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Conclusiones Il Congreso Nacional de Diabetes de Zaragoza

ESPANA, ENTRE LOS PAISES EUROPEOS
CON MENOS PRESTACIONES SANITARIAS PUBLICAS
PARA LOS DIABETICOS

La diabetes es una de las enfermedades con mayor impacto socioeconomico

Con motivo de la celebracién del Dia Mundial de la Diabe-
tes que se conmemord el dia 14 de noviembre, Zaragoza acogid
el I Congreso Nacional de la Federacion Espaiiola de Diabe-
tes. en el Auditorio del Palacio de Congresos de Zaragoza.

Lifescan, Johnson & Johnson, uno de los participantes del
Congreso, fue el encargado de presentar la ponencia “Objetivos
v Realidades de la Diabetes Mellitus en la Unién Europea” rea-
lizada por los expertos Huw Alban Davies, Médico Consultor en
el Hospital Darent Valley de Kent (Reino Unido), y José Farinha,
Presidente de la Asociacién Protectora de Diabéticos de Portugal.

Ambos penentes han realizado un exhaustivo andlisis de la
situacion de estos dos paises europeos - Portugal y Reino Unido
-. poniendo de manifiesto las diferencias que existen actvalmen-
te respecto a las prestaciones sanitarias que reciben los diabéti-
cos en Espafia. Han destacado cémo la atencidn sanitaria al pa-
ciente diabético en sus paises se ha visto beneficiada gracias al
incremento de las subvenciones de algunos de los tratamientos
necesarios al inicio de la enfermedad en el caso de Portugal, y las
consultas mis exhaustivas y pormenorizadas en el caso de Reino
Unido.

En Espaiia la diabetes se ha convertido en una de las enfer-
medades con mayor impacto soctoeconémico, debido fundamen-
talmente a tres factores: su elevada prevalencia en la poblaci6n -
Espana ocupa la segunda posicién en Europa por detrds de Ale-
mania, con un 6.4%-, el gran nidmero de complicaciones que pre-
senta y el impacto en la morbimortalidad y la calidad de vida (re-
tinopatia. pie diabético.).

La calidad de vida de las personas con diabetes tiende a cvo-
Jucionar de forma negativa debido a estas complicaciones que
surgen a largo plazo. Segidn ha indicado Tiago Moreira, Product
Manager de Lifescan, “en Espaiia no existen fuertes politicas de
prevencion que ayuden a evitar estas complicaciones. Creemos
que medidas como la educaciin v la automonitorizacion pueden
prevenir v disminuir muchas de las complicaciones futuras”.

Entre los temas que han generado mayor debate en el Con-
greso destacan los relativos al suministro de lancetas, las cuales
no gozan de subvencién en Espaiia, mientras que en paises como
Portugal la subvencién es del 100%.

De igual forma ha suscitado interés el hecho de gue las con-
sultas con pod6logo, necesarias para evitar riesgos de posibles
amputaciones tampaco cuenten en Espaiia con ninguna subven-
cidn, mientras que en Portugal éstas son gratuitas

En Espaiia existen acruaimente planes de incentivos para los
profesionales de la salud que logren ahorrar en subvenciones de

medicamentos o de otros productos como lancetas y tiras. Tenien-
do en cuenta que Espafia destaca por tener una de las prevalencias
més altas de Europa, la inversion por diabético es atin pequefia. Es
necesario que el paciente reciba atencién especialmente en el ini-
cio de su enfermedad, de lo contrario, el gasto sanitario se multi-
plica.

Como conclusién, en comparacion con otros paises europe-
os, la inversién sanitaria por paciente diabético es menor en Es-
paiia. Esto se debe a la falta de inversion en tratamientos y acom-
pafiamiento del paciente, o que el diabético estd sufragando gran
parte del tratamiento.

El planteamiento contrario se encuentra en el Reino Unido
donde existe un Programa Nacional, a largo plazo -10 afios- que
tiene como fin homogeneizar los estdndares del cuidado de la
diabetes, en el que se incluye la prevencion de 1a enfermedad, fa-
cilidad en la atencién de alta calidad para evitar las complicacio-
nes a largo plazo, etc. lo cual termina reduciendo a largo plazo el
£asto sanitario.

“Un mundo Sin Limites”

El Congreso ha congregado una importante representacion
de las asociaciones de diabéticos. de las asociaciones de educa-
dores en diabetes y de los diabet6logos, a lo que une la puesta en
comtin de sus diversos puntos de vista.

‘También han asistido al encuentro diabéticos que han podi-
do comprobar in situ que la enfermedad no supone ninguna tra-
ba a la hora de llevar una vida normal.

Con este objetivo, Lifescan Johnson & Johnson, v el equipo
de aventura OneTouch® Ultra‘, ha organizado en el drea exte-
rior del recinto ferial de Zaragoza, unas atracciones Iidico-de-
portivas. El equipo, formado integramente por diabéticos, ayudd
a participar a todo el que quiso comprobar lo que significa “vivir
un mundo sin limites”, demostrando asi que con un buen control
de la glucosa en sangre se puede desarrollar cualquier actividad,
por muy dura y exigente que parezca, incluides deportes de ries-
£20.

Esta segunda edicién del Congreso ha mantenido desde sus
inicios las mismas pretensiones de alcanzar la mdxima calidad
cientifica y el intercambio de experiencias y conocimientos que
contribuyan a homogeneizar actitudes y actuaciones, con el pro-
posito de favorecer una mayor formacion y educacion asi como
un mejor tratamiento de la diabetes.

EDITORIAL

Existen abundantes datos que indican que la mayoria de las muertes de los indi-
viduos menores de 65 anos en los paises industrializados son prevenibles. Son in-
contestables los estudios que relacionan cardiopatias, cancer, enfermedad cere-
brovascular, enfermedad pulmonar obstructiva crénica y traumatismos, con
determinados habitos de vida.

Los medios para prevenir esas muertes prematuras, asi como diversas lesiones
y enfermedades, existen.Y aunque hay razones solidas que avalan la importancia
de la prevencion en Medicina, se ha comprobado muchas veces que los médicos
no brindan las medidas preventivas recomendadas a sus pacientes. Por falta de
tiempo disponible, por seguridad en qué medidas ofrecer o por escepticismo so-
bre la efectividad clinica de éstos servicios.

;Existe todavia alguna duda acerca del efecto nocivo del tabaco en la salud de
los individuos? La respuesta debe ser indudablemente que no. Pero es un hecho
que en aquellos sectores que deberian “predicar con el ejemplo” —profesionales
sanitarios y de la ensenanza- el porcentaje de fumadores es el mas elevado
(43,2% en enfermeria; 34,7% en médicos) en comparacion con otros grupos pro-
fesionales. A pesar de todo, las cifras de fumadores han descendido desde casi
un 65% (Rendimiento diagnostico de los examenes en salud. Delgado Lacosta,
A.R. Tesis Doctoral, 1989) a un 35% en 2004 (diversas fuentes del SNS, Comuni-
dad de Madrid —Consejeria de Sanidad y Consumo-y SEPAR).

Hace mas de veinticinco anos que la OMS afirmé que el tabaquismo es la prin-
cipal causa de muerte evitable. Hoy, el tabaco es ya la segunda causa de muerte
a nivel mundial: mata cada afo a cinco millones de personas, las mismas que el
sida, la malaria y todas las enfermedades de la infancia que tienen vacuna, jun-
tas. Por ello, todo intento serio de promocidn de la salud publica debe contemplar
en primer lugar el control del tabaco. Se alzaran voces diciendo que hay cuestio-
nes mas acuciantes que asolan amplias regiones del planeta, como la pobreza, el
hambre y la incultura, pero, insistimos, el tabaquismo representa en la actualidad
la principal causa de muerte evitable.

Todos los expertos coinciden en que la informacion es el primer peldano para
suscitar cambios en las conductas de riesgo de las personas. Pero tal vez no sea
suficiente a la vista del hecho de que en nuestra sociedad desarrollada, personas
inteligentes y con acceso libre a informacion veraz, se mantienen esclavos del ta-
baco o del alcohol, conducen temerariamente o se exponen a contraer enferme-
dades de transmision sexual. Estamos de acuerdo con R. Bayes quien, en un re-
ciente articulo (El Pais, 29/11/05) afirma que la respuesta la encontramos en la
inmediatez de las consecuencias agradables que reporta la préactica de los com-
portamientos de riesgo en comparacion con la demora en la aparicion de las con-
secuencias negativas que reporta dicha practica. En efecto, el tabaco (o cualquier
otra droga en sentido amplio) proporciona segura e inmediatamente una sensa-
cion agradable y/o el alejamiento de un estado desagradable (el “mono”). La So-
ciologia aparece, de nuevo, como un importante arma terapeutica: esta “ganan-
cia inmediata de placer” constituye la esencia de la tentacién permanente y no
nos deberian coger nunca con la guardia baja.
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No es el unico factor. El entramado de intereses econémicos en juego, las con-
tradicciones de los gobiernos y la persistente promocion de un producto alta-
mente adictivo hacen posible que el tabaquismo sea hoy una epidemia globaliza-
da y dificil de controlar.

Los Gobiernos orientan el control del tabaquismo en tres frentes: limitando el
consumo y la venta de tabaco en lugares publicos, con politicas de precios vy fis-
calidad desincentivadoras, y restringiendo la publicidad de esta “droga legal” En
Espana, este (itimo aspecto estd sujeto a unas normas de autorregulacion de la
industria tabaquera, pero la publicidad utiliza numerosas sutilezas creativas para
bordear dichas normas, ademas de incumplirlas en algunos casos. Este verano
hemos asistido a la aparicién de nuevas marcas de tabaco, mas econémicas en
un “agresivo” intento de las companias tabaqueras de reclutar nuevos consumi-
dores y por tanto, adictos.

La nueva Ley que entrara en vigor el Primero de Enero y que impedira fumar en
los centros de trabajo debe ser recibida por el personal sanitario positivamente.
De hecho, un 10 por 100 de los trabajadores que fuman aseguran que dejaran el
habito en ese momento. Tal vez sea también el momento de establecer programas
especiales, de forma institucional y con apoyo de los 6rganos de gobierno, para
facilitar a los fumadores el abandono del habito e insistir, en el ambito de la em-
presa o en el docente a todos los niveles, en el conocimiento del problema.

Pero no hay que bajar la guardia. Ahora que los gobernantes apoyan co.n, ésta
Ley medidas de importancia sociosanitaria, una reflexion conjunta, un 'dla|090
abierto y un consenso de conocimientos y realizaciones en 10s diferentes arnb?tos
de actuacion es el gran reto al que nos enfrentamos los profesionales sanitarios.

