Viernes, 24 de octubre

16:30 h. Mesa 4

Anales de Cirugia Cardiaca y Vascular 2003;9(5):334-341

Enfermedad tromboembodlica venosa.
Estrategias terapéuticas actuales

Moderador:
A. Masegosa

Ponentes:
M. Cairols
JL. Alvarez

V. Martin
P. Carrefio

Presentacion del consenso
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de la SEACV sobre tratamiento
extrahospitalario de la trombosis
venosa

A. Masegosa
Complejo Hospitalario Universitario de Albacete.
Albacete

La trombosis venosa profunda de las extremidades infe-
riores es una enfermedad frecuente en nuestro medio, y
que presenta distintos aspectos en cuanto a su profilaxis,
etiologia, tratamiento y complicaciones que hacen que
deba ser conocida y tratada por distintas especialidades
médicas como angiblogos y cirujanos vasculares, médi-
cos de atencion primaria, internistas, neumoélogos, hema-
télogos etc.

El mejor conocimiento de sus factores etiolégicos, de los
métodos de diagndstico y de su historia natural, asi como
el tratamiento en su fase aguda y de sus complicaciones,
han motivado que, en los ultimos afos, se haya produci-
do un cambio importante en el enfoque terapéutico de la
misma. No hace mucho tiempo, estos pacientes se trata-
ban con periodos de reposo prolongados ante el temor
del embolismo pulmonar, y con perfusiones intravenosas
de heparina sédica, que requerian controles analiticos
frecuentes. En la actualidad disponemos de métodos diag-
nosticos incruentos rapidos, precisos y de bajo coste, y
de tratamientos eficaces, faciles de administrar, con baja
tasa de complicaciones y que no necesitan frecuentes
controles analiticos. Estos aspectos seran desarrollados
mas adelante por los componentes de esta mesa redon-
da.

Algunas de las razones expuestas han abierto la posibi-
lidad del tratamiento domiciliario de esta enfermedad, lo
que, a priori, debe suponer ventajas para el paciente y
ahorro para el sistema sanitario, pero es posible que, en
algunos casos, esta alternativa de tratamiento se lleve a
cabo sin todas las premisas que nos permitan garantizar
a los pacientes la misma seguridad y eficacia que cuando
los tratamos en el Hospital. Las razones que pueden
estar detras de esta posible praxis no correcta son diver-
sas, pero quizas las mas evidentes pueden ser la dificul-
tad de acceso a las pruebas diagnésticas, que hace que

se traten a los pacientes s6lo por la impresién clinica; la
saturacion de los servicios de urgencias o la falta de
camas hospitalarias, que puede presionar a los profesio-
nales hacia esta modalidad de tratamiento sin disponer
de todos los condiciones para realizar un tratamiento
extrahospitalario correcto; y, por que no decirlo, el des-
conocimiento del profesional a la hora de afrontar el
mismo.

Es obligacion de las sociedades cientificas proporcionar
a los profesionales y a la administracion, la informacion
sobre los avances diagnosticos y terapéuticos que permi-
tan estandarizar los tratamientos y optimizar los recur-
sos. Con esta finalidad, y conociendo los problemas que
puede suponer la implantacion del tratamiento extrahos-
pitalario de la trombosis venosa, el Capitulo espafol de
flebologia de la Sociedad Espafiola de Angiologia y Ciru-
gia Vascular decidié elaborar un Documento de Consen-
so que se present6 en el Congreso de Oviedo en abril del
2003.

Nuestro objetivo fue elaborar un documento que recogie-
ra los requisitos de una buena practica clinica, para su
divulgacion entre la comunidad cientifica. Todos estos
documentos tienen una fecha de publicacion, que hace
que algunos de sus puntos puedan quedar superados por
nuevas aportaciones cientificas, por lo que deben estar
sujetos a revision. La estructura del mismo se pensé para
dar respuesta a una serie de preguntas que uno podria
hacerse antes de proponer a los pacientes el tratamiento
en el ambito extrahospitalario. Para dar respuesta a es-
tas preguntas se realizd una revision sistematica de la
literatura en las distintas bases de datos que fue analiza-
da por las personas encargadas de su redaccién. Las
cuestiones que nos planteamos fueron las siguientes:

{Puede realizarse el tratamiento extrahospitalario? La
respuesta viene dada por si existen suficientes datos para
concluir que es igual de seguro y de eficaz que el trata-
miento intrahospitalario. En el contexto actual son los
ensayos clinicos aleatorizados los que nos proporcionan
la informacién para contestar a esta cuestién. Sélo exis-
ten dos ensayos clinicos mayores, en cuanto a nimero de
pacientes (Levine y Koopman), y uno menor (Boccalon),
cuyas conclusiones son que no hay diferencias significa-
tivas en cuanto a ambas modalidades de tratamiento,
aunque estos ensayos adolecen de algunos problemas
metodoldgicos. Es poco probable que se realicen nuevos
ensayos en éste sentido, y los trabajos que se disefien en
el futuro vayan destinados a resolver problemas practi-
cos.
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¢A quién puede proponerse éste tratamiento? Evidente-
mente no todos los pacientes pueden beneficiarse del mis-
mo, por lo que deben protocolizarse unos criterios de inclu-
sion y exclusién, que se apliquen previamente a su
implementacion. En estos criterios deben contemplarse cau-
sas médicas, razones personales y causas administrativo-
sanitarias que se expondran a lo largo de la mesa redonda.

¢Con qué tratamiento? La eleccion de la heparina de bajo
peso molecular, su dosificacion y tiempo de administra-
cién, la duracion del tratamiento anticoagulante oral y
sus controles deben estar perfectamente definidos.

¢{Coémo realizarlo? Es fundamental tener bien disefiado
un protocolo asistencial en el que se definan los circuitos
de colaboracion entre los servicios de urgencias, los ser-
vicios asistenciales intrahospitalarios, y la colaboracion
con las unidades de atencién domiciliaria, responsables
del control extrahospitalario del paciente.

{Para qué? Hay dos razones por las que merece la pena
realizar éste esfuerzo: que el paciente se encuentre mejor,

Tratamiento ambulatorio

de la trombosis venosa profunda.
Aspectos econoémicos y de calidad
de vida

P. Carrefo
Hospital de Matar6é. CSdM. Mataro.

Revision bibliografica

Confirmadas la seguridad y la eficacia de las HBPM en el
tratamiento domiciliario de la TVP mediante multiples
estudios en todo el mundo, parece que ésta estrategia
terapéutica comporta también ventajas técnicas como el
ahorro econémico y la satisfaccion del paciente. Y digo
parece porque si bien todos los estudios econdémicos con-
sultados coinciden en que el tratamiento domiciliario con
HBPM es mas barato que el tratamiento hospitalario, las
cifras resultantes son muy dispares, los métodos utiliza-
dos en dichos estudios son también diferentes (analisis
de minimizacion de costes, analisis coste-efectividad...),
los agentes contables son diversos (companias asegura-
doras, pagadores externos, autoridades sanitarias loca-
les (truts), administracion sanitaria...), el entorno socio-
econémico donde se han desarrollado los estudios son
también muy variados segln las formas de pago de la
actividad sanitaria (pagos por acto médico, hospitales con
conciertos econdmicos diferentes, hospitales privados...),
y finalmente de los abundantes datos econémicos que exis-
ten al respecto, muy pocos estan obtenidos en el marco de
estudios con aceptable nivel de evidencia cientifica.

Un grupo de revisores de la The Cochran Library (Transla-
ted Cochrane Review), buscaron todos lo informes publi-
cados de tratamiento domiciliario de la TVP en Medline Y

y que optimicemos los recursos sanitarios. La primera
razon es la fundamental, y la conoceremos por los estu-
dios de calidad de vida, que desgraciadamente no son
muchos. La segunda, el ahorro para el sistema sanitario,
debe estar supeditada a la primera, y no debe ser priori-
taria, ya que por mucho ahorro que logremos, no es ético
hacerlo si el paciente se encuentra peor.

Por Gltimo hay que recordar que el tratamiento extrahos-
pitalario no debe ser diferente del que se realiza en el
hospital en cuanto a movilizacién, uso de contencién
elastica, seguimientos y controles, y que debe seguirse al
paciente a fin de realizar las investigaciones etioldgicas
de la enfermedad.

La estructura de esta mesa redonda difiere algo de la
utilizada en el Documento de Consenso, pero tiene mu-
chos elementos en comun, por lo que de la lectura del
mismo, de la exposicién de los ponentes, y en la discu-
sion final, se podran analizar estos y otros aspectos que
se puedan considerar interesantes.

Embase, (hasta diciembre de 2000 inclusive), con el obje-
tivo de reunir ensayos controlados con asignacion al azar
(ECAs) que comparasen un régimen de tratamiento ambu-
latorio (con HBPM), con el tratamiento en el hospital (con
HBPM o HNF) para la fase inicial del tratamiento de la
TVP y comparara la seguridad, eficacia, aceptabilidad para
el paciente, y las implicaciones de costos del tratamiento
domiciliario versus el tratamiento con ingreso.

