima vez que acudieron fue por dolor
entre el 26,2% y 26,5% y motivado a un tratamiento no urgente
entre el 16,3% y 74%. En cuanto a las caracteristicas sociales y
economicas entre el 50% y 91,4% vivian en un medio urbano o su-
burbano; el nivel de estudios superiores, medios o primarios varié
entre 3,5%y 18,1%, 32,5%y 81%y 0,9% y 64%, respectivamente, y
el porcentaje de cuadros de mando entre el 18,8% y 34,7%.

En cuanto a los parametros clinicos periodontales, el indice de
placa de O’Leary fue estudiado en tres poblaciones con resultados
entre el 31,2% y 71% mientras que el indice de Quigley y Hein obtu-
vo un resultado entre 2,43 y 2,64, medido también en tres poblacio-
nes. El indice de placa de Silness y Loe fue de 1,8. Por otra parte, el
indice gingival de Silness y Loe medido en tres estudios oscil6 entre
el 0,2y 1,29 y el indice de Ainamo y Bay en dos trabajos con porcen-
tajes del 35% y 40,3%. El indice de Van der Velden fue del 42,2%. La
media de la profundidad de sondaje y del nivel de insercion clinica
obtuvieron como resultado, en dos ocasiones, 1,62y 2,17 en el pri-
mer parametro y 1,75 y 2,36 en el segundo. Los siete estudios que
emplearon el indice periodontal de necesidades de tratamiento de la
comunidad (CPITN), el indice periodontal comunitario (IPC) y el
indice periodontal comunitario modificado (IPC modificado) ob-
tuvieron una prevalencia de sujetos sanos, sangrado, calculo, bolsas
superficiales y profundas entre el 0% y 26,4%, 3,5% y 40%, 30,2%y
72,4%, 2,6% 'y 63,8% y 0%y 27,1%, respectivamente. La gravedad,
medida como la media de sextantes por sujeto de los parametros
anteriores, oscilo entre 0,58 y 3,13, 0,98 y 5,46, 1,14y 3,64, 0,22 y
2,37y 0,003 y 3,5, respectivamente. La destruccion periodontal fue
analizada en tres estudios con un porcentaje de sujetos cuya pérdida
de insercion oscil6 entre el 1,91% y 97,2%.

Otros resultados sobre la gravedad de la condicién periodon-
tal fueron analizados por tres estudios recientes, que emplearon
los indices IPC e TPC modificado. El numero de sujetos con al
menos un sextante sano, con sangrado, bolsas periodontales leves
y graves oscild entre el 23,6% y 95,5% en el primer parametro,
67,7% y 99,5% en el segundo, 9,9% y 89,1% en el tercero y 2,3%
y 27,1% en el cuarto. Entre el 0% y 8,6% fueron individuos con
todos sus sextantes sanos. El porcentaje de sextantes sanos, con
sangrado, bolsas periodontales leves y graves varid entre el 9,8% y
52,2%, 31,5%y 91%, 3,6%y 39,5%y 0,7% y 7%, respectivamente.

DISCUSION

Una de las principales dificultades encontradas es la variabi-
lidad en la metodologia usada por los diferentes estudios epide-
mioldgicos, tanto espafioles como de otros paises en la medicion
de la enfermedad periodontal lo que dificulta la comparacion de
sus resultados, ocasionando que las estimaciones de la prevalen-
cia, gravedad y extension en las diferentes poblaciones estudia-
das oscilen ampliamente***. En esta linea, es destacable la dis-
paridad del nimero de localizaciones medidas, tipos de sondas
periodontales e indices epidemioldgicos utilizados, asi como los
diferentes valores de corte patologicos tanto de la profundidad
de sondaje como del nivel de insercion clinica. Una dificultad
adicional es la simplificacion, en muchos estudios, del examen
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periodontal de todos los dientes presentes en la boca mediante el
empleo de diversos protocolos especificos con registros parciales.
Este procedimiento podria subestimar la prevalencia y extensioén
de la enfermedad periodontal de la poblaciéon estudiada®.

Es notoria la subjetividad de la cuantificacion del biofilm den-
tal en los indices de higiene oral. Esto implica un entrenamiento
para mejorar la concordancia intra e interexaminador, con el fin
de aumentar la fiabilidad en las exploraciones realizadas entre va-
rios centros o en diferentes momentos dentro del mismo centro®.
En los indices gingivales parece que la medicion cuantitativa de la
hemorragia es mas dificultosa de analizar que la interpretacion di-
cotomica de presencia o ausencia de hemorragia tras el sondaje?’.

Ninguno de los numerosos indices periodontales propuestos
para detectar la enfermedad periodontal ha sido universalmente
aceptado ni empleado de rutina por la mayoria de los investiga-
dores. El CPITN fue descrito por Ainamo et al*® y empleado
por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) desde 19874,
siendo disefiado principalmente para evaluar las necesidades de
tratamiento periodontal de poblaciones amplias en lugar del
estado periodontal. En 1997 se introdujo el IPC® que lo dife-
rencia del anterior porque elimina las categorias de necesidades
de tratamiento periodontal e incluye la medicion de la pérdida
de insercién. El problema es que no hay muchos paises que ha-
yan registrado este parametro debido a la dificultad en su co-
rrecta ejecucion y por el tiempo consumido’'. Las limitaciones
del CPITN e IPC estriban en su incapacidad para proporcionar
una evaluacion adecuada de la prevalencia de la enfermedad pe-
riodontal ya que se basan en un concepto jerarquico de su pro-
gresidon. Esto implica que, un diente con un codigo 3 o 4 (bolsa
periodontal leve o grave), también debe tener calculo (codigo 2)
y sangrado (cédigo 1). Por otra parte, es frecuente que haya una
sobreestimacion de la gravedad en el codigo 2 en los sextantes
que no sangraron al sondaje y una infraestimacion del cédigo
1 en sextantes que tuvieron sangrado y presencia de calculo’2.
Esto es debido a que el registro del calculo dental no permite la
identificacion del sangrado concomitante en el mismo sextante.

Con el fin de atenuar las debilidades del IPC y aumentar su
simplicidad y reproducibilidad, la OMS introdujo en 2013 el IPC
modificado®. Al igual que en el caso de los indices que miden la
caries, como el indice CAOD de Klein y Palmer*, todos los dientes
son explorados periodontalmente detallandose en cada uno la pre-
sencia o ausencia de sangrado y de bolsas periodontales. Este indice
también registra la pérdida de insercion. No se registra el calculo
debido a que su presencia no es considerada una enfermedad per se.

La mayoria de los estudios epidemioldgicos encontrados que
han investigado la salud periodontal en militares espafoles son
descriptivos de tipo transversal existiendo dos que son longitu-
dinales de intervencion. En general han sido elaborados en el
marco del Ejército de Tierra salvo uno de ellos en el Ejército del
Aire y dos que se realizaron en hospitales militares. En la década
de los ochenta y noventa se publicaron tres y cuatro estudios,
respectivamente, mientras que en la primera, segunda y tercera
década del siglo XXI fueron dos, tres y uno, respectivamente.
Por regiones, seis trabajos se realizaron en Andalucia, tres en la
Comunidad Valenciana, dos en Castilla y Leon y uno en Cana-
rias y en la Comunidad de Madrid.

En conjunto evaluaron el estado de la salud bucodental de la
muestra mediante varios parametros incluyendo, adicionalmen-

te, la estimacidn de su estado periodontal. De esta forma, en nue-
ve estudios se les realizd previamente un cuestionario acerca de
los habitos y estilos de vida relacionados con la salud oral siendo
el modelo empleado por la OMS el que se ha llevado a cabo
en tres de ellos. Ademas, se calcularon indices de higiene oral y
gingivales en siete trabajos e indices periodontales en ocho, pero
solo cuatro analizaron el nivel de insercion clinica. La gran ma-
yoria emplearon los indices periodontales disefiados por la OMS
para la evaluacion en estudios epidemioldgicos (CPITN, IPC e
IPC modificado). La sonda periodontal manual de la OMS ha
sido utilizada en diez trabajos y unicamente dos han empleado
una sonda periodontal de segunda y tercera generacion.

La muestra fue escogida sobre militares de reemplazo en nueve
de ellos y cuatro en profesionales, oscilando entre 170 y 1530 suje-
tos, con una seleccion aleatoria en seis estudios. A su vez, en nueve
trabajos, la exploracion fue realizada por un examinador y en uno
por tres examinadores. Solo cuatro estudios se realizaron en perso-
nal militar de ambos sexos con un porcentaje de mujeres que oscild
entre el 14,5% vy el 24,1%, siendo superior al que existe actualmen-
te en las Fuerzas Armadas (12,7%)%. En los cuatro estudios mas
recientes, que han sido elaborados en militares profesionales, el
porcentaje respecto al empleo militar fue del 73,6% en personal de
tropa y del 26,1% en cuadros de mando. Actualmente, en el Ejérci-
to de Tierra este porcentaje es del 70% y 29,9%, respectivamente™.

Las edades estuvieron comprendidas entre los 18 y 29 afos
en los estudios de militares de reemplazo con una media en torno
alos 20 afos. Sin embargo, en los cuatro estudios sobre militares
profesionales, su cohorte etaria oscilo entre los 18 y 57 afios con
una media de edad en torno a los 30 afos. Es importante tener
estos datos en cuenta puesto que no se trata de una poblacion
homogénea en lo que a la edad se refiere.

CONCLUSIONES

La investigacion de la salud periodontal militar espafiola en te-
rritorio nacional es principalmente descriptiva mediante estudios
observacionales de tipo transversal. Los estudios encontrados se
publicaron entre 1987 y 2020, con una leve mayor frecuencia en
la década de los noventa, principalmente en el Ejército de Tierra
y en Andalucia. Las muestras oscilaron entre 170 y 1530 sujetos,
fundamentalmente de militares de reemplazo varones cuya edad
se situaba en torno a los 20 afios los cuales eran interrogados acer-
ca de sus habitos y estilos de vida relacionados con la salud oral.

La medicion de la salud periodontal mostro variabilidad en
su metodologia. Por una parte, se calcularon indices de higiene
oral y gingivales, destacando los indices de placa de O’Leary y de
Quigley y Hein, asi como el indice gingival de Silness y Loe. Los
indices periodontales mayormente empleados fueron los disefia-
dos por la OMS (CPITN, IPC e IPC modificado) siendo la sonda
periodontal manual de la OMS la que han usado en mas estudios.
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RESUMEN

La patologia lingual es un tipo de patologia que se presenta de forma muy frecuente en la consulta dental. Existen muchos tipos de
patologias linguales, entre las que se encuentran la lengua geografica. Esta patologia inflamatoria suele mostrarse como una zona
parcheada, eritematosa, multifocal, irregular y de bordes ligeramente elevados, generalmente en el dorso de la lengua. Normalmente,
es asintomatica y no suele precisar de tratamiento. La prevalencia es de 1-2%, siendo mas frecuente su aparicion en nifios, y relativa-
mente extrafio en adultos. En este articulo se presenta un caso clinico de lengua geografica acontecido en el BAA «Castilla» durante
su despliegue en la Operacion ATALANTA de julio a diciembre de 2018.

PALABRAS CLAVE: Operacion Atalanta, BAA «Castilla», Lengua geografica, Odontologia militar.

Geographic tongue: One case report

SUMMARY: Lingual pathology appears in the dental office very frequently. There are a lot of different lingual pathologies, including
geographic tongue. This inflammatory condition appears as an ulcer-like, multifocal, irregular region with its borders elevated. It is
usually located on the dorsum of the tongue. It is usually asymptomatic and no treatment is needed in most cases. Its prevalence is
between 1 and 2%, being more frequent in children, and less common in adults. This article presents one case on geographic tongue

that took place in BAA «Castilla» during its deployment in ATALANTA Operation, between July and December 2018.
KEYWORDS: ATALANTA Operation, BAA «Castillay, Geographic tongue, Military dentistry.

INTRODUCCION

La medicina bucal y/o patologia bucal es la especialidad de
la odontologia que estudia el diagnéstico y tratamiento de las
enfermedades primarias (con origen en la boca) o secundarias
(enfermedades generales que repercuten en la boca), que afec-
tan a estructuras de la cavidad bucal, maxilares y tejidos anejos!.
Una de las estructuras adyacentes mas afectadas es la lengua,
observandose en la consulta dental con mucha frecuencia pato-
logia lingual.

La lengua es una estructura compleja que puede presentar
patologias, que por lo general son benignas, pero en ciertos ca-
sos, pueden llegar a ser malignas'. El origen de las patologias
de la lengua es muy diverso, lo que dificulta enormemente su
clasificacion. Desde el punto de vista clinico se pueden diferen-
ciar lesiones propiamente de la lengua o bien lesiones que son
manifestacion o reflejo lingual de una enfermedad sistémica ge-
neralizada. La dificultad de la clasificacion de este tipo de pato-
logias reside también, en que muchas de ellas tienen un origen
desconocido.

El Profesor Daniel M. Lasquin, de la Universidad de Virgi-
na, EE.UU. (2003)? clasifica la patologia lingual de la siguiente
manera:

! Capitan Odontologo Jefatura de Apoyo Sanitario de la Bahia de Cadiz en Rota.

Direccion de Contacto: Javier Garcia Torres. Jefatura de Apoyo Sanitario de la Bahia de
Cadiz en Rota. Enfermeria de la B.N. Rota, 11530, Rota, Cadiz. Email: jgart] l@mde.
es TIf: 956827221.

Recibido: 23 de septiembre de 2019
Aceptado: 20 de octubre de 2020

doi: 10.4321/51887-85712020000400005

— LESIONES EXCLUSIVAS LINGUALES

* Lesiones congénitas o de desarrollo: lengua fisurada, tiroi-
des lingual, quiste dermoide, glositis romboidal media, etc.

» Traumaticas: Glcera traumatica, granuloma pidgeno, etc.

* Infecciosas: herpes simple, candidiasis, estomatitis aftosa
recurrente, etc.

* Neoplasicas: benignas (papiloma, lipoma, etc.) y malignas
(carcinoma de células escamosas, sarcoma, etc.).

* Ideopaticas: lengua vellosa y lengua geografica.

— LESIONES LINGUALES DE ORIGEN SISTEMICO
* Infecciosas: sifilis, SIDA, tuberculosis, etc.
* Discrasias sanguineas: Anemia, leucemia.
* Enfermedades metabdlicas: diabetes mellitus, hipotiroidis-
mo...
* Alteraciones inmunoldgicas: pénfigo, penfigoide benigno,
liquen plano...

A continuacion, se presenta un caso clinico de patologia
oral con afectacion lingual de un miembro de la dotacién del
BAA «Castilla» ocurrido durante el despliegue en la Opera-
cion ATALANTA, desde los meses de julio a diciembre del
2018.

CASO CLINICO

Paciente de 30 afios, perteneciente a la UNAEMB (Unidad
Aérea Embarcada) acude a consulta el 19 de octubre de 2018,
con una lesion en el borde lateral y dorso de la lengua de cuatro
dias de evolucion. La lesion es de aspecto ovalado, liso, brillan-
te, de bordes blanquecinos y ligeramente elevados, con depapi-

Sanid. mil. 2020; 76 (4) 235



Garcia-Torres J.

Figura 2. Lesion una semana después del tto. inicial. 26/10/12018.

laciéon (Figura 1) y circunscrita a esa zona, no existiendo otras
lesiones en ninguna otra parte de la cavidad oral.

El paciente no refiere ningtin otro tipo de sintoma. Se realiza
una historia clinica en la que el paciente no refiere ningun tipo de
lesion oral previa, tipo herpes, lesiones aftosas o desordenes mu-
cosos. Tampoco refiere ningtn tipo de enfermedad sistémica que
pudiera tener repercusion oral. Lo mas resefiable de la historia
clinica, es que el paciente toma regularmente una serie de com-
plejos vitaminicos y complementos nutricionales (Calcium Zinc
Magnesium®) para aumentar el rendimiento fisico en el gimna-
sio. No esta tomando ninguna medicacion y no existen alergias.

Se hace el diagnostico diferencial con el liquen plano, pero
es muy extrafio que no se vea afectada con una zona queratdsi-
ca otra parte de la mucosa oral. Ademas, la ausencia de bordes
blanquecinos-amarillos de aspecto reticular en el liquen plano
ayuda a descartar estas lesiones. Se descarta también el lupus
eritematoso al no haber lesiones cutaneas ni la clasica erupcion
en alas de mariposa en el area malar y nariz. Por Gltimo, también
se descarta la candidiasis oral ya que se frota la zona lesionada
con una gasa y no se desprende dejando una zona eritematosa.

Se insiste en si el paciente ha tomado alguna medicacion, ya
que, durante el despliegue en la Operacion ATALANTA, en las
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Figura 3. Reaparicion de la lesion. 12/11/12018.

zonas de riesgo, se recomienda la toma de Malarone®, que puede
cursar con lesiones a nivel oral®. A pesar de que en la fecha esta
recomendado por el equipo médico la toma del antimalarico, el
paciente insiste en no haberlo tomado, por lo que se descarta que
la lesion esté relacionada con el medicamento.

Se observa en los dientes 35, 36 y 37 con obturaciones de
amalgama de plata. La primera intervencion que se realiza, va
orientada en este sentido, al existir una posible relaciéon de cau-
salidad entre las obturaciones y la lesion lingual. El diagnéstico
de presuncion es ulcera traumatica. Se realiza un pulido y ajus-
te de las obturaciones y se pautan enjuagues de clorhexidina al
0,12% durante una semana.

Una semana después, el 26 de octubre, el paciente acude a
consulta y se observa una gran mejoria, desapareciendo casi con
totalidad la lesion (Figura 2). La zona se observa todavia ligera-
mente lisa y brillante, pero claramente el proceso de curacion es
favorable en este punto. No se observan lesiones en otras zonas
de la lengua.

El 12 de noviembre, el paciente acude a consulta citado para
la obturaciéon de una pieza dentaria, y al observar la lengua, se
vuelve a apreciar una lesion, del mismo tipo que la descrita en la
figura 1, pero difiere ligeramente en tamafo y posicién. La nue-
va lesion es mas estrecha, y se presenta con lesiones «satélites»
mas pequenas y hacia el borde anterior de la lengua (Figura 3).
Al ser el mismo tipo de lesion, pero en diferente localizacidn, se
empieza a sospechar, tras un diagnostico diferencial con otras
patologias, que sea una lengua geografica.

Llegados a este punto se decide realizar una analitica para
valorar posibles alteraciones sistémicas, siendo una anemia lo
que puede relacionarse mas facilmente con lesiones de este tipo
en la lengua. Se sospecha de una anemia ya que el paciente cuida
excesivamente su alimentacién para mantener su forma fisica,
idea corroborada por los complejos vitaminicos que ingiere. Al
contar en durante despliegue en la misioén, con un farmacéutico
analista, los resultados los podemos tener el mismo dia. Una vez
obtenidos los resultados de la analitica, se observa que todos los
valores estan dentro de los parametros considerados normales,
por lo que se ha de descartar esta idea.

Al no existir dolor, ni molestias, ni picazén, se pauta un tra-
tamiento de Clorhexidina al 0,12% dos veces al dia durante una
semana.
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Figura 4. Lesion tras tto con CHX 0,12%% una semana, dos veces
al dia. 19/11/2018.

El 19 de noviembre, el paciente acude a revision. La lesion ha
desaparecido casi por completo, aunque atn queda un pequefio
vestigio (Figura 4). Tras estar revision, se diagnostica definitiva-
mente esta patologia como lengua geografica.

Durante el resto de despliegue se hace un seguimiento de la
lesion, no volviendo a aparecer a fecha de envio de este articulo
para su publicacidon. Se ha programado un programa de revi-
siones en la Clinica Dental de la Base Naval de Rota para su
seguimiento.

DISCUSION

Una de las patologias linguales mas llamativas es la glosi-
tis migratoria benigna. Es una condicién a la que la literatura
le reserva diferentes nombres como lengua geografica, eritema
migratorio, estomatitis geografica, anillo migratorio, etc. Es una
condicion inflamatoria que fue descrita por primera vez en 1831
por Rayer*. Es una lesion lingual benigna de tipo migratorio o
localizacion cambiante, que aparece en dorso, bordes laterales y
punta de la lengua. A veces puede aparecer en mucosa bucal y
encia*.