Porque debemos “predicar con el ejemplo”

MAPFRE MEDICINA, 2005; vol. 16, n.° 4 8
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LGF («LIVER GROWTH FACTOR») como factor

de proliferacion, migracion y diferenciacion de las
células madre neurales y su posible utilidad

en enfermedad de Parkinson

LGF («LIVER GROWTH FACTOR») as a factor involved in
the proliferation, migration and differentiation of neural
stem cells: Potential use in Parkinson’s disease

1 Servicio de Neurobiologia, Hospital Ramodn y Cajal,

Madrid

2 Servicio de Bioquimica Experimental, Hospital Puerta

de Hierro, Madrid
3 Departamento de Biologia Celular y Genética,
Universidad de Alcala, Madrid

RESUMEN

El factor de crecimiento de higado, LGF, es un factor de proliferacién y re-
generacién en distintos tipos celulares, y estudios preliminares fundamentan su
posible uso en terapias neuroregenerativas. El objetivo del trabajo ha sido com-
probar si el LGF estimula la proliferacién celular y la neurogénesis en el modelo
experimental de enfermedad de Parkinson (EP) de lesién con 6-OHDA. La ad-
ministracién intraventricular de LGF increment6 la incorporacién de bromode-
oxiuridina (BrdU) y la expresién de los marcadores de eélulas madre neurales
(CMN) nestina y proteina dcida de la glia, observindose células doblemente mar-
cadas para BrdU y nestina en la zona subventricular y el parénquima estriatal,
Sin embargo, no se encontraron células BrdU-positivas/ b tubulina 1II-positivas,
sugiriendo que el LGF no es un factor neurogénico para las CMN de la zona sub-
ventricular. La infusién intraestriatal de LGF no afecté a la proliferacién celular,
pero aumenté significativamente el niimero de terminales tirosina hidroxilasa-
positivos en el estriado denervado y mejord la conducta rotacional provocada por
apomorfina, Las conclusiones son: 1) la infusién intraventricular de LGF esti-
mula la proliferacién y migracién de las CMN; y 2) la infusién intraestriatal de
LGF estimula la regeneracién de los terminales dopaminérgicos daiados, lo que
podria explicar la discreta mejoria conductual observada en estos animales.

Palabras clave: newrogénesis, células madre neurales, newroregeneracion, facto-
res trificos, dopamina, enfermedad de Parkinson, liver growth factor:

Eulalia Bazan, Antonio S. Herranz, Diana Reimers, Raquel
Alonso, Juan José Diaz-Gil, M.* Val T. Lobo, Carlos L. Paino,
M. José Asensio

LGF («LIVER GROWTH FACTOR») como factor de prolifera-
cion, migracion y diferenciacion de las células madre neurales y
su posible utilidad en enfermedad de Parkinson

Muapfre Medicina, 2005; 16: 237-247

Bazan E.
Herranz A. S."
Reimers D.!
Alonso R.’
Diaz-Gil J. J.2
Lobo M.2V.T.3
Paino C. L.
Asensio M.? J.1

ABSTRACT

Liver growth factor (LGF) promotes the proliferation and regeneration of
different cell types, and preliminary studies indicate that LGF might be useful
for neuroregenerative therapies. The aim of this work was to study the cell pro-
liferative and neurogenic effects of LGF in a 6-OHDA Parkinson’s disease (PD)
experimental model. Intraventricular infusion of LGF increased bromodeox-
yuridine (BrdU) incorporation in the subventricular zone and striatum. In ad-
dition, the striatum ipsilateral to LGF infusion showed a higher expression of
neural stem cell (NSC) markers nestin and glial fibrillary acidic protein, and
the presence of cells double-labeled for BrdU and nestin. However, no BrdU-po-
sitive/B tubulin II1-positive cells were observed, suggesting that LGF is not a
neurogenic factor. Intrastriatal LGF infusion significantly increased the num-
ber of tyrosine hydroxylase-positive fibers in the striatum of dopamine-dener-
vated rats. Moreover, apomorphine-induced behavioral rotations improved in
these animals. We conclude that: 1) Intraventricular LGF infusion stimulates
neural stem cell proliferation and migration: and 2) Intraestriatal LGF infu-
sion stimulates the regeneration of dopaminergic terminals in the striatum,
which might explain the partial behavioral recovery observed in these animals.

Key words: newrogénesis, newral stem cells, newroregeneration, trophic fuctors,
dopamine, Parkinson’s disease, liver growth factor.
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E. Bazdn, A. S. Herranz, D. Reimers, et al.

INTRODUCCION

En la enfermedad de Parkinson (EP) la carac-
teristica patoldgica mas relevante es la pérdida
de neuronas dopaminérgicas en la Substancia
Negra (SN) del mesencéfalo (1, 2). Este dano y
muerte neuronal se traducen en la disminucion
de los niveles de dopamina en el cuerpo estria-
do, donde llegan las proyecciones axonicas de la
SN. El tratamiento actual consiste en la adminis-
tracion periférica de LDOPA (precursor de la do-
pamina) para restaurar los niveles estriatales de
este neurotransmisor. Esta terapia restaurativa
es efectiva para aliviar los sintomas de la EP en
sus estadios tempranos; sin embargo, su efica-
cia disminuye a medida que la enfermedad pro-
gresa y provoca graves efectos secundarios
invalidantes. Es, por tanto, necesario buscar
nuevos tratamientos que restauren eficazmente
los niveles estriatales de dopamina.

En la Gltima década se ha demostrado la exis-
tencia de precursores neurales en dos zonas ger-
minales activas del Sistema Nervioso Central
(SNC) durante el periodo postnatal y en el adul-
to: el giro dentado del hipocampo, que genera
interneuronas, y la zona subventricular del cere-
bro anterior {SVZ), que genera neuroblastos que
migran hasta el bulbo olfativo donde se diferen-
cian en interneuronas (3-5). Un gran nimero de
estudios in vitro han demostrado que células
precursoras obtenidas de las areas neurogéni-
cas anteriormente descritas (6-8), asi como de
areas no-neurogénicas (9, 10), tienen caracteris-
ticas de células madre, es decir: i) son células
multipotenciales (capaces de generar los distin-
tos tipos celulares del SNC), ii) presentan una
gran capacidad de proliferacion dependiente de
mitdgenos como el EGF -del inglés epidermal
growth factor- y/o del FGFb -del inglés basic fi-
broblastic growth factor- (6, 11-13) y iii} tienen ca-
pacidad de autogeneracién. Las células madre,
In vitro, dan lugar a una agrupacion de células
desdiferenciadas (neuroesferas) que expresan
nestina, un filamento intermedio presente en cé-
lulas progenitoras neuroepiteliales. La siembra

de pet- % e

'€ estas neuroesferas sobre un substrato adhe
re 3y - - . . 5
.r,‘rm, / 18 deprivacion de los factores de creci-
rmiento induce

su diferenciacion espontanea ha-

‘j':"‘ feuronas, astrocitos y oligodendrocitos (14,
). {H vivo, diversos trabajos han demostrado
que 1as celulas madre neurales endégenas son
susceptibles de ser estimuladas con tratamien

tos axc 1 < - i1a la - . .
'S exagenos, ya que la administracién intrace
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rebral de mitégenos y neurotrofinas promueve
la proliferacion y movilizacion de los progenito-
res neurales del SNC adulto (12, 16-19). Sin em-
bargo, aunque los estudios realizados in vivo in-
dican que la administracion intracerebral de
BDNF- del inglés brain derived neurotrophic fac-
tor- (20, 21) o TGFa- del inglés transforming
growth factor a- (19, 22) promueve la generacion
de neuronas a partir de los precursores endoge-
nos de la SVZ del cerebro anterior del animal
adulto, ninguno de estos factores facilita la dife-
renciacion dopaminérgica de los mismos. Por
tanto, la identificacion de los factores epigenéti-
cos involucrados en la induccion del fenotipo
dopaminérgico en las células madre de origen
neural (CMN) es, en la actualidad, un objetivo de
especial interés para el uso de las mismas en el
tratamiento de la ER.

El factor de crecimiento de higado LGF, es un
mitdgeno hepatico purificado por el grupo del
Dr. Diaz Gil del Servicio de Bioquimica Experi-
mental del Hospital Puerta de Hierro, y caracteri-
zado quimicamente como un complejo albumi-
na-bilirrubina (23-25). El LGF tiene actividad in
vivo, por inyeccion a ratas o ratones, e in vitro,
promoviendo la sintesis de ADN y proteinas, in-
crementando el indice mitotico y aumentando el
nimero de células «PCNA-positivas» sin produ-
cir efectos degenerativos (26). En un modelo ex-
perimental de cirrosis hepatica por inyeccion de
CCl4, el LGF produjo regeneracion del parénqui-
ma hepatico, reduccion de fibrosis, incremento
de funcionalidad (test de aminopirina y varias
actividades isoenzimaticas del citocromo P-450),
desaparicion de ascitis y mejora de algunas per-
turbaciones hemodinamicas asociadas a la ci-
rrosis (27). La actividad del LGF como factor de
crecimiento de higado ha sido corroborada por
otros grupos (28). Asimismo, también se ha de-
mostrado la actividad antioxidante del LGF co-
mo secuestrador de radicales libres (29). En los
ultimos estudios realizados sobre el mecanismo
de accion del LGF (30) este equipo ha demostra-
do: a) que el LGF induce la secrecion de TNF-a,
-del inglés turmor necrosis factora- estimulando
fundamentalmente las células endoteliales de Ia
vena porta (en estudios realizados por otros gru-
pos se habia demostrado previamente que el
TNF-a es esencial para iniciar la regeneracion he-
patica después de hepatectomia parcial (29). b)
La inyeccion de anti-TNF-a disminuye la activi-
dad del LGF en higado, lo cual parece indicar
que el LGF ejerce su accion mitogénica siguien-
do la misma ruta. ¢} En experimentos in vitro se

ha demostrado que el LGF estimula la secrec-
cion delTNF-a en cultivos de células endoteliales
(HUVEC), sin estimular ICAM-1 ni VCAM-1 (sin
producir estrés celular). En conclusion, parece
que el LGF actua sobre células endoteliales esti-
mulando el TNF-a, que ejerce de intermediario
en su accion mitogénica.