Se encontraron sélo tres ECAs importantes con grupos de
tratamiento comparables; dos ensayos grandes (Koopman
1996); y (Levine 1996); y un ensayo menor (Boccalon
1998). Los dos ensayos grandes asignaron al azar 400
pacientes (198 en el domicilio y 202 en el hospital), y
500 pacientes (247 en domicilio y 253 en el hospital)
respectivamente, en tanto que el ensayo mas pequefio
informé resultados provisionales en 204 pacientes (101
en domicilio y 103 en el hospital). En los dos ensayos
mayores el tratamiento domiciliario se efectu6 con HBPM
y los grupos de tratamiento en el hospital fue con HNF;
sin embargo en el estudio mas pequefio se usé6 HBPM. La
estancia media hospitalaria fue de 8.1 dia para el grupo
ingresado y de 2,7 dias en el grupo tratado a domicilio en
el estudio de Koopman y de 6,5 dias y 2,1 dias respecti-
vamente en el estudio de Levine. En el estudio de Boccalon
la estancia media en los pacientes ingresados fue de 9,5
dias y de 1,4 dias en grupo de tratamiento domiciliario.

Con posterioridad (Boccalon 2000) ha coordinado el
“The Vascular Midi-Pyrenees Study” que recoge a 201
pacientes con TVP de los cuales recibieron tratamiento
domiciliario 99, los 101 restantes estuvieron ingresados
10 dias. El analisis econémico se realizd desde el punto
de vista de una compaiiia de seguros de salud. Los costes
totales de las dos estratégias de manejo se calcularon
para comparar las consecuencias del coste durante los
primeros 10 dias. Se demostré una reduccién de costes
del 56% en los pacientes tratados ambulatoriamente.
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Los resultados del ensayo de Koopmam presentan un
64% de ahorro en los pacientes tratados con HBPM en
comparacion con los tratados con HNF, principalmente
debidos a los menores costos del hospital.

De forma similar, una evaluacién de los pacientes inclui-
dos en el ensayo de Levine mostré una economia del
57%. Los autores manifiestan que ésta es una estima-
cion conservadora de la potencial reduccién de costos.

En el ensayo de Koopman se hicieron encuestas de calidad
de vida en mas del 80% de ambos grupos del ensayo,
antes de la asignacion al azar, al final del tratamiento, a
las 12 y a las 24 semanas. Dos de seis criterios (actividad
fisica y funcionamiento social) mostraron una ventaja sig-
nificativa de los participantes del grupo con HBPM al fina-
lizar el tratamiento inicial, pero no antes o después.

La mejoria en el funcionamiento social en pacientes tra-
tados en su casa ha sido confirmada (O Brien 1999).
En éste estudio se incluyeron 300 pacientes con TVP de
los cuales 151 recibieron heparina estandar y 149 reci-
bieron HBPM. EI coste medio por paciente que recibid
heparina estandar fue de 5.323 doélares canadienses, y
el del paciente que recibi6 HBPM fue de 2.278 ddlares
canadienses, con un ahorro de coste social en los pa-
cientes que recibieron HBPM de 3.045 ddlares cana-
dienses (intervalo de confianza de 95%, 2012-4050
délares). El punto de vista esencial del analisis fue social
y los costes incluyeron los costes de salud, los costes de
viaje del paciente, y los costes de productividad como
resultado del tiempo de baja laboral. Los costes se obtu-
vieron sobre un periodo de 3 meses desde la
randomizacién. La calidad de vida se consideré como el
cambio en el cuestionario (Medical Outcomes Study
Short-Form 36) desde el dia 7 por cada grupo de trata-
miento. No hubo diferencia entre la calidad de vida de los
dos grupos a excepcién del aspecto de funcionamiento
social en el que se objetivd una gran mejoria en el grupo
de HBPM a partir del dia 7 (p 0,005).

Aunque los resultados de los ensayos sin controles no
son cientificos, representan un cuerpo considerable de
experiencia. Asi, en el Reino Unido, algunas autoridades
sanitarias locales (truts), han publicado los resultados
de estudios sin casos control.

El trust Chertsey informé de 1.093 derivaciones, de las
cuales 160 tenian TVP comprobada. Todos menos uno, es
decir 159 pacientes se trataron en el domicilio
(O“Shaugnessy 1998). La economia para el trust se esti-
mo en 320.000 libras esterlinas en el curso de 22 meses.

En una presentacién combinada a la American Thoracic
Society, tres truts informaron haber tratado 966 pacientes
con TVP, de los cuales sélo el 10% se ingreso6 en el hospital
(Miles 1998). En Norwich se trataron 105 pacientes con
TVP, de los cuales sélo 5 ingresaron (Wimperis 1998). Un
estudio realizado en Melbourne (Ting 1998) presentd 100
pacientes con TVP, 53 de ello ingresaron un dia y los 47
restantes fueron tratados ambulatoriamente. En el estudio
sueco (Lindmarker 1996) se trataron 434 pacientes con
TVP en el hospital durante tres dias antes del alta a trata-
miento domiciliario; en este estudio se constata una re-
duccion del coste en régimen ambulatorio del 34,5%. En

otro informe (Grau 1998), 39 de 72 pacientes con TVP
fueron tratados en su casa. Todos estos ensayos informa-
ron ahorros econémicos importantes. Del mismo modo
(Yurkowski 1998) valora el gasto hospitalario en unos
4.300 dolares por paciente, y el gasto ambulatorio en
unos 2.600 ddlares, lo que supone un ahorro por pacien-
te de 1700 ddlares tratado ambulatoriamente; por su par-
te (Groce 1998) valora este ahorro en unos 2315 doélares
por paciente tratado ambulatoriamente. En el estudio de
(Van de Belt 1998) se objetiva una reduccién de estancias
hospitalarias al final del seguimiento del 40%. Un estudio
pormenorizado del coste enfocado en los recursos utiliza-
dos directamente relacionados con el tratamiento de la
trombosis venosa y asociado a los costes en un centro
demostré una reduccion del coste del 64% en el trata-
miento ambulatorio con HBPM.

Muy pocos estudios informan de la satisfaccion de los
pacientes. En el de Conner, (1999) el 79% estaba con-
tento de ser tratado en su casa, el 12% habria preferido
el hospital y el 9% no tenia ninguna preferencia.

Harrison (1998) efectla un estudio de cohortes para
valorar, ademas de la seguridad y eficacia, el grado de
satisfaccion del paciente con el tratamiento, mediante la
contestacion de un cuestionario de calidad de vida, el
resultado fue que el 91% de los pacientes estaban satis-
fechos con el tratamiento domiciliario; el 44% estaban
conformes con la autoinyeccion de HBPM vy el 92% esta-
ban satisfechos con el seguimiento realizado durante el
tratamiento.

Aungue no se basa en evidencia proveniente de ensayos
controlados con asignacion al azar, los ahorros en los
costos con el tratamiento domiciliario han sido demos-
trados, pues, dondequiera que se calcularon. Las Hospi-
tal Episode Statistics para el Reino Unido para 1993
(Griffin 1996) muestran 17000 ingresos por EP y 25000
por TVP, con una duracién promedio del ingreso de 7,2
dias. A un costo estimado de 200 libras esterlinas por el
dia de ingreso (cifras de 1998), los costos de hospitali-
zacién exclusivamente ascienden a 60.480.000 libras
esterlinas. Si esto pudiera reducirse a, digamos, dos dias
en el 75% de los casos, a un costo de 12.600.000 libras
esterlinas, podria producirse un ahorro de 47.880.000
libras esterlinas en los costos de camas por afo.

Analisis metodoldgico en los estudios
econémicos

El andlisis de minimizacién de costes (AMC) es el anéli-
sis de eleccién cuando las opciones evaluadas presentan
similares resultados clinicos, y se quiere efectuar una
evaluacién econémica. Sin embargo es necesario delimi-
tar su correcto uso en evaluaciones econémicas ligadas
a ensayos clinicos controlados.

Desde este punto de vista, los ensayos analizados de-
muestran que el tratamiento domiciliario con HBPM es
tan seguro como el tratamiento en el hospital, asi que se
demuestra el hecho de que las opciones evaluadas pre-
sentan similares resultados clinicos, sin embargo la ma-
yoria de ensayos clinicos que comparan las dos alterna-
tivas en el tratamiento de la TVP (hospitalaria y a domi-
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cilio), utilizan el analisis coste-efectividad (ACE), lo cual
puede sesgar los resultados reales.

Por lo tanto cuando un estudio haya sido disefiado para
demostrar una equivalencia en los tratamientos, y esté
presente un suficiente poder estadistico, si no se encuen-
tran diferencias en eficacia lo légico seria efectuar un
AMC. En el resto de los casos, seria mas apropiado rea-
lizar un ACE.

A nuestro entender (Briggs AH, O’Brien B:J: Healt
Economic 2001), lo mas légico seria intentar disefar
siempre estudios clinicos con un poder estadistico sufi-
ciente para demostrar la hipotesis que se quiera probar.
En el caso que no se encuentren diferencias entre los
tratamientos en comparacion, efectuar un AMC. Si por el
contrario, se detectasen diferencias efectuar un ACE (o
coste/utilidad). Una cuestiéon para el debate, es si siem-
pre en necesario considerar que las diferencias deben ser
estadisticamente significativas para poder efectuar un
ACE, o valdria con que la diferencia fuera clinicamente
relevante, aunque no presentase una significacion desde
el punto de vista estadistico.

Comentarios

La revision, antes mencionada, efectuada por la Translated
Cochrane Review, presenta diferentes conclusiones que
transcribo aqui porque creo que pueden ser motivo de
debate entre los miembros del grupo de trabajo para el
Consenso del Tratamiento ambulatorio de la TVP

La evidencia limitada sugiere que el tratamiento en el
domicilio es eficaz en relacién a los costos y es probable
que sea preferido por los pacientes.