La apariencia caracteristica incluye una zona parcheada
eritematosa, multifocal, irregular y ligeramente elevada. Estos
parches eritematosos representan una pérdida de papilas fili-
formes y un adelgazamiento del epitelio. Las lesiones suelen
estar rodeadas de un borde blanquecino que se compone de
papilas filiformes en regeneracion y una mezcla de queratina y
neutrofilos*®. Son lesiones que pueden variar de tamafio, desde
unos pocos milimetros a varios centimetros. Generalmente la
lesion empieza en forma de una placa lisa y brillante que tiende
a hacerse mas grande con las lesiones adyacentes*, pudiendo
encontrar lesiones Unicas o multiples. La localizacion y la for-
ma varian en el tiempo, lo que explica el término «migrato-
rion*o.

La prevalencia en la poblacién es del 1-2%, sin diferencias
sexuales ni raciales’, pero apareciendo mas frecuentemente en
nifos. Esto no implica que no pueda aparecer a cualquier edad.

La etiologia de la lengua geografica es desconocida. Se han
propuesto diferentes factores etioldgicos que pueden estar rela-
cionados, pero ninguna de las causas sugeridas en la literatura

provee una evidencia significativa de una relacion causal®. Algu-
nos autores consideran que puede ser una anomalia congénita y
otros lo consideran una reaccion inflamatoria aguda. En general
se ha relacionado con la psoriasis, el sindrome de Reiter, anemia,
avitaminosis, alteraciones gastrointestinales o nutricionales, can-
didiasis, liquen plano, desérdenes hormonales, factores psicoso-
maticos y alergias®’.

Respecto a la psoriasis, es una de las asociaciones que se
han estudiado con mas ahinco. La psoriasis es una enfermedad
dermatologica, inflamatoria y cronica. Se considera una enfer-
medad inmunolédgica de caracter cronico. Su aparicion se rela-
ciona con el estrés, los traumatismos, las infecciones bacterianas
o virales, alteraciones hormonales y el uso de algunas drogas.
Existen casos en los que junto a la psoriasis aparece una glositis
migratoria, pero no existe una plena evidencia de que su relacion
sea directa. Sin embargo, se ha demostrado que los sintomas
orales suelen aparecer cuando hay psoriasis en su forma activa y
ademas existe una correlacion directa entre la mejoria clinica o
el empeoramiento clinico de la psoriasis somatica y los sintomas
de expresion oral de la misma’.

El diagnostico se basara en la exploracion, en la clinica, en su
patrén migratorio, la ausencia de lesiones y en la cronicidad de
las lesiones®. En contadas ocasiones se puede realizar una biop-
sia para obtener un diagndstico definitivo. En los casos dudosos,
el diagnostico diferencial se incluira candidiasis, leucoplasia, li-
quen plano, lupus eritematoso, herpes bucal, glositis romboidal
media y lesiones traumaticas®.

Como en la mayoria de los casos la glositis migratoria be-
nigna es asintomatica, no es necesario un tratamiento especi-
fico, solo tranquilizar al paciente explicando que es una lesion
benigna, ya que en estos casos es muy frecuente la «cancerofo-
bia» por parte del paciente. En ocasiones puede aparecer cierto
dolor o picazdn, por lo que en estos casos se recomendara evi-
tar alimentos condimentados, frutas acidas®?, alimentos pican-
tes, etc. Se puede tratar también con colutorios de soluciones
anestésicas y antisépticas, aplicacion topica de esteroides, anti-
micoticos, etc. Algunos autores que lo relacionan con factores
psicologicos, recomiendan tranquilizantes en ciertos casos!®!!,
Hay autores que han conseguido mejorar los sintomas con ta-
crolimus topico al 0,1%, aplicandose dos veces al dia durante
dos semanas!?.

CONCLUSIONES

La lengua geografica es una patologia lingual que suele pre-
sentarse en 1-2% de la poblacion. Teniendo en cuenta el nimero
de personas de la dotacién del buque y la prevalencia de esta
patologia, se puede concluir que la lengua geografica tiene posi-
bilidades de aparicidon en este ambito. Es por ello que el Oficial
Odontodlogo que despliega fuera de Territorio Nacional, tiene
que estar informado de este tipo de patologia, su etiologia y tra-
tamiento.

Se ha presentado un caso clinico de lengua geografica acon-
tecido durante el despliegue de un buque de la Armada en la
Operacién Atalanta. Tras el estudio con pruebas complementa-
rias y un diagnéstico diferencial con otras patologias, se realiza
el diagnostico definitivo y se pauta el tratamiento oportuno.
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La medicina oral y/o patologia oral es quiza una de las ramas
de la odontologia a la que menos importancia se le otorga, debi-
do al poco porcentaje de casuistica en la consulta diaria. Pero es
necesario darle la relevancia que se merece ya que, aunque la ma-
yoria de lesiones que estudia la medicina oral suelen ser benignas
y no suponen un grave problema para el paciente, si que existen
otras, las que menos, cuya importancia reside en su malignidad
e incluso mortalidad.

BIBLIOGRAFIA

1. Bascones A, Medicina Bucal. Madrid. Ariel Ciencias Médicas, 2004.

2. Lasquin D, Giglio J, Rippert E. Differential diagnosis of tongue lesions.
Quintessence International 34 (5): 331-342, 2003.

3. Robert W, Taylor J, White N. Antimalarial Drug Toxicity. 27 (1): 25-61. 2004.

238 Sanid. mil. 2020; 76 (4)

10.

11.

12.

Prinz h: Wandering rash of the tongue (geographic tongue). Dent Cosmos
69: 272-75, 1927.

Ceballos A, Bull P, Gandara JM, Chimenos E, Blanco A. Medicina Bucal
Practica. ASOPROGAIO: Danu, 2000.

Jainkittivong A, Langlis RP. Geographic tongue: clinical characteristics of
188 cases. J Contemp Dent Pract 1 (6): 123-35. 2005.

Kkilikan R, Villarroel M, Jiménez C, Mata M. Lesiones bucales en pacientes
con psoriasis: estudio descriptivo de 200 pacientes. Ciencia Odontologica 8
(2): 120-125, 2011.

Robert G, Goldman H. Thoma. Patologia Oral. Barcelona: Salvat, 1973.
Regezi J, Sciubba J. Patologia bucal: correlaciones clinicopatologicas. 2.° de.
México: MacGraw-Hill Interamericana, 2000.

Wood N, Goaz P. Diagnostico diferencial de las lesiones orales y maxilofacia-
les. 5.° de. Madrid: Harcourt Brace, 1998.

Raghoebar GM, de Bont LGM, Schoots CJF: Erythema migrans of the oral
mucosa. Report of two cases. Quintessence Int 19: 809-11, 1988.

Ishibashi M, Tojo G, Watanabe M, Tamabuchi T, Masu T, Aiba S. J Derma-
tol Case Rep 4: 57-59, 2010.



NOTA TECNICA

Evaluacion positiva de medicamentos:
julio y septiembre 2020

Sanchez-de-Castro, M.!, Garcia-Cerezuela MD.!, Garcia-Luque, A.2, Aparicio-Hernandez, R.}

Sanid. mil. 2020; 76 (4): 239-244, ISSN: 1887-8571

RESUMEN

Se resenan los medicamentos evaluados y con dictamen positivo por comision de expertos de la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios o de la Agencia Europea del Medicamento hechos publicos en julio y septiembre de 2020, y considerados de
mayor interés para el profesional sanitario. Se trata de opiniones técnicas positivas que son previas a la autorizacion y puesta en el
mercado del medicamento.

PALABRAS CLAVE: Acalabrutinib (Calquence®), Amikacina (Arikayce Liposomal®), Avapritinib (Ayvakyt®), Belantamab Ma-
fodotin (Blenrep®), Crizanlizumab (Adakveo®), Dapivirina (Dapivirine®),Filgotinib (Jyseleca®),Obiltoxaximab (Obiltoxaximab
Sfi®), Vacuna Conjugada De Los Grupos Meningocécicos A, C, W E Y (Menquadfi®), Vacuna Contra La Gripe Cuadrivalente
Recombinante, Preparada En Cultivo Celular (Supemtek®).

Positive assessment of drugs: July and October 2020

SUMMARY: The drugs assessed by the Spanish Agency for Medicines and Health Products or European Medicines Agency made
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ACALABRUTINIB (Calquence®)!+

Acalabrutinib es un agente antineopasico, que actua como
inhibidor selectivo de la tirosina-quinasa de Bruton (BTK). La
BTK es una molécula de sefializacion de la via del receptor de
antigenos de los linfocitos B (BCR) y de la via del receptor de ci-
toquinas. En los linfocitos B, la sefializacion de la BTK da lugar
a su supervivencia y proliferacion y es necesaria para la adhesion,
el trafico y la quimiotaxis celular. Acalabrutinib y su metabolito
activo, ACP-5862, se unen a la BTK impidiendo la sefializacién
para la supervivencia y proliferacion de las células B.

Indicado en: 1) Monoterapia o en combinacion con obinutu-
zumab para el tratamiento de pacientes adultos con leucemia lin-
focitica cronica (LLC) que no han sido previamente tratados. 2)
Monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con LLC
que han recibido al menos un tratamiento previo.

Para pacientes con LLC no tratada previamente, la eficacia
y seguridad ha sido evaluada en un ensayo Fase 3, aleatoriza-
do, multicéntrico y abierto (ELEVATE-TN) n = 535. Con una
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mediana de seguimiento de 28,3 meses. Aleatorizacién en una
relacion 1:1:1 Calquence® mas obinutuzumab, Calquence® en
monoterapia y Obinutuzumab mas clorambucilo. La variable
principal fue supervivencia libre de progresion (SLP). La SLP
estimada a los 24 meses fue del 93% con acalabrutinib-obin-
utuzumab (IC del 95%: 87-96%) (HR 0,10, p > 0,001), 87% con
acalabrutinib en monoterapia (81-92%) (HR 0,20, p < 0,0001) y
47% con obinutuzumab-clorambucil (39-55%).

Para pacientes con LLC que habian recibido al menos un tra-
tamiento previo, la eficacia y seguridad se evalud en un estudio
fase 3 aleatorizado, multicéntrico y abierto (ASCEND) n = 310
con una mediana de seguimiento de 16 meses. Aleatorizados 1:1
para Calquence® en monoterapia o bien idelalisib mas rituximab
o bendamustina mas rituximab a eleccion del investigador. La
variable principal fue la SLP. La SLP estimada a los 15 meses fue
del 83% para calcquence en monoterapia (IC del 95%: 75-88%)
frente al 55% del brazo control (IC del 95%: 45-63%) (HR 0,31
p <0,0001).

Los efectos adversos mas frecuentes fueron infecciones del
tracto respiratorio, cefalea, hematomas, contusion, diarrea, nau-
seas, erupcion cutanea, dolor musculoesquelético, fatiga, dismi-
nucion de la hemoglobina y del nimero de plaquetas.

Este farmaco solo se podra dispensar con receta médica y el
tratamiento debe iniciarlo y supervisarlo un médico con expe-
riencia en el uso de medicamentos antineoplasicos. Esta dispo-
nible en forma de capsulas que se ingieren por via oral; la dosis
recomendada es de 100 mg dos veces cada dia

Calquence® fue designado medicamento huérfano el 21 de
marzo de 2016. La EMA revisara la informaciéon disponible
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hasta la fecha para determinar si se puede mantener la designa-
cién de huérfano.

AMIKACINA (Arikayce liposomal®)!->-7

El principio activo es ampliamente conocido, amikacina, un
antibidtico del grupo de los aminoglucésidos, semisintético, de
accion bactericida. Se une a la subunidad 30S de los ribosomas
bacterianos produciendo un complejo de iniciaciéon 70S de ca-
racter no funcional, de forma que se interfiere la sintesis protei-
ca. En este medicamento se presenta como amikacina liposomal
para su inhalacion.

Indicado para el tratamiento de la infeccion pulmonar por
micobacterias no tuberculosas causada por el complejo Myco-
bacterium avium (MAC) en adultos con opciones de tratamiento
limitadas y que no presentan fibrosis quistica.

La eficacia y seguridad se extrae principalmente del ensayo
CONVERT de fase III, en curso, aleatorizado, abierto, multi-
nacional. N = 336 pacientes. Aleatorizados (2:1) para recibir
amikacina liposomal (ALIS) una vez al dia como complemento
de terapia estandar (GBT) (n = 224), o GBT solo (n = 112). El
criterio de valoracion principal del ensayo fue la proporcion de
pacientes que lograron la conversion del cultivo a los 6 meses. La
conversion del cultivo se logré en 65 de 224 pacientes (29%) con
ALIS + GBT y 10 de 112 (9%) con GBT solo (HR: 4,22; IC 95%,
2,08-8,57; p < 0,001).Los efectos adversos mas frecuentes fue-
ron nefrotoxicidad, ototoxicidad y efectos sobre las patologias
neuromusculares que pueden deberse a la exposicidon cronica a
la amikacina.

Arikayce liposomal® fue designado medicamento huérfano
el 8 de abril de 2014. La EMA revisara la informacion disponible
hasta la fecha para determinar si se puede mantener la designa-
cién de huérfano.

Para su prescripcion se deben tener en cuenta las recomen-
daciones oficiales sobre el uso adecuado de agentes antibacteria-
nos. Arikayce® estard disponible como dispersién para inhala-
ciéon por nebulizador (590 mg).

AVAPRITINIB (Ayvakyt®)!$

El avapritinib es un inhibidor de la cinasa de tipo 1 que ha
demostrado actividad bioquimica in vitro en los pacientes con
mutacion D842V del receptor alfa del factor de crecimiento de-
rivado de plaquetas (PDGFRA) y con mutacién D816V de KIT,
asociada con la resistencia al imatinib, el sunitinib y el regora-
fenib.

La indicacion aprobada es en monoterapia para el tratamien-
to de pacientes adultos con tumores del estroma gastrointestinal
(GIST) irresecables o metastasicos portadores de la mutacidén
D842V del PDGFRA.

La eficacia y seguridad de Ayvakyt® se evalué en un ensa-
yo clinico multicéntrico, de un solo grupo y abierto y con una
n = 217 y una duracion de seguimiento de 26 meses (BLU-285-
1101; NAVIGATOR). Con una dosis inicial de 300 mg o 400 mg
una vez al dia. La eficacia se evalud en funcion de la tasa de res-
puesta global (TRG) 95 pacientes (IC 95%) RC en 13 pacientes
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y RP 86 pacientes y la duracion de la respuesta (DdR) de 22,1
meses. La mediana de la supervivencia sin progresion fue de 24
meses. Con reducciones tumorales radiograficas en el 98% de los
pacientes.

Ademas, un ensayo abierto y aleatorizado de fase 111 en cur-
so (BLU-285-1303; VOYAGER) n = 239. Variable principal es
la SSP. Noventa y seis pacientes adicionales recibieron avapri-
tinib en este ensayo después de la progresioén de la enfermedad
en el tratamiento de control con regorafenib (cruzado). Hasta la
ultima fecha de corte de datos, el 9 de marzo de 2020, la duracién
media del tratamiento fue de 8,9 meses en pacientes con GIST
que tenian la mutacion D842V de PDGFRA incluidos en este
estudio, lo que proporciona algunos datos preliminares compa-
rativos de seguridad.

Los efectos adversos mas frecuentes (en >20% de los pacien-
tes) fueron nauseas, fatiga, anemia, edema periorbital, edema
facial, hiperbilirrubinemia, diarrea, vémitos, edema periférico,
aumento del lagrimeo, disminucién del apetito y deterioro cog-
nitivo.

El Comit¢ Europeo de Evaluacion de Medicamentos
(CHMP) ha recomendado de manera condicional la autoriza-
cidon de comercializacidn, al satisfacer una necesidad médica no
cubierta en la medida en que, el beneficio para la salud publica
de su inmediata disponibilidad es superior al riesgo inherente de
que todavia se requieran datos adicionales. El titular de la auto-
rizacidén de comercializacion proporcionara mas datos clinicos
posteriormente.

Ayvakyt® fue designado medicamento huérfano el 17 de julio
de 2017. La EMA revisara la informaciéon disponible hasta la
fecha para determinar si se puede mantener la designacion de
huérfano.

Este farmaco debe ser prescrito por un médico especialis-
ta con experiencia en el uso de medicamentos antineoplasicos.
Estara disponible como comprimidos recubiertos con pelicula
(100 mg, 200 mg y 300 mg).

BELANTAMAB MAFODOTIN (Blenrep®)''-!!

Belantamab mafodotin es un anticuerpo monoclonal hu-
manizado IgG1k especifico para el antigeno de maduracién de
células B (BCMA) conjugado con un agente citotoxico maleimi-
docaproil monometil auristatina F (mcMMAF). El anticuerpo
conjugado se une al BCMA de la superficie celular causando la
interrupcion del ciclo celular e induciendo citotoxicidad celular
dependiente de anticuerpos.

Blenrep® esta indicado en monoterapia para el tratamiento
del mieloma multiple en pacientes adultos que han recibido al
menos cuatro tratamientos previos y cuya enfermedad es refrac-
taria al menos a un inhibidor del proteasoma, a un agente in-
munomodulador y a un anticuerpo monoclonal anti-CD38, y
que hayan presentado progresion de la enfermedad en el Gltimo
tratamiento.

La eficacia y seguridad se evalué en un estudio fase II,
multicéntrico, abierto (205678), con dos brazos. Aleatorizados
para recibir 2,5 mg/kg (N = 97) o 3,4 mg/kg (N = 99) en infusidén
cada 3 semanas. La eficacia se evalu6 en la cohorte que recibio la
dosis de 2,5 mg/kg (recomendada segun la evaluacion general del
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beneficio riesgo) La tasa de respuesta global fue del 32% (IC del
97,5%: 22%, 44%). Con una media de duracién de la respuesta
de 11 meses (IC 95%: 4,2 a no alcanzado).

Los efectos adversos mas frecuentes (en >30% de los pacien-
tes) fueron queratopatia y trombocitopenia.

El CHMP ha recomendado de manera condicional la auto-
rizacion de comercializacion, al satisfacer una necesidad médica
no cubierta, en la medida en que, el beneficio para la salud publi-
ca de su inmediata disponibilidad es superior al riesgo inherente
de que todavia se requieran datos adicionales. El titular de la
autorizacion de comercializacion proporcionara mas datos cli-
nicos posteriormente.

Blenrep® fue designado medicamento huérfano el 16 de oc-
tubre de 2017. La EMA revisara la informacion disponible hasta
la fecha para determinar si se puede mantener la designaciéon de
huérfano.

Debera ser prescrito por un médico especialista con expe-
riencia en el tratamiento del mieloma multiple. La presentacion
disponible sera como polvo para concentrado para solucidén
para perfusion (100 mg).

CRIZANLIZUMAB (Adakveo®)!:1>-14

Crizanlizumab es un anticuerpo monoclonal IgG2 ka-
ppa humanizado que se une a la P-selectina y bloquea las
interacciones con sus ligandos. La union de P-selectina en la
superficie del endotelio activado y las plaquetas bloquea las
interacciones entre las células endoteliales, las plaquetas, los
glébulos rojos y los leucocitos, esto evita el depdsito de células
falciformes e inflamatorias en los vasos sanguineos permitien-
do un mejor flujo sanguineo y mejorando los sintomas de la
enfermedad.

La indicacién aprobada es la prevencion de crisis vasooclusi-
vas (CVO) recurrentes en pacientes de 16 afios de edad y mayores
con enfermedad de las células falciformes.