Recientemente, se ha sugerido que el TNF-a
puede modular directa, o indirectamente la pro-
liferacion de los progenitores neurales de la SVZ
del cerebro adulto (31). Ademas, varios grupos
han relacionado la estimulacién de las celulas
endoteliales con los fendmenos de neurogéne-
sis y/o neuroproteccion en el SNC adulto (32-40).
Considerando la actividad del LGF sobre células
endoteliales, y teniendo en cuenta que se han
descrito receptores de «albumina modificada»
en células endoteliales de distintos organos, in-
cluido el cerebro (41), es presumible que el LGF
pueda promover la proliferacion y la generacion
de neuronas a partir de las CMN.

El presente trabajo trata de verificar la hipo-
tesis de que el LGF es capaz de actuar sobre la
proliferacion, movilidad y diferenciacion de las
células madre neurales, y de que dicha actuacion
podria utlizarse como estrategia terapéutica en
enfermedades neurodegenerativas como la en-
fermedad de Parkinson. Los objetivos concretos
a desarrollar son los siguientes: 1) Estudiar si el
LGF infundido intracerebralmente es capaz de
promover la movilizacion y diferenciacién neu-
ronal de las células madre neurales endogenas
de la SVZ en un modelo experimental de enfer-
medad de Parkinson y 2) Estudiar los efectos del
LGF sobre la proliferacién y la diferenciacion de
las celulas madre neurales in vitro.

MATERIALES Y METODOS

Purificacion del LGF

En suero de ratas Wistar después de cinco se-
manas de ligadura del conducto biliar se midio la
concentracion del LGF por HPLC (42), escogién-
dose el suero de concentracion mas elevada,
dentro de las disponibilidades de ratas operadas,
para la purificacion del LGF mediante tres pasos
de cromatografia y determinacion de la actividad
in vivo, como estimulador de la sintesis de ADN
en higado de rata (por incorporacion de 3H-timi-
dina). El procedimiento detallado ya fue publica-
do por nuestro grupo anteriormente (26). La pu-
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reza de la preparacion del LGF se comprobo por
PAGE-electroforesis (43). Las muestras del LGF
se guardaron liofilizadas, conservandose cerra-
das a vacio a 4°C. En el momento de utilizarlas, se
disolvieron en salino estéril o PBS, y se anadie-
ron a los cultivos o se infundieron en el cerebro
de ratas hemiparkinsonianas.

Aislamiento de células madre neurales de
estriado embrionario de rata

La obtencion de células madre neurales pro-
cedentes de embrion de rata se realizo utilizando
los métodos descritos por Reynolds y col. (6, 43),
con ligeras modificaciones introducidas en
nuestro laboratorio (44, 45). Basicamente, los es-
triados obtenidos de embriones de 15 dias se di-
sociaron mecanicamente y mantuvieron en un
medio definido (DF12) en la presencia de
20ng/ml de EGF Tras 48-72 horas in vitro se ge-
neraron las primeras neuroesferas que se dis-
gregaron mecanicamente y se pasaron a frascos
de cultivo con DF12 fresco suplementado con
los factores de crecimiento descritos. Despues
de un minimo de 3 a 4 pases, las neuroesferas se
disgregaron y sembraron a una densidad de
20000-30000 células/cm? sobre poli-l-ornitina.
Con el fin de mantener el cultivo en un estado
expansivo y aumentar su supervivencia, las cé-
lulas sembradas sobre poli-l-ornitina se mantu-
vieron en la presencia de EGF durante 72 horas.

Caracterizacion in vitro de los cultivos
de células madre neurales tratados con LGF

La deprivacion al tercer dia postsiembra del
EGF acelera el proceso de diferenciacion espon-
tanea, generandose neuronas, astrocitos y oligo-
dendrocitos con un patron temporal especifico
(46). Tras ser deprivados de EGEF, los cultivos de
células madre neurales se trataron con distintas
dosis de LGF en un rango de concentracion de 5
a 100 pg/ml. Los estudios de proliferacion se re-
alizaron utilizando la técnica de incorporacion de
BrdU previamente descrita (46). El analisis de los
distintos fenotipos neurales generados a partir
de las células madre neurales se realizd median-
te técnicas inmunocitoquimicas, concretamente
con anticuerpos especificos para neuronas (b-tu-
bulina isotipo lll), progenitores gliales (A2B5 vy
0O4), oligodendrocitos (O1), astrocitos (GFAP) y
tirosina hidroxilasa (TH).
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Modelo experimental de enfermedad de
Parkinson (EP) y valoracién funcional motora

El modelo cronico de degeneracién nigroes-
triatal que se ha utilizado en todo este apartado
experimental esta basado en el descrito por Un-
gersted y col. (47). Este consiste en la lesion uni-
lateral de |la Sustancia Negra pars compacta me-
diante la inyeccion estereotaxica (AP:-4.3; L: 1.4;
V: 8.7) de 6-hidroxidopamina (6-OHDA); la neu-
rotoxina provoca una muerte selectiva de las
neuronas dopaminérgicas que proyectan al
cuerpo estriado. Para determinar el grado de le-
sion, 8 dias después se realizd un test de con-
ducta rotacional (inyeccion de apomorfina 0,05
mg/kg). La inyeccion subcutanea de apomorfina
induce un comportamiento rotacional contrala-
teral a la lesidon. Se consideraron lesionados a
los animales que rotaron 100 o mas vueltas en
15 minutos, descartandose los que no cumplie-
ron este criterio. Durante el periodo previo a los
tratamientos de movilizacion de las CMN endé-
genas, se realizaron test periddicos semanales
de rotacion, con el fin de asegurar la total ins-
tauracion de la lesién. Como controles se utiliza-
ron animales a los que se les realizd una falsa
cirugia, sometiéndolos a los mismos tests rota-
cionales.

Infusion intraventricular o intraestriatal de LGF
en animales hemiparkinsonianos

Se utilizaron 40 ratas Sprague-Dawley con le-
sion nigroestriatal de 45 dias de evolucidn, veri-
ficandose la instauracién de la lesion mediante
test rotacional previamente a la infusion. En el
acto quirurgico, se colocd una canula conectada
a una minibomba osmadtica (coordenadas AP:
0.5 mm, L: 3.2 mm y P: 5 mm para la inyeccion
intraestriatal y AP: + 0.8 mm, L: + 3.0 mm y P:
-4.0 mm para la intraventricular medidas desde
el Bregma v la superficie de la corteza), a través
de la que se infundié durante 15 dias en el es-
triado medial, o en el ventriculo ipsilateral a la le-
sion salino, 160 ng/kg/dia LGF o 160 ng/kg/dia
FQFb. Para marcar las células en proliferacion y
migracion desde la SVZ, los animales recibieron
inyecciones intraperitoneales de bromodeoxiuri-
dina (50 mg/kg) durante los Gltimos 12 dias del
periodo de infusién.

La valoracion histologica de la proliferacion,
migracion hacia el estriado y diferenciacion neu-
ronal y catecolaminérgica de las células madre
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enddgenas se realizo a las 48 horas v a las 4 se-
manas del inicio de la infusion. La valoracién
comportamental (test de rotacion) se realizo se-
manalmente tras el inicio de la infusion hasta las
4 semanas.

Estudio histologico y analisis de los datos

A los tiempos arriba indicados los animales
se sacrificaron y fijaron por perfusiéon intracar-
diaca con parafornaldehido al 4% en PBS.Tras su
diseccion los cerebros fueron congelados y se
realizaron cortes cortes de 20-30 mm en el crios-
tato. Las secciones se incubaron con anticuer-
pos especificos paraTH, neuronas (b-Tubulina lll,
MAP2 y NeuN), glia (GFAP y O1) y precursores
neurales (nestina, vimentina).

Los resultados representan la media + ESM
de 3 a 11 animales independientes. El analisis in-
munohistoquimico se realizé utilizando un mi-
croscopio de epifluorescencia acoplado al pro-
grama de analisis estereoldgico CAST-GRID. En
cada animal se valord la fluorescencia incluida
en el area del estriado de cortes histoldgicos pre-
viamente seleccionados mediante coordenadas
anteroposteriores definidas. El analisis estadisti-
co se realizd mediante one-way ANOVA seguido
del test de Bonferroni para comparaciones mu-
tiples, y las diferencias se consideraron signifi-
cativas para p < 0.05.

RESULTADOSY DISCUSION

Efectos de la infusion intraventricular de LGF
sobre la proliferacion y movilizacion de las
células madre neurales enddgenas de la zona
subventricular

Trabajos previos han demostrado que el LGF
actua sobre células endoteliales estimulando la
sintesis de TNF-a, factor que ejerce de interme-
diario en su accion mitogénica (30). Dado que el
TNF-a modula la proliferacion de los progenito-
res neurales (31), hemos estudiado los efectos
del LGF sobre la proliferacion de las CMN endé-
genas de la SVZ en ratas hemiparkinsonianas.

Como se muestra en la Figura 1, la adminis-
tracion intraventricular de 160 ng/kg/dia LGF du-
rante 15 dias, incremento la incorporacion del
marcador de proliferacion BrdU en la SVZ del ce-
rebro anterior, el parénquima estriatal, el sep-

10

Figura 1. Efecto de la infusion intraventricular de LGF
sobre la proliferacion y expresion de nestina en ratas
parkinsonianas. Animales hemiparkinsonianos de 6 se-
manas fueron infundidos intraventricularmente con sa-
lino (A, C) o con 160 ng/kg/dia de LGF (B, D), sacrifi-
candose a los 15 dias post-infusion. En A y B se
muestra la inmunotincion para BrdU (verde). Notese la
mayor incorporacion de BrdU en el parénquima estria-
tal, septum y cuerpo calloso de los animales infundidos
con LGE En C y D se muestra la inmunotincion para
nestina (rojo) y BrdU (verde). Nétese el comarcaje de
nestina y BrdU en el estriado de los animales infundi-
dos con LGF (D, flechas). Parénquima estriatal (S), ven-
triculo (V), cuerpo calloso (CC), septum (Sep). Escala 50
micras.

tum y el cuerpo calloso del lado infundido. Este
incremento en la proliferacion, se acompano de
una mayor expresion de nestina en la SVZ y el
parénquima estriatal (Figura 1 B y C), observan-
dose células BrdU-positivas/nestina-positivas en
el estriado del lado infundido (Figura 1D).