Es poco probable que se lleven a cabo ensayos adiciona-
les grandes que comparen estos tratamientos. Por consi-
guiente, es probable que el tratamiento domiciliario se
transforme en el estandar y la investigacion adicional
esté dirigida a resolver problemas préacticos.

A pesar de la escasez relativa de evidencia sélida acerca
de la efectividad del tratamiento domiciliario de la TVP el
entusiasmo con que se ha adoptado hace probable que el
tratamiento domiciliario sea el régimen preferido por la
mayoria de los pacientes.

Tratamiento ambulatorio

de la trombosis venosa profunda.
Aspectos legales: consentimiento
informado

P. Carrefo
Hospital de Matard. CSdM. Mataro.

La importancia de la consideracion de los derechos de
los pacientes como eje basico de las relaciones clinico

La revision bibliografica pone de manifiesto que existen
muchos estudios econémicos; pero pocos de calidad de
vida, lo que deberia motivar la autocritica de los médicos
y de las administraciones sanitarias.
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asistenciales se pone de manifiesto al constatar el interés
que han demostrado la mayoria de las organizaciones
internacionales con competencia en esta materia. Ya des-
de el final de la Segunda Guerra Mundial, organizaciones
como las Naciones Unidas, la UNESCO, o la Organiza-
cién Mundial de la Salud, o, mas recientemente la Unién
Europea o el Consejo de Europa, entre otros, han impul-
sado declaraciones o, en alglin caso, han impulsado nor-
mas juridicas sobre aspectos genéricos o especificos re-
lacionados con esta cuestion de una manera decidida.
En este sentido cabe citar la trascendencia de la Declara-
cioén Universal de los Derechos Humanos del afio 1948,
que ha sido el punto de referencia obligado para todos
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los textos constitucionales promulgados posteriormente,
o en el ambito mas estrictamente sanitario, la Declara-
cién sobre la promocion de los derechos de los pacientes
en Europa, promovida en el afio 1994 por la Oficina
Regional para Europa de la Organizacion Mundial de la
Salud, aparte de mlltiples declaraciones internacionales
de mayor o menor importancia e influencia que se han
referido e estas cuestiones.

Ultimamente cabe subrayar la relevancia especial del
Convenio del Consejo de Europa para la protecciéon de
los derechos humanos y la dignidad del ser humano res-
peto a las aplicaciones de la biologia y la medicina (Con-
venio sobre los Derechos del hombre y la biomedicina),
subscrito el dia 4 de Abril de 1997, por los 40 paises
miembros mas Canada, Estados Unidos, Japdn, Austra-
lia y la Santa Sede, el cual ha entrado en vigor en el
Estado Espafol el dia 1 de Enero del afo 2000. Este
Convenio, es el primer instrumento internacional con ca-
racter juridico vinculante para los paises que lo suscriben,
y su especial importancia se basa en el hecho de que
establece un marco comin para la proteccién de los dere-
chos humanos y la dignidad humana en la aplicacién de
la biologia y la medicina. El Convenio se refiere expresa-
mente y con detenimiento en la necesidad de reconocer, en
diversos aspectos y con una gran extensién, los derechos
de los pacientes, entre los cuales resaltan el derecho a la
informacion, al consentimiento informado, y a la intimi-
dad relativa a la salud de las personas, teniendo como
objetivo la armonizacion de las legislaciones de los diver-
sos paises en estas materias. En este sentido es obligado
tener en cuenta este Convenio en el momento de abordar el
reto de regular cuestiones tan importantes.

Es en el capitulo Il, articulo 5 de dicho convenio donde se
hace referencia al consentimiento: “Una intervencion en
el ambito de la sanidad sélo podra efectuarse después de
que la persona afectada haya dado su libre e inequivoco
consentimiento. Dicha persona debera recibir previamente
una informacién adecuada acerca de la finalidad y la
naturaleza de la intervencién, asi como sus riesgos y
consecuencias. En cualquier momento la persona afecta-
da podra retirar libremente su consentimiento”.

Hay que decir, asimismo, que la regulacién del derecho a
la protecciéon de la salud, recogido por el articulo 43 de
la Constitucion Espafiola de 1978, desde el punto de
vista de las cuestiones mas estrechamente vinculadas a
la condicién de sujetos de derechos de las personas usua-
rias de los servicios sanitarios, es decir, la plasmacién de
los derechos relativos a la informacion clinica, y la auto-
nomia individual de los pacientes por lo que se refiere a
su salud, ha sido objeto de una regulacién basica en el
ambito del Estado, por medio de la Ley 14/1986, de 25
de Abril, general de sanidad.

El convenio relativo a los Derechos Humanos y la
Biomedicina, antes mencionado, firmado en Oviedo, Es-
pafa, el 4 de abril de 1997, contundente, pero genérico
ha sido, pues el punto de partida de debates y lo mas
importante, de disposiciones legislativas méas concretas
en el ambito de su aplicacion. En este sentido cabe men-
cionar la “Ley 21/2000 de 29 de diciembre sobre los
derechos de informacién concerniente a la salud y la

autonomia del paciente, y la documentacion clinica”, pro-
mulgada por la Generalitat de Catalunya con la finalidad
de profundizar en la concrecién practica de los derechos
a la informacién, al consentimiento informado y al acce-
so a la documentacién clinica de los ciudadanos de Ca-
taluna en el &mbito sanitario; y que ha servido de base
del proyecto de ley, actualmente en tramitacion, en el
Parlamento Espafol.

Esta ley, en su capitulo 2, en referencia al derecho a la
informacioén, y en el ambito de la formulacién y el alcan-
ce del derecho a la informacion asistencial dictamina:
“En cualquiera intervencion asistencial, los pacientes tie-
nen el derecho a conocer toda la informacién obtenida
sobre la propia salud. Sin embargo es necesario respetar
la voluntad de una persona de no ser informada. La
informacion ha de formar parte de todas las actuaciones
asistenciales, ha de ser veridica, se ha de dar de forma
comprensible y adecuada a las necesidades y los reque-
rimientos del paciente, para ayudarlo a tomar decisiones
de una manera auténoma. Corresponde al médico res-
ponsable del paciente garantizar el cumplimiento del de-
recho a la informacion. También han de asumir respon-
sabilidades en el proceso de informacion los profesiona-
les asistenciales que lo atiendan o le apliquen una técni-
ca o un procedimiento concreto”.

En el mismo capitulo 2, y en referencia al titular del
derecho a la informacion asistencial, dictamina: “El titu-
lar del derecho a la informacion es el paciente. Se ha de
informar a las personas vinculadas al paciente en la
medida que éste lo permita expresa o tacitamente. En
caso de incapacidad del paciente, éste ha de ser informa-
do en funcion de su grado de comprensién, sin prejuicio
de tener que informar también a quién tiene la represen-
tacién. Si el paciente, a criterio del médico responsable
de la asistencia, no es competente para entender la infor-
macion, por que se encuentra en un estado fisico o psi-
quico que no le permite hacerse cargo de su situacion, se
ha de informar también a los familiares o las personas
que estén vinculadas”.

En el capitulo 4, articulos 6 y 7 se hace referencia al
derecho a la autonomia del paciente, y concretamente al
consentimiento informado: “Cualquier intervencion en el
ambito de la salud requiere que la persona afectada haya
dado su consentimiento especifico y libre y haya estado
informada previamente. Este consentimiento ha de ser
escrito en el caso de intervenciones quirdrgicas, procedi-
mientos diagndsticos invasivos, y en general cuando se
lleven a cabo procedimientos que comporten riesgos e
inconvenientes notorios y previsibles, susceptibles de re-
percutir el la salud del paciente. El documento de consen-
timiento ha de ser especifico para cada supuesto, sin
prejuicio que se puedan adjuntar hojas y otros medios
informativos de caracter general. Este documento ha de
contener informacion suficiente sobre el procedimiento
de que se trata y de sus riesgos. En cualquier momento la
persona afectada puede revocar libremente su consenti-
miento. Son excepciones a la exigencia del consentimien-
to: cuando hay riesgo para la salud publica, y cuando en
una situacion de riesgo inmediato grave para la integri-
dad fisica o psiquica del paciente no es posible conseguir
la autorizacién de éste o de sus familiares o de las perso-
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nas vinculadas. Son situaciones de otorgamiento del con-
sentimiento por sustitucién: cuando el paciente, a criterio
del médico responsable de la asistencia, no es competen-
te para tomar decisiones; en los casos de incapacidad
legal (articulo 219 de la ley 9/1998 del 15 de julio, del
codigo de familia); en el caso de personas internas por
trastornos psiquicos (articulo 255 de la ley 9/1998 del
15 de julio, del cédigo de familia); y en el caso de meno-
res, cuyo consentimiento lo ha de dar el representante del
menor, si bien se ha de escuchar su opinién si es mayor
de 12 anos. En el caso de menores emancipados y ado-
lescentes mayores de 16 afios, éstos han de dar perso-
nalmente su consentimiento”.

Atendiendo a lo dicho hasta ahora, la legislacién es clara
en lo concerniente a los derechos de informacion del
paciente; y si ello no fuera suficiente, la Jurisprudencia
ya ha sentado precedentes con resoluciones judiciales
condenatorias por omision de la informacion al pacien-
te. Asi una sentencia del Tribunal Supremo con fecha 4
de abril del 2000, declara el derecho de un paciente a
una determinada indemnizacion por las consecuencias
dafosas de una intervencion. Dicha sentencia reconoce
que la intervencion realizada fue la correcta, o sea, de
acuerdo con la “lex artis”, pero condena al médico en
base a “...que el derecho a la asistencia sanitaria no se
agota en la prestacion de atenciones médicas y farma-
céuticas, sino que incluye el derecho esencial de informa-
cién previa al sometimiento a cualquier intervencion qui-
rurgica de forma clara y compresible para el enfermo o
para su representante legal, con la advertencia de los
riesgos y sefialando los posibles tratamientos médicos
alternativos vy, en todo caso, solicitando en preceptivo
consentimiento previo a la intervencion”.