La eficacia y seguridad se evalué en un estudio un estudio
doble ciego, multicéntrico, aleatorizado, controlado con placebo
de 52 semanas (SUSTAIN) n = 198 con anemia de células falci-
formes, cualquier genotipo Los pacientes fueron aleatorizados 1:
1: 1 a Adakveo® 5 mg/kg (n = 67), Adakveo® 2,5 mg/kg (n = 66)
o placebo (n = 65). La variable principal fue la tasa anual de
CVO que conducen a una visita médica. Los pacientes con
anemia de células falciformes que recibieron Adakveo® 5 mg/
kg tuvieron una tasa media anual de CVO mas baja en compa-
racién con los pacientes que recibieron placebo (1,63 frente a
2,98) [HR = -1,01 (IC 95%: -2,00 a 0,00) (p = 0,010)]. Ademas,
el treinta y seis por ciento (36%) de los pacientes tratados con
Adakveo® 5 mg/kg no experimentaron un CVO en comparacién
con el 17% de los pacientes tratados con placebo. La mediana de
tiempo hasta el primer CVO desde la aleatorizacion fue de 4,1
meses en el grupo de Adakveo® 5 mg/kg en comparacion con 1,4
meses en el grupo de placebo.

Los efectos adversos mas frecuentes fueron dolor orofarin-
geo, nauseas, dolor abdominal, diarrea, vomitos, prurito, artral-
gias, dolor de espalda, mialgias, dolor toracico, pirexia y reac-
ciones en el lugar de perfusion o relacionadas con la perfusion.

El tratamiento con debe ser prescrito por un médico especia-
lista con experiencia en el manejo de enfermedades de las células
falciformes. La presentacion disponible es como concentrado
para solucion para perfusion (10 mg/ml).

Adakveo® fue designado medicamento huérfano el 9 de
agosto de 2012. La EMA revisara la informacion disponible has-
ta la fecha para determinar si se puede mantener la designacioén
de huérfano.

DAPIVIRINA (Dapivirine®)!-'s17

Dapivirina un inhibidor no nucleésido de la transcriptasa in-
versa (ITINN) del VIH-1 que bloquea su actividad impidiendo
la replicacidn viral.

Esta indicado para reducir el riesgo de transmisiéon del VIH-
1 por via vaginal a través del coito en mujeres de 18 afios de edad
y mayores no infectadas por el VIH en combinacién con practi-
cas sexuales mas seguras cuando los métodos de prevencion oral
no se pueden usar o no estan disponibles.

La eficacia ha sido evaluada en ensayo de fase 3, aleatoriza-
do, doble ciego y controlado con placebo de un anillo vaginal
mensual que contiene dapivirina en el que participaron mujeres
de entre 18 y 45 afios en Malawi, Sudafrica, Uganda y Zimba-
bwe. Entre las 2.629 mujeres que se incluyeron, se produjeron
168 infecciones por VIH-1: 71 en el grupo de dapivirina y 97
en el grupo de placebo (incidencia, 3,3 y 4,5 por 100 personas-
afio, respectivamente). La incidencia de infeccion por VIH-1 en
el grupo de dapivirina fue menor en un 27% (IC del 95%, 1 a
46; p = 0,046) que en el grupo de placebo. En un analisis que
excluyo datos de dos sitios que tenian tasas reducidas de reten-
cién y adherencia, la incidencia de infeccion por VIH-1 en el
grupo de dapivirina fue mas baja en un 37% (IC del 95%, 12 a
56; p = 0,007) que en el grupo placebo. En un analisis post hoc,
se observaron tasas mas altas de proteccion contra el VIH-1 en-
tre las mujeres mayores de 21 anos (56%; IC del 95%, 31 a 71;
p < 0,001) pero no entre las de 21 afios o menos (-27%; IC del
95%, —133 a 31; p = 0,45), una diferencia que se correlaciond
con una reduccion de la adherencia. Las tasas de efectos ad-
versos y resistencia a los antirretrovirales entre las mujeres que
adquirieron la infeccion por VIH-1 fueron similares en los dos
grupos.

En otro ensayo fase 3 aleatorizado, doble ciego, en propor-
cién de 2:1 para recibir anillo vaginal de dapivirina o placebo se
evalud eficacia y seguridad. Los participantes se administraron
los anillos cada 4 semanas durante 24 meses. De 1.888 personas
del grupo de dapivirina, 77 se sometieron a seroconversion de
VIH-1, en comparaciéon con 56 de 917 personas del grupo de
placebo. La incidencia de infeccion por VIH-1 fue un 31% me-
nor en el grupo de dapivirina que en el grupo de placebo (indice
de riesgo 0,69; [IC] del 95%, 0,49 a 0,99; p = 0,04). No hubo dife-
rencias significativas en la eficacia del anillo de dapivirina entre
las mujeres mayores de 21 anos (indice de riesgo de infeccion,
0,63; IC del 95%, 0,41 a 0,97) y las de 21 anos o menos (indice de
riesgo, 0,85; 95%). % IC, 0,45 a 1,60; p = 0,43 para la interaccion
tratamiento por edad). Entre los participantes con infeccion por
VIH-1, Se detectaron mutaciones de resistencia a ITINN en 14
de 77 participantes en el grupo de dapivirina (18,2%) y en 9 de
56 (16,1%) en el grupo de placebo. Los eventos adversos graves
ocurrieron con mas frecuencia en el grupo de dapivirina (en 38
participantes [2,9%)]) que en el grupo de placebo (en 6[0,9%]). Sin
embargo, no se identificé un patron claro.
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En los ensayos clinicos ha mostrado que reduce la serocon-
version, una medida que indica la presencia del VIH en el orga-
nismo.

Los efectos adversos mas frecuentes fueron infeccion del
tracto urinario, secrecion vaginal, prurito vulvovaginal, vulvova-
ginitis, dolor pélvico y abdominal leve.

El CHMP ha adoptado una opinién positiva de acuerdo al
articulo 58 del Reglamento (CE) n.° 726/2004 en el contexto de
cooperacion con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

Dapivirina estara disponible como un sistema de liberacion
vaginal (25 mg).

FILGOTINIB (Jyseleca®)!18-2!

Filgotinib es un inmunosupresor que inhibe de forma com-
petitiva y reversible la adenosin trifosfato (ATP) de la familia
JAK, enzimas intracelulares que transmiten sefiales derivadas de
las interacciones de las citoquinas o del receptor del factor de
crecimiento sobre la membrana celular. La JAK 1 es importante
en la mediacion de sefiales de citoquinas inflamatorias, la JAK2
en la mediacion de la mielopoyesis y la eritropoyesis y la JAK3
juega un papel fundamental en la homeostasis inmunoldgica y
la linfopoyesis. En ensayos bioquimicos, filgotinib demostré una
inhibicion preferente de la actividad de JAKI.

Filgotinib se ha aprobado para el tratamiento de la artritis
reumatoide activa de moderada a grave en pacientes adultos con
respuesta inadecuada o intolerancia a uno o mas farmacos anti-
rreumaticos modificadores de la enfermedad (FAMEs). Se pue-
de utilizar en monoterapia o en combinacion con metotrexato
MTX).

La eficacia y la seguridad de filgotinib administrado una vez
al dia en pacientes con artritis reumatoide activa de moderada
a grave se evaluo en tres estudios multicéntricos, doble ciego y
aleatorizados fase III (FINCH 1, 2y 3). Con una n = 3.452. La
variable principal en los 3 estudios fue la proporcion de pacien-
tes que alcanzaron una respuesta ACR20 en la semana 12. En
todos los estudios, una proporcion significativamente mayor de
pacientes tratados con filgotinib 200 mg mas MTX u otro FA-
MEsc alcanz6 baja actividad de la enfermedad y/o la remision
(DAS28-PCR <3,2 y DAS28-PCR <2,6) en las semanas 12 y 24
en comparacion con placebo o MTX. En el estudio FINCH 1,
filgotinib 200 mg fue no inferior a adalimumab en la semana 12
en lo que se refiere al DAS28-PCR <3,2 (p < 0,05).

Los efectos adversos més frecuentes fueron nauseas, infeccion
del tracto respiratorio superior, infeccion del tracto urinario y ma-
reos. Los efectos adversos mas graves fueron infecciones graves.

Jyseleca® debe ser prescrito por un médico especialista con
experiencia en el tratamiento de la artritis reumatoide, estara
disponible como comprimidos recubiertos con pelicula (100 mg
y 200 mg).

VACUNA CONJUGADA DE LOS GRUPOS
MENINGOCOCICOS A, C, W e Y (MenQuadfi®)>>s

Vacuna compuesta por un conjugado de polisacaridos cap-
sulares del grupo meningocdcico A, C, W e Y con el toxoide del
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tétanos como proteina portadora, formando una vacuna menin-
gococica que estimula la produccion de anticuerpos especificos
de esos polisacaridos capsulares. Los anticuerpos anticapsula
protegen contra la enfermedad meningococica mediante una ac-
tividad bactericida mediada por el complemento.

Ha sido indicada para la inmunizacién activa de individuos
a partir de los 12 meses de edad en adelante, para la enfermedad
meningococica invasiva causada por los serogrupos A, C, We Y
de Neisseria meningitidis.

Se evalu6 la inmunogenicidad y seguridad de MenQuadfi®
en un ensayo fase III en pacientes pediatricos en comparacion
con una vacuna meningococica tetravalente autorizada conju-
gada con la proteina de difteria CRM 197 (MenACWY-CRM).
Los ninos de 2 a 9 afios fueron aleatorizados (1:1) para recibir
MenACYW-TT (n = 499) o MenACWY-CRM (n = 501). Se mi-
dieron los titulos de anticuerpos meningococicos para los 4 sero-
grupos de la vacuna antes y el dia 30 después de la vacunacion.
Se evalué la no inferioridad entre los grupos de vacunas compa-
rando las tasas de respuesta seroldgica con los 4 serogrupos en
el dia 30. La proporcién de participantes que lograron serorres-
puesta el dia 30 en el grupo MenACYW-TT no fue inferior a la
del grupo MenACWY-CRM (A:55,4% frente a 47,8%; C:95,2%
frente a 47,8%; W:78,8% frente a 64,1%;Y:91,5% vs 79,3%, res-
pectivamente).

En los ensayos clinicos, ha mostrado que previene la enfer-
medad invasiva causada por Neisseria meningitidis grupos A, C,
We'Y enindividuos de 12 meses de edad en adelante.Los efectos
adversos mas frecuentes fueron reacciones en el lugar de la inyec-
cién como eritema, hinchazén y dolor.

La presentacion farmacéutica estard disponible como solu-
cién inyectable.

OBILTOXAXIMAB (Obiltoxaximab SFL®)*>26-27

Obiltoxaximab, un anticuerpo monoclonal que se une al
antigeno protector (PA) de la toxina del Bacillus anthracis. El
obiltoxaximab inhibe asi la unién del PA a sus receptores celu-
lares, impidiendo la entrada intracelular de los componentes de
la toxina responsables de los efectos patogenos de la toxina del
antrax.

Esta indicada en: 1. todos los grupos de edad en combina-
ciéon con los medicamentos antibacterianos apropiados para
el tratamiento del carbunco por inhalaciéon debido al Bacillus
anthracis. 2. todos los grupos de edad para la profilaxis posterior
a la exposicion del carbunco por inhalacion cuando las terapias
alternativas no son apropiadas o no estan disponibles.

Se estudio la eficacia en conejos y macacos. Los estudios de
eficacia en animales se realizaron en diversas condiciones y se
midieron las tasas de supervivencia el dia 28 posterior a la expo-
sicion. La seguridad se estudio en participantes sanos que fueron
tratados con una o mas dosis obiltoxaximab IV de 16 mg/kg en
tres ensayos clinicos. El ensayo 1 fue un ensayo de dosis tinica
controlado con placebo, el ensayo 2 fue un ensayo abierto de
dosis repetidas y el ensayo 3 fue un ensayo abierto de interaccion
de farmacos de dosis inica con ciprofloxacino.

La eficacia se ha estudiado solo en animales, por lo que no
se pudieron determinar las diferencias entre los sujetos agru-
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pados por sexo, raza y edad. Ha demostrado que neutraliza
el componente de PA de la toxina del antrax, lo que conduce
a una mayor supervivencia en los estudios realizados en ani-
males.

Los efectos secundarios se han estudiado en voluntarios hu-
manos sanos siendo los mas frecuentes dolores de cabeza, pru-
rito y urticaria. Se produjeron reacciones de hipersensibilidad
(incluido el sarpullido) en aproximadamente el 10% de los su-
jetos expuestos y se produjo anafilaxia en <1% de los sujetos
expuestos.

El CHMP ha recomendado su autorizacion bajo circunstan-
cias excepcionales. Esto ocurre cuando el solicitante puede de-
mostrar que no va a poder proporcionar datos completos sobre
eficacia y seguridad del medicamento, ya sea porque la enferme-
dad a la que va dirigido es muy poco comun o porque en el ac-
tual estado de conocimiento cientifico no se espera que se pueda
obtener la informacidén completa, o bien porque existen razones
éticas que impiden obtener dicha informacion. En estos casos, la
autorizacion esta sujeta a obligaciones especificas y renovacion
anual.

Obiltoxaximab SFL® fue designado medicamento huérfano
el 24 de agosto de 2018. La EMA revisara la informacién dis-
ponible hasta la fecha para determinar si se puede mantener la
designacion de huérfano.

Obiltoxaximab SFL® estara disponible como concentrado
para solucion para perfusion (100 mg/ml).

VACUNA CONTRA LA GRIPE CUADRIVALENTE
RECOMBINANTE, PREPARADA EN CULTIVO CELULAR
(Supemtek®)?228-20

El principio activo son proteinas recombinantes de hemaglu-
tinina del virus de la gripe, de 4 cepas diferentes de virus de la
gripe (dos subtipos A (HIN1, H3N2) y dos tipos B). Supemtek
proporciona una inmunizacion activa contra el virus de la gripe
mediante la induccidén de anticuerpos neutralizantes contra la
hemaglutinina viral.

Esté indicada en adultos para la inmunizacion activa para la
prevencién de la enfermedad del virus de la gripe.

En un ensayo clinico se comparé directamente esta nueva va-
cuna tetravalente recombinante contra el virus influenza (RIV4)
con una vacuna contra la influenza tetravalente inactivada
(ITV4) de dosis estandar, cultivada en huevo, para determinar la
inmunogenicidad y la seguridad en adultos de 18 a 49 anos. La
inmunogenicidad de RIV4 fue comparable a la de I1IV4; se cum-
plieron los criterios de no inferioridad para 3 antigenos, y las
respuestas de anticuerpos al cuarto antigeno, influenza B fueron
bajas en cada grupo, por lo que las comparaciones no se pueden
interpretar. Por lo que ha mostrado que induce al menos una res-
puesta inmunoldgica comparable a la de una vacuna cuadriva-
lente inactivada autorizada contra la gripe cultivadas en huevo.

Los efectos adversos mas frecuentes fueron reacciones en el
lugar de la inyeccion (sensibilidad y dolor), dolor de cabeza y
fatiga. En los adultos de 18 a 49 afios también la mialgia y ar-
tralgia.

Supemtek® estara disponible como solucion para inyeccion
en jeringas precargadas.
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RESUMEN

Antecedentes y objetivos: A lo largo del articulo se busca realizar una descripcion del proceso de certificacion a la normativa de
calidad ISO 9001 y sus principales beneficios derivados. La calidad es un campo general cuya aplicacion en cualquier ambito pro-
fesional debe ser tomada en consideracion, por lo que podriamos aglutinar interés de distintos campos profesionales. Sin embargo,
pretendemos aplicar el conocimiento generado principalmente en el ambito sanitario y militar, aportando un documento que inicie
una literatura que refleje las lecciones aprendidas. Material y métodos: Para recabar la informacion necesaria se recurre a los recursos
documentales disponibles, principalmente utilizando el software e-BDI Plus® (TecnoQuality Consulting) como herramienta del Siste-
ma de Gestion de Calidad. En cuanto a la revision bibliografica, se emplean bases de datos como Pubmed, Medline y Clinical Key.
Como complemento se utilizan buscadores genéricos tipo Google. Resultados: La definicion de una serie de metas organizadas y al-
canzadas con éxito supuso la consecucion de la certificacion ISO 9001-2015 en diciembre de 2019. Entre otros datos, hemos generado
27 indicadores de calidad, cuyos objetivos se alcanzaron exitosamente en un 96,3% de los casos, y 51 incidencias, solventadas entre
21y 63 dias. Conclusiones: La decision de involucrarnos en un ambito de trabajo regulado y normalizado por una estructuracion de
alto nivel como la que propone el modelo ISO ha mejorado y consolidado nuestra capacidad.

PALABRAS CLAVE: Sistema de Gestion de la Calidad, ISO 9001, Laboratorios Clinicos.

Strategies for the implementation of a Quality Management System in the Clinical Laboratories of the Central Hospital of Defence
Gomez Ulla

SUMMARY: Antecedents and objectives: Along the article it’s attempted to make a description of the certification within the quality
normative of the ISO 9001 and their main derivate benefits. Quality is a general field which application in any professional ambit it
has to be taken into consideration, hence we might gather the interest from different professional fields. However, we pretend apply
the generated knowledge mainly in medical and military ambit, originating a document which start a literature which bring together
our learned lessons. Material and methods: As a basis about the information generation process all the available documental resour-
ces, mainly from the e-BDI Plus® (TecnoQuality Consulting) software as a tool of the Quality Management System. Referring to the
bibliographic revision, data bases like Pubmed, Medline and Clinical Key were used. As to complement those, generic search engines
such as Google have been also useful. Results: The definition of a series of organizing goals and reached successfully suppose the
consecution of the ISO 9001-2015 certification in December 2019. Among other data, we have generated 27 quality indicators, which
goals were successfully reached on a 96.3% of the cases, and 51 incidences, solved between 21 and 63 days. Conclusions: The decision
about involve ourselves into a working ambit regulated and standardized by a high-level structure like the one which the ISO model
present have improved and consolidated our capacities.

KEY WORDS: Quality Management System, ISO 9001, Clinical Laboratories.
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de la Defensa (HCD), integrados por los Servicios de Analisis
Clinicos, Inmunologia y Microbiologia aunaron sus esfuer-
zos para la implantacion de un Sistema de Gestion de Calidad
(SGC) basado en la ISO 9001-2015"2. La decisién derivo de la
necesidad de mejora y aseguramiento de la calidad aportada
por nuestros servicios a la sanidad militar. Fue una apuesta es-
tratégica para fortalecer la presencia del Laboratorio como un
servicio integrado en el Hospital y adaptado a las necesidades.
La adopcion de estrategias ISO esta consolidada para minimizar
costes y maximizar la calidad y los beneficios generados. Asi, la
importancia de la certificacion para avanzar hacia una esquema-
tizacion normalizada de trabajo es ampliamente conocida®, por
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Figura 1. Organigrama de los Laboratorios Clinicos.

ello, se tomo la decision de adaptar nuestra sistematica hacia un
entorno compuesto por todos aquellos laboratorios que decidie-
ron seguir el marco propuesto por esta norma ISO*.

OBJETIVOS

El objetivo del presente articulo es realizar una revision,
seguimiento y analisis de la certificacién de calidad ISO 9001
alcanzada en los Laboratorios Clinicos comparando nuestra ex-
periencia con diversas fuentes documentales. Para ello, esta pu-
blicaciéon ambiciona:

» Evaluar la estrategia implantada para el establecimiento de
un SGC. Analizando objetivos alcanzados, puntos de mejora y
evaluando las posibilidades futuras.

* Desarrollar nuevas estrategias para mantener y promover
los logros deseados.

* Analizar los principales retos que debid encarar el labora-
torio en la implantacion del SGC.

 Reflexionar acerca del conocimiento generado a partir de
los Sistemas de Gestion de Calidad en Territorio Nacional (TN)
y su posible aplicacion a la Sanidad Militar y los Laboratorios
Clinicos en Zona de Operaciones (ZO).

* Aportar un documento que estimule una literatura util
para analizar las lecciones aprendidas a partir de experiencias
de este tipo.
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MATERIAL Y METODOS

Organizamos la estructura de los Laboratorios Clinicos (Fi-
gura-1), englobandolos dentro de un nuevo departamento crea-
do en la organica del HCD. Se compartieron secciones comunes
que prestarian soporte general en tareas como:

* Gestion del personal.

* Suministro de reactivos y equipos.

» Toma de muestras.

* Aseguramiento e implementacién de nuestro SGC.

+ Establecimiento de programas de Formacién Continuada.

La organizacion de nuestro SGC se plasmo en un soft-
ware de gestion de calidad en laboratorios denominado e-BDI
Plus® (TecnoQuality Consulting), herramienta informatica de-
sarrollada en un entorno web parametrizado para cada usua-
rio que permite el desarrollo y mantenimiento del sistema de
gestion.