Otros autores han demostrado que las CMN
expresan ademas de nestina, GFAP (48) y vimen-
tina (49). Como se muestra en la Figura 2, la infu-
sién intraventricular de LGF aumentd la expre-
sion de GFAP en el estriado (Figura 2 Ay B), la
SVZ (Figura 2 Cy D) y el epéndimo (Figura 2 E y
F) del lado infundido, y nuestros datos prelimina-
res indican que el nimero de células vimentina-
positivas estd aumentado en la SVZ ipsilateral a
la infusion del factor (dato no mostrado). Ade-
mas, esta via de administracion del LGF incre-
mentd la capa de células ependimarias del ven-
triculo lateral (Figura 2 E y F), cuyo papel como
posibles células madre del cerebro adulto de ma-
miferos ha sido descrito (50). En conjunto, estos
resultados indican que en un modelo experi-
mental de EP, el LGF administrado intraventricu-
larmente activa las senales que promueven la
proliferacion y probablemente la migracion hacia

Figura 2. Efecto de la infusion intraventricular de LGF so-
bre la expresion de GFAP en ratas parkinsonianas. Ani-
males hemiparkinsonianos de 6 semanas fueron infundi-
dos intraventricularmente con salino (A, C, E) o con 160
ng/kg/dia de LGF (B, D, F), sacrificandose a los 15 dias
post-infusion. Notese el incremento en la expresion de
GFAP en el parénquima estriatal (B) y zona suventricular
(D) de los animales infundidos con LGF, asi como la ma-
yor densidad de células ependimarias (F). Parénquima
estriatal (S), ventriculo (V), cuerpo calloso (CC), septum ,
(Sep), zona subventricular (SVZ), epéndimo (E). Escala
100 micras (A-D) y 30 micras (E, F).

el parénquima estriatal de las células madre de la
SVZ del cerebro adulto.

Por otro lado, la administracion intraventricu-
lar del LGF no parece promover la diferenciacion
neuronal y/o dopaminérgica de los progenitores
neurales in vivo ya que no se observaron células
BrdU-positivas/Rtubulinalll-positivas o BrdU-po-
sitivas/TH-positivas en el parénquima estriatal.
Es probable que la aplicacion conjunta de LGF y
otros factores implicados en la diferenciacion
neuronal (20, 21, 51) y catecolaminérgica (52, 53)
de las CMN pueda generar un nimero suficien-
te de neuronas dopaminérgicas Utiles en el tra-
tamiento de la enfermedad de Parkinson.

Efectos de la infusion intraestriatal de LGF
sobre la expresion de tirosina hidroxilasa

Como se muestra en la Figura 3A, la adminis-
tracion durante 15 dias de 160 ng/kg/dia de LGF
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Figura 3. Efectos de la infusién intraestriatal de LGF en
ratas parkinsonianas. Animales hemiparkinsonianos de 6
semanas fueron infundidos intraestriatalmente con sali-
no (controles), o con 160 ng/ml/dia de LGF o con 160
ng/mlidia FGFb durante 15 dias, sacrificandose a los 15
dias post-infusién. En A se muestra la conducta rotacio-
nal, valorada mediante el test de apomorfina, de los ani-
males control (circulos vacios) e infundidos con LGF (cir-
culos llenos). En B se representa el porcentaje del area
total del estriado medio con inervacion TH-positiva en
animales control (barra vacia) y animales infundidos con
LGF (barra llena) o con FGFb (barra punteada). Los resul-
tados representan la media + ESM de 7 a 11 animales in-
dependientes.*p < 0.05.

en el estriado de ratas hemiparkinsonianas pro-
movio una discreta, pero significativa, mejoria
en la conducta rotacional de estos animales. La
generfacién de nuevas neuronas dopaminérgicas
a partir de las CMN explicaria la mejora conduc-
tual observada, pero no se encontraron células
BrdU-positivas/TH-positivas ni en el estriado, ni
en I_a SN de los animales infundidos con el factor,
mducanc'io que el LGF no actia como un factor
peurqgenico cuando se infunde en el estriado (la
infusién de FGFb en el estriado o el ventriculo de
ra‘gas hemiparkinsonianas tampoco increment6
la incorporacién de BrdU ni de nestina). Sin em-
bargo, el LGF podria ejercer un efecto neuropro-
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tector y/o promotor del crecimiento axonico so-
bre las neuronas dopaminérgicas en degenera-
cion, tal y como ha sido descrito para el VEGF-del
inglés -vascular endothelial growth factor (32,
38, 40). Como se muestra en la Figura 3B, la in-
fusion intraestriatal de LGF increment6 significa-
tivamente el area del estriado con inervacion do-
paminérgica, observandose un mayor numero
de terminalesTH-positivos proximos a la zona de
infusion (Figura 4 A y B), en el estriado medio (Fi-
gura 4 Cy D)y en el estriado ventral (Figura 4 E
y F) de los animales infundidos con el factor. Ni
la administracion intraventricular de LGEF, ni la in-
fusion intraestriatal de FGFb modificaron la con-
ducta rotacional (dato no mostrado) o la inmu-
notincion para TH en el estriado (Figura 4B).
Estos resultados indican que el aumento en la
expresion deTH anteriormente descrito es espe-
cifico de la administracion de LGF en el parén-
quima estriatal, y permiten argumentar que la
mejoria conductual observada en estos animales
probablemente es debida al aumento en la iner-
vacion dopaminergica promovido por el factor.
Por otro lado, y dado que la infusion intraestria-

Figura 4. Efecto de la infusion intraestriatal de LGF sobre
la expresion de tirosina hidroxilasa en el estriado de ra-
tas parkinsonianas. Animales hemiparkinsonianos de 6
semanas fueron infundidos intraestriatalmente con sali-
no (A, C, E) o con 160 ng/kg/dia de LGF (B, D, E), sacrifi-
candose a los 15 dias post-infusion. Notese una mayor
expresion deTH (rojo) en la zona de canula (A, B) y en el
estriado medial (C, D) y ventral (E, F) de los animales in-
fundidos con el factor. Escala 50 micras.

tal de LGF no modificéd significativamente el nu-
mero de neuronasTH-positivas en la SN lesiona-
da (4+1,3 y 1,3+0,98 neuronas TH-positivas/mm?
en animales tratados con salino y con LGEF, res-
pectivamente), creemos que el LGF no ejerce
una accion neuroprotectora, y sugerimos que el
LGF administrado en el estriado promueve el re-
brote de los terminales dopaminérgicos en de-
generacion.

Otros autores han demostrado que los
efectos neuroprotectores y/o neuroregenera-
dores del VEGF sobre las neuronas dopami-
nérgicas estan mediados por la estimulacion
de las células endoteliales y/o gliales (40).
Nuestros resultados preliminares sugieren
gque el LGF estimula el crecimiento de los ter-
minales dopaminérgicos a través la activacién
de las células de microglia en el parénguima
estriatal. La infusion intraestriatal de LGF du-
rante 48 horas incremento en un 207+2,8% la
inmunotincion para el antigeno nuclear de
proliferacion celular (PCNA), observandose
mayor cantidad de nucleos PCNA-positivos,
tanto en la zona de cénula (Figura 5A, B), co-
mo en el estriado medio (Figura 5C y D) v el
estriado ventral (Figura 5E y F) de estos ani-
males. Para determinar |la naturaleza de las ce-
lulas en proliferacion se realizaron dobles in-
munotinciones para PCNA y marcadores de
células progenitoras, de células endoteliales, y
de células gliales. Tanto en los animales infun-
didos con salino, como en los animales infun-
didos con LGF el 35% de las células PCNA-
positivas expresaron vimentina (dato no
mostrado) y un 55% expresd isolectina B4
(Fig. 5G y H), un marcador vital de células de
microglia y macrofagos. Sin embargo, la infu-
sion intraestriatal del factor incremento el nu-
mero total de células isolectina B4-positivas
(197+20 y 397+66 células isolectina B4-positi-
vas/mm? en animales tratados con salino y
con LGF, respectivamente), observandose en
estos animales un mayor numero de células
isolectina B4-positivas con cuerpos celulares
de mayor tamano y muy poco ramificados
(Fig. 5H), propios de células de microglia acti-
vada cuyo papel en la regeneracion de los
axones dopaminérgicos ha sido recientemen-
te publicado (54). Teniendo en cuenta que la
microglia se origina a partir de los monocitos
que invaden el SNC durante el desarrollo (55),
que el LGF estimula la sintesis deTNFa en mo-
nocitos en cultivo (Dr. Diaz Gil, comunicacion
personal), y que otros autores han demostra-

LGF, Células Madre y Neuroregeneracion

Figura 5. Efecto de la infusion intraestriatal de LGF sobre
la proliferacion en el estriado de ratas parkinsonianas.
Animales hemiparkinsonianos de 6 semanas fueron in-
fundidos intraestriatalmente con salino (A, C, E, G) o con
160 ng/kg/dia de LGF (B, D, E, H), sacrificandose a las 48
horas post-infusion. En A-F se muestra la inmunotincion
para el marcador de proliferacion PCNA (nucleos ver-
des), observandose una mayor cantidad de nucleos
PCNA-positivos en la zona de canula (A, B) y en el estria-
do medio (C, D) y ventral (E, F) de los animales infundi-
dos con el factor. En G y H se muestra la inmunotincién
para PCNA (verde) e isolectina B4 (marrén) en el estriado
medio de animales infundidos con salino (G) y animales
infundidos con LGF (H). Noétese la colocalizacion de
PCNA e isolectina B4 en ambos grupos experimentales
(flechas negras) y la mayor cantidad de células isolectina
B4-positivas con cuerpos celulares redondeados en los
animales infundidos con LGF (H, cabezas de flecha). Es-
cala 100 micras (A-F) y 50 micras (G, H).

do que la microglia activada puede producir y
liberar TNFa (56), es presumible que esta cito-
quina sea el mediador molecular de las accio-
nes del LGF sobre los terminales dopaminér-
gicos en nuestro modelo experimental de EP.
En la actualidad, se estan llevando a cabo una
serie de experimentos encaminados a confir-
mar esta hipotesis.
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Efectos del LGF sobre la proliferacion
y diferenciacion de las células madre
neurales en cultivo

Trabajos previos han demostrado que el LGF
actiia como un factor de proliferacién tanto in vi-
vo como in vitro (26, 31). En los cultivos de CMN
obtenidas de la eminencia ganglionar de em-
brion de rata, de la exposicion a distintas dosis
de LGF (20, 40 y100 pg/ml) no promovid cam-
bios significativos en la incorporacion de BrdU
(Figura 3A) ni afect6 a la diferenciacion neuronal
y glial de los cultivos (Figura 6B y C). Ademas, el
LGF no promovié la expresion de TH ni incre-
mentd el nimero de neuronas TH-positivas in-
ducidas por la aplicacion conjunta en estos cul-

tivos de una serie de factores previamente
descritos en nuestro laboratorio (54). En conjun-
to, estos resultados indican que el LGF carece de
efectos sobre la proliferacién y diferenciacion de
las CMN en cultivo vy sugieren que la accion mi-
togénica del LGF observada in vivo no es direc-
ta, sino que probablemente estd mediada por
otro tipo celular no presente en nuestros culti-
vos.También podemos argumentar que las célu-
las en las que se ha estudiado el fenémeno in vi-
tro provienen de fetos. No sabemos si las células
madre obtenidas de la zona subventricular del
cerebro adulto podrian ser activadas por el LGF

CONCLUSIONES

1. En un modelo experimental de enferme-
dad de Parkinson, el Factor de Crecimiento
de Higado, administrado intraventricular-
mente, actia como un factor de prolifera-
cion y migracion de las células madre neu-
rales de la zona subventricular del cerebro
adulto. La aplicacion conjunta de LGF y
otros factores de diferenciacion neuronal,
podria generar un numero suficiente de
neuronas dopaminérgicas Gtiles en el tra-
tamiento de la enfermedad de Parkinson.