No se demostrd, en el proceso a que hace referencia esta
sentencia, que se hubiese informado acerca de los ries-
g0s que se corria con la intervencion, y sigue la resolu-
cién judicial, refiriéndose al documento de consentimiento,
“... que sb6lo mediante un protocolo, amplio y comprensi-
vo de las distintas posibilidades y alternativas, seguidos
con especial cuidado, puede garantizarse que se cumpla
su finalidad”.

La jurisprudencia ha reiterado en numerosas sentencias
la necesaria autonomia del paciente para decidir sobre
aspectos de su salud y en esta sentencia lo sefala dicien-
do: “No cabe duda de que al omitir el consentimiento
informado, se privo a los representantes del menor de la
posibilidad de ponderar la conveniencia de sustraerse
ala operacion... para tener el debido conocimiento de los
riesgos... Esta situacion no puede ser irrelevante desde el
punto e vista del principio de autonomia personal, esen-
cial en nuestro Derecho, que exige que la persona tenga
conciencia, en lo posible y mientras lo desee, de la situa-
cién en que se halla, que no la sustituya sin justificacion
en el acto de tomar decisiones que le correspondan y que
le permita adoptar medidas de prevencion de todo orden
con que la persona suele afrontar los riesgos graves para
su salud”.

Veamos los fundamentos juridicos de esta sentencia: La
obligacién de informar, es un derecho del paciente refle-
jado en el articulo 10.5 de la Ley 3/86 de 14 de Abril,

General de Sanidad que sefala: “A que se le dé en térmi-
nos comprensibles a él y a sus familiares o allegados,
informacion completa y continuada, verbal y escrita, so-
bre su proceso, incluyendo diagnostico, pronostico y al-
ternativas de tratamiento”.

Dicha norma se incardina con el nimero 6 del citado
articulo, que se refiere al documento de consentimiento
informado: “A la libre eleccion entre las opciones que le
presente el responsable médico de su caso, siendo preci-
so el previo consentimiento escrito del usuario para la
realizacion de cualquier intervencion..”.

Un aspecto mas concreto en todo este entramado legisla-
tivo es el Consentimiento en tratamientos farmacolégicos.
La Ley General de Sanidad en su articulo 10.6 (Ley 14/
86 de 25 de abril), establece la libre eleccion entre las
opciones que presente el médico, siendo preciso el con-
sentimiento escrito del usuario.

El punto 5 del citado articulo 10.6 sefala los requisitos
que deberéd contener el documento de consentimiento:
diagnostico, pronostico y alternativas de tratamiento.

La jurisprudencia ha dado sentido social a esta norma y
establece el siguiente criterio: alternativas de tratamiento
(o exploraciones), opcién escogida, riesgos generales
(riesgos tipicos y frecuentes), y riesgos personales. Sin
duda la parte mas polémica esta en determinar que quie-
re decir cuando se refiere a riesgos tipicos y frecuentes.
Parece existir un consenso juridico en referirse a riesgos
frecuentes si aparecen en mas del 10% de los casos,
riesgos ocasionales si aparecen entre el 1-10% de los
casos, en estos dos supuestos se han de registrar en el
documento de consentimiento informado; riesgos raros
si aparecen entre 0.001-1% vy riesgos aislados menos
del 0,001%. En este sentido la Sentencia del Tribunal
Supremo de 28/12/98 sefala: “No existe el deber de
informar sobre los riesgos atipicos, imprevisibles e
infrecuentes”. Otra sentencia del Tribunal Supremo de
22/11/91 senala que “constituye un deber exigible a los
miembros de la profesiéon médica y en general al perso-
nal sanitario el que adviertan claramente a sus pacientes
las contraindicaciones de los medicamentos que receten
0 administren”.

Creo que tras este analisis juridico y legislativo se plan-
teaban preguntas que eran necesarias contestar, recu-
rriendo para ello a Juristas y expertos en Bioética. Era
necesario definir el propio concepto de Consentimiento
Informado entendiendo por tal “ la aceptacion por parte
del paciente, o en su caso, por su representante legal, de
un procedimiento diagnostico o terapéutico después de
tener suficiente informacién sobre su conveniencia, ven-
tajas, riesgos y alternativas”.

La American College of Psysicians Ethics Manual da la
siguiente definicion: “la explicacion a un paciente men-
talmente competente y atento, de la naturaleza de su en-
fermedad, asi como del balance entre sus efectos y los
riesgos y los beneficios de los procedimientos terapéuti-
cos recomendados para, a continuacién solicitar su apro-
bacién para ser sometido e estos procedimientos. La pre-
sentacion de la informacion al paciente ha de ser com-
prensible y no sesgada; la cooperacién del paciente se ha
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de conseguir sin coaccion; el médico no ha de sacar
partido de su potencial dominio psicolégico sobre el pa-
ciente. La aprobacién del paciente es el elemento primor-
dial, si bien la consignacion por escrito sea conveniente o
necesaria por prescripcion legal”.

Por tanto la expresion méaxima del reconocimiento legal
del derecho a la autonomia individual del paciente-ciu-
dadano (autodisposicion del propio cuerpo) es el Con-
sentimiento Informado, parte constitutiva del cual es la
recepcion de la informacion necesaria y suficiente. El
derecho al consentimiento informado y el derecho a la
informacion forman un binomio indisoluble; sélo me-
diante el ejercicio de ambos derechos el paciente puede
participar en la toma de decisiones que le afectan. La
hoja de consentimiento no tiene valor si no estéd apoyada
en la informacién verbal, ni la sustituye.

Es necesario entender el Consentimiento Informado como
un instrumento de mejora de la calidad asistencial y no
como un instrumento de proteccién en el supuesto de que
la préactica clinica no haya sido exitosa.

¢Cuéles son los procedimientos terapéuticos o
diagnésticos a los cuales es exigible el
Consentimiento Informado?

— Intervenciones quirdrgicas

— Procedimientos diagnésticos invasivos

— Procedimientos que comporten riesgos o inconve-
nientes notorios y previsibles

¢Tiene validez un documento de
Consentimiento Informado genérico?

No, el documento ha de ser especifico para cada supuesto.

¢Cual ha de ser su contenido?

El documento de Consentimiento Informado ha de conte-
ner informacion suficiente sobre el procedimiento y sus
riegos.

¢Puede el profesional sanitario ocultar
informacion?

Continta proscrita en nuestro ordenamiento juridico la
“mentira piadosa” y continda no estando conforme a de-

recho el llamado “privilegio terapéutico” (capacidad del
profesional de ocultar informacion al paciente).

¢Cual es el alcance de la informacion?

El alcance de la informacion a la que tiene derecho el
paciente contintia siendo el de la Ley General de Sanidad:
la totalidad de la informacion.

¢Cual es el momento de informar?

La informacién se ha de dar en todas y cada una de las
actuaciones asistenciales.

¢Como debe ser la informacién?
La informacién ha de tener las siguientes caracteristicas:

— veridica

— comprensible

— adecuada a las necesidades y requerimientos el pa-
ciente.

— gradual y adaptada al nivel cultural el paciente.

¢Quién ha de dar la informacion?

El médico responsable del paciente y el resto de profesio-
nales asistenciales que le atiendan o le apliquen técnicas
o procedimientos concretos.

¢Quién es el titular del derecho
a la informacién?

El titular es el paciente y pueden serlo aquellas personas
vinculadas que el paciente autorice de forma expresa o
tacita. En caso de incapacidad el titular contintia siendo
el paciente en funcién del grado de comprensién y tam-
bién el representante legal. Se introduce el concepto de
falta de competencia para entender la informacion del
paciente (no confundir con incapacidad juridica), como
criterio para informar a familiares o personas vinculadas.

¢Cual es la mayoria de edad para dar
el Consentimiento Informado?

La ley fija la mayoria de edad a los 16 anos. El criterio de
grado de madurez del menor para participar el la toma
de decisiones médicas que le afecten contina siendo
valido entre los 12 y los 16 anfos.

¢Cuales son las excepciones para otorgar el
Consentimiento Informado?

Son las descritas en el articulo 10 de la Ley General de
Sanidad:

— riesgo para la salud publica.

— riesgo inmediato grave para la integridad fisica o
psiquica del paciente.

¢En qué casos se otorga el consentimiento por
substitucién?

— En caso de falta de competencia del paciente para
tomar decisiones, a criterio del médico responsable.

— En caso de incapacidad juridica.

— En caso de internamiento por trastorno psiquico.

— En caso de menores no competentes.