La revision bibliografica de la literatura, se ha realizado con-
sultando las principales bases de datos como Pubmed, Medline
y Clinical Key. Ademas, se utilizaron buscadores genéricos tipo
Google para extraer informacion de utilidad en términos de ges-
tién de la calidad.

ESTUDIOS SELECCIONADOS

Se incluyen publicaciones orientadas hacia la descripcidn,
evaluacion o experiencia de la certificacion de un SGC basado en
las normas ISO.

Como criterios de exclusion, no se han valorado publicacio-
nes que no se pudieran asimilar con la actividad de un labora-
torio clinico para fomentar una comparativa intuitiva y eficaz.

RESULTADOS

Son numerosos los retos a los que se enfrenta nuestra orga-
nizacion al implementar y desarrollar el SGC. En principio, des-
tacaban la aceptacion del nuevo modelo de trabajo por parte del
personal y la flexibilizacion de las dinamicas de trabajo a nivel
estructural en procesos que implicaban a servicios a priori inde-
pendientes para subordinarse a un liderazgo comun.

El documento generado mas importante para iniciar el ca-
mino es el Manual de Calidad (MC). En ¢l se plasman las lineas
maestras que definen nuestro SGC. Para ello, «al elaborar el MC
se elaborarian los principales documentos»’.

* Politica de calidad.

* Procesos.

* Indicadores de Calidad.

POLITICA DE CALIDAD (PC)

Basada en la mejora continua, concepto imprescindible de
todo SGC, desde cuatro aspectos basicos: funcionamiento, res-
puesta, fiabilidad e implementacion del SGC.

En ese sentido, se adquirieron por escrito, los siguientes com-
promisos en nuestra PC:
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» Cumplir con todos los requisitos, legales, contractuales o
de otra indole y especificaciones legales establecidas por las dis-
tintas administraciones publicas.

* Promover una comprension y difusiéon de nuestra PC y
procedimientos entre todo el personal que participa en las ac-
tividades de ensayo, mediante la formacién y comunicacién de
forma que dicha politica y procedimientos se encuentren im-
plantados en todo momento.

» Controlar de manera efectiva todas nuestras actividades y
procesos, haciendo especial hincapié en:

— Cumplir con los requisitos de nuestros clientes.

— Control de nuestros procesos de funcionamiento.

— Calidad de nuestros métodos y resultados.

— Buenas practicas profesionales de nuestro personal.

Se trata de una declaracién de intenciones en la que el perso-
nal expresa conocer, promover y cumplir la norma UNE EN ISO
9001. Dentro de la estructura de alto nivel propuesta por la nor-
mativa, destaca la importancia del Liderazgo como elemento fun-
damental de nuestro SGC. Implica el compromiso unificado de la
organizacion respecto al SGC, convergiendo nuestras actuaciones
hacia el prisma del cliente. Asimismo, la PC sent6 las bases de una
coordinacion interdepartamental 6ptima que afianzé la implan-
tacion del SGC abordando uno de los principales retos descritos.

PROCESOS

Analizando sus sucesivas actualizaciones, la ISO 9001 fue
apostando de manera paulatina pero decidida por la gestion de
la calidad basada en procesos. Este concepto, introducido en la
version 2008, se define como una serie de actividades que, cohe-
rente y cooperativamente, se enlazan para transformar elementos
entrantes, en salidas en forma de resultados®. La ISO 9001, define
«proceso» como el conjunto de actividades mutuamente relacio-
nadas que utilizan entradas para proporcionar un resultado pre-
visto. Nuestra certificacion se basa en la version del afio 2015.

Cobraba una importancia fundamental la asignacion de re-
cursos y su gestion por parte de personal responsable encargado
especificamente de una determinada tarea. Asimismo, se debian
tener en cuenta las consecuencias de nuestras acciones que, in-
tencionadamente o no, se generan (ejemplo: impacto ambien-
tal), lo cual supuso otro reto importante a la hora de acometer la
implantacion del SGC. Los requisitos esperados se originarian
en los destinatarios, internos o externos, de nuestra labor. En
base a ellos se evaluarian nuestros resultados. Finalmente, debia-
mos proveer de elementos de analisis de nuestra actividad, para
lo que se generarian elementos de medicion de la calidad: unos
Indicadores. Los cuales, fundamentarian, en base a su grado de
cumplimiento, la aplicacion del ciclo de mejora total propuesto
por Deming: Planificar, Hacer, Verificar y Actuar (PHVA).

Por consiguiente, nuestra organizacion seguiria esta tendencia.
Presentamos las lineas maestras de nuestro Mapa de Procesos (MP)’:

1. Procesos Estratégicos (PE)

Son aquellos enfocados a la direccion de nuestra organiza-
ciéon. Otorgan capacidades a los otros procesos para asegurar

su funcionalidad y permiten la toma de decisiones basada en la
evidencia y las necesidades de nuestros clientes. Uno de los as-
pectos en los que mas énfasis hace la version 2015 es la gestion de
riesgos. Desde la direccion de la organizacion se debe realizar un
planeamiento del SGC basado en los riesgos. Inherentes a cual-
quier organizacion, la gestion de riesgos esta orientada hacia la
mitigacion de los problemas que sobrevendran en el desarrollo
de nuestro trabajo.

a) Planificacion de Objetivos: El nicleo que vertebra nuestro
SGC es el cliente, por lo que, los objetivos iran enfocados a €l. Al
menos, una vez al afio se realiza una reunion integrada por los
jefes de Servicio de los Laboratorios Clinicos, Jefe de Calidad y
los respectivos delegados de calidad de cada servicio, en la que
se revisan los objetivos del afio anterior y se planifican los del
siguiente.

b) Revision del Sistema de Gestion de la Calidad: Analoga-
mente a nuestros objetivos, el SGC debe ser objeto de analisis
constante sobre su contenido como estimula la aplicacion del
ciclo de Deming. De ahi que, periddicamente, se reuna el Comité
de Calidad con objeto de ir revisando el SGC, indicadores de
calidad, cumplimiento de objetivos...

c¢) Direccion: Las labores de management en nuestra organi-
zacion son un punto fundamental y articulan la autoria intelec-
tual del SGC. Es imprescindible tener en cuenta factores como
el liderazgo, la gestién del personal, el abordaje integrador de
procedimientos y procesos o la capacidad de fidelizacion e impli-
cacioén del personal con el SGC, etc.

2. Procesos Operativos (PO)

Una estrategia a tener en cuenta es la integracion de nuestra
estructura militar, de sélida naturaleza jerarquica, en un progra-
ma de fuerte espiritu multidisciplinar e integrador. Uno de los
puntos en los que mejor se puede ejemplificar es en los procesos
operativos, ya que evitaremos la estanqueidad de las distintas
Jefaturas (Analisis Clinicos, Inmunologia y Microbiologia) para
llevar a cabo una gestion por procesos de naturaleza transversal.
Este fendmeno se plasma en el proceso de obtencion de una ana-
litica, incluyendo los subprocesos pre y postanaliticos, basado en
la coordinacidn, ejecucion y trazabilidad.

a) Preanalitica: Clasicamente es el proceso en el que mayor
porcentaje de errores se generan®. Segun diversas series los erro-
res de esta fase pueden suponer entre un tercio y dos tercios del
conjunto de errores estimados del total®!?. Su analisis nos lleva a
un abordaje multifactorial, especialmente en cuanto al capitulo
del personal, material y en la organizacion del trabajo!!. Existen
varias vias de recepcion de muestras en funcion de si existe con-
tacto con el paciente (toma de muestra) o no (recepcion desde
hospitalizacidon o centros de atencion primaria). Supone una im-
portante gestiéon documental, de flujo de pacientes y/o muestras.

En segundo lugar, en funcién del parametro a estudiar de-
bemos tener en cuenta factores como: tipo de muestra, forma
de recoleccion, momento de recogida, transporte, conservacion,
contacto con sustancias necesarias y recepcion.

Ademas, cada muestra debe tener aparejada una peticion de
analisis con unas determinaciones concretas para cada paciente
en funcion de sus necesidades clinicas. La gestion y tratamiento
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de toda esta informacion se realiza a través de dos aplicaciones
informaticas: BALMIS-HCIS e INFINITY.

Entre otros, los procedimientos que engloba son la toma,
transporte, recoleccion o identificacion de las muestras. Cada
actividad tiene asignado un responsable en funcion de quién la
realiza. A nivel general, esta seccion depende de una Teniente
Coronel Farmacéutico.

b) Analitica: Subdividida a su vez en varios subprocesos:

i) Analisis Clinicos

ii) Inmunologia

iii) Microbiologia

Este conjunto de procesos engloba la funcion principal de los
Laboratorios Clinicos y justifica su actividad.

¢) Postanalitica: Como elemento de salida principal, el infor-
me analitico debe ser claro, preciso, fiel a la realidad y sencillo de
interpretar por parte de su receptor.

El cumplimiento de la legislacién de buenas practicas clinicas
y medioambientales, entre otras, son las exigencias principales
que deben atender nuestros procesos postanaliticos. Mencion
expresa debe hacerse al cumplimiento de la ley de protecciéon de
datos: en la generacion del informe de resultados constan datos
demograficos asociados a resultados que pueden resultar com-
prometedores si se encuentran fuera del vinculo de confidencia-
lidad entre médico y paciente. Aunque entre los cometidos de un
SGC no se encuentra expresamente la LOPD, se debe velar por
su cumplimiento. Debe mantenerse una vigilancia de los resulta-
dos y darles un tratamiento adecuado, andénimo y profesional,
extremando el rigor al manejar historias clinicas o analiticas que
pertenecen a la esfera privada del paciente.

3. Procesos de Soporte (PS)

Resultan imprescindibles como apoyo a los PO. Son una par-
te esencial de nuestro MP e influyen decisivamente en la calidad
aportada. Entre ellos destacan las compras y distribucion de ma-
terial, contratacion de personal etc. Un PS fundamental para
realizar un acercamiento efectivo que mejoro6 la aceptacion del
SGC por parte del personal fue la formacion del mismo a través
de una serie de sesiones, dirigidas a dotarle de herramientas para
el abordaje exitoso del proceso de cambio que implica la implan-
tacion del SGC, tanto a nivel profesional como personal, por la
incertidumbre que producen este tipo de situaciones.

Tabla 1. Indicadores de Calidad. Microbiologia I.

La manera que establece la ISO 9001-2015 de abordar una
actividad determinada es a través de un proceso. Estos proce-
sos, asimismo, se desglosan en forma de Procedimientos', que
establecen una responsabilidad en su cumplimiento, verificacion,
recopilacién documental y archivado durante el tiempo estable-
cido para mantener esa informacion disponible. Atin mas espe-
cificos son los Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT),
normalmente destinados a ensayos analiticos.

INDICADORES DE CALIDAD

Una de las asociaciones necesarias en el SGC se produce
entre los procesos y los Indicadores de Calidad (IC)'3. Pueden
estar presentes en el MC ya que se establecen como uno de los
pilares sobre los que se asienta el SGC. Es necesario establecer-
los para medir las especificaciones que requiera nuestro SGC, y
nos permitan la tecnologia y equipos de los que dispongamos,
basandonos en los consensos nacionales e internacionales para
establecer limites de aceptacion'. En base a los resultados de
estos indicadores aplicaremos acciones encaminadas a la mejora
de nuestros procesos, como aplicacion practica del ciclo PHVA.

Los IC seran requisitos para seguir, medir, analizar y eva-
luar el funcionamiento de nuestros procesos en funciéon de las
cualidades que mas importancia demos en nuestros resultados.
Por ejemplo, adherencia a un programa de control externo para
evaluar nuestros resultados. La evaluaciéon de los mismos en
funcion de la variabilidad biologica de sus magnitudes permi-
te un acercamiento basado en la objetividad, homogeneidad y
universalidad'4. Ademas, nuestros procesos presentan la venta-
ja de que la obtencion de valores derivados de nuestro trabajo
es inmediata, lo cual facilita su estudio. En su trabajo, Tung®
reclama la dificultad para diferenciar el impacto especifico de
los procesos de una unidad de anestesia y la labor realizada por
otras unidades participantes en una intervencién en el estado de
salud del paciente.

Como ejemplo, los principales IC que hemos empleado para
estudiar nuestros procesos analiticos aparecen reflejados en las
tablas 1-4. Durante el afio 2019 empleamos 27 IC que presenta-
mos a continuacion, clasificados en cada uno de los distintos ser-
vicios donde se aplican. En su practica totalidad (96,3%) se han
conseguido los objetivos. En caso de no ser asi, se estudiarian las
causas para emprender acciones correctivas. La revision anual de

Servicio de Microbiologia (Seccion de Microbiologia Celular)

Area Titulo del Indicador OD:’C]::)V:: lf)‘l’ft‘;'l:;‘i‘;s g}’c"?;ff;}i
Hemocultivos % frascos con volumen inadecuado 0-25% 83,17% 0-25%
Hemocultivos % resultados de hemocultivos fuera del tiempo de respuesta definido 0-10% 2,06% 0-8%

Exudados % de esputos considerados como significativos 66-100% 57,33% 66-100%
Urocultivos % de muestras con tiempo de respuesta superior a 6 dias 0-10% 5,63% 0-10%
Micobacterias % muestras contaminadas 0-5% 0,52% 0-5%
Micobacterias % muestras rechazadas 0-7% 2,35% 0-7%
Coprocultivos % Cumplimiento de TR de coprocultivos 0-10% 6,49% 0-10%
Hongos % Cumplimiento de plazo de entrega de micosis superficiales y cutaneas 0-10% 4,91% 0-10%
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Tabla 2. Indicadores de Calidad. Microbiologia II.

Microbiologia (Seccion de Serologia/Biologia molecular)
Objetivos
Titulo del Indicador Resultados obtenidos Objetivos Dic’2020
Dic’2019
% determinaciones de VIH negativas fuera del tiempo de respuesta 0-10% 2,74% 0-8%
% determinaciones de VIH positivas fuera del tiempo de respuesta 0-10% 3,09% 0-8%
% determinaciones de VHC negativas fuera del tiempo de respuesta 0-10% 2,47% 0-8%
% determinaciones de VHC positivas fuera del tiempo de respuesta 0-10% 0,7% 0-8%
% errores de control interno en determinaciones de CT/NG (dado de baja) 0-10% 3,64% 0-10%
% errores de procesamiento de muestras con control interno alto 0-10% 0,42% 0-5%
Tabla 3. Indicadores de Calidad. Inmunologia.
Servicio de Inmunologia
Objetivos
Titulo del Indicador Resultados obtenidos Objetivos Dic’2020
Dic’2019
% solicitudes incorrectas <4,5% 1,09% 2,00%
% controles externos fuera rango de alergia <20% 0,00% 5,00%
% controles externos fuera rango autoinmunidad <20% 2,13% 5,00%
% controles externos fuera rango electroforesis <20% 0,00% 10,00%
% controles externos fuera rango nefelometria <20% 8,33% 10,00%
Tabla 4. Indicadores de Calidad. Andlisis Clinicos.
. . . Objetivos | Resultados | Objetivos
Area Titulo del Indicador Dic2019 obtenidos | Dic’2020
% incidencias mensuales en el control interno (BIORAD) del C8000H]1 coincidentes ) o
. ) o . 0-5% 0,09% 0-3%
Bioquimica, Hormonas y con las incidencias mensuales del control externo (SEQC)
Marcadores Tumorales | % incidencias mensuales en el control interno (BIORAD) en el C8000H?2 coincidentes o o o
L . 0-5% 0,32% 0-3%
con las incidencias mensuales del control externo (SEQC)
Bioquimica l.\/lz'm.ual Y N.° de repeticiones en técnicas manuales 20% 8,73% 15%
Faramcocinética
Muestras de heces no remitidas 0-8% 6,02% 0-8%
Funcién Renal y Muestras de heces no validas 0-12% 10,66% 0-12%
Gastroenterologia Muestras de heces de prevecolon no recibidas 0-8% 0,58% 0-5%
Muestras de heces de prevecolon no validas 0-12% 9,52% 0-10%
Porcentaje de controles externos fuera de rango en Sysmex XN 20% 1,02% 7%
Hematologia - - -
Porcentaje de reclamaciones de resultados del screening prenatal por falta de muestra 5% 0% 5%
) Muestra no recibida (NM) 0-7% 3,63% 0-6%
Urgencias
Muestra coagulada (MC-MCON) 0-5% 0,19% 0-3%
Muestra insuficiente (MI) 0-5% 0,08% 0-3%

nuestro sistema de calidad ira encaminada a afinar nuestros IC en
base a estos resultados en direccion a la mejora de nuestro SGC.

INCIDENCIAS

Son las desviaciones del comportamiento real de nuestro
laboratorio respecto a lo deseable y teorizado en nuestro SGC.
Desde la puesta en marcha del SGC se han contabilizado 51 in-
cidencias. Cada una de esas incidencias supone la apertura de
un estudio por parte del personal de la seccion en la que se haya
producido. Ademas, la seccion de calidad se implicaré en su se-
guimiento y resolucion. Los tiempos empleados en resolverlas
son, en ocasiones, elevados, especialmente en aquellas que no

dependen directamente del personal del laboratorio: informati-
ca, mantenimiento, etc.

Su registro y estudio proporciona informacién influyente
para materializar la gestiéon de riesgos en acciones preventivas
concretas ya que las incidencias son, de alguna manera, avisos
que pueden descubrir y prever problemas similares.

DEFINICION DE ESTRATEGIAS
Seguimiento de la estrategia DAFO

Apoyados en el SGC, los indicadores e incidencias, imple-
mentamos un cuadro con nuestras Debilidades, Amenazas, For-
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DEBILIDADES AMENAZAS
Retraso al recibir productos o servicios por la
Gestion presupuestaria bajo normativa estricta 4 imposibilidad de agilizar contratos que podrian

incrementar los tiempos de respuesta 3

Gestion de personal variado: militar,

Dificil normalizacion de recompensas, permisos o

. .. . . 4 acciones punitivas cuando fueran de aplicaciéon que podria
civil-laboral, civil funcionario... . .
desincentivar al personal 2
., Falta de especializacion, dificultad en la adecuacion de los
Alta rotacién de personal 3 L , . .
procedimientos que podria ocasionar no conformidades 4
Necesidad de invertir demasiados recursos en
. . mantenimiento, posible impedimento estructural en
Instalaciones antiguas 4 T . Lo .
la organizacién de los espacios que impidiera derivar
recursos para renovacion del material 4
Escaso personal Técnico Especialista de 4
Laboratorio
Score | 3,8 Score 3,25
FORTALEZAS OPORTUNIDADES
La sinergia entre los distintos protagonistas de la
Respaldo de la Direccion del centro 4 organizacion permitird ampliar las capacidades de los
laboratorios 5
Aporte de diferentes puntos de vista por parte 5 Capacidad de mejora, improvisacion y disciplina basada
del personal en una jerarquizacion militar 4
Capacidad de trabajo en situaciones hostiles, 3 Mejora de las capacidades del personal y material
dificiles (militares) disponible 4
Cooperacién con otros hospitales, centros de 4 Generacion de personal desplegable en ZO con aptitudes
ensefianza y proveedores definidas en entornos de calidad 4
Condiciones laborales adecuadas para el
establecimiento de un equilibrio entre la vida 5
personal y profesional
Score | 4.2 Score | 4,25

Figura 2. DAFO.
* (1: muy bajo; 2: bajo; 3: medio; 4: alto; 5: muy alto).

talezas y Oportunidades (Figura 2, DAFO) que permite crear
estrategias, tanto para reforzar la implantacién del SGC como
para afrontar los retos de indole estrictamente laboral, de futuro
desde la experiencia y el analisis:

+ Establecer un periodo de tiempo previendo la demora que
produce la contratacion publica para concretar una partida pre-
supuestaria.

* Establecer una linea de actuacion para el reparto de res-
ponsabilidades y funciones entre el colectivo civil y militar, en
pos del maximo rendimiento profesional.