2. En un modelo experimental de enferme-
dad de Parkinson, el Factor de Crecimiento
de Higado, administrado intraestriatal-
mente, promueve el rebrote de los termi-
nales dopaminérgicos en degeneracion,
probablemente a través de la activacion
de las células de microglia del paréngui-
ma gstriatal. Esta regeneracion dopami-
nergica, puede explicar la discreta, pero

244 MAPFRE MEDICINA, 2005; vol. 16, n.° 4

@ 1A
. 89
=1
O+
=
@
el
398 |
82
&5
0_
0 20 40 100
[LGF, pg/mi]
2 1B
= °]
-2
g
85 4
=
20
°2
2 2]
0_
0 20 40 100
[LGF, pg/mi]
154
" C
. 2
=3
c8
g(_tg 104
=]
=3
g Q
52 54
B
0_
0 20 40 100
[LGF, pg/ml]

Figura 6. Efectos del LGF sobre la proliferacién y dife-
renciacion de los cultivos de células madre neurales. A
los 6 dias post-siembra sobre poli-ornitina, los cultivos se
trataron con distintas dosis de LGF en la presencia (A) 0
ausencia (B y C) de 1 mM de BrdU. A las 24 horas (A) 0 4
dias post-tratamiento (B y C), los cultivos fueron fijados
realizandose la inmunocitoquimica para el marcador de
proliferacion BrdU, el marcador de oligodendrocitos 01y
el marcador neuronal b tubulina lll. Los resultados re-
presentan la media + ESM de 6 a 10 cubreobjetos proce-
dentes de 2 experimentos independientes.

significativa, mejoria conductual observa-
da en estos animales.

3. El Factor de Crecimiento de Higado carece
de efectos sobre la proliferacion y diferen-
ciacion de los cultivos de células madre

obtenidos de la eminencia ganglionar del
embridon de rata. Estos resultados sugie-
ren que los efectos del LGF sobre la proli-
feracién de los progenitores neurales ob-
servados in vivo no son directos, sino que
muy probablemente estdn mediados por
otro tipo celular no presente en nuestros
cultivos.
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Implantacion de un programa de Gestion de

la Prevencion de Riesgos Laborales en el Sistema
de Gestion de Calidad de un laboratorio clinico
para la optimizacion de costes

Implementation of a Risk at the Work-place Prevention
Management Program in the Quality Management
System of a clinical laboratory with the view of cost

optimization

Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales
Universidad de Sevilla

RESUMEN

Introduccion: Los laboratorios clinicos desempefian un papel muy importante en el
endstico, tratamiento y seguimi de enfermedades. Una ad da politica de cali-
dad en todas las actividades técnicas, metodoligicas v de gestion debe asegurar [a calidad
de cada una de las etapas del proceso elinico. Esto seria inalcanzable sin unas adecuadas
condiciones de trabajo en los laboratorios, donde se encuentra uno de los niicleos profe-
sionales mejor especializados y formados dentro del colectivo laboral.

Objetivo: Estudiar ¢l grado de implantacién de un Sistema de Gestion de la Pre-
vencitn de Riesgos Laborales en los laboratorios clinicos, integrado en su Sistema de Ges-
tién de la Calidad.

Material y métodps: Hemos analizado un determinado nimero de laboratorios en
los que se realizan tareas propias de laboratorios clinicos, revisando una serie de crite-
rios relativos a sus sistemas de gestién tanto de la Calidad como de la Prevencidon de
Riesgos Laborales, con ¢l fin de aproximarnos al Sistema de Gestién de la Calidad im-
plantado en el laboratorio [ya sea de cardcter interno o reconocido externamente (cer-
tificado/ acreditado)}, asi como de comprobar qué actuaciones se estin llevando a cabo
en materia de seguridad v salud, todo ello en un intento de verificar si la existencia de
un sisterna de gestion de calidad influye o no en unas mejores condiciones de trabajo.
Ademiis, se ha analizado la siniestralidad laboral y se ha realizado la evaluaciin de ries-
20s en todos los laboratorios, complementando los datos recogidos en cuanto al sistema
de gestion preventiva.

Conclusiones: 1.a muestra estudiada ha puesto de manifiesto que tanto los sistemas
de Calidad como de Prevencion de Riesgos Laborales, tienen poca implantacién en los la-
horatorios. Sin emhbargo, debido a que la muestra seleccionada para el estudio no es lo
suficientemente representativa, los resultados no se pueden extrapolar a la poblacion ge-
neral de laboratorios clinicos, si bien pueden considerarse como punto de partida para
investipaciones similares. En cualguier caso, si que estamos en disposicion de poder afir-
mar que queda mucho por recorrer tanto en Ia gestion de la calidad como de la preven-
cliin de riesgos lahorales en los laboratorios, que se conseguirian enormes heneficios, so-
bre todo si se implantasen estos sistemas de manera integrada, y que merece la pena
intentarlo aunque ello no sea una tarea ficil.

Palabras clave: Gesnon, Prevencion. Calidad. Costes, Laboratorios, Optimizaciin

Caballero Gonzilez M R. Nieto Lorite F J, Maraiién Lépez J
Implantacion de un programa de Gestion de la Prevencidn
de Riesgos Laborales en el Sistema de Gestion de Calidad de
un laboratorio clinico para la optimizacién de costes

Muapfre Medicina, 2005; 16: 248-265

Caballero Gonzalez, M. R.
Nieto Lorite, F J.
Maranon Lopez, J.

ABSTRACT

Introduction: Clinical Laboratories play a crucial role in the diagnosis, treat-

ment and follow-up of illnesses. An appropriate policy of quality in all technical,

hodological and activities should guarantee the quality in every step

of the clinical process. This aim would be unattainable without appropriate working

conditions in the labs where one can find one of the most specialised and better qual-
ified professionals.

Aim: To study the degree of implementation of a Risk at the work-place Pre-
vention Management System in clinical laboratories integrated in its Quality Man-
agement System.

Materials and methods: A number of clinical laboratories have been analysed,
checking a series of criteria related to their quality management and their risk pre-
vention systems in order not only to get familiar with the Quality Management Sys-
tem implemented in the lab [both internal or external(certified/ officially recognised|,
but also to verify the actions carried out towards safety and health in order to find
out whether the existence of a quality management system has an impact in the im-
provement of working conditions. Moreover, the rate of accidents at wok has been
analysed and risks in every laboratory have been evaluated in order to complete the
prevention system data,

Conclusions: The sample studied put forth that both quality and risk at the
work-place prevention systems are not widely implemented in laboratories. Howev-
er, the results cannot be extrapolated to laboratories in general since the sample is
not representative enough but they can be considered a starting point for further in-
vestigations, Anyway, both quality management and risk at the work-place preven-
tion in laboratories should be impl ed in a coordi 1 way for further benefits

even if it is not easy.

Key words: Management, Prevention, Quality, Costs, Laboratories, Optimization
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Implantacién de un programa de Gestion de la Prevencion de Riesgos Laborales...

INTRODUCCION

Los laboratorios clinicos desempenan un pa-
pel muy importante en el diagnostico, trata-
miento y seguimiento de enfermedades, y por
eso los métodos que aplican deben ser exactos,
precisos, especificos y comparables con los de
otros laboratorios. Para ello, se debe seguir una
politica de garantia de calidad en todas las acti-
vidades técnicas (1), entendiendo por calidad el
«conjunto de caracteristicas de un producto o
servicio que tienen que ver con su capacidad pa-
ra satisfacer unas necesidades especificas e im-
plicitas» [norma UNE-EN ISO 9000 (2)].

En el ambito del laboratorio clinico la calidad
del servicio prestado no sélo puede influir sobre
la satisfaccion del paciente, sino también sobre
su salud y a veces, sobre su vida (3). Por ello, los
requisitos de calidad en los laboratorios clinicos
deben ser definidos por comités de expertos en
la materia, tomando como referencias las nor-
mas legales y técnicas pertinentes que, inicial-
mente, han sido sucesivas ediciones de la ISO
9001 (4) sobre calidad y mas tarde la ISO/IEC
25:1990 (5) o la norma europea EN 45001 (6),
ambas sustituidas por la norma ISO/IEC 17025:
1999, mucho mas detallada y convertida en nor-
ma europea (UNE-EN ISO/ IEC 17025:2000 «Re-
quisitos generales para la competencia de los
laboratorios de calibracion y analisis»). Por su
parte, la Organizacion Internacional de Estanda-
rizacion (ISO), a través del comité técnico ISO/TC
212, elabord la nueva norma UNE-EN I1SO
15189:2003 «Laboratorios clinicos-Requisitos
particulares para la calidad y la competencia»,
que es la norma mas completa para desarrollar
un sistema de calidad en estos laboratorios
(1,7).

En cualquier caso, los laboratorios clinicos
deben adaptar sus sistemas de calidad a los re-
quisitos de la normativa que exigen las Comuni-
dades Autonomas, obteniendo asi la autoriza-
cion administrativa (8), pudiendo adoptar
voluntariamente un sistema mas complejo de
gestion de la calidad segun las normas ISO, ya
sea mediante certificacion o acreditacion (8, 9).