No existe un modelo universal de Consentimiento Infor-
mado en cuanto a su formato ni tan siquiera en cuanto a
su contenido; sin embargo si que existe un acuerdo en
cuanto a su contenido béasico. Se expone aqui un modelo
propuesto por el Consejo Interterritorial del Sistema Na-
cional de Salud en Noviembre de 1995:
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— Datos personales del paciente

— Nombre del médico que da la informacion

— Descripcion del procedimiento a realizar

— Descripcion de las consecuencias seguras y relevantes

— Descripcion de los riesgos tipicos y de los riesgos
personalizados

— Declaracion del paciente de haber recibido informa-
cion sobre los extremos indicados y sobre las alter-
nativas al tratamiento

— Manifestacion del paciente de que esta satisfecho
con la informacion recibida y de que le han resuelto
las dudas planteadas

— Informacion al paciente de que el consentimiento es
revocable sin expresion de causa

— Expresion del consentimiento para someterse al pro-
cedimiento

— Fecha

— Firmas del médico informante y del paciente

— Apartado para el consentimiento del representante
legal en caso de incapacidad del paciente o minoria
de edad
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18:30 h. Conferencia 2

Pie diabético: eficiencia de los Programas
de Prevencion Primaria y Secundaria

344

V. Ibafez
Liga Europea de Diabetes. Almeria.

La importancia de la diabetes como riesgo para la salud,
fue contemplada en la introduccién del Programa de Ac-
cion de la Declaracion de St. Vincent, hace més de 14
afos, con las siguientes palabras:

- La diabetes mellitus es un problema de salud de
gran importancia y de creciente presencia en Europa.

- Es un problema que afecta a todas las edades y a
todos los paises

- Es causa de afecciones cronicas de salud y de muer-
te prematura

El problema es lo suficiente importante como para recor-
dar estos datos. Desde 1997 en que se estimaba que
habia en el mundo 124 millones de personas diabéticas,
hasta las estimaciones para el afio 2025 en que se prevén
que existan 300 millones de diabéticos en el mundo. De
ellos en nuestro pais actualmente se cifra entre 2-3 mi-
llones de personas diabéticas, cifra que va incrementan-
dose afo tras afo.

— Poblacion diabética mundial:

— Ano 1997. 124 millones personas.
— Previsiéon afio 2000: 152 millones
— Prevision afio 2004: 221 millones
— Prevision afio 2025: 300 millones
— Espafa: entre 2-3 millones (5-7%)

Cifras alarmantes y que son el sustrato de las graves
complicaciones que la diabetes genera en los diversos
organos “diana”.

Morbilidad

Nefropatia diabética

La alteracién renal puede conducir a una Insuficiencia
Renal, principal causa de fallecimiento en la diabetes
tipo | y de extrema gravedad en la Il. Actualmente se
piensa que en nuestro pais pueden existir 300.000 dia-
béticos con dafo renal de los cuales 65.000 son porta-
dores de una insuficiencia renal.

Retinopatia diabética

La lesion retiniana, junto con la amputacién de una ex-
tremidad son quizas las complicaciones mas temidas
por el diabético, debido a las implicaciones que para su

calidad de vida suponen. En los trabajos consultados se
piensa que en Espafa podrian haber mas de 330.000
perdonas diabéticas con lesiones retinianas con un pro-
medio de evolucién de su diabetes de 9-10 afos y de
ellos un 15% seria proliferativa.

Neuropatia diabética

La prevalencia de la neuropatia aumenta con la edad,
con el tiempo de evolucion de la enfermedad y con el mal
control metabolico. En la tipo Il se estima una prevalen-
cia global del 12% en el momento del diagnéstico de su
diabetes, llegando hasta el 90% después de 15 afos de
evolucion de la enfermedad, teniendo que ver mucho en
los resutados.la metddica exploratoria empleada para ello.

Arteriopatia diabética

No hay muchos estudios que plasmen la reafiada de la
presencia de arteriopatia en los pacientes diabéticos. De
ellos, las cifras nos aportan los siguientes resultados
segln los criterios empleados y métodos de screening
utilizados:

— Melton (1980).............. pulsos............ 22,6%
— Orchand (1990) .......... t/b<0,9........... 17,8%
— Walters (1992) ............ t/b<0,9.....u.. 23,1%
— Ibafez (1992) ............. *test.esf........... 52,5%
— Esmatjes (1996) ........ Cl+pulsos............ 12%

En general se concluye asi mismo que:

— Esde 4 a 20 veces mas frecuente que en no diabéticos.

— Se presenta 10 afios antes que en el no diabético.

— Casi el 100 % de los diabéticos de méas de 25 afos
de evolucion de la enfermedad diabética presentan
arteriopatia. Datos expuestos que son bien dispares,
con criterios diferentes y metodologias diversas, que
hacen que la realidad de la arteriopatia en el pacien-
te diabético, sea mal conocida.

Hay un trabajo interesante en nuestro pais, que puede
aclarar algunos aspectos de lo expuesto anteriormente.
Publicado en 1998 vy realizado en el Maresme catalan
sobre una poblacién de 289 pacientes diabéticos tipo Il
que en un estudio previo con criterios de historia de clau-
dicacion y presencia de pulsos encontraron una preva-
lencia de arteriopatia del 6,9% y cuando emplearon el
doppler para la realizacion de un estudio tobillo/brazo la
cifra subio hasta un 21,4%. Aspecto este que nos tiene
que hacer pensar en el cribado que se puede estar reali-
zando en atencion primaria y la poca fiabilidad de sus
resultados.
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Las consecuencias finales sanitarias que las lesiones en
el pie de estas personas tienen globalmente son:

Consecuencias sanitarias

— La ocupacion (en general) de aproximadamente 6-
8% de las camas hospitalarias.

— De todas las ulceras hospitalizadas el 2,7% eran
diabéticas.

— EI 20% de diabéticos que ingresan, lo hacen por pie
diabético.

— EI 25-30% camas de Cirugia Vascular son ocupa-
das por pacientes diabéticos.

— Las Estancias son mas prolongadas y los costos
mucho mas elevados en comparacién con los pa-
cientes no diabéticos.

Las consecuencias personales y sociales que generan
este tipo de patologia son, evidentemente, mucho maés
considerables:

— Pérdida de horas laborales

— Perjuicio econémico personal y familiar
— Grave perjuicio social

— Posible pérdida de su trabajo

— Incapacidades parciales o totales

— Invalideces prematuras

— Muertes prematuras

Mortalidad

Los datos de mortalidad originada por la diabetes de que
se disponen en Espafia, estan obtenidos de los certifica-
dos de defuncion y resultan, por tanto, poco fiables y con
seguridad muy por debajo de la realidad. Se necesitarian
estudios prospectivos a largo plazo para conocer estos
datos. En general los estudios consultados arrojan una
tasa de mortalidad anual de alrededor del 2,8%.

Por otra parte, segln fuentes oficiales del INE-1997
mueren en Espafa al afio 8.844 diabéticos. Cifras que a
toda luz parecen menores que la realidad y en relacion
con mas de 23.000 muertes por “aparato circulatorio”
sin que por otra parte, se especifique cuantas de esas
personas eran diabéticas. Con lo cual la cifra de morta-
lidad podria ser mucho mas alta.

Fisiopatologia

El consenso sobre pie diabético de la SEACV, defini6 éste
como:

“Una alteracion multisistémica de base etiopatogénica
neuropatica inducida por la hiperglucemia mantenida,
en la que con o sin coexistencia de isquemia y previo
desencadenante traumético, se produce una lesion y/o
ulceracién del pie”.

El conocimiento de la fisiopatologia del pie diabético es
esencial para obtener los mejores resultados en su pre-
vencion y tratamiento. En el desarrollo del PD se produce
la interaccion de diferentes factores. Estos factores no
solo pueden predisponer al desarrollo de la Ulcera, sino
que también contribuir a su perpetuacién. Vamos a ver
algunos de estos aspectos fisiopatolégicos.

— Las alteraciones metabdlicas que influyen en el de-
sarrollo de la neuropatia del pie diabético son:

- La acumulacién de sorbitol

- El déficit de mioinositol

- Ladisminucion de la actividad ATP-asa de la mem-
brana

- Y la glicosilacién no enzimética de las proteinas

— Las alteraciones vasculares en la neuropatia son:

- La presencia de una mononeuritis: por alteracio-
nes de los Vasa-vasorum

- La existencia de infartos y oclusiones vasculares
en las estructuras neurales

- Alteraciones estructurales y funcionales en los ca-
pilares del endoneuro

- Y un posible aumento de la permeabilidad capilar

— Otros factores a tener en cuenta en el desarrollo de la
neuropatia son:

- Factores auto inmunes: con infiltrados inflamato-
rios alrededor de los nervios y de los ganglios
autonémicos. Aumento de linfocitos T activados...