* Entre el personal militar, una particularidad derivada de su
idiosincrasia es la participacion en misiones internacionales. De
facto, estamos preparando a personal desplegable en ZO para
trabajar bajo los estandares de la ISO. Fomentar esta linea de
trabajo acercard nuestras capacitaciones a las de los ejércitos
internacionales aliados y fortalecera también nuestra linea de
trabajo actual.

» Rentabilizar la rotacion del personal con una adecuada
elaboracion de PNTs para el traspaso de informacion. Asimis-
mo, valorar una politica de estabilizacion de puestos.

 Estimar la inclusion del HCD en la red sanitaria publica del
Ministerio de Sanidad como un hecho y aprovechar al maximo

250  Sanid. mil. 2020; 76 (4)

las oportunidades que brinda en cuanto a formacién intrahospi-
talaria, colaboraciones, cooperacion y coordinacion de nuestros
servicios. Se ha implementado la formacién de Especialistas en
el area de Analisis Clinicos, elemento que refuerza la participa-
cioén de nuestros laboratorios en la red sanitaria publica.

» Reforzar las sesiones formativas conjuntas, que incluyen
a todo el personal de los laboratorios. Fundamentales para la
implantacion y refuerzo del SGC entre los miembros de nuestra
organizacion.

* Potenciacion de las areas comunes a los tres servicios, para
remarcar la naturaleza trasversal de la organizacion y estimular
el aprovechamiento de recursos.

Plan de auditorias

Dentro de la Planificacion del Sistema de Calidad se propuso
un programa completo, peridédico y constructivo de auditorias
con el fin de mejorar nuestras capacidades.

* Auditorias de primera parte: Realizadas por personal de la
organizacion, designado por el Comité de Calidad, cumpliendo
los siguientes criterios:
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— No pertenecer a la Seccién/Servicio asignada para auditar.

— Haber asistido a un curso de Auditores de Calidad (20 ho-
ras de duracion).

— Experiencia minima de un afio en Laboratorios Clinicos
desde dentro de la organizacién como autoevaluaciéon de su
competencia.

* Auditorias de segunda parte: Realizadas por entidades ex-
teriores al laboratorio con experiencia en ISO 9001. Con ellas se
pretendia conseguir una informacién mas objetiva que la pro-
porcionada por las anteriores.

En las auditorias internas, se establecié un cumplimiento mi-
nimo de las cuestiones planteadas por el auditor del 80% para
ser considerada como favorable, teniendo en cuenta la criticidad
de los aspectos detectados. En caso de no superacion de este
punto de corte se establecio la necesidad de repetir la auditoria
tras la subsanacion de las no conformidades detectadas

 Auditorias Externas: Realizadas por entidades exteriores al
SGC acreditadas por ENAC y encargadas de acreditar la certi-
ficacion del SGC actuando como observadores externos. Permi-
tieron mejorar el cumplimiento de la norma ISO 9001, corregir
errores y mejorar procedimientos.

Todas ellas se programaron con una periodicidad minima,
de exigencia normativa, anual en el documento «Plan de Audi-
toriasy, existiendo la posibilidad de la realizacion de auditorias
extraordinarias cuando el Sistema detectaba esa necesidad en
alguna Seccion/Servicio.

Certificacion: Secuenciacion temporal

Enero 2015: Aunque en el afio 2010 se iniciaron los primeros
contactos con la Direccion del Hospital para estudiar la posible
implantacion de un SGC basado en la norma ISO 9001:2008
en el Servicio de Analisis Clinicos, no fue hasta 2015 cuando se
aprob6 un primer presupuesto para dotar de un SGC a los tres
servicios con funciones analiticas: Analisis Clinicos, Microbio-
logia e Inmunologia. Se establecié un primer cronograma que
deberia culminar con la certificacion en 2018.

Abril 2015: Se realiza la primera reuniéon del Comité de
Calidad: Se nombra un secretario de calidad y un vocal por
Servicio. Se inicia la redaccion de la documentacion basica del
SGC: Politica de Calidad, Manual de Calidad, Procedimientos
Generales (Control de Documentacion, Control de Registros,
Auditorias Internas, Control de No Conformidades, Acciones
Correctivas y Preventivas, Revision por la Direccion) e Instruc-
ciones Técnicas.

Mayo 2015: Se programan cursos de formacion en la norma
ISO 9001:2008 para los vocales y el secretario de calidad de los
tres servicios.

Septiembre 2015: Se publica la nueva version de la norma
ISO 9001:2015. Lo que implica un cambio en la documentacion
basica del SGC y nuevas necesidades formativas.

Octubre 2015: Se realizan nuevas acciones formativas para la
adaptacién de la nueva version de la Norma.

Enero 2016-diciembre 2017: Se finaliza la correccion de la do-
cumentacion y se completa la documentacion general: Gestion
de Riesgos, Procedimientos Normalizados de Trabajo, Registros
e Indicadores de Calidad.

Febrero 2018: se implanta el sistema de gestion informatica
eBDi que facilita el control de la documentacion generada y la
trazabilidad de la misma.

Abril 2018: se crea un nuevo comité de Calidad en el que par-
ticipan un tnico coordinador—presidente del SGC, tres delega-
dos de cada Servicio, los Jefes de los tres servicios implicados y
un jefe de calidad.

Octubre 2018: se crea el primer plan de auditorias internas
de primera parte, que se realizan entre octubre y diciembre de
ese ano. Las Secciones con resultado no favorables repiten una
nueva auditoria en febrero de 2019.

Diciembre 2018: Revision profunda del SGC, modificando
el manual de calidad, la politica de calidad y realizando nuevos
nombramientos en areas comunes a los tres servicios: Preanaliti-
ca, Postnalitica, Formacion y Compras.

Marzo 2019: Se realiza por segunda vez la formacién tedrica
de auditor ISO 9001 de 4 horas, para personal que no pudo rea-
lizar la primera y como recordatorio para los que ya la tenian.

Abril 2019: Se acuerda fecha definitiva para la auditoria ex-
terna: septiembre 2019 que, por razones presupuestarias y de or-
ganizacion, se retrasara hasta noviembre

Mayo 2019: Se realiza Auditoria de tercera parte con la em-
presa FBT siendo favorable para todas las secciones/servicios de
los Laboratorios Clinicos. La Direccién del Hospital incluye el
SGC de los Laboratorios Clinicos dentro de la organizacién de
calidad del Hospital.

Noviembre 2019: Se realiza Auditoria externa con la empresa
Tiiv Rheinland con resultado favorable.

Diciembre 2019: Se reciben certificados de Calidad ISO
9001:2015.

DISCUSION

«La calidad es la adecuacion del producto o servicio a las ne-
cesidades presentes y futuras de los usuarios, contribuyendo a la
satisfaccion del cliente»!®. Esta definicion, que quiza puede pare-
cer demasiado empresarial, se adecua a cualquier entorno sea o
no sanitario!’. Nuestro producto es un informe de laboratorio, y
es la satisfaccion del paciente, en términos de salud y seguridad,
el principio y final de todo nuestro concepto de organizacion.

Por tanto, un SGC, tiene una aplicacion universal a cualquier
organizacion. Observamos como en una unidad de anestesial®
uno de los principales retos es establecer una relacion directa
entre su trabajo y el estado del paciente como resultado del mis-
mo, porque se necesita un seguimiento postoperatorio detallado
y resulta dificil estanqueizar el resultado de sus procesos fren-
te a otros. En este sentido, nuestros procesos pueden valorarse
en base a IC generados y manejados desde procedimientos que
aportan una informacién mas concreta ¢ independiente. Como
vemos en las tablas 1-4, nuestros indicadores son originados y
gestionados desde los Laboratorios Clinicos.

La generacion de los indicadores de calidad en las distintas
areas de un laboratorio clinico es fundamental. Meagan et al'®
definen la importancia de los requisitos de calidad en una gran
cantidad de areas en dos laboratorios, de Europa y EEUU, para
mantener los estandares propuestos. Asimismo, es un denomi-
nador comun también con Iberoamérica, cuyos laboratorios han
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Tabla 5. Incidencias.

Incidencias Laboratorios Clinicos
Servicio Numero Incidencias Tiempo medio de resolucion
Microbiologia Once 63,5 dias
Analisis clinicos Treinta y dos 37 dias
Inmunologia Ocho 21,75

tomado el camino que marca la norma ISO 9001%. Los estan-
dares que aplicamos, establecidos en el consenso de Milan en
20147, se basan principalmente en los componentes de la varia-
bilidad biologica de las magnitudes estudiadas en las diferentes
muestras segiin Especificaciones Minimas de Consenso (EMC)
en la mayor parte de los casos.

Nos adherimos a la percepcion de varios de los autores ci-
tados en el texto*!¢182! de que la adopcion de un SGC como el
nuestro, principalmente basado en las Normas de Buena Prac-
tica de Laboratorio, debe complementarse con recursos de per-
sonal, tiempo e inversiéon econémica. Se ha implementado toda
un Area de Calidad que realiza funciones comunes para las dis-
tintas jefaturas y que ha consolidado su identidad en nuestro
organigrama. En cualquier caso, consideramos que el coste de
la «no calidad» es mucho mas elevado que cualquier inversion
en este sentido. Los principales beneficios aportados seran la
mayor eficiencia en el proceso, reproducibilidad y calidad de los
resultados; sencillez en el manejo de nuestro SGC; facilitar la
comunicacion entre los miembros de nuestra organizacidn; ge-
neracion de confianza entre los miembros del equipo y en la in-
version para incluir los futuros estandares de calidad propios de
un mundo globalizado y digitalizado en nuestra organizacion's.
En este entorno, resulta fundamental contar con un software de
gestion (e-BDI) pues supone un marco mas eficiente en cuanto a
la generacion y control de informacion.

El proceso de consecucidon de la certificacion fue algo pro-
longado en el tiempo, enero 2015-diciembre 2019, comparado
con los dos afios del laboratorio aleman que describen Meagan
et al.’®en su articulo. Un aspecto que debe tenerse en cuenta es
la naturaleza de la entidad publica frente al sector privado, mas
agil y dinamico. Como se aprecia en el DAFO, podria ser consi-
derado tanto una debilidad como una fortaleza y explicitar ame-
nazas u oportunidades en funcién de nuestro posicionamiento
frente a esta realidad. No podemos compararnos en términos
de velocidad, pero gozamos de mayor estabilidad. Posibilitar
unos cimientos fuertes que, gracias al respaldo ininterrumpido
de las administraciones nos permita construir en base a esta con-
tinuidad. Por tanto, conseguida la certificacion, es importante
recordar que ésta es un proceso dinamico y evolutivo, hacia la
busqueda de la excelencia en la realizacion de un trabajo. Como
podemos apreciar en la experiencia documentada, en ocasiones
la tarea pudo parecer excesiva e infructuosa. El camino no es
sencillo ya que se deberan sortear todo tipo de obstaculos: téc-
nicos, administrativos, financieros y humanos, especialmente en
cuanto las cuestiones derivadas de la excesiva burocracia y la
limitacion de la libertad del facultativo'®!$. Sin embargo, somos
conscientes de que todo este esfuerzo cobra sentido y especial
relevancia una vez empezamos a trabajar bajo el paraguas del
SGC. La automatizacién de una sistematica que podria inclu-
so resultar tediosa, deriva en un trabajo mas organizado. Cada
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equipo cuenta con un registro de incidencias, manuales, proto-
colos de mantenimiento y PNT’s que encaja de manera sincro-
nizada.

Quiza donde mejor se ponga de manifiesto este engranaje
sea precisamente en los sistemas de autoevaluacién como ele-
mento fundamental para certificar la calidad de los procesos!'”.
La constante revision de errores que deriva en la generaciéon de
incidencias (tabla 5), su solvencia e impacto en la gestiéon de
riesgos es uno de los pilares del SGC. Asi pues, como ponen de
manifiesto Buchta et al.?! «los laboratorios certificados con la
ISO 9001 o acreditados con la ISO 15.189 presentan significa-
tivamente un menor ratio de errores que aquellos laboratorios
que no soportan dichos estandares de calidad». En cuanto a la
cuantificacion del impacto de la certificacion en nuestros resulta-
dos, hemos observado como los objetivos de calidad propuestos
se han cumplido en su mayor parte, percibiendo ademas areas de
mejora concretas donde enfocar nuestros objetivos, sobre todo
atendiendo a las incidencias que se generaron. Hasta el momen-
to los IC corroboran los resultados que dichos autores?' obtuvie-
ron en su estudio sobre 167 laboratorios de inmunohematologia
durante 19 anos. En el mismo se pueden comprobar como aque-
llos laboratorios que cuentan con una certificacion ISO 9001 y
acreditacion ISO 15.189 generaban de media 0,7% de resultados
erroneos frente al 1,4% de equivocaciones que se producian en
los laboratorios que no disponian de éstas.

Puesto que un SGC puede aplicarse a cualquier organiza-
cion, cabe pensar que cualquier entidad sanitaria desplegada en
Z0 es susceptible de aplicar este conocimiento. Creemos que los
pasos encaminados hacia la normalizacion a titulo legislativo
en forma de Standarization Agreements (STANAGS) ponen de
manifiesto una voluntad de trabajo en comun bajo el paraguas
de entidades supranacionales como la OTAN. Entendemos que
es esta y no otra la esencia de la International Standarization
Organization (ISO) y, por tanto, las formaciones sanitarias en
general y, concretamente, los laboratorios clinicos, seguirian
una linea coherente al organizar el trabajo en ZO de manera
similar a como se realiza en TN siendo Obice a tener en cuenta
a la hora de tratar el entorno laboral planteado en las ISO en
nuestro ambito.

Mediante la citada certificacion, nuestro laboratorio se une
al porcentaje de los laboratorios espanoles que demuestran go-
zar del respaldo que proporciona un SGC, que en 2017 se situd
en un 55% cuando en 2014 se situaba en un escaso 30%%2.

CONCLUSIONES

» La preparacion técnica y docente es escrupulosa y la pues-
ta en marcha de tan intrincado engranaje puede considerarse un
éxito hasta el momento. Sin embargo, el laboratorio aun encara
retos que suponen enfatizar el empefio y la creatividad que hasta
hoy se han desarrollado.

* El SGC es un sistema dindmico que genera estrategias
como las descritas en el articulo para fortalecer y potenciar su
implantacion.

* Los beneficios de la implantacién de la ISO 9001 se consi-
deran adecuados respecto a la inversion realizada y abren impor-
tantes potenciales de mejora.
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* El camino tomado por la sanidad militar, fundiendo su
funcionalidad con el sistema sanitario publico, genera una reci-
procidad en cuanto al conocimiento compartido también apli-
cable en ZO.

* Nuestra capacidad técnica aun no se ha visto evaluada.
Los pasos de cualquier laboratorio que esté en nuestra situacion
y quiera crecer hacia la excelencia ya que, de esta manera, defi-
niremos una imagen solvente y rotunda en torno a nuestra capa-
cidad para generar resultados analiticos, se encaminan en este
sentido y en el horizonte se aprecia como la acreditacion bajo las
normas ISO 17025 y 15189 toma forma una vez conseguida la
certificacion de la ISO 9001.
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RESUMEN:

La traqueostomia quirdrgica tiene indicaciones muy establecidas en pacientes con intubacion prolongada. En este articulo se pre-
sentan los casos de traqueostomias quirtrgicas realizadas en el Hospital Militar de Madrid en la primera fase de la pandemia por
COVID-19, con 21 casos entre los meses de abril y junio de 2020. Se presenta la metologia con el material y los recursos que se han
utilizado y adaptado a las necesidades de un espacio reducido, cuando se realizan los procedimientos en la unidad de cuidados inten-
sivos, la presencia de poco personal y la dificultad afiadida del equipo protector.

PALABRAS CLAVE: Traqueostomia, cirugia, unidad de cuidados intensivos, COVID-19.

Surgical tracheostomy in patients admitted to intensive care during the COVID pandemic 19 At the Central Defense Hospital <GOMEZ
ULLA». Madrid. Spain

SUMMARY:

Surgical tracheostomy has well established indications in patients with prolonged intubation. In this article, we present the cases of
surgical tracheostomies performed at the Military Hospital of Madrid in the first phase of the COVID 19 pandemic, with 21 cases
between the months of april and june 2020. We present our methodology with the material and resources that we use and have adap-
ted to the needs of a reduced space, when performing procedures in the intensive care unit, the presence of few personnel and the
added difficulty of using protective equipment.

KEYWORDS: Tracheostomy, surgical, intensive care unit, COVID 19.

INTRODUCCION

La traqueostomia es un procedimiento estandarizado en la
practica ORL vy tiene una serie de indicaciones bien estableci-
das'. Una de ella es conseguir un mejor acceso a la via aérea en
pacientes con intubacion prolongada, logrando eliminar espacio
muerto, conseguir un mejor control de la aspiracién y limpieza
de secreciones y reducir la posibilidad de complicaciones asocia-
das a la intubacion prolongada, como la temida estenosis sub-
glotica.

Los propdsitos de la traqueostomia en pacientes con COVID
19 ingresados en unidades de cuidados intensivos® se detallan en
la tabla 1.

En el contexto de la infeccion por COVID 19, se ha actuado
de diferentes maneras seglin las necesidades en cada momento,
en el sentido de que al ser desconocida la evolucion de la enfer-
medad en un primer momento la indicacion de la traqueostomia
se hizo de forma mas demorada. En un momento mas avanzado
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de la pandemia las indicaciones se hicieron aproximadamente a
las dos semanas de intubacién; teniendo en cuenta el potencial
dafo de la infeccion SARS2-COVID sobre la via aérea”.

En este trabajo queremos exponer como hemos actuado en
nuestro hospital, con las caracteristicas propias del mismo.

MATERIALES Y METODOS
Numero de pacientes

Se han realizado un total de 21 traqueostomias por técnica
quirurgica, (no incluyéndose traqueostomias por técnica percu-
tanea o por dilatacion) en pacientes ingresados en UCI en nues-
tro hospital durante la actual pandemia de Coronavirus.

Tabla 1.

Ventajas de la traqueostomia en pacientes con intubacién prolongada

Mejorar la limpieza de secreciones

Disminuir la incidencia de estenosis subglética

Mejorar los parametros respiratorios al disminuir el espacio muerto.

Disminuir la necesidad de sedacion de los pacientes

Acelerar la supresion de ventilacion asistida («destete»)

Liberar camas de cuidados intensivos,
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Figura 1.

Se han realizado también traqueostomias percutaneas, pero
éstas tienen sus propias indicaciones y no forman parte de este
estudio. Las contraindicaciones clasicas son: obesidad, cuello
corto, cirugia previa de cuello, coagulopatia, urgencia del proce-
so, dafio cervical y edad <16 afios*.

Espacio fisico

Las traqueostomias se han llevado a cabo en el propio box
de los pacientes y con su respirador, en la cama de los pacientes.

Los boxes de la Unidad de cuidados intensivos son espacios
reducidos de unos 12 m? (aproximadamente 3x4 metros, ocupa-
dos en gran parte por la cama del paciente, el respirador y dife-
rente aparataje necesario. En dicho espacio debiamos permane-
cer tres personas, una mesa de instrumental y una mesa auxiliar
con material fungible necesario y la consola del electrobisturi
(Figura 1).

Material empleado

Material quirtrgico habitual para la traqueostomia (Figu-
ra 2):

— Pinzas de diseccion.

— Pinzas de forcipresion (mosquito, Kocher, disector, por-
taagujas).

— Tijeras de diseccion y de hilos.

— Separadores de Farabeuf.

Separador de Senn-Miiller.
Bisturi (habitualmente bisturi desechable n.° 15).

— Separador quirurgico autostatico «Lone Star», que redu-
cia la necesidad de personal al «sustituir» al segundo ayudante.

— Canulas de traqueostomia con balon.

— Ligaduras, suturas y grapas.

— Equipos de proteccion individual. Luz frontal (fotoforo)
con pantalla de acetato de disefio propio de nuestro servicio (Fi-
gura 3).

— Bisturi eléctrico: usado sélo en el modo bipolar para mini-
mizar la produccion de aerosoles.

Figura 2.

Figura 3.

Técnica quirargica

La técnica que usamos es la habitual de la traqueostomia con
algunas modificaciones:

Se realiza una incision cutanea horizontal de unos 4 o 5 cm
a la altura del cricoides o a 3 cm en direccion craneal desde el
manubrio esternal.