La Certificacién es el procedimiento median-
te el cual una tercera parte (entidad acreditada)
da una garantia escrita de que un producto, pro-
ceso o servicio es conforme con unos requisitos
especificados. Se otorga al laboratorio como or-
ganizacion y se basa en el cumplimiento de los
requisitos de la norma UNE-EN ISO 9001:2000

Sistemas de Gestion de la Calidad, que es una
norma genérica aplicable al sistema de gestion
de la calidad de cualquier organizacion vy, por
tanto, aplicable también a los laboratorios clini-
cos. Esta certificacion asegura la capacidad de-
mostrable frente a los usuarios de que el labora-
torio ofrece garantias de estabilidad en la calidad
que pretende. Sin embargo, no se define cual es
la calidad técnica o clinico-asistencial del pro-
ducto o servicio ofrecido por el laboratorio. Por
ello, esta certificaciéon no implica que el labora-
torio clinico sea competente para producir datos
y/ o resultados validos (8, 9).

Por su parte, la Acreditacion es el procedi-
miento mediante el cual un organismo con au-
toridad [Entidad Nacional de Acreditacion (EN-
AC)] reconoce formalmente que un organismo o
persona es competente para desarrollar deter-
minados trabajos. Se otorga al laboratorio para
la realizacion de un ensayo o familia de ensayos
determinados y se basa en el cumplimiento de
unos requisitos especificos para los laboratorios,
en este caso, los recogidos en la norma UNE-EN
I1SO/ IEC 17025:2000, la cual hace referencia, ade-
mas del sistema de gestion de calidad, a los re-
quisitos relativos a la competencia técnica. La
acreditacion, por tanto, supone un nivel superior
de exigencia con respecto a la certificacion. No
obstante, la UNE-EN ISO/ IEC 17025:2000 incide
sobre todo en la fase analitica y no hace referen-
cia a las fases pre y postanalitica, donde serian
necesarias consideraciones especiales en las re-
laciones entre pacientes y clinicos (8, 9).

Por tanto, las dos normas anteriores parecen
ser insuficientes para los laboratorios clinicos,
donde prima la idoneidad profesional tanto co-
mo la técnica. Este problema queda solventado
con la nueva norma 1SO 15189:2003 «Laborato-
rios clinicos-Requisitos particulares para la cali-
dad y la competencia», especifica para acreditar
el sistema de gestion de calidad de los laborato-
rios clinicos (1) y constituida por dos partes fun-
damentales: requisitos de gestion (coinciden
con los requisitos de calidad de la norma UNE-
EN ISO 9001:2000, redactados en un lenguaje
mas propio del laboratorio clinico) y requisitos
técnicos, referidos a temas de personal, instala-
ciones, equipos, procedimientos, garantia de ca-
lidad e informes.

La decision final de solicitar la certificacion o
la acreditacion del laboratorio clinico, dependera
de los intereses de cada laboratorio, asi como de
las necesidades y expectativas de sus clientes.
Sea cual fuere la eleccion, se consiguen dos be-
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neficios inmediatos: exhibir una marca que ga-
rantiza la calidad de sus servicios (reconoci-
miento externo de la competencia técnica del la-
boratorio) y disminuir considerablemente los
costes por falta de calidad (se evitan repeticio-
nes, duplicaciones, etc.).

Pero la calidad en su sentido mas amplio no
podria entenderse sin unas adecuadas condicio-
nes laborales (10, 11). En los laboratorios se rea-
lizan diferentes trabajos que suponen un gran
nimero de riesgos para el trabajador: exposi-
cion a sustancias quimicas y agentes bioldgicos,
riesgos derivados del lugar de trabajo (golpes,
caidas, posturas de trabajo, etc.), manipulacion
manual de cargas, contaminantes fisicos (ruido,
temperatura, vibraciones, humedad, radiaciones
ionizantes o no), riesgo eléctrico, riesgos de in-
cendio, aparatos y gases a presion, asi como los
debidos a factores de tipo psicosocial y organi-

zacional, que complementan, por la naturaleza
interdisciplinar de las condiciones de trabajo, a
los ya citados (12). A pesar de que en estos la-
boratorios se encuentra uno de los nticleos pro-
fesionales mejor especializados y formados den-
tro del colectivo laboral, aiin no se ha dispuesto
una formacion adecuada desde el punto de vis-
ta preventivo (13). De ahi la necesidad de un sis-
tema de gestion de la prevencion de riesgos la-
borales, que ofrezca la suficiente informacion v
fprmacién continua a los trabajadores sobre los
resgos a los que pueden estar expuestos, si
bien existen otras razones importantes que justi-
fican la implantacion de un sistema de gestion

de prevencion de riesgos laborales en el labora-
torio:

En primer lugar, la exigencia legal establecida
por la Ley de Prevencién de Riesgos Laborales
[Ley 31/1995 (14), (LPRL)], a partir de la cual, cual-
_quier laboratorio, como empresa o como parte
integrante de la misma, esta obligado a estable-
ter una gestion de los riesgos laborales que ga-
rantice principalmente el derecho a la seguridad
y salud de los trabajadores [Constitucion Espa-
nola (15), Estatuto de los Trabajadores (16)], inte-
grado en su sistema general de gestion y a todos
los niveles jerarquicos.

En segundo lugar, con una politica preventi-
va adecuada se conseguiria un descenso de cos-
tes humanos y materiales (14), ya que se reduci-
ran ll"m dafios derivados de unas inadecuadas
condiciones de frabajo: incidentes (accidentes
sin lesiones), accidentes de trabajo, enfermeda-
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des profesionales y enfermedades relacionadas
con el trabajo.

Ademas, implantar un Sistema General de
Prevencion de Riesgos Laborales permite:

e Mejorar la productividad y competitividad.

e Sensibilizacion de todos los trabajadores
hacia la prevencion.

e Fomentar la participacion de los trabajado-
res en el sistema preventivo.

» Mejora de la imagen del laboratorio, etc.

No obstante, al contrario de lo que ocurre
con los sistemas de gestion de calidad y gestion
medioambiental, no existe hoy por hoy una
norma tipo ISO para el sistema de gestion de
prevencién de riesgos laborales, aunque se
pueden destacar los criterios del Instituto Na-
cional de Seguridad e Higiene en el Trabajo
(INSHT) para la realizacion de las auditorias del
sistema de prevencion de riesgos laborales, las
normas de la Occupational Health and Safety
Assessment Series (OHSAS) y las Directrices de
la Oficina Internacional del Trabajo (OIT) y de la
Unidn Europea (UE), que se diferencian basica-
mente en el nivel de especificacion que alcan-
zan, el nivel de satisfaccion de los trabajadores
y en la posibilidad o no de certificacion de' los
mismos (17). Actualmente la tendencia esta en
torno a dos de ellas: las Directrices de la OIT de
2001, que promueven un modelo de seguridad
y salud no certificable; por otro, las normas OH-
SAS 18001:1999 y 18002:2000 que contienen,
respectivamente, las especificaciones para el
sistema de gestion de la seguridad y salud y su
guia de implantacion, las cuales promueven un
modelo certificable por tercera parte y preten-
den convertirse en la futura ISO 18000 (18, 19).
Cada empresa podra desarrollar el sistema de
gestion de prevencion de riesgos laborales que
mas se ajuste a sus caracteristicas y necesida-
des, siempre y cuando se tengan presentes los
requisitos legales que exige la LPRL y su nor-
mativa derivada.

OBJETIVOS

OBJETIVO PRINCIPAL: Estudiar el grado de
implantacion de un Sistema de Gestion de la
Prevencion de Riesgos Laborales (SGPRL) en los
laboratorios clinicos, integrado en el Sistema de
Gestion de la Calidad (SGC).

20

21
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OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1. Verificar la existencia de criterios de pre-
vencion de riesgos laborales en el sistema de ca-
lidad existente en los laboratorios clinicos de la
muestra.

2. Analizar la siniestralidad laboral ocurrida
en los laboratorios seleccionados durante el pe-
riodo comprendido entre enero de 2001 y sep-
tiembre de 2004.

3. Realizar las evaluaciones de riesgos en to-
dos los laboratorios seleccionados, planificando
las medidas correctoras oportunas para contro-
lar dichos riesgos.

4. Establecer un sistema de seguimiento de
las actuaciones preventivas y su grado de imple-
mentacion en el conjunto del sistema de calidad.

OBJETIVO SECUNDARIOQO: Proporcionar las
herramientas para sensibilizar y concienciar a
los directores de los laboratorios sobre la nece-
sidad de implantar un sistema de gestion de la
prevencion de riesgos laborales en el laborato-
rio, integrado en su sistema de gestion de la ca-
lidad.

MATERIALY METODO

La investigacion se ha realizado entre los me-
ses de febrero de 2004 y enero de 2005. Se ha
utilizado una muestra de doce laboratorios, diez
de los cuales son laboratorios de docencia € in-
vestigacion procedentes de una Institucion Pu-
blica docente (identificados del L al L), un la-
boratorio clinico privado (L) y el dltimo
perteneciente a una Institucion Publica no do-
cente. El desarrollo del estudio se ha llevado a
cabo en funcion de cada uno de los objetivos es-
pecificos marcados:

En primer lugar, se ha realizado una revision,
mediante cuestionarios, de los criterios de pre-
vencion de riesgos laborales existentes en los
laboratorios asi como de la existencia o no de un
SGC, contemplando la posibilidad de que el mis-
mo esté acreditado/certificado o sea un sistema
interno. Para ello, se presenta la Tabla |, en la que
a cada pregunta de los cuestionarios se le asig-
na un item determinado, con el fin de poder
identificar cada pregunta en las siguientes ta-
blas. De esta forma, en la Tabla Il aparecen las
respuestas a las diferentes preguntas de los
cuestionarios de todos los laboratorios seleccio-
nados, cuya ultima fila contienen la valoracion

global del SGPRL para cada laboratorio, tenien-
do en cuenta el nimero de respuestas negativas
de los item 13, 14, 16, 17, 18, 20, 23, 25, 28 y 29
(senalados en negrita) por considerarse de ma-
yor peso en la valoracién de la aplicacion pre-
ventiva. Si existe al menos una respuesta nega-
tiva en el cuestionario SGP, que no pertenezca a
ninguno de los item anteriores, se valora el
SGPRL como «Mejorable» (M), si existe al me-
nos una respuesta negativa en alguno de los
item considerados, la valoracion es «Deficiente»
(D) y si existen cinco 0 mas respuestas negativas
en estos item, la valoracion es «Muy Deficiente»
(MD); si no aparece ninguna respuesta negativa,
la valoracion sera «Correcta» (C) y cuando el nu-
mero de respuestas no contestadas supere el
10% (mas de tres) no se hara valoracion.