- Herencia: existencia probable de una base
genética, siendo independientemente de los nive-
les de glucemia y/o déficit insulinico

- La Hiperglucemia crénica mantenida

Por dltimo las alteraciones estructurales que la anato-
mia patologia nos evidencia son:

— Una desmielinizacion, hiperplasia asi como hiper-
trofia de las células de Schwann

— Una desmielinizacién segmentaria y la degenera-
cién axonal

— La presencia de edema endoneural

— Un alargamiento y degeneracién de ganglios simpa-
ticos

— Una disminucion de la densidad de las fibras ner-
viosas

Respecto a las alteraciones fisiopatologicas en relacion a
la macroangiopatia, los mecanismos mas importantes
que conjuntamente ayudan a su génesis son:

— Alteraciones coagulacién
- Aumento del fibrindgeno
- Aumento de la agregabilidad plaquetaria
- Aumento del FVIIl y el X
- Aumento del inhibidor actividad plasminégeno
- Prostaciclina PGI2 disminuida
— Alteraciones lipidicas
- Aumento de los triglicéridos
- Aumento de las lipoproteinas de muy BD (VLDL)
- Descensos de las lipoproteinas de AD (HDL)
- Alteraciones en la composicion de las LDL
Conjuntamente con resistencia a la insulina-hiperinsuli-
nismo

— Provocando una respuesta: incremento niveles peri-
féricos insulina

— Sindrome X o Plurimetabdlico

— Obesidad/HTA/IOG/DM tipo ll/hipertrigl./descenso HDL

— A nivel de la pared arterial: proliferacion de las célu-
las musculares lisas, incremento tejido Conectivo, y
una disminucion de la sintesis de la prostaciclina
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— Aumento de la presion arterial
— Aumento del intercambio sodio-litio y Na+/H+. Ello
daria lugar a un aumento de las cs. Musculares lisas
y con ello al aumento de la resistencia vascular
periférica
Y los fenémenos de glucosilacién de proteinas

— Los compuesto de Amadori... PAG

— Un aumento rigidez intima... aumento sintesis
proteica

— El incremento de los complejos PAG-DNA

Finalmente, los mecanismos que entrarian a formar par-
te en el desarrollo y posible perpetuacion y agravacion de
la lesion en el pie diabético serian:

— Unos factores predisponentes
- La neuropatia
- Una sensibilidad alterada: profunda-superficial
- Alteraciones estructurales pie
- La macroangiopatia
- La microangiopatia
— Los factores desencadenantes

- Un traumatismo mecanico, térmico o quimico
- El nivel de respuesta o umbral de proteccién co-
rrespondiente
- El tipo, magnitud y duracién del traumatismo
- La capacidad tisular para resistir la agresion
— Factores agravantes

- La presencia de infeccion

- Una hiperglucemia mantenida

- Y la situacion de su estado hemorreolégico
Los problemas derivados de la patologia del pie del pa-
ciente diabético constituyen uno de los objetivos priorita-
rios de la Declaracién de San Vincent: conseguir en 5
anos la reduccion en un 50% el indice de amputacion de
miembros por gangrena diabética y del Programa Nacio-
nal de Diabetes. Aspecto este que tristemente no se ha
conseguido, sino al contrario, el indice de amputaciones
estd aumentando levemente.

Sin embargo, se ha comprobado que el diagndstico pre-
coz de la formacion de la Ulcera y su tratamiento adecua-
do puede reducir en un 85% la necesidad de amputa-
cion. Los profesionales de atencion primaria tienen un
papel fundamental tanto en la prevenciéon como en el
diagnéstico y tratamiento precoz de las lesiones del pie
del paciente diabético, lo que permitira mantener la inte-
gridad del pie en la mayor parte de los pacientes, evitan-
do asi gran nimero de amputaciones.

Para ello es necesario conocer la existencia o no, en los
pacientes, de los principales factores de riesgo de ampu-
tacion (neuropatia periférica, vasculopatia periférica y/o
deformidades), una evaluacion periédica del pie y una
correcta educaciéon para la salud del paciente y familia-
res. Pero no es suficiente con conocerlo, pues los consen-
sos, publicaciones, protocolos... asi lo testifican y son
conocidos por estos comparieros, sino que es necesario
su cumplimiento, y ello no creo que sea tan fécil lograrlo
actualmente en ese escalén sanitario.

Prevenir las complicaciones del pie en el paciente de
riesgo es un proceso que ha de realizarse dia a dia, por

personal entrado y especialmente “motivado” por este
proceso. Y que realmente quiera “cambiar” la situacién
del enfermo diabético con posibles afecciones vasculares
en sus extremidades inferiores.

La prevencién primaria
Con este termino nos referimos a aquellas intervenciones
encaminadas a evitar el desarrollo del pie diabético.

Educacion diabetolégica

La educacién diabetolégica tiene que estar planificada
para ser ofrecida al paciente desde el mismo momento
del diagnéstico de su enfermedad. La informaciéon debe
ser clara, comprensible y facilmente accesible en cual-
quier punto y momento, del sistema sanitario publico. La
misma sera impartida por personal especialmente for-
mado para este menester. Tradicionalmente en la asis-
tencia sanitaria publica, ello ha sido asignado a enfer-
meras, muchas veces sin una precisa y completa prepa-
raciéon para este tipo de actividad, siendo la misma mu-
chas veces incompleta por motivos de infraestructura.

Las asociaciones de diabéticos, en muchas ocasiones
han tenido que ser nexos de unién entre un déficit publico
y una necesidad imperiosa de los aconteceres diarios de
un diabético. Creo que las personas que sean asignadas
a la formacion Diabetolégica deben ser claramente edu-
cadores en diabetes, con una formacion contrastada y
aceptada en los ambitos institucionales.

El diabético, muchas veces deja de asistir a las “clases”
de diabetologia, precisamente por esa franca ausencia
de criterios claros, comprensibles, completos y accesi-
bles para ellos. Asi mismo en la educacion diabetolégica,
debe comprometerse a la familia del diabético, mas si es
nino o adolescente, para que los mismos conozcan los
problemas que pueden surgir y como hacer frente a ellos.

Educacion en el auto cuidado de los pies

La actuacion més importante que se puede hacer para
prevenir la necesidad de amputacién es la correcta edu-
cacion para la salud, tanto del paciente como de los
familiares, en el cuidado de los pies. Es la medida tera-
péutica con mayor impacto en la prevencion de
amputaciones Desde el primer momento, el paciente debe
conocer su enfermedad y la necesidad de los cuidados de
sus pies, de las posibilidades de posibles complicacio-
nes, como manejarlas y en qué momento acudir a perso-
nal especializado.

Reduccion de los factores de riesgo que contribuyen al
desarrollo del pie diabético

— Tabaquismo. Es un factor de riesgo para la apari-
cion de vasculopatia periférica en pacientes diabéti-
cos. El abandono del habito tabaquico es la modifi-
cacion mas importante en la conducta de un diabé-
tico que va a contribuir a disminuir el riesgo de
aparicion de enfermedad cardiovascular. Sin em-
bargo, el habito tabaquico solo es predictivo de
amputacién cuando el inicio de la diabetes es antes
de los 30 afos.

— Hiperglucemia. Diversos estudios, entre ellos el DCCT
(Diabetes Control and Complications Trial) para la
diabetes tipo 1 y el UKPDS (United Kingdom
Prospective Diabetes Study) para la diabetes tipo 2,
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han demostrado que un correcto control glucémico
disminuye en gran medida el desarrollo de compli-
caciones microvasculares (neuropatia, retinopatia y
nefropatia) y en menor grado las macrovasculares
(vasculopatia periférica). Un programa efectivo de
prevencion debe comenzar con un diagnostico pre-
coz de la diabetes. Un 20-40% de los diabéticos
tipo 2 ya presentan complicaciones micro y
macrovasculares en el momento del diagnéstico. Con
los nuevos criterios diagnésticos de Diabetes pro-
puestos recientemente por la American Diabetes
Association y en el informe provisional de la Organi-
zaciéon Mundial de la Salud, se podran detectar ma-
yor nimero de personas en la fase asintomatica, y
presumiblemente consigamos asi adelantarnos a la
instauracién de las complicaciones.

— Hipertensién. Los pacientes diabéticos hipertensos
tienen 5 veces mas riesgo de desarrollar vasculopatia
periférica, aunque alin no hay evidencias de que el
buen control de la tension arterial consiga reducir el
nimero de amputaciones.

— Dislipemia. Los trastornos lipidicos asociados a la
diabetes (aumento de LDLc, aumento de triglicéridos
y disminucién de HDLc) se han asociado claramen-
te con el desarrollo de enfermedad vascular
periférica. Pero al igual que en el punto anterior alin
no hay suficientes evidencias que demuestren que el
buen control de la dislipemia diabética disminuya el
nimero de amputaciones.

— Bajo nivel socioeconémico. Los pacientes de clase
social mas baja tienen un mayor riesgo en la forma-
cién de Ulceras y posterior amputacion. Se piensa
que la peor higiene y cuidado de los pies, el retraso
en acudir a los servicios sanitarios y un menor apo-
yo social y familiar pueden condicionar este mayor
riesgo.

La prevencién secundaria

Son las intervenciones encaminadas a detectar precoz-
mente, cuidar y tratar las alteraciones del pie diabéticos.
asi como evitar su progresion. Un paciente que presenta
neuropatia o vasculopatia periféricas no necesariamente
va a evolucionar a ulceracién y amputacién. Asi, se ha
visto que la deteccion precoz de los “pies de alto riesgo” y
de las lesiones o Ulceras en los pies junto a un tratamien-
to y cuidado oportuno, pueden disminuir la tasa de hos-
pitalizacién y amputacion entre un 60-80%.

La clave del éxito en el cuidado del pie diabético esta en
la organizacién de un programa de cribado para identifi-
car a los pacientes con riesgo de desarrollar ulceras en
los pie Para ello resulta esencial tener un sistema de
registro de todas las personas con diabetes, sistema que
permita una llamada y recaptacion para una exploracién
periddica. Es decir una deteccion precoz e identificacién
de los pacientes con “pie de alto riesgo”.

Pero... ¢en qué lugar y por quien debe hacerse esa pre-
vencién primaria y secundaria?

Necesidad de un diagnéstico precoz: requisitos

El diagnostico precoz de los procesos arterioscleréticos
de las arterias a cualquier nivel, tiene como objetivo in-

troducir medidas profilacticas, tales como evitar o tratar
los factores de riesgo antes de que aparezcan sintomas
graves y/o lesiones irreversibles.

Se puede dibujar el perfil del sujeto con riesgo multifocal:
paciente de edad media-avanzada, portador de uno o
mas factores de riesgo: tabaco, HTA... y en el caso que
nos trata con posible lesiéon en miembros inferiores de
origen arterial o neuropatico.