Se diseca el tejido subcutaneo y se apartan o se ligan las ve-
nas yugulares anteriores cuando se localizan.

En este paso colocamos el separador autostatico «Lone
Star»® compuesto de un arco de material plastico con ranuras
en las que se insertan unas tracciones de goma que acaban en un
gancho romo para retraer los tejidos. La ventaja de dicho dispo-
sitivo es que «hace el trabajo del 2.° ayudante», en el sentido de
mantener los separadores, con lo que el procedimiento se puede
realizar con una persona menos’® (Figura 4y 5).
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Figura 4.

Figura 5.

Alllegar al plano muscular de diseca la linea alba y se retraen
los musculos con el separador autostatico. Posteriormente se ex-
pone el istmo de la glandula tiroides que se secciona y se liga.

A continuacidn, se abre la traquea realizando una ventana
que se reseca o bien se hace un flap inferior con la misma. Es
opcional fijar con un punto a piel el flap o el anillo inferior para
favorecer los cambios de canula. La ventaja del flap, segun al-
gunos autores, es la facilidad para posteriores cambios de canu-
la (Figura 6). Personalmente hemos visto con esta técnica que
pueden quedar posteriormente adherencias de la traquea a la
piel con un trayecto fibroso que las unen, y la piel se desplaza
con la deglucion, este hecho es muy molesto para los pacientes
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Figura 6.

Figura 7.

y hay que liberar esas adherencias quirirgicamente con un pro-
cedimiento bajo anestesia local; en caso de no hacer el flap ni
dar punto de traquea a piel, este problema lo vemos con menos
frecuencia®.

Igualmente, no hemos tenido problemas para los cambios de
canula sin hacer el flap. La unica condicién es que solicitamos
que nos avisen para el primer cambio de canula, que puede ser
entre 1 semana y 10 dias, siempre que la canula no se obstruya.

Es importante la coordinacién con el especialista en cuida-
dos intensivos o anestesidélogo antes de abrir la traquea para pe-
dirle que progrese el tubo endotraqueal hacia adentro, a fin de
evitar pinchar el balén de neumotaponamiento.
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Se retira el tubo endotraqueal y se inserta la canula (Figu-
ra 7). Antes de proceder a la retirada del tubo endotraqueal e
insercion de la canula, se deberia desconectar al paciente del
respirador sin retirar el filtro o realizar una pausa espiratoria,
a efectos de conseguir un flujo minimo. Todo ello realizado de
manera rapida para minimizar el tiempo de hipoxia del paciente,
los aerosoles producidos y la exposicion a una alta concentra-
cién de particulas viricas en el ambiente por parte del personal
presente en la sala.

Personal (equipo médico)

Por la necesidad de llevar a cabo el procedimiento en el box
de los pacientes llegamos a la conclusion de usar el minimo per-
sonal posible, tanto por la limitacion de espacio como para mini-
mizar riesgos de contagio del personal. El equipo lo componian
tres personas: dos cirujanos ORL, al menos uno de ellos con
experiencia suficiente. Uno de ellos era el cirujano principal y el
otro hacia las labores de primer ayudante e instrumentista. En
el box permanencia también un médico anestesidlogo o intensi-
vista encargado de vigilar la ventilacion del paciente, la medica-
cién, su estado y el cambio de tubo por la canula.

El personal de enfermeria estaba atento desde fuera y pasaba
al habitaculo cuando se requeria algun material que faltaba.

El tiempo medio de realizacion de la técnica quirargica con-
tado desde la incision de la piel hasta la colocacion de la canula
fue de 22 min.

RESULTADOS

Hemos contabilizado un total de 21 pacientes COVID 19 in-
gresados en UCI que fueron sometidos a traqueostomia quirur-
gica entre los meses de abril y junio de 2020.

La media de edad fue de 57,75 anos. Por sexos se contabiliza-
ron 18 varones y 3 mujeres.

En cuanto a la patologia previa no hemos realizado un estu-
dio exhaustivo de la patologia y condiciones previas de los pa-
cientes, pero destaca el hecho de la obesidad y sobrepeso de un
porcentaje elevado de los mismos, presentando un IMC elevado
(superior a 35), que la bibliografia estima en un porcentaje de
un 76,19%.

De los pacientes en los que se realizo las traqueotomias hubo
un total de 5 fallecidos (por motivo de empeoramiento de su pa-
tologia posteriormente a la traqueotomia) y los demas fueron
dados de alta®.

El tiempo medio de permanencia en UVI de los pacientes
que han precisado traqueostomia ha sido de 38 Dias.

Hubo que revisar 3 casos por sangrado leve que se corrigio
con medidas locales en el postoperatorio inmediato.

Un caso presento agitacion y decanulacion por parte del mis-
mo paciente a las 48 h y hubo de ser recanulado por el ORL de
guardia.

Hemos revisado a un total de 14 pacientes de los 16 que so-
brevivieron por los que hemos perdido el seguimiento de 2 casos.
De los pacientes revisados no constan en su historia clinica com-
plicaciones en relacion con la traqueostomia.

DISCUSION

La indicacién de traqueostomia se realizaba por los médicos
de cuidados intensivos generalmente teniendo en cuenta criterios
de intubacion prolongada, aunque también por otros motivos
como la dificultad de ventilacion del paciente o la dificultad de
limpieza de las secreciones!.

Aunque no se han contabilizado en este estudio, se realizaron
3 traqueotomias percutaneas en pacientes COVID 19. Pensamos
que no se realizaron mas traqueotomias percutaneas por varios
motivos, basicamente por las dificultades técnicas, ya que mu-
chos eran pacientes obesos, con coagulopatias debido a la propia
enfermedad o al uso de anticoagulantes, y también por las caren-
cias de personal durante la pandemia, priorizando el tiempo de
los especialistas en cuidados intensivos en otras tareas'C.

No esta claro aun la indicacion de la traqueotomia percutanea,
que se va ampliando con la experiencia, aunque es una técnica
muy util y quizd menos traumatica que la traqueotomia quirtrgi-
ca clasica. La practica de la traqueotomia percutanea esta siendo
asumida por los médicos de cuidados intensivos y otros que traba-
jan habitualmente en las unidades de cuidados intensivos*.

Pensamos que lo ideal seria que los médicos especialistas en
ORL y también los de intensivos, incluso los anestesidélogos re-
cibieran formacién y entrenamiento tanto en la traqueotomia
percutanea como en la quirurgica, y en los cuidados postopera-
torios de las mismas, para que a su vez pudieran instruir al per-
sonal de enfermeria y hacer frente a posibles complicaciones que
se presenten. De igual manera consideramos que las distintas
especialidades, tanto quirurgicas como médicas, deberian recibir
formacion en el abordaje quirurgico de la via aérea (cricotomia,
traqueostomia) dado que llegado el caso podrian ejercer de mé-
dicos en un equipo de estabilizacion y soporte vital, especialmen-
te si consideramos el componente militar de nuestro personal y
su posible participacion en misiones en el exterior.

Las dificultades de espacio fisico, condiciones adversas, el
estado de los pacientes y todos los factores que han sucedido y
siguen presentes en esta pandemia han hecho que las traqueoto-
mias en estos pacientes tengan unas condiciones muy especiales
y hayan supuesto un reto para nosotros y para los profesionales
de cuidados intensivos'!.

Algunos aspectos de la técnica como el uso del separador
autostatico «Lone Star», el uso de pinza bipolar y otros descritos
son utiles y aplicables en la practica de la traqueostomia’.

CONCLUSIONES

— Los pacientes COVID 19 ingresados en UCI con intuba-
cidén prolongada, considerandose habitualmente mas de 14 dias?,
son subsidiarios de una traqueotomia al igual que los demas pa-
cientes cuando se cumplen condiciones de intubacion prolonga-
da u otras que lo aconsejen.

— Las condiciones clinicas de los pacientes COVID 19 (coa-
gulopatias, neumonia, obesidad) suelen ser desfavorables.

— El mejor lugar para llevar a cabo el procedimiento es el
propio box del paciente y en su propia cama, lo que evita mo-
vilizaciones de estos pacientes tan criticos y disminuye el riesgo
de contagios.
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— Las condiciones de espacio, uso de equipos de proteccion
individual y el escaso personal presente hacen esta técnica mas
compleja y requiere cierto entrenamiento, asi como una previ-
sion y planificacion mas detallada de la misma y el uso de cierto
material ya descrito en este articulo.
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RESUMEN:

Las especiales caracteristicas del buceo en altitud y en aguas interiores requieren de una logistica sanitaria especifica, que debe adap-
tarse a las condiciones de aislamiento y medioambientales propias de este tipo de ubicaciones.

Asimismo, se expone la eficacia del agua de Burow para prevenir otitis en pantanos o aguas con poca renovacion de caudal.

Como punto final, se describe la actuacion sanitaria de un accidente de buceo en altitud ocurrido en el transcurso de unos ejercicios
de colaboracion y adiestramiento del Equipo Operativo de Buceo de la Armada Espaifiola.

PALABRAS CLAVE: Logistica, buceo en altitud, pantanos.

Report on health logistics in high-altitude diving operations and diving into swamps

SUMMARY:

The special characteristics of high-altitude diving operations and diving into swamps demand specific sanitary equipment, which
need to be adapted to the isolation and environmental conditions typical of this kind of locations.

It is also described the otitis’s preventive efficacy in administrating Burow’s solution to divers who work in swamps or standing waters.
Finally, it is exposed the medical procedure performed during a high-altitude diving accident suffered for a member of the Spanish
Diving Task Force occurred in a swamp.

KEYWORDS: Logistics, high-altitude diving, swamps.

INTRODUCCION

El buceo en aguas interiores, rios y pantanos, presenta unas
caracteristicas diferenciales respecto al buceo a nivel del mar.

1. Condiciones medioambientales

Tipo de fondo: La configuracion del fondo de los pantanos a3
suele ser muy desigual con profundos desniveles y todo ello cu- A
bierto por una capa de fango que dificulta la visibilidad duran-
te la inmersién. Todo lo anterior, junto con las dimensiones del
area definida para la misiéon marcaran el método de trabajo y el
tipo de blsqueda a emplear, ya sea esta circular, usando cabo de
unioén entre la pareja de buceadores (Fig 1), o de tipo filier; cabo
guia tendido en el fondo para guiar al buceador (Fig 2). Ademas,
es imprescindible una configuracion del equipo de buceo que evi-
te enganches con los materiales del fondo'2.

i
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! Capitan Enfermera. Centro de Buceo de la Armada. Cartagena. Espafia.

2 Teniente Coronel. Médico. Centro de Buceo de la Armada. Cartagena. Espaifia.
3 Comandante Enfermero. Centro de Buceo de la Armada. Cartagena. Espaia.

4 Teniente Médico. Centro de Buceo de la Armada. Cartagena. Espaia.

5 Teniente Enfermera. Centro de Buceo de la Armada. Cartagena. Espafia.

Direccion correspondencia: Cor. Médico Agustin Olea Gonzalez. Centro de Buceo de la
Armada. Estacion Naval de la Algameca. Cartagena Naval. TIf: 968.567725 (825.7725).
Correo: aoleag@fn.mde.es

Recibido: 16 de abril de 2020
Aceptado: 11 de noviembre de 2020

doi: 10.4321151887-85712020000400009 Figura 2. Busqueda con filier.
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Corrientes: En los pantanos no suelen apreciarse corrientes
salvo que se realicen inmersiones cerca de las bocas de salida
de agua de las presas, en cuyo caso, se corre el riesgo de ser ab-
sorbido por ellas. La mayoria de los rios suelen tener corrientes
que los buceadores no pueden remontar, por ello deben trabajar
siempre a favor de la misma, correctamente lastrados y con cabo
de union a superficie.

Visibilidad subacudtica: Suele ser inferior a la que se aprecia en
el mar, con abundantes particulas en suspension; el uso de linternas
con frecuencia no hace mas que empeorar la visibilidad provocan-
do un «efecto nieblay, lo que determina mayor estrés y dificultad
para ver los instrumentos de buceo (profundimetro, presion de bo-
tella, tiempo de inmersidn, brujula, etc.). Por ello, tienen vital im-
portancia los cabos de union, las comunicaciones con la superficie
y el control de la inmersién desde la embarcacion de seguridad.

Temperatura del agua: Es habitual encontrar aguas mas frias
en rios y pantanos que en el mar, lo que afecta al tiempo de la in-
mersion y a la habilidad manual del buceador, de ahi el tener pre-
visto un traje de buceo adecuado y un lugar calefactado cercano
a la zona de la inmersién donde los buceadores puedan recupe-
rarse de las primeras fases de la hipotermia tras las inmersiones?.

Densidad del agua: Al ser menor que en el mar los buceadores
deben ajustar la flotabilidad de sus equipos para trabajar a la pro-
fundidad deseada y tener el mayor control posible de su inmersion.

Animales marinos: La presencia de siluros, si bien no se tie-
ne constancia de ataques a buceadores si destacan por su gran
tamano. En este sentido se recomienda no portar elementos que
brillen o reflejen la luz y sobre todo mantener la calma en caso de
contacto visual ya que suelen perder interés con rapidez.

2. Inmersiones en altitud

Mientras que el concepto altura hace referencia a la distancia
vertical entre un punto en el aire y el terreno que tiene debajo, la alti-
tud es la distancia vertical entre un punto en el aire y el nivel del mar.

Debido a la menor presion atmosférica, las inmersiones en
altitud necesitan mayor descompresion que las mismas inmer-
siones a nivel del mar, por ello, es necesario, o bien utilizar unas
tablas de descompresion especificas para altitud, o bien realizar
una serie de calculos a fin de obtener la inmersidén equivalente
con aire a nivel del mar y, de este modo, poder usar las tablas
habituales a nivel del mar.

En la Doctrina de Buceo de la Armada (D-BC-01), se en-
cuentra el procedimiento para realizar este tipo de inmersio-
nes (Fig 3.Tabla I'V. Profundidad Tedrica para Inmersiones en
Altitud y Profundidad Real de las Paradas de Descompresion
para Inmersiones en altitud). De forma genérica se establece que
cualquier inmersion que se efectiie por encima de 90 metros de
altitud requerira correccién .

No podemos olvidar dos procesos que ocurren cuando se as-
ciende a altitud:

Adaptacion: Proceso que consiste en la eliminacion del exce-
so de nitrégeno del organismo para equilibrarse a la presion par-
cial de nitrogeno atmosférica que, en altitud, es mas baja. Asi-
mismo, también se producen una serie de ajustes con respecto a
la presion parcial de oxigeno, mas baja en altitud. Son necesarias
12 h en altitud para completar este proceso.
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Aclimatacion: Es un proceso de mayor duracion (4-8 sema-
nas), implica una adaptacion del organismo a la &ipoxia a partir
de altitudes superiores a los 1000 mt,. En nuestro caso la maxima
altitud alcanzada fue de 445 metros.

3. Planificacion de inmersiones en altitud y aguas interiores

Ademas de los factores ambientales, se deben considerar los
siguientes aspectos:

Acceso a la zona de inmersion, en muchas ocasiones tortuosa
y aislada que determinara la asistencia a pie de agua y empleo
de vehiculos 4x4.

Rutas de evacuacion sanitaria: principales y alternativas in-
cluyendo la aereoevacuacion.

Comunicaciones desde la zona de inmersién con el exterior:
En muchos casos dificultosa por la orografia y el aislamiento.

Material de buceo adaptado a la mision a realizar: en este
caso se emplearon dos tipos de equipos de buceo con diferentes
capacidades y procedimientos operativos:

Auténomo en circuito abierto con aire: maxima profundidad
operativa 50 mt!, requiere mayor tiempo de descompresién y menor
tiempo en el fondo. Autdbnomo en circuito semicerrado con mezclas
sobreoxigenadas (con mayor % de O, que el aire): parte del aire ex-
halado pasa por un filtro de cal sodada que absorbe el CO, y, de este
modo, poder reutilizar la mezcla; esto proporciona mayor tiempo
de fondo, menor descompresion pero menor profundidad con el fin
de evitar los efectos toxicos del O, a elevadas presiones parciales.

Tipo de traje de buceo. para esta mision se utilizé traje hu-
medo de neopreno (apto para temperatura del agua superior a
15°C) y traje seco trilaminado (para temperatura inferior a 15°C)
que evita el contacto directo del agua; su uso requiere adiestra-
miento especifico. La eleccion de cada equipo dependera de la
capacitacion del buceador y las condiciones de la inmersion.

4. Riesgos especificos en inmersiones en altitud y pantanos

Tanto las patologias como los factores de riesgo para el bu-
ceador son similares a los que nos podemos encontrar durante el
buceo a nivel del mar, sin embargo es necesario prestar una es-
pecial atencidn a los siguientes factores: buceo en yo-yo (debido
al fondo irregular), esfuerzo fisico elevado (para evitar los obsta-
culos del fondo y zafarse de posibles enganches con los mismos),
estrés (por la nula visibilidad, ausencia de control de los parame-
tros de la inmersion, configuracion poco habitual del equipo de
buceo, menor adiestramiento que en el mar) y exposicion al frio.

Ademas de los anteriores el riesgo de otitis externa puede ser
mayor debido a las especiales caracteristicas del agua embalsada®.

DESPLIEGUE OPERATIVO Y SANITARIO
Despliegue operativo
Para esta actividad se emplearon 8 buceadores profesionales, sa-

nos, entre 28 y 46 afos, destinados en el Centro de Buceo de la Ar-
mada (CBA) y miembros del Equipo Operativo de Buceo (EOB).
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PROFUNDIDAD ALTITUD EN EL LUGAR DE LA INMERSION
REAL ] 300 m 600 m 900 m 1200 m 1500 m 1800 m 2100 m 2400 m 2700 m 3000 m
DE LA INMERSION | 1000 pies | 2000 pies | 3000 pies | 4000 pies | 5000 pies | 6000 pies | 7000 pies | 8000 pies | 9000 pies | 10.000 pies
(mca) PROFUNDIDAD TEORICA DE LA INMERSION (mca)
3 3 4,5 4,5 4,5 4,5 4,5 4,5 4,5 4,5 4,5
4,5 4,5 6 6 6 6 6 6 7,5 7,5 7,5
6 6 7,5 7,5 7,5 7,5 7,5 9 9 9 9
7,5 7,5 9 9 9 10,5 10,5 10,5 10,5 10,5 12
9 9 10,5 10,5 10,5 12 12 12 13,5 13,5 13,5
10,5 10,5 12 12 13,5 13,5 13,5 15 15 15 18
12 12 13,5 13,5 15 15 15 16,5 16,5 18 18
13,5 13,5 15 16,5 16,5 16,5 18 18 21 21 21
15 15 16,5 18 18 21 21 21 21 21 24
16,5 16,5 18 21 21 21 21 24 24 24 24
18 18 21 21 21 24 24 24 27 27 27
19,5 19,5 21 24 24 24 27 27 27 30 30
21 21 24 24 27 27 27 30 30 30 33
22,5 22,5 27 27 27 30 30 30 33 33 33
24 24 27 27 30 30 30 33 33 36 36
25,5 25,5 30 30 30 33 33 36 36 36 39
27 27 30 33 33 33 36 36 39 39 42
28,5 28,5 33 33 33 36 36 39 39 42 42
30 30 33 36 36 39 39 39 42 42 45
31,5 31,5 36 36 39 39 42 42 45 45 48
33 33 36 39 39 42 42 45 45 48 48
34,5 34,5 39 39 42 42 45 45 48 51 51
36 36 39 42 42 45 45 48 51 51 54
37,5 37,5 42 42 45 48 48 51 51 54 57
39 39 42 45 48 48 51 51 54 57 57
40,5 40,5 45 48 48 51 51 54 57 57 60
42 42 48 48 51 51 54 57 57 60 63
43,5 43,5 48 51 51 54 57 57 60 63
45 48 51 51 54 57 57 60 63
46,5 51 51 54 54 57 60 63
48 51 54 54 57 60 60
49,5 54 54 57 60 60
51 54 57 57 60
52,5 57 57 60
54 57 60 63
55,5 60 60
57 60
PR,OFUNDIDAD
TEORICA DE LAS PROFUNDIDAD REAL DE LAS PARADAS (mca)
PARADAS (mca)
6 55 5,5 5,5 5 5 5 4,5 4,5 4 4
9 8,5 8,5 8 8 7,5 7 7 6,5 6,5 6,5
12 11,5 11 11 10,5 10 9,5 9,5 9 8,5 8,5
15 14,5 14 13,5 13 12,5 12 11,5 11 11 10
18 17,5 17 16 15,5 15 14,5 14 13,5 13 12,5

Figura 3. Tabla IV: Profundidad teorica para inmersiones en altitud y profundidad real de las paradas de descompresion para inmersio-

nes en altitud.