En la Tabla lll se presentan los resultados de
aquellos laboratorios que cuentan con un SGC
(grupo A), en funcion a su vez de que esté o no
reconocido externamente (grupos A, y A, res-
pectivamente).

Por su parte, en la Tabla IV se presentan los
resultados de los laboratorios que no cuentan
con SGC (grupo B), segun pertenezcan a los la-
boratorios de la Institucion Publica docente (B,),
al laboratorio clinico privado (B,) o al laboratorio
de la Institucion Publica no docente (B,).

Ademas, se hacen analisis comparativos en
distintas situaciones: tablas V,Vl y VIl

En segundo lugar, se ha analizado la siniestra-
lidad laboral de los laboratorios publicos docen-
tes (enero 2001/septiembre 2004), mediante fi-
chas de registro. Sélo se recogen los accidentes
de trabajo al no haberse producido enfermeda-
des profesionales; por su parte, los incidentes (ac-
cidentes sin lesiones) no se registran (Tabla VIil).

En tercer lugar, se ha realizado la evaluacion
de riesgos de los laboratorios con el fin de de-
tectar posibles deficiencias en las condiciones
de trabajo. Para ello, en cuatro laboratorios ele-
gidos al azar se ha aplicado la metodologia pro-
puesta por el INSHT (11) para la pequena y me-
diana empresa, que consiste en aplicar cues-
tionarios de chequeo sobre factores de riesgo
genéricos que pueden causar danos en el traba-
jo. Al final de cada cuestionario se incluye un
cuadro donde evaluar la situacion global respec-
to al factor de riesgo que se esta estudiando (Ta-
bla IX): «correcta (C)», «mejorable (M)», «defi-
ciente (D)» o «muy deficiente (MD)»; asimismo,
se incluye un apartado para la valoracion subje-
tiva del propio evaluador. El resto de laborato-
rios tambien han sido evaluados, aunque con
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una metodologia propia (Tabla X), haciéndose
una valoracién que apenas difiere de la conse-
guida a través de la metodologia del INSHT.
Para cada deficiencia (respuesta negativa)
observada, se plantean las acciones correctoras
oportunas para controlar el riesgo que lleva aso-
ciado, que seran valoradas por una Comision
con el fin de planificar su prioridad en funcién de
la gravedad de las consecuencias, numero de
trabajadores afectados, coste economico, viabi-
lidad técnica, etc. Por Ultimo, se debe establecer
un sistema de seguimiento de las mismas, con
la periodicidad determinada por la propia accion

correctora en relacién a los criterios preventivos
del sistema de calidad. La bondad de la implan-
tacion periodica de los criterios de prevencion
de riesgos laborales se debe ir determinando a
medio-largo plazo mediante indicadores de sa-
tisfaccion del personal, accidentalidad, progra-
mas formativos, inversiones y gastos, etc.

RESULTADOS

A continuacion, se presentan los resultados
de acuerdo con la metodologia empleada y des-
crita.

TABLA I. Asignacion de items enumerados a las preguntas de los cuestionarios

Preguntas de los cuestionarios ltems asignados

SGC-1
¢El laboratorio tiene implantado algun sistema de gestion de la calidad? item 1
;El sistema de gestion de la calidad esta normalizado mediante la certificacion o acreditacion
a través de organismo competente? [tem 2
SGC-2
El sistema de calidad implantado cuenta con el compromiso de la Direccion. item 3
Igualmente cuenta con la participacion de los trabajadores y/o sus representantes. ftem 4
La documentacion del sistema de calidad esta debidamente registrada y disponible para todo
el personal. Item 5
Se realiza revision periddica del sistera de gestion de calidad. item 6
Se utiliza algtin/os tipo/s de indicador/es de alerta para el control del funcionamiento del
sistema. En caso afirmativo indiguelo/s. ltem 7
El laboratorio cuenta con los recursos necesarios para el adecuado funcionamiento del sistema. item 8
Existe un programa de formacion continua de los trabajadores. item 9
Existen procedimientos para controlar el calibrado y funcionamiento de aparatos,
instrumentos y sistermnas. ltem 10
Los procedimientos de trabajo incluyen pautas de actuacion en materia de seguridad y salud
en el trabajo. Item11
SGP
La Direccion del laboratorio muestra con su comportamiento cotidiano su preocupacion por
las condiciones de trabajo del personal. [tem 12
Estan definidas las funciones y responsabilidades del personal con mando para prevenir
riesgos laborales. ltem 13
Estan identificados los riesgos y se evaluan las condiciones de trabajo existentes para aplicar
las mejoras mas convenientes. Item 14
Se fijan v controlan periodicamente objetivos concretos para mejorar las condiciones de trabajo. ltem 15
Los trabajadores reciben formacion y adiestramiento para realizar su trabajo de forma correcta

item 16

Y segura.
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TABLA I. Asignacion de items enumerados a las preguntas de los cuestionarios (continuacién)

Preguntas de los cuestionarios

items asignados

Los trabajadores son informados de los riesgos existentes en los puestos de trabajo y de la
manera de prevenirlos.

Los trabajadores o sus representantes participan y/o son consultados sobre acciones que
puedan tener efectos sustanciales sobre su seguridad y salud.

Existe un sistema interno de comunicaciones de riesgos o deficiencias para su eliminacion.

Existen procedimientos escritos de trabajo en aquellas tareas que pueden ser criticas por
Sus consecuencias.

Estan programadas las revisiones de instalaciones, maquinas y equipos para controlar su
funcionamiento seguro.

Se investigan o analizan los accidentes e incidentes de trabajo para averiguar las causas que
los han generado.

Se facilitan equipos de proteccion individual certificados a los trabajadores que los precisan,
exigiéndoles su uso.

Se vigila el cumplimiento de las especificaciones de seguridad en la adquisicion de maquinas,
equipos y productos quimicos peligrosos.

Se controla que los trabajos de subcontratas se realicen de manera segura.
Estan debidamente sefalizados los lugares de trabajo.

Existe personal adiestrado en primeros auxilios e intervenciones ante posibles emergencias,
existiendo procedimiento al respecto.

Las actividades preventivas que se realizan estan recogidas documentalmente.

Los trabajadores con relaciones de trabajo temporales tienen el mismo nivel de proteccion que
los restantes trabajadores.

Se garantiza la vigilancia periodica de la salud de los trabajadores.

ftem 17

ftem 18
item 19

item 20
item 21
item 22
item 23

item 24
item 25
ftem 26

ftem 27
ftemn 28

item 29
item 30
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TABLA ll. Resultados individuales de los cuestionarios en los diferentes laboratorios* (ver paginas 27-28)

S N A v s e ] e S oo o e gy TABLA lll. GRUPO A: Laboratorios con sistema de gestion de la calidad*
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TABLA IV. GRUPO B: Laboratorios sin sistema de gestion de la calidad*

SGC-1

!tem 1
ltem 2

SGC-2
ftem 3
ftem 4
item
item 6
ftern 7
ftem 8
ftem 9
ftem 10
itern 11

SGP

ftern 12
ftem 13
ftem 14
item 15
ftem 16
item 17
item 18
item 19
ftem 20
ftem 21
item 22
ftem 23
itern 24
ftem 25
ltem 26
itern 27
item 28
ftermn 29

Hem 3U

YIPE RAE it INA

Grupo B3:
Grupo B2; Laboratorio
Grupo B1: Laboratorios publicos docentes Laboratorio N
2 publico no o
privado decants Global (%)

L9 L-10 Global (%) L1 L-12 (Global)

S N NC S N NC S N NC S N NC S N NC S N NC
X X 0 100 0 X X X
X X 100 0 0 X X 100 0 0
X X 100 0 0 X X 100 0 0
X X 100 0 0 X X 100 0 0
X X 50 50 0 X X 75 25 0
X X 100 0 0 X X 100 0 0
X X 100 0 0 X X 75 25 0
X X 50 50 0 X X 75 25 0
X X 100 0 0 X X 75 25 0
X X 50 50 0 X X 75 25 0
X X 50 b0 0 X X 75 25 0
X X 0 50 580 X X 50 25 25
X X 100 0 0 X X 100 0 0
X X 50 50 0 X X 75 25 0
X X 0 0 100 X X 25 0 75
X X 50 50 0 X X 75 25 0
1 X 50 50 0 X X 75 25 0
X X 0 100 0 X X 50 50 0
¥ X 100 0 0 X X 75 0 25
p 4 X 100 0 0 X X 75 25 0
} D D M D M
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TABLAV. Resultados individuales de los cuestionarios en los lahoratorios de la institucion publica docente

GLOBAL (%)

L3 L4 L5 L-6 L7 L-8 L9 L-10

L-2

L1

SGC-1

i:tem 1
[tem 2
SGC-2
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X

125875 00

item 3
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TABLAVI. Laboratorios publicos
docentes frente al laboratorio

publico no docente*

TABLAVII. Laboratorios de Institucion Pablica
frente a laboratorios privados

Docentes No docente Global (%)
Global (%) L-12 (global) L-1alL-10y L-12 L-11 (global)
S N NC S N NC S N NC S
80 20 0 73 27 0
00 0 0 X 00 0 0 X
50 40 10 X 55 36 9 X
80 10 10 X 82 9 9 X
60 40 0 X 64 36 0 X
90 10 0 X 91T 9 0 X
90 10 0 82 18 0 X
80 10 10 X 82 9 9 X
70 20 10 X 73 18 9
20 60 20 X 27 55 18 X
80 20 0 X 82 18 0 X
60 20 20 X 64 18 18 X
80 10 10 X 82 9 9 X
80 20 0 X 82 18 0 X
50 0 50 X B5 0 45
80 10 10 X 82 9 9 X
40 50 10 X 45 45 9 X
0 9 10 X 9 82 9 X
80 0 20 X 82 0 18
80 10 10 73 18 9 X
D D

Docentes No docente
Global {%) 112 (Global)
S N NC S N NC
SGC-1
item 1 800 200 00 X SGC-1
item 2 l[:em;
em
SGC-2
ftem 3 g
ftem 4 s
ftem 5 lign 4
ftem 6 5 8
item 7 e 6
tem 8 siem 7
ftem 9 !temB
ftem 10 fterm 2
item 11 Iftem ,1”0
tem
SGP
tem12 1000 00 00 X SGP
ftem13 500 400 100 X e 12
fem14 800 100 100 X e 14
tem15 600 400 00 X ftem 14
ftem16 900 100 00 X fermis
fem17 900 100 00 X ttoxr 15
tem18 80,0 100 100 X il
tem19 700 200 100 X sremiA
ftem20 200 600 200 X isrdd
ftemn 21 item 20
tem22 600 200 200 X Hom 21
tem23 800 100 100 X Hekn 22
item 24 800 200 00 X S
ftem25 500 00 500 X fesias
ftem26 800 100 100 X fem 25
hem27 400 500 100 X flem 26
item 28 00 900 100 X ltem 27
tem29 800 00 200 x ltern 28
item 30 800 100 100 X ftem 29
) ltem 30
o D D
"5=5i; N=No; NC=No Contesta
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TABLAVIIl. Siniestralidad laboral en los laboratorios de la Institucion Puablica docente ocurrida
entre enero de 2001 y septiembre de 2004
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Sexo Tipo accidente trabajo