Se debe “mirar” al paciente diabético de otra forma. Hay
que empezar a considerar a este tipo de enfermos de otra
manera, y planificar su atencién desde el mismo momen-
to de su consideraciéon clinica como enfermo diabético,
hasta el fin de sus dias. Pues pese a la peligrosidad de
sus complicaciones, este paciente es bien controlable
cuando se posee y posee una educacion adecuada sobre
la enfermedad.

Ya quedd demostrado, y aceptado en el ambito europeo
(Declaracion de St. Vincent...), que en todos los estudios
consultados, se evidencia que las funciones de deteccion
y prevencion de las terribles complicaciones, no deben
ser asumidas simplemente por los especialistas en Endo-
crinologia y médicos de Atencion Primaria, sino por un
equipo multidisciplinario preparado para tal fin y que
estuviese integrado por aquellas especialidades que es-
tan implicadas de forma clara y directa en el tratamiento
global de la enfermedad diabética y de sus graves com-
plicaciones.

Comentarios a la prevencién en atencién primaria
Parece que los argumentos que se emplean para discutir
la viabilidad o no de un sistema, son oidos simplemente
como una critica peyorativa en la mayoria de las ocasio-
nes, sobre todo si no se esta de acuerdo con la dindmica
asistencial especifica. Craso error y sin embargo com-
prensible y justificable. No es esa la intencion. Aqui no se
quiere destruir nada sino reestructurar si asi se cree nece-
sario, edificar y no echar abajo nada. Los argumentos son
eso, formas de ver una realidad y argumentar sobre ella.
Los mismos pueden ser equivocados y asumo esa posibi-
lidad, pero creo que deben ser escuchados, analizados
con la suficiente objetividad para, si en ellos, hay atisbos
de realidad modificar esta. Sobre todo teniendo en cuenta
que el mensaje ideoldgico institucional y su plasmacion
politica, deberian ser coherentes con su contenido y desa-
rrollo posterior, aspectos que no suelen cumplirse.

Pienso que en lo referente a la atencién al diabético en
atencion primaria en casi todo el territorio espafol, salvo
excepciones puntuales y dignas de encomio (pero no ge-
neralizadas), la misma es: parcial, no participativa, mal
integrada entre los profesionales correspondientes, poco
motivada y sensible, ineficaz en la mayoria de los casos
en donde las lesiones podales ya estan presentes y no
son detectadas. Con una protocolizacion ya elaborada y
hartamente solicitado su dificil cumplimiento desde to-
dos los foros internacionales. Carente de fuentes de re-
gistros codificados y de una red informética que haga
que esos registros, que la informacién alli acumulada,
pueda se provechosa y aprovechable para conocer la
realidad del mundo de la diabetes, asi como para poder
analizarlo de forma cientifica. Esta alejada de los diabé-
ticos, aspecto este que los propios enfermos nos trasmi-
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ten insistentemente; ausente de un programa educativo
bien elaborado, impartido y continuo en el tiempo; no
hay seguimiento eficaz, no hay deteccién precoz de dia-
béticos desconocidos, de las complicaciones existentes,
de su tipificacion garantizada y especializada cada vez
mas alejada de la realidad del problema, y de un nivel
hospitalario sobresaturado en el que destaca la inexis-
tencia de un sentido multidisciplinario, con ausencia de
coordinacién entre las propias especialidades implica-
das en la enfermedad diabética y con atencién primaria;
asi como un exceso de protagonismo de algunas de las
especialidades implicadas y que sélo conduce a la
incoordinacion necesaria para hacer de su actuacién una
aplicacion ineficaz y poco coherente.

La prevencién en los centros de especialidades y/
0 hospitales

Respecto a ellos, la estructura sanitaria desarrollada
durante los Gltimos 10 afios ha traido consigo la conges-
tion de los mismos y como consecuencia, la no- existen-
cia de personal y tiempo necesarios para poder recoger,
evaluar, atender, seguir y lograr todas las demandas que
una enfermedad cronica como esta requiere.

Los aspectos relacionados con la existencia o desarrollo
de complicaciones micro-macrovasculares u otras, la
carencia de medios tanto humanos como materiales, y
de protocolos especializados que se hayan elaborado y
desarrollado, seguidos y valorados; hace que en la ma-
yoria de las ocasiones los diabéticos acuden a su segun-
do punto de referencia, Centros Hospitalarios de Espe-
cialidades, cuando ya las lesiones estan presentes y mu-
chas veces seguidas de fatales consecuencias, tanto fisi-
cas (personales), como sociales (laborales: absentismo,
incapacidades...).

La inclusion de los mismos, en la dinamica propia de los
hospitales, disgregaria la atencion al mismo, sobre todo
teniendo en cuenta que la problemética diagnéstica ac-
tual, es importante y supone, en ocasiones, una larga
espera, en donde a veces la patologia que ha motivado la
consulta: retinopatia inflamatoria, lesién de una pier-
na... puede ser atendida tardiamente, con las nocivas
consecuencias que ello conlleva para este tipo de pacien-
tes, en donde muchas veces la prontitud en el diagndstico
y por tanto una terapéutica inmediata puede corregir, de
forma considerable, el prondstico del érgano dafado.

Por otra parte, se da la absurda situacion de que el ingre-
so de un diabético en un hospital por cualquier causa
médica, no se ve acompafado por un screening comple-
to de su patologia y de la filiacién de sus posibles lesio-
nes competitivas, lo que hace que al poco tiempo de un
alta hospitalaria, ingrese por otra causa directamente
relacionada con su enfermedad y que pudiera haber sido
evitada. Ello junto a la inexistencia de protocolos multidis-
ciplinarios en dichos hospitales (y si existen su cumpli-
miento es desconocido para mi), hace que la atencién a
los diabéticos se circunscriba al tratamiento de la causa
de ingreso sin que incluso acabe consignada y codificado
en dicho hospital que el paciente es portador de una
diabetes mellitus.

Pienso por todo ello, que la dindmica hospitalaria, su
saturacion, la atencion mayoritaria a casos urgentes y el

alto nivel de urgencias de todo tipo, disgregaria y haria
inoperativa esta atencion al diabético.

Para la real y total cobertura de estos pacientes, harian falta
una serie de requisitos que hoy no existen completamente en
el ambito de la atencién primaria o centros de salud:

— Deberia existir una formacion especifica, continua-
da y actualizada en diabetologia de todos los miem-
bros de esos equipos, del personal de enfermeria,
con inclusién de atencion dietética, psicoldgica,
podolégica... y técnicas diversas educativas para
estos enfermos. Lo contrario hace que la asistencia
al diabético dependa del médico o enfermera “ que le
toque”, con lo que la obtencién de los resultados de
su atencién es sesgada y no extrapolable a otros
casos. No es légico que la atencion en muchos cen-
tros de salud dependa del azar de un médico moti-
vado y entrenado en esta enfermedad o en sus com-
plicaciones. Para que ello fuera posible, para que la
atencion fuera operativamente correcta desde este
punto de vista, se deberia contar con el sustento de
la infraestructura necesaria humana y tecnolégica
necesarias, inexistentes hoy por hoy.

— Debe existir y dinamizarse, un consenso para el diag-
nostico temprano y tratamiento correcto de la diabe-
tes y de sus posibles complicaciones. Para ello hara
falta la existencia de un protocolo seriamente elabo-
rado, que sea asumido y llevado a cabo, por todo el
equipo de atencion primaria. Haciendo hincapié, en
el mismo, en un estudio para la recaptacion de estos
pacientes.

— La estrecha relacién entre los médicos y enfermeria
es indiscutible, lo que debe implicar una actitud de-
terminada por ambas partes, para que se plasme la
posibilidad de interaccién en las actuaciones sani-
tarias y el acceso a los datos del enfermo de forma
periédica, para su valoracion y discusion.

— La existencia de sistemas de registro informaticos es
“imprescindible”, para poder “cuajar” todos los pa-
sos esbozados. El acceso continuado por todo el
equipo de atencién primaria a estos datos en cual-
quier momento, facilitaria la gestion en la atencion a
estos enfermos.

— Por Gltimo, tendria que existir una cooperacién agil,
continua y estrecha con los equipos de las diferentes
especialidades implicadas en la atencién a los dia-
béticos. Para ellos, a parte de que sea viable, debe-
ria estar protocolizada.

Pienso que estas condiciones son dificiles de que se pue-
dan abordar, en estos momentos, desde la atencién pri-
maria. Motivos por los que creo que ese “escalén inter-
medio”, podria ser el lugar (la unidad clinica...) en donde
llegarian todos los diabéticos diagnosticados para hacer
los screening de inicio, el seguimiento y la recaptacion,
podrian ser un factor aglutinador e importante a tener en
cuenta, y que esté contemplado ya en algunos planes de
salud comunitarios.

La conquista de la prestacion a otros procesos y la labor
y el destacado papel que tiene la Atencion Primaria en la
sanidad espafola, ni se cuestiono ni es parte del conteni-
do de estos folios.
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Pero si valoramos la evolucién de la atencién primaria
desde hace aproximadamente 15 afnos hasta ahora, in-
dependientemente de los logros obtenidos, veremos como
sus iniciales intenciones se han visto degradadas por
falta de recursos econdmicos con relacién a los destina-
dos a la hospitalizacion, por el aumento de la longevidad
que ha hecho que procesos crénicos frecuentes incremen-
ten la demanda asistencial en dichos centros con su co-
rrespondiente sobresaturacién asistencial y porque la
coordinacién interna entre médicos y enfermeria, asi como
la externa con las especialidades se ha conflictivizado
por una escasa coordinacién y operatividad. Si a ello se
suma el escaso cumplimiento de protocolos, unos
inexistentes y otros por crear, y la falta de criterios y
registros informaticos, veremos que la atencion primaria
precisa de una reconversion ansiadamente demandada.