La distribucion del personal, buceador y de superficie, fun-

ciones y material se realizé de la siguiente forma:

En el agua

Embarcacion de seguridad: Encargada del control de la in-
mersion con supervisor, buceador de seguridad y patrén, hidro-

fono submarino, sistema de comunicaciones con los buceadores
a través de mascara facial AGA (cubre toda la cara y permite
acoplar un kit de comunicacion) y robot submarino que guie a

los buceadores y grabacion de imagenes.

Buceador n.° 1 (jefe de inmersion): controla los parametros
de la navegacidn, sujeta filier/cabo de descenso para guiar la bus-
queda, mascara AGA, porta casco (proteccion contra obstaculos
del fondo) y cuchillo corto (liberacion de enganches en el fondo).
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Figura 4. CHB portatil.

Buceador n.° 2 (buscador): detector de metales, boya de sefia-
lizacién, casco con video incorporado y cuchillo corto.

Ambos buceadores van unidos entre si por cabo de union
con boyarin (prevencion de arrastre/pérdida de buceador).

En tierra

Personal cualificado, técnico y sanitario, alistado para mane-
jo de la Camara Hiperbarica (CHB), acorde a lo exigido por el
Plan general PRL-SEGOP (Proteccion Riesgos Laborales- Se-
guridad Operativa) de la Armada®.

DESPLIEGUE SANITARIO

Se dispuso del siguiente despliegue sanitario'”.

Enfermera con la aptitud de enfermeria en ambiente hiper-
barico (EAH); localizada en la zona de playa durante el desa-
rrollo de las inmersiones y con contacto radio con el equipo de
buceo en el agua.

CHB portatil a 8 km de la zona de inmersion, condicionado
por la orografia y seguridad del terreno (Fig. 4) y en estado de
prealerta, ademas de la CHB del Hospital de Palamos (a 87 km
de distancia).

Ambulancia de SVA todoterreno (4x4) en zona de inmersion.
Prealertado helicoptero con helipuerto de circunstancias a 4 km
de la zona de inmersion.

Agua de Burow, preparado farmacéutico de probado efecto
preventivo y de tratamiento para las otitis externas®. Durante el
despliegue operativo se optd por la aplicacion profilactica de dos
gotas en cada oido de forma previa y posterior a cada inmersion,
acompafiado de otoscopia y exploracion del pabellon auditivo y
conducto auditivo externo.

Maletin SOS con botella de oxigeno normobarico a circuito
abierto de 2 litros de capacidad cargada a 200 kg/cm? que permi-
te un tiempo de evacuacion de 20 minutos.

Intentar asegurar un canal de comunicacion con el exterior
de la zona para consulta o activacion de otros medios de apoyo.

Tablero espinal con flotabilidad positiva y sistema de suje-
cion tipo correas/arafia.

Red de rescate acuatico para facilitar la recogida de buceador
accidentado a bordo de la embarcacion de seguridad (Fig. 5).
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Figura 5. Red rescate acudatico.

RESULTADOS
Resultados operativos

Se realizaron un total de 72 inmersiones, 40 con aire com-
primido (circuito abierto) y 32 con mezclas Nitrox (equipo se-
micerrado CRABE); 8 con M-60 (mezcla 60% O,/40% N,), 18
con M-50 (mezcla 50% O,/50% N,), y 6 con M-40 (mezcla 40%
0,/60% N,). El tipo de traje de buceo utilizado: humedo en 56
inmersiones y seco en 16 inmersiones. La profundidad de la in-
mersion oscild entre 16-31 mt, el tiempo en el fondo vari6 entre
15-45 min y el horario de buceo se acot6 entre las 11:10 h y las
18:08 h. Tipo de trabajo: biisqueda circular en zona de pequefias
dimensiones (Fig. 1) y empleando filier (Fig. 2).

Resultados sanitarios

No se detectaron casos de otitis externa.

Se observan un 33%, 24 de las 72 inmersiones, de barotrau-
matimos (Bt) leves de oido medio que en el 90% de los casos
curs6 de forma asintomatica y solo un 10% de casos presentd
sintomatologia leve.

En el transcurso de las operaciones de buceo se produjo una
omision de la descompresion asociada a la inmersidén que se es-
taba realizando y que derivd en un tratamiento en camara hi-
perbarica.

Datos de la inmersion: La altitud en la zona de inmersion fue
de 445 metros, se emple6 un equipo autébnomo semicerrado con
mezcla respiratoria (40%02 y 60%N2), temperatura del agua fue
de 17°C, a una profundidad real de 28 metros y un tiempo en el
fondo de 30 minutos, esta inmersién no necesitaba descompresion.

Una vez aplicadas las correcciones especificas derivadas tan-
to de la altitud, temperatura del agua y tipo de mezcla respi-
ratoria resultdé en una inmersioén con los siguientes parametros;
una profundidad de 32 metros con un tiempo en el fondo de 30
minutos y una descompresion total de 5 minutos.

En este sentido hemos de comentar que para el calculo de las
descompresiones con los equipos de buceo semicerrado, se emplea-
ron las tablas de descompresion especificas para estos equipos y
que vienen recogidas en los manuales de doctrina de buceo (Fig. 6).

A los 27 min de la inmersion emergen los dos buceadores,
uno hace sefial de emergencia en superficie y el otro se encuen-
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tra inmévil y aparentemente inconsciente. Son rescatados y al
buceador accidentado se le administra oxigeno normobarico al
100%"4¢ recuperando la consciencia rapidamente. Se avisa por
radio a la orilla y se activa el procedimiento de emergencia.

El tiempo total desde el lugar del accidente hasta el inicio
del tratamiento hiperbarico fue de 34 minutos; 14 minutos des-
de lugar de la inmersioén a zona de playa, condicionado por la
orografia del terreno y recodos de la zona de inmersion, 10 mi-
nutos desde zona de playa a CH y 10 minutos para evaluacion e
intento de contacto con servicio médico, durante este tiempo se
mantuvieron las medidas iniciales ante cualquier accidentado de
buceo; oxigeno normobarico, posiciéon decubito supino, pacien-
te seco y caliente. La exploracion neuroldgica en ambos bucea-
dores fue normal (Glasgow = 15), constantes vitales dentro de la
normalidad (Sat O2 = 99%, TA = 130/76, FC = 92 lpm), auscul-
tacidén cardiopulmonar fue normal. Se descartd la presencia de
esputo hemoptoico y de enfisemas subcutaneos, siendo lo unico
destacable en el buceador afectado la presencia de una ligera dis-
nea con dolor toracico difuso, tos seca en inspiracion profunda y
sensacion de plenitud gastrica con sensacion nauseosa.

Tras recabar informacién de los buceadores se constata que
el buceador afectado se quedd sin aire y sufrié un semiahoga-
miento, en esas circunstancias la pareja ascendié con su compa-
fiero de forma controlada a superficie pero omitiendo de forma
completa la descompresion (5 minutos).

Una vez valorado el paciente, en funcion de la evolucion clini-
ca, el antecedente del cuadro de semiahogamiento, la omision de
descompresion y sobre todo ante la imposibilidad de contactar
con médico especialista MSB por falta de cobertura telefonica,
se decidi6 la aplicacion de tabla 5 de tratamiento que se aplico
a la pareja de buceadores, que consiste en una compresién a 18
metros donde se inicia respiracion de oxigeno con un posterior
ascenso progresivo a superficie hasta completar un tiempo total
bajo de presion de 135 minutos. Una vez iniciado el tratamiento
hiperbarico, si se pudo contactar con servicio médico que ratifi-
c6 la decision adoptada por el personal de sanidad en zona.

La evolucién del buceador afectado fue muy favorable con
desaparicion inmediata del cuadro de tos. Una vez concluido el
tratamiento hiperbarico, se procedié a la evacuacidén hospitala-
ria del buceador afectado. Los estudios radiograficos mostraron
un patron intersticial en ambos campos pulmonares, compati-
ble con aspiracion de agua, pautandose tratamiento antibiotico,
control de constantes (sobre todo T.?) y abstencion de buceo du-
rante 1 semana. El buceador pareja del accidentado permanecid
rebajado de buceo 48 h al no presentar clinica.

DISCUSION

Los riesgos sanitarios del buceo en aguas interiores, rios y
pantanos, no difieren de los riesgos del buceo en la mar, sino que
radican fundamentalmente en las condiciones climaticas (baja T.*
medioambiental), orograficas (terreno irregular, dificil acceso) y de
las condiciones de aislamiento tanto en distancia con nucleos po-
blacionales como en cobertura exterior, ya sea telefonica o terrestre.

La prevision de bajas temperaturas se solucion6 tanto con el
empleo de distintos trajes de buceo, como con la preparacion en
superficie de un habitaculo calefactado usado como puesto de
primeros auxilios, donde su ubicé la enfermeria y lugar habitual
para el proceso de vestido y desvestido de los buceadores, proce-
so en ocasiones lento no solo por material empleado sino por la
correcta supervision en el uso de este material.

Pese a la prevision inicial de un elevado numero de casos de otitis
externas, debido sobre todo a suciedad de las aguas, estancamiento
de las mismas o incluso bajas temperaturas, no se produjeron casos
de otitis externas. Este hecho y pese a que el nimero de buceadores
fue reducido, apoya la eficacia preventiva del Agua de Burow.

Si fue considerable el elevado nimero de casos de Bt de oido
medio, ya que aparecieron en un 33% de las inmersiones realiza-
das, 24 de 72. El Bt de oido medio, considerado como la lesién
mas frecuente durante la practica del buceo, consiste en una afec-
tacion de la membrana timpanica producida por la incapacidad
del buceador para compensar, mediante la abertura de la trompa
de Eustaquio, el aumento de presion en el oido medio. Recordar
que la maniobra mas frecuente empleada para este proceso es la
maniobra de Valsalva, soplar por la nariz manteniendo la boca
cerrada y la nariz pinzada por dos dedos, con esta maniobra se
permite la entrada de aire del exterior al oido medio y por tanto
el equilibrio de presiones con el exterior.

Desde el punto de vista otoscopico el Bt de oido medio puede
producir desde hiperemia de la membrana timpénica hasta en
casos mas extremos su perforacion. Desde el punto de vista clini-
co puede cursar con otalgia, hipoacusia, actifenos o vértigos. El
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tratamiento mas adecuado consiste en reposo de buceo, tratar la
causa que produjo la dificultad de compensacion y en ocasiones
del dolor producido.

En nuestro caso la lesidén cursé con hiperemia de la mem-
brana timpanica, especialmente del mango del martillo, mien-
tras que clinicamente el sintoma mas frecuente fue la otalgia. En
nuestro caso la recuperacion fue muy rapida, menos de 24 horas,
siendo los AINEs el tratamiento de eleccion.

El diagnéstico se realiza mediante historia clinica y otosco-
pia. Es de destacar la enorme utilidad del otoscopio con disposi-
tivo wifi y conexion al teléfono moévil y que sirvié para realizar
consultas a distancia con el Servicio Médico de referencia.

Este elevado indice de lesiones timpanicas, puede ser debido a
las especiales condiciones donde se efectuia la inmersion; fondo irre-
gular que obliga a los buceadores a continuos cambios de presion
y por tanto a efectuar de forma continuada maniobras de Valsalva.

La omision de descompresion es una situacion no muy co-
mun en la que un buceador por diversas circunstancias no realiza
de forma adecuada los procesos de retorno a superficie (descom-
presion) tras una inmersion. Ante esta circunstancia el buceador
puede sumergirse de nuevo y realizar la descompresiéon omitida
o se puede optar por la aplicacion de un tratamiento hiperbarico
que entre otros servira para favorecer la eliminacion del nitroge-
no residual y evitar la aparicion de la enfermedad descompresiva.

Ante una situacion de omision de descompresion es necesario
prestar atencion a varios factores; la cantidad total de tiempo omi-
tido por el buceador, la velocidad de ascenso, el procedimiento de
ascenso y a la presencia o ausencia de clinica al llegar a superficie. El
analisis completo de esos factores permitira al personal de sanidad
determinar cual serd el tratamiento mas adecuado del buceador.

De todos ellos los factores mas determinantes seran tanto la ve-
locidad de ascenso a superficie como el procedimiento de ascenso,
ya que si el buceador asciende muy rapidamente se expone al ries-
go de un barotraumatismo pulmonar, que puede producir desde
un neumotorax, neumomediastino, enfisema subcutaneo hasta un
embolismo arterial gaseoso, cuadro de aparicién inmediata y que
puede cursar desde una afectacion neuroldgica masiva hasta muer-
te del buceador. En nuestro caso, tanto la velocidad de ascenso fue
controlada por la pareja del buceador como el procedimiento de
ascenso, al mantener en todo momento el cuello del buceador ex-
tendido, lo que favorecio la eliminacién correcta del aire pulmonar
y minimizé el riesgo de aparicion de barotrauma pulmonar.

Una vez en superficie, la evolucion clinica del buceador afec-
tado, donde no se aprecié afectacion neuroldgica, la dinamica
respiratoria era la correcta con expansién pulmonar bilateral
completa y sin dolor localizado, sirvié para descartar inicial-
mente, la presencia de un neumotorax. Sin embargo en un medio
extrahospitalario sin medios diagnésticos adecuados, el diagnos-
tico clinico recae tanto en la experiencia del examinador como
en la evolucidn clinica del examinado.

Todo lo anterior sumado a la imposibilidad de contactar tele-
fonicamente con el servicio médico de apoyo, hizo que el personal
de sanidad presente en zona (enfermera con la aptitud de enfer-
meria en ambiente hiperbarico), optara por descartar la presen-
cia de barotraumatismo pulmonar y considerar el cuadro clinico
como una omisiéon de descompresion asociada a una supuesta
ingesta de agua. Se inicié tratamiento hiperbarico siendo desta-
cable la desaparicion practicamente inmediata del cuadro de tos.
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El tratamiento hiperbarico fue aplicado tanto al buceador como
a su pareja, ya que ambos omitieron la descompresion obligato-
ria. A la conclusion del tratamiento se procedioé a la evacuacion
hospitalaria del accidentado y su pareja para estudio. En funcion
de la exploracion radiologica efectuada y tras la valoracion por
neumologia se confirmo la sospecha inicial que el agotamiento de
la mezcla respirable provoco el semiahogamiento y el posterior
ascenso rapido a superficie con omision de la descompresion.

CONCLUSIONES

El buceo en aguas interiores, rios 0 pantanos, presenta unas
caracteristicas diferenciales frente al buceo en el mar debido
sobre todo a condiciones climaticas, orograficas, de altura y de
aislamiento. Entre los problemas derivados de la practica del bu-
ceo, la omisiéon de descompresion pese a no ser una situacioén
comun si exige que el personal de sanidad a cargo de las inmer-
siones deba conocer los protocolos y mecanismos de actuacion.
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Rotura protésica de mama extracapsular atipica.
Siliconomas en axila contralateral

Gutiérrez-Pantoja M.A.!, Arriaga-Pifieiro J.M.!, Valdés-Fernandez B.!, Cordido-Henriquez F.!,
Vallejo-Desviat P.2, Molina Lépez-Nava P.3
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Se trata de una mujer de 72 afios, asintomatica, con ante-
cedentes de artritis reumatoide y hepatitis por virus C positivo.
Fue intervenida en otro centro hace 15 anos de mastectomia iz-
quierda por carcinoma tubular de mama pT2NO con linfadenec-
tomia y tratamiento con tamoxifeno durante 5 afos. Posterior-
mente se realizé cirugia reconstructiva con protesis mamaria de
silicona. Fue seguida en otro centro hospitalario con pruebas de
imagen mamograficas sin signos de recidiva. Decide seguimiento
por el Servicio de Ginecologia de nuestro centro quienes solici-
tan mamografia y ecografia de control, aportandose las pruebas
de imagen previas.

En la mamografia derecha se identifica un parénquima fi-
broglandular de densidad intermedia sin signos asociados de
malignidad. Ganglios axilares, algunos de ellos de morfologia
reniforme con centro graso, y otro de morfologia redondeada
y mayor densidad con un e¢je axial de 10 mm (en el limite alto
de la normalidad). (Fig. 1). Se realiza posteriormente ecografia
mamaria bilateral sin evidencia de hallazgos patologicos en la
mama derecha y apreciando ganglios axilares con artefacto en
«tormenta de nieve» en la axila derecha (Fig. 2) denominados
siliconomas. Se explora ecograficamente la protesis mamaria
izquierda identificando signos de rotura intracapsular': pérdida
de la linea trilaminar normal de la protesis de mama con des-
plegamiento de la capsula fibrosa y el elastomero (signos de la
escalera) (Fig. 3. Flecha gruesa), signo del lazo o de la cerradura
(Fig. 3. Flecha).

Posteriormente se realiz6é una RM confirmando los ha-
llazgos.

La paciente ha sido valorada por el Servicio de Ginecologia
y ha sido derivada a las consultas de Cirugia plastica para valo-
racion de recambio protésico.

Los implantes de silicona se emplean comtinmente en cirugia
mamaria, tanto en procedimientos reconstructivos como estéti-
cos. Una de las complicaciones que pueden presentar son la ro-
tura intracapsular, que sucede cuando el gel de silicona migra a
través de una fisura o desgarro en la membrana pero no traspasa
la capsula fibrosa externa?.
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Figura 1. Mama derecha tinica de densidad intermedia sin signos
de malignidad. Ganglio axilar derecho de mayor densidad y mor-
fologia redondeada (flecha) con ganglios de aspecto reniforme y
centro graso adyacentes, de aspecto reactivo (flecha negra).

R
Figura 2. Ganglios con silicona en su interior en axila derecha con
artefacto en «tormenta de nievey (flecha), denominados siliconomas.

La rotura extracapsular sucede cuando las particulas de si-
licona migran a los tejidos vecinos tras la rotura de la capsula
de la protesis o en forma de trasudado a través de una capsula
aparentemente integra. Esta migracion se produce normalmente
por via linfatica, depositandose la silicona en los ganglios lin-
faticos donde genera una reaccion a cuerpo extrafio, formando
siliconomas. De la misma manera que sucede con la disemina-
cién metastasica ganglionar, la disrupcion de las vias de drenaje
linfatico habituales puede implicar la migracién de la silicona a
zonas poco comunes. Se han descrito casos de adenopatias por
silicona en area mamaria interna, inguinal, mamaria contrala-

Sanid. mil. 2020; 76 (4) 265



IMAGEN PROBLEMA

Figura 3. Signos ecogrdficos de rotura protésica. Signo del lazo o herradura (flecha gruesa) y desplegamiento de la caspula fibrosa y el
elastomero (signo de la escalera) (flecha).

teral e incluso miembros inferiores. Los siliconomas suelen ser
un hallazgo tardio, afos después del implante. Con la aparicién
de las protesis de gel de alta cohesividad disminuyd el riesgo de
diseminacion de silicona tras rotura?.

Los radiolégos deben estar familiarizados con los signos ra-
dioldgicos de rotura protésica intra o extracapsular, ya que en
muchos casos son asintomaticos y pueden ser un hallazgos acci-
dental en una revision?.

El diagnéstico radioldgico de la ruptura del implante mama-
rio es una consulta frecuente y un desafio diagnostico.

Existen diferentes técnicas de imagen, como la ecografia, la
mamografia y la resonancia magnética; esta ultima es la de me-
jor rendimiento diagnéstico. El ultrasonido es la herramienta de
diagnostico inicial en la mayoria de las ocasiones, por su alta
disponibilidad y bajo precio?.