Forma lesion

Ubicacion Naturaleza

M Con baja (11 dias)
musculoesquelético

Sobreesfuerzo sobre el sistema

Miembro superior Torceduras o esguinces

H Con baja (7 dias) Sobreesfuerzo sobre el sistema Mano Torceduras o esguinces
musculoesquelético

H Sin baja Golpe por objetos/ herramientas ~ Manos Heridas

H Sin baja Golpe por objetos/ herramientas ~ Manos Heridas

H Sin baja Choque contra objetos Manos Contusiones

M Con baja (16 dias) Pisada sobre objetos Pies Torceduras o esguinces

M Sin baja Golpe por objetos/ herramientas Manos Heridas

H Sin baja Golpe por objetos/ herramientas Manos Heridas

H Sin baja Choque contra objeto Miembro inferior Contusiony
aplastamiento

H Sin baja Choque contra objeto Manos Otras heridas

Sin baja Causados por seres vivos Manos Otras heridas

H Sin baja Choque contra objeto Miembro inferior Contusiony
aplastamiento

H Con baja (15 dias) Caida al mismo nivel Manos Torcedura, esguince,
distension

H Sin baja Causados por seres vivos Manos Otras heridas

M Con baja (15 dias) Caida al mismo nivel Miembro inferior Torcedura, esguince,

distension

En relacion a las quince contingencias regis-
tradas (el 33% han causado baja, con una dura-
cion media de 12,8 dias), observamos que la
forma de produccion de estos accidentes han
sido sobreesfuerzos sobre el sisterma musculo-
esquelético (2 casos-13,3%), animales de labo-
ratorio (2 casos-13,3%), golpes por objetos o
herramientas (4 casos-26,7%), choques contra

objetos (4 casos-26,7%), pisadas sobre objetos
(1 caso -6,7%) y caidas al mismo nivel (2 casos-
13,3%).

La mayoria de los accidentes (66,3%) afectan
a las manos y en igual porcentaje afectan a los
hombres, si bien son las mujeres las que mayor
numero agrupan al referirnos solo a las contin-
gencias que causaron baja.
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TABLA iX*. Resumen de las evaluaciones de riesgos en cuatro laboratorios elegidos al azar,

segun el método del INSHT

CONDICIONES DE SEGURIDAD
Lugares de trabajo
Herramientas manuales
Manipulacién de objetos
Aparatos a presion y gases
Incendios

Sustancias guimicas

CONDICIONES MEDIOAMBIENTALES
Contaminantes quimicos
Contaminantes bioldgicos
Ventilacion y climatizacion
fluminacion

Calor y frio

Radiaciones no ionizantes

CARGA DETRABAJO
Carga fisica
Carga mental

ORGANIZACION DELTRABAJO
Factores de organizacion

L2 L-4 L-6 L-10
VO. VS. VO. VS, VO. VS. VO. VS.
BB ooMD B D OB D
c ¢ D D D D D M
D D D D MD D D D
D D D D ™M M D D
BB B B B P OB B
MD MD D MD D D MD D
D D D D D ™M D D
M M MD D D D D D
D D D D D M D M
M M M M M € M M
M € € € € C M M
M M M € M C M M
g £ £ & e & © P
D M D ™M D M D D
M M € € M C C C

*V.0.=Valoracion objetiva por aplicacion del método; V.S.=Valoracion subjstiva del técnico; C=Correcta; M=Mejorable; D=Deficiente;

MD=Muy deficiente.

TABLA X*. Evaluaciones de riesgos del resto de laboratorios realizada por el técnico

{interpretacion subijetiva)

CONDICIONES DE SEGURIDAD
Lugares de trabajo
Herramientas manuales
Manipulacion de objetos
Aparatos a presion y gases
incendios

Sustancias guirmicas

CONDICIONES MEDIOAMBIENTALES
Contaminantes quimicos
Contaminarites biologicos

Veritilacion v climatizacion
Hluminacion

Calor y frio

Radiaciones no ionizantes

CARGA DETRABAJO
Caran figie
Carga meral
ORGANIZACION DEL TRABAJO
Factores ¢

3 Organiza

=M rabie. Cdeficiant

MAPERE MEDICINA, 2005: ve

{
I

Valoraciones del técnico

L-1 -3 L-5 L-7 L8 L9 L1 L12
M D D D M D c D
M M D M M M c C
M D M D M D M M
D D M D) D D M M
D D M D D D M M
D D D D D D M M
D D D D D D M D
M D M )Y D D M M
D D M M D D (& D
C M M M D M C M
M c C M M M C M
c C C M C M C M
C & C C M C M M
M D M M M M M M
( M C M C M M M

, MD=Muy deficiernte

16, n.° 4
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DISCUSION

Tras aplicar los cuestionarios a todos los la-
boratorios de la muestra (Tabla Il) y en relacion a
la existencia o no de un Sistema de Gestion de
la Calidad (item 1), éste existe en la mayor parte
de los laboratorios (66,7%]), si bien todos ellos
son laboratorios publicos docentes, y se trata
mayoritariamente de un sistema de caréacter in-
terno, ya que solo esta reconocido externamen-
te en uno de ellos (12,5%]) (item 2).

Por otra parte, en cuanto al Sistema de Ges-
tion de la Calidad (SGC), las principales deficien-
cias se han hallado en el 875% de los casos en
relacion a la documentacion del sistema (item 5)
y al uso de indicadores de alerta para controlar
su funcionamiento (item 7) y en el 75% a la revi-
sion periddica del mismo (item 6).

En lo que respecta al Sistema de Gestion de
la Prevencion de Riesgos Laborales (SGPRL),
donde mas deficiencias se encuentran es en la
documentacion de las actividades preventivas
(item 28%), que falla en el 75% de los casos y la
existencia de procedimientos en tareas criticas
(item 20), que falla en el 50%. La situacion gene-
ral puede considerarse deficiente, puesto que
estos dos item pertenecen al grupo de los que se
habian considerado de mayor peso.

Analizando los datos de laTabla lll (laborato-
rios con SGC implantado), ocho laboratorios re-
fieren tenerlo, perteneciendo todos ellos a la
Instituciéon Publica docente. En la mayoria
(875%) este sistema de gestion es de caracter
interno vy falla en el 875% de los casos en los cri-
terios relativos tanto a la documentacion del sis-
tema (item 5), como a la revision periddica del
mismo (item 6) y en el 100% de los casos en re-
lacion con la utilizacion de indicadores de alerta
para el control de su funcionamiento correcto
(item 7). En lo que respecta al tinico laboratorio
reconocido externamente (12,56%) sélo falla en
cuanto a la documentacion del sistema (item 5).
Por lo tanto, se puede observar que la gestion
de la calidad es mejor cuando esta reconocida
por tercera parte frente a una gestion interna sin
reconocimiento exterior (si bien solo es un la-
boratorio el que tiene este reconocimiento).

En cuanto al SGPRL, por su parte, en los la-
boratorios con sistema de gestion de calidad
propio (no reconocido externamente) resulta de-

* Se han sefalado en negrita los item correspondientes a los
criterios de mayor peso en la actividad preventiva.

ficiente, por presentar anomalias en las cuestio-
nes relativas a la definicion de las funciones y
responsabilidades del personal con mando so-
bre prevencion (57,1%) (item 13), la existencia de
procedimientos escritos de trabajo en tareas cri-
ticas (71,4%) (item 20) y la recogida de las activi-
dades preventivas documentalmente (100%)
(item 28). La valoracion del sistema de gestion
preventiva del laboratorio con sistema de cali-
dad reconocido externamente no se realiza ante
la gran cantidad de preguntas no contestadas.

Por lo tanto, en el caso de que exista un SGC,
si éste esta certificado/acreditado parece traer
como consecuencia una mejor gestion de la ca-
lidad; no obstante no se puede afirmar con ro-
tundidad pues solo existe un laboratorio reco-
nocido externamente frente a siete que no lo
estan. De cualquier manera, el simple hecho de
que exista un propdsito de trabajar con unas
condiciones de calidad adecuadas (sistema de
gestion de calidad a nivel interno en el laborato-
rio) parece no garantizar la mejora en las condi-
ciones de seguridad y salud de los trabajadores.
Hay que intentar que este proposito sea firme
mediante el reconocimiento externo del sistema
de gestion de la calidad, consiguiendo asi tanto
la mejora de la calidad en el servicio prestado
como la mejora en las condiciones de trabajo.

En laTabla IV se agrupan los laboratorios sin
SGC implantado. Si se analizan por separado, los
dos laboratorios publicos docentes solo presen-
tan deficiencia de su SGPRL en la recogida de las
actividades preventivas documentalmente (item
28), el laboratorio privado en la existencia de un
sistema interno de comunicaciones de riesgos
para su eliminacion (item 19) y el laboratorio pu-
blico no docente, tanto en la informacion de ries-
gos a los trabajadores en sus puestos de trabajo
y la manera de prevenirlos (item 17) como en la
vigilancia periodica de su salud (item 30).

En los laboratorios de caracter publico el
SGPRL resulta deficiente y si se analiza la situa-
cion conjuntamente —publicos y privado- (Ultima
columna), resulta que, aunque existen deficien-
cias en el sistema de gestion preventiva, ningu-
na de ellas cuenta con el mayor porcentaje, por
lo que se podria considerar el SGPRL como me-
jorable.

Parece, por tanto, que la inexistencia de un
SGC ha influido, en este caso, en unas mejores
condiciones en materia de seguridad y salud
respecto a los laboratorios gue si tenian implan-
tado tal sistema (al menos a nivel interno), al
contrario de lo que cabria esperar. Esto hace
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pensar que puede no existir un claro entendi-
miento en las preguntas planteadas en los cues-
tionarios, a pesar de que el entrevistador estuvo
presente a la hora de cumplimentar los mismos
en el 91,5% de los casos y pudo aclarar cualquier
aspecto planteado por los entrevistados