En otros paises en donde mas de 90% de la asistencia
diabetolédgica al paciente portador de una lesién de sus
pies, es prestada en los centros de atencion primaria, los
déficits descritos son similares a los arriba expuestos. En
este punto es preciso sefalar, que asi como la asuncion
del tratamiento por los centros de atencién primaria de
patologias cronicas como la hipertensién arterial, se ha
revelado como sumamente adecuada en casi todos los
paises, existen serias dudas de que ocurra los mismo con
la diabetes. Probablemente porque la complejidad en el
tratamiento de ésta es muy superior a la del tratamiento
de la hipertensién arterial.

Por otro lado, aunque los programas de educacion
diabetolégica son fundamentales para mejorar el control
de la enfermedad, en el marco de la atencion primaria la
instauracién de los mismos es altamente problematica.
Es necesario pues, buscar un nivel de actuacion sobre los
diabéticos que asegure todas las deficiencias aqui des-
critas y mejore los resultados a medio y largo plazo de
los pacientes diabéticos.

Sin embargo la atencién primaria juega un rol vital y
puede tenerlo mayor entre aquellos profesionales que la
conforman y que estén claramente motivados e interesa-
dos por esta enfermedad. Pero actualmente el alto costo
que para la atencién primaria tendria (si se cumplieran
las recomendaciones internacionales y los protocolos
aconsejados) la atencion a este tipo de pacientes, la
sobresaturacién de los mismos, la no existencia de per-
sonal suficiente y tiempo para poder recoger, evaluar,
atender y seguir la evolucién de las demandas que una
enfermedad crénica como esta requiere, asi como la ne-
cesidad de que existieran en todos esos centros medios
instrumentales que objetivaran claramente los primeros
inicios de las diversas lesiones, hace poco viable que ese
nivel sanitario pueda asumir en estos momentos, tal reto.

La realidad, sin embargo, es que las campanas de detec-
cién y de recaptacion de los diabéticos son incompletas,
su tipificacion parcial, la atencion dietética (organizada)
no especializada, el control metabdlico (dislipemias, peso,
hemoglobina glicosilada...) son en gran parte de ellos
inexistente o realizados tan sélo con una periodicidad
anual o bianual y con parametros de control muchas
veces insuficientes y poco orientativos de la realidad del
paciente y de su estado.

Asi mismo, los controles obligados del estado de sus
rifones, ojos, corazén, de las arterias... y simplemente
de la inspeccién de los pies del diabético, son parcial-
mente realizadas y apenas Util para la clara objetivacion
de su dafo orgénico.

Fruto de ello y de lo anteriormente dicho, trae como con-
secuencia directa la no filiacion de lesiones ya existentes
que en poco tiempo seran causa de mas consultas médi-
cas, orientacion especializada, cuando no el ingreso en
un centro especializado por una lesién ya muy evolucio-
nada (a veces evitable) que obligara a un encamamiento
mas o menos prolongado, dependiendo del tipo de pato-
logia y del grado que presente y que acarreara, como ya
hemos expuesto, un elevado costo sanitario, asi como
una sobresaturacién de camas hospitalarias de forma a
veces innecesaria cuando no de una perdida total o par-
cial de la extremidad afecta.

Comentarios

Podriamos recordar que las complicaciones a nivel de
troncos arteriales de los miembros inferiores, es la pri-
mera causa de amputaciones, de largas estancias hospi-
talarias y de fracaso quirtrgico en las Unidades especia-
lizadas en toda Espana. Sin embargo las soluciones no
son faciles pero tampoco imposibles.

Se ha demostrado que mediante la deteccion en masa
(bien orientada), y el tratamiento precoz de las diversas
complicaciones: retinopatia, nefropatia... se puede redu-
cir el riesgo de perdida grave de la funcién de los érganos
dafados por esta enfermedad, cuando no del propio 6r-
gano. Por medio de deteccion de aumentos subclinicos
en la excrecion de albUmina urinaria, podrian identifi-
carse a los grupos que corren gran riesgo de desarrollar
una insuficiencia renal, en las que las medidas de pre-
vencién son apropiadas.

Es muy probable que la deteccion de la hipertension
arterial y el tratamiento eficaz de ésta sirvan para prote-
ger las arterias vulnerables en la circulacion cerebral,
coronaria y de las extremidades inferiores, asi como la
microvasculatura renal y quizas también la retiniana.

Comentarios a la prevencién secundaria

Unida e inseparable del primer escalén, es en donde el
objetivo de estos folios puede ponerse de manifiesto. Se
debe en este nivel incrementar, obligatoriamente, los exa-
menes periddicos, atendiendo al diagnéstico precoz y
tratamiento oportuno de las posibles complicaciones y
recurriendo a la hospitalizacién rapida, cuando ésta lo
requiera y en contacto previo con el centro correspon-
diente.

Es aqui, en donde se debe lanzar esa “mirada” diferente
al paciente diabético. Se debe ser consciente de su mayor
vulnerabilidad al padecimiento de las enfermedades
vasculares multifocales y por tanto de la necesidad de
incidir en la exploracién de los territorios que mas facil-
mente son dahados antes de que lo sean.

Debemos de tener en cuenta que el diabético va desarro-
llando inexorablemente un grado diverso de lesiones que
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es necesario detectar de forma temprana, tipificar y pre-
venir su agravacion, mediante la puesta en marcha de un
equipo multidisciplinario con protocolos consensuados,
si asi se solicitara, con atencién primaria y con los otros
niveles asistenciales. Asi mismo, deberdn tener en su
infraestructura, aquel material exploratorio que determi-
ne la patologia encontrada, jerarquizandola en funcién
de su gravedad.

La labor de deteccion en los enfermos diabéticos asinto-
maticos no se limitaria a establecer la historia natural, la
frecuencia o la incidencia de la enfermedad, sino que
también estos datos, por lo accesible de su obtencion,
pueden servir para determinar su prondstico con rela-
cion a los problemas cardiovasculares que pueden asen-
tarse en cerebro, corazén, rindn, retina o en las arterias
de los miembros inferiores.

Esta funcion diagnostica es asi mismo util en los enfer-
mos sintomaticos, pues dichos datos permiten diferen-
ciar una lesion angiolégica a cualquier nivel, de cual-
quier otra situacién que vaya acompafada de un sinto-
ma puntual referido por el paciente, pudiendo asi esta-
blecer claramente el diagnostico de diversos problemas a
menudo mal interpretados como enfermedades arterio-
paticas, y que generan multiples consultas, traslados,
exploraciones, muchas de ellas innecesarias.

La correcta cuantificacion de todos los datos proporcio-
nados por estas técnicas exploratorias constituye un pro-
blema particularmente importante, pues su exactitud vie-
ne determinada por la preparacion del examinador. Es
pues necesario que esos examenes estén realizados o
dirigidos, en su caso, por el especialista correspondiente
que, en ultima instancia fuera el sujeto de la valoracion
final del conjunto de las pruebas realizadas. Para ello es
preciso contar con los diversos protocolos de explora-
cion de las diversas especialidades que sean faciles de
ejecutar y con resultados objetivos.

Es en este escalén en donde la figura del especialista en
Angiologia y Cirugia Vascular, en el Centro de Especiali-

dades podria asumir esa funcion, conjugando con ello
una solucién altamente deseada desde muchas instan-
cias de la SEACV, con el cumplimiento de nuestro man-
dato como sociedad cientifica que contempla en sus es-
tatutos “... la prevencién, diagndstico... de las enferme-
dades vasculares”.

Fruto de ello seria, un tratamiento oportuno y precoz de
las potenciales complicaciones y la rapida derivaciéon ha-
cia un centro especializado. Ello traera consigo, como pri-
mera conclusion, el evitar la hospitalizacién de enfermos
en grave deterioro cardiovascular que unas veces imposi-
bilita el tratamiento corrector de su angiopatia, sin tipifi-
car, otras perpetua a estos pacientes en los hospitales con
la consiguiente sangria personal y social y, las mas, se
acaba con una incapacidad funcional importante

Creo que es hora de que los profesionales que tenemos la
responsabilidad de minimizar, en la medida de nuestras
posibilidades, esta lacra sanitaria que es el pie diabético
y sus graves complicaciones, nos pongamos de acuerdo
en cémo hacerlo, donde y de qué forma. Los protocolos
estan ahi, los consensos nos guian y su cumplimiento es
cuestién formal para nuestra ética profesional. No pode-
mos seguir diciendo que “todo estad bien” y “aqui no pasa
nada”.

Sabemos lo que hay que hacer, pero hay que hacerlo.
Médicos de atencion primaria, enfermeria, podélogos,
Vasculares... todos los que estamos implicitamente im-
plicados en esta patologia debemos sentarnos y decidir
que ya es el momento de ser mads mucho més practicos y
eficaces. Nuestra sociedad asi lo demanda y nuestra obli-
gacion profesional nos lo exige.

Tenemos que saber con quién y con qué contamos, y
conseguir que nuestras carencias estén suficientemente
cubiertas por los responsables sanitarios. Sélo asi po-
dremos lograr que los diabéticos y sus lesiones puedan
conocer la realidad de una verdadera y eficaz prevencion
y por tanto de una calidad de vida hasta ahora descono-
cida.
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