La aparicién de adenopatias regionales en pacientes con
antecedentes de cancer de mama es sugestiva de progresion
oncologica. No obstante, los siliconomas deben formar par-
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te del diagnéstico diferencial en pacientes portadoras de im-
plantes?.
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NORMAS DE PUBLICACION

Sanidad Militar la Revista de Sanidad de las Fuerzas
Armadas de Espafia publicara las observaciones,
estudios e investigaciones que supongan avances
relevantes para la Sanidad Militar. Se dara priori-
dad a los trabajos relacionados con la seleccion del
personal militar, el mantenimiento y recuperacion
de su estado de salud, la epidemiologia y medicina
preventiva la medicina pericial y forense, la logisti-
ca sanitaria y la medicina de urgencia y catastrofe.
Acogera igualmente las opiniones personales e ins-
titucionales que expresen ideas novedosas y pon-
deradas o susciten controversias para beneficio de
sus lectores. También seran bienvenidas las colabo-
raciones espontaneas sobre historia y humanidades
en especial las que tengan relacion con la Sanidad
Militar.

Lo publicado en Sanidad Militar no expresa directri-
ces especificas ni la politica oficial del Ministerio de
Defensa. Los autores son los unicos responsables
de los contenidos y las opiniones vertidas en los ar-
ticulos.

Sanidad Militar asume y hace propios los «Requisi-
tos uniformes para preparar los manuscritos presen-
tados para su publicacion en las revistas biomédi-
cas», acordados por el International Committee of
Medical Journal Editors!.

Salvo en circunstancias excepcionales, Sanidad
Militar no aceptara documentos publicados con
anterioridad o articulos remitidos paralelamente
para su publicacion en otra revista.

Los trabajos a publicar como «Articulos originales»
y «Revisiones», , seran sometidos a un proceso de re-
vision por pares, por parte de expertos en el tema del
articulo. Pero la decision final sobre su publicacion
compete exclusivamente al Comité de Redaccion.
El resto de articulos permite la revision por un solo
experto.

Es preferible que los articulos no vayan firmados
por mas de 6 autores. Las cartas al director no debe-
rian ir firmadas por mas de 4 autores. Los firmantes
como autores deben estar en condiciones de acredi-
tar su calidad de tales.

Los colaboradores pueden dirigir sus manuscritos
para ser incluidos en alguna de las siguientes seccio-
nes de la Revista:

Articulos originales.—Estudios retrospectivos o
prospectivos, ensayos clinicos, descripcion de se-
ries, trabajos de investigacion clinica o basica. La
extension no superara 4.000 palabras de texto o 20
paginas (incluyendo la bibliografia e ilustraciones).
Podran contener hasta 8 tablas y figuras. Se aceptara
un maximo de 50 referencias bibliograficas. Deben
acompanarse de un resumen estructurado que no
supere las 250 palabras.

Comunicaciones breves.—Observaciones clinicas ex-
cepcionales o articulos cientificos que no precisan
mas espacio. La extensién no superara 2.000 pala-
bras de texto o 10 paginas (incluyendo la bibliogra-
fia e ilustraciones). Podran contener hasta 4 tablas
y figuras. Se aceptara un maximo de 20 referencias
bibliograficas. Se acompaifiaran de un resumen no
estructurado que no supere las 150 palabras.

Revisiones.—Trabajos de revision sobre temas
especificos. La extensién no sera mayor de 5.000
palabras de texto o 25 paginas (incluyendo la biblio-
grafia e ilustraciones). El numero de tablas y figuras
permitidas es de 10. No se pone limite al nimero de
referencias bibliograficas. Se acompafaran de un re-
sumen estructurado que no supere las 250 palabras.

(Revisadas Enero —2011)

Notas técnicas.—Aspectos puramente técnicos, de
contenido sanitario militar, cuya divulgacion pueda
resultar interesante. La extension no superara 1.000
palabras de texto o 7 paginas (incluyendo la biblio-
grafia e ilustraciones). Se aceptard un maximo de 4
tablas y figuras. Deben acompanarse de un resumen
no estructurado que no supere las 150 palabras.

Cartas al Director.—Puntualizaciones sobre trabajos
publicados con anterioridad en la Revista, comenta-
rios u opiniones, breves descripciones de casos cli-
nicos... Su extension no sera mayor de 500 palabras
de texto o dos paginas (incluyendo la bibliografia)
y podran ir acompaiiadas de una tabla o figura. Se
permitird un maximo de 6 referencias bibliograficas.
No llevaran resumen.

Historia y humanidades.—Articulos sobre historia de
la medicina, farmacia, veterinaria, o la sanidad mili-
tar, ética, colaboraciones literarias... Se seguiran las
mismas normas que para los Articulos originales.

Imagen problema.-Imagen radioldgica, anatomo-
patoldgica, o foto que pueda dar soporte y orientar
a un proceso clinico. Deberan ocupar un maximo de
dos paginas, incluyendo en el texto, la presentacion
del caso, la ilustracion, el diagnostico razonado y la
bibliografia.

Informes.—Con una extension maxima de 10 paginas
a doble espacio y hasta 4 ilustraciones.

Critica de libros.—Las resefias o recensiones de libros
y otras monografias tendran una extensién maxima
de 500 palabras o dos paginas de texto. Los auto-
res de la resefia deben dar la referencia bibliografica
completa: autores, titulo, nimero de tomos, idioma,
editorial, nimero de edicion, lugar y afio de publica-
cidén, nimero de paginas y dimensiones.

Editoriales.—S6lo se admitiran editoriales encarga-
dos por el Consejo de Redaccion.

Otras secciones.—De forma irregular se publicaran
articulos con formatos diferentes a los expuestos:
articulos especiales, legislacion sanitaria militar,
problemas clinicos... Sugerimos a los colaboradores
interesados en alguna de estas secciones que consul-
ten con la Redaccion de Sanidad Militar, antes de
elaborar y enviar sus contribuciones.

PREPARACION DEL MANUSCRITO

Utilice papel blanco de tamafio DIN A4. Escriba
unicamente en una cara de la hoja. Emplee marge-
nes de 25 mm. No emplee abreviaturas en el Titulo
ni en el Resumen. Numere todas las paginas conse-
cutivamente en el angulo inferior derecho.

PAGINA DEL TITULO

Ponga en esta hoja los siguientes datos en el orden
mencionado: (1) Titulo del articulo; el titulo debe
reflejar el contenido del articulo, ser breve e infor-
mativo; evite en lo posible los subtitulos. (2) Nombre
y apellidos de los autores, ordenados de arriba abajo
en el orden en que deben figurar en la publicacion. A
la derecha del nombre de cada autor escriba la ins-
titucion, el departamento y la ciudad. En el caso de
personal militar debe constar también su empleo. (3)
Nombre y apellidos, direccién completa, teléfono y
fax (si procede) del autor responsable de mantener
la correspondencia con la Revista. (4) Nombre, ape-
llidos y direccion del autor a quien deben solicitarse
las separatas de los articulos. Es preferible no dar la
direccion del domicilio particular. (5) Las subven-

ciones, becas o instituciones que han contribuido al
estudio y cual fue la contribucion (material, farma-
cos, financiera...). (6) Al pie de la pagina escriba un
titulo breve de no mas de 40 espacios, incluyendo
caracteres y espacios en blanco.

RESUMEN Y PALABRAS CLAVE

Escriba un resumen de hasta 150 palabras si no esta
estructurado y hasta 250 palabras si esta estructu-
rado. Los Articulos originales y las Revisiones de-
ben llevar un resumen estructurado. Los resumenes
estructurados de los Articulos originales constaran
de los siguientes encabezamientos: Antecedentes
y Objetivos, Material y Métodos, Resultados,
Conclusiones. Los resumenes estructurados de las
Revisiones se organizaran atendiendo al siguiente
esquema de encabezamientos: Objetivos, Fuentes
de datos, Seleccion de estudios, Recopilacion de da-
tos, Sintesis de datos, Conclusiones. Para mas deta-
lles sobre como elaborar un resumen estructurado
consulte JAMA 1995;273(1):29-31. En el resumen
puede utilizar oraciones y frases de tipo telegrafico,
pero comprensibles (por ejemplo Disefio.- Ensayo
clinico aleatorizado, doble ciego). Procure ser con-
creto y proporcionar los datos esenciales del estudio
en pocas palabras.

Separadas del resumen, e identificadas como tales,
escriba 3 a 6 palabras u oraciones cortas que descri-
ban el contenido esencial del articulo. Es preferible
atenerse a los medical subject headings (MeSE) que
se publican anualmente con el numero de enero del
Index Medicus.

TEXTO

Procure redactar en un estilo conciso y directo,
con frases cortas. Use un maximo de cuatro nive-
les subordinados, en el siguiente orden: mivel 1:
MAYUSCULAS Y NEGRILLA; nivel 2: mintasculas
negrilla; nivel 3: Minusculas subrayadas; nivel 4: mi-
nusculas en cursiva. Comience todos los niveles en
el margen izquierdo de la pagina, sin sangrados ni
tabulaciones. No aplique al cuerpo del texto otros
resaltes (negrillas, subrayados, cursivas, cambios de
tipo y tamaio de letra...).

No use abreviaturas que no sean unidades de me-
dida, si no las ha definido previamente. En relacion
con el empleo militar, unidades militares, desplie-
gue de unidades y otras abreviaturas y signos con-
vencionales, se seguiran las normas contenidas en
el «Reglamento de abreviaturas y signos conven-
cionales para uso de las Fuerzas Armadas, 5. ed.
Madrid: Ministerio de Defensa. Secretaria General
Técnica, 1990», declarado de uso obligatorio para
las Fuerzas Armadas por O.M. 22/1991), de 22 de
marzo. Sin embargo, defina previamente los que
sean menos conocidos.

En lo posible, organice los Articulos originales en
las Siguientes partes: (1) Introduccién; (2) Material
y métodos; (3) Resultados; (4) Discusion; (5)
Bibliografia. Organice las Comunicaciones breves
(por ejemplo, casos clinicos) en las siguientes partes:
(1) Introduccion; (2) Métodos; (3) Observacion(es)
clinica(s); (4) Discusion; (5) Bibliografia. Hay comu-
nicaciones breves que pueden requerir otro formato.
Estructure las Revisiones en las siguientes partes: (1)
Introduccion y objetivos; (2) Fuentes utilizadas; (3)
Estudios seleccionados; (4) Métodos de recopila-
cién de datos; (5) Sintesis de datos; (6) Discusion;
(7) Conclusiones y (8) Bibliografia.

ASPECTOS ETICOS

Al respecto, consulte los «Requisitos uniformes...»'.
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AGRADECIMIENTOS

Escriba los agradecimientos, antes de la Bibliografia.
Cerciorese de que todas las personas mencio-
nadas han dado su consentimiento por escrito
para ser nombradas. Consulte, a este respecto, los
«Requisitos uniformes para preparar los manus-
critos presentados para su publicacion en revistas
biomédicas»'.

CITAS Y BIBLIOGRAFiA

Numere las referencias por orden de citacion en el
texto, no alfabéticamente. Mencione unicamente la bi-
bliografia importante para el tema del articulo. Haga
las citas en el texto, tablas y figuras en numeros arabi-
gos en superindice, ordenados de menor a mayor. Una
por guiones el primero y Gltimo numeros consecutivos
-si son mas de dos numeros- y separe por comas los no
consecutivos. En el formato de las referencias biblio-
graficas, utilice las abreviaturas de las revistas del Index
Medicus. Hasta 6 autores nombre todos ellos; si hay
mas de seis autores nombre los seis primeros, seguidos
de «et al.». Ejemplos de referencias:

Articulo de una revista

You CH, Lee KY, Chey RY, Menguy R.
Electrogastrographic study of patients with
unexplained nausea, bloating and vomiting.
Gastroenterology 1980; 79:311-314.

Capitulo de un libro con varios autores y direcciones
Marcus R, Couston AM. Water-soluble vitam-
ins: the vitamin B complex and ascorbic acid. En:
Gilman AG, Rail TW, Nies AS, Taylor P (eds).
Goodman and Gilman’s. The Pharmacological
Basis of Therapeutics. 8 ed. New York: Pergamon
Press, 1990:1530-1552.

Libro con autor(es) personales
Gastaut H, Broughton R. Ataques epilépticos.
Barcelona: Ediciones Toray, 1974:179-202.

TABLAS Y FIGURAS

Tenga en cuenta que el nimero de ilustraciones ha
de ser el minimo posible que proporcione la infor-
macion estrictamente necesaria.

En el caso de las tablas, identifique el titulo en el en-
cabezamiento de la tabla; en el caso de las figuras,
identifique el titulo en el pi¢ de la figura. Los titulos
han de ser informativos pero breves. Explique en el
pie de cada ilustracion todos los simbolos y abre-
viaturas no convencionales utilizados en esa ilustra-
cion. Asigne numeros arabigos a las tablas y figuras
por orden de mencion en el texto.

TABLAS

No emplee tablas para presentar simples listas de
palabras. Recuerde que sefialar unos cuantos hechos
ocupa menos espacio en el texto que en una tabla.
Las tablas han de caber en una pagina. Si no pu-
diera ajustar los datos de una tabla a una pagina, es
preferible que la divida en dos o mas tablas. Si usa
un procesador de textos, en las tablas utilice siem-
pre justificacion a la izquierda y no justifique a la
derecha. No use rayado horizontal o vertical en el
interior de las tablas; normalmente bastaran tres ra-
yas horizontales, dos superiores y una inferior. Los
datos calculados, como por ejemplo los porcentajes,
deben ir redondeados. Si los estadisticos no son sig-
nificativos, basta con que ponga un guién. Utilice,
salvo excepciones justificadas, los siguientes valores
de la probabilidad («p»): no significativo (ns), 0,05,
0,01, 0,001 y 0,0001; puede usar simbolos para cada
uno, que explique en el pie de la tabla. No presente
las tablas fotografiadas.

FIGURAS

Busque la simplicidad. Recuerde que una figura senci-
lla aporta mas informacién relevante en menos tiem-
po. No use representaciones tridimensionales u otros
efectos especiales. En los graficos con ejes no desper-
dicie espacio en blanco y finalice los ejes a no mas de
un valor por encima del ultimo dato reflejado. En los
graficos con representaciones frecuenciales (histogra-
mas...), emplee si es posible los datos directos (entre
paréntesis puede poner los porcentajes), o bien remita
a la Redaccion una copia tabulada de todos los datos
utilizados para la representacion, de forma que sea po-
sible valorar como se construyo el grafico.

Las fotografias enviadas en formato papel deben ser
de buena calidad. Rellene una etiqueta adhesiva con
los siguientes datos: nimero de figura (por ejemplo
F-3), primer apellido del primer autor y una indi-
cacion de cual es la parte superior de la figura (por
ejemplo, una flecha); después pegue la etiqueta en el
dorso de la fotografia. No escriba directamente en
el dorso de la fotografia ni adhiera nada con clips,
pues podria dafiarse la imagen. Si desea hacer una
composicion de varias fotografias, remita una foto-
copia de la misma, pero no pegue los originales en
una cartulina. Las radiografias deben ser fotografia-
das en blanco y negro. Las microfotografias deben
llevar incluida la escala interna de medida; en el pie
se daran los valores de la escala y la técnica de tin-
cion. Las fotografias en las que aparezca una per-
sona reconocible han de acompanarse del permiso
escrito y firmado de la misma, o de sus tutores, si se
trata de un incapacitado legalmente.

Asegurese de que todas las tablas y figuras se citan
en el texto. También puede enviar el material foto-
grafico como diapositivas, pero asegurese de que
vayan rotuladas adecuadamente (ntimero de figura,
primer apellido del primer autor e indicacion de la
parte superior de la figura).

CARTA DE PRESENTACION

Adjunte al manuscrito una carta de presentacion diri-
gida al Director de Sanidad Militar y firmada por to-
dos los coautores. En la carta haga constar lo siguien-
te: (1) que todos los autores se responsabilizan del
contenido del articulo y que cumplen las condiciones
que les cualifican como autores; (2) como se podria
encuadrar el trabajo en la Revista (Articulo original,
Comunicacion breve...) y cudl es el tema basico del
articulo (por ejemplo, medicina aeroespacial); (3) si
los contenidos han sido publicados con anterioridad,
parcial o totalmente, y en qué publicacion; (4) si el
articulo ha sido sometido paralelamente a la consi-
deracion de otro Consejo de Redaccion; (5) si puede
haber algan conflicto de intereses, como por ejemplo
la existencia de promotores del estudio; (6) se acom-
pafiara documento firmado por los autores cediendo
los derechos de autor.

Acompaiie a la carta un documento con el per-
miso firmado de las personas nombradas en los
agradecimientos, de las personas reconocibles que
aparezcan en las fotografias y del uso de material
previamente publicado (por parte de la persona que
ostente los derechos de autor).

Cuando se proporcionen datos sobre personal mili-
tar, localizacion de unidades, centros u organismos
militares o el funcionamiento interno de los mismos,
los autores deberan hacer una declaracion indepen-
diente de que los datos que se hacen publicos en
el articulo no estan sujetos a restricciones de difu-
sion por parte del Ministerio de Defensa. Sanidad
Militar podra recabar de las autoridades la autoriza-
cion pertinente cuando considere que afecta a datos
sensibles para la Defensa.

Si hubiera habido publicacion previa del contenido
del articulo, parcial o completa, debe acompafiar una
copia (original, separata o fotocopia) de lo publicado
y la referencia completa de la publicacion (titulo de la
publicacidn, afio, volumen, nimero y paginas).

ENVIO DEL MANUSCRITO

Remita la carta de presentacion, los permisos
correspondientes, las publicaciones de caracter mi-
litar o realizadas en poblacion militar necesitaran
el permiso, por escrito, de las autoridades milita-
res competentes. Dos copias de buena calidad del
manuscrito y dos juegos completos de las tablas y
figuras que deberan ir en Times New Roman 10 a
simple espacio, a la siguiente direccion:

Revista Sanidad Militar

Edificio de Cuidados Minimos (Planta Baja)
Hospital Central de la Defensa «Gomez Ulla»
Glorieta del Ejército, s/n

Madrid 28047

Remita todo el material en un sobre resistente, inclu-
yendo las ilustraciones en otro sobre de papel grue-
so. Separe las fotografias entre si por hojas de papel
blanco y limpio. Es imprescindible remitir también el
texto, las tablas y las figuras, en soporte informatico.
Asegurese de proteger todo bien, para evitar que se de-
teriore en el transporte por correo.

Es preferible utilizar el correo electronico en lugar
del correo postal, con lo que ganaremos agilidad,

utilizando la direccion: medicinamilitar@oc.mde.es

ACUSE DE RECIBO Y COMUNICACION
POSTERIOR CON LOS AUTORES

Dentro de las 48 horas de la recepcion de un manus-
crito se comunicara a los autores su recepcion. Se dara
un namero de identificacion del trabajo, que sera la
referencia a la que han de hacer mencién los autores
en sus comunicaciones con la Redaccion. Si el envio se
hubiera realizado mediante correo electrénico, el acuse
de recibo se realizara por ese medio y con igual plazo.

El autor que figure como corresponsal se res-
ponsabilizara de mantenerse en contacto con los res-
tantes coautores y de garantizar que aquéllos aceptan
la forma definitiva acordada finalmente. Si durante el
proceso de revision, el autor corresponsal cambia de
direccion, debe notificar a la Redaccion de la Revista
la nueva direccion y teléfono de contacto.

Para la correccidn de los defectos de forma, los au-
tores deberan ponerse en contacto con el Director
ejecutivo o el Redactor Jefe a la direccion postal o
correo electronico ya mencionados.

CORRECCION DE PRUEBAS DE IMPRENTA

Una vez acordada la forma definitiva que tomara
el articulo, y poco antes de su publicacion, se re-
mitird a los autores una prueba de imprenta para
su correccion, que debe ser devuelta en un plazo
de 3 dias.

PUBLICIDAD PREVIA A LA PUBLICACION

Una vez remitido un articulo para su publicacion
en Sanidad Militar, se entiende que los autores se
comprometen a no difundir informacion sustancial
referente al mismo, en tanto no se haya publicado o
bien se libere a los autores del compromiso.

Para una informacion mas detallada se sugiere
consultar los «Requisitos uniformes...»'.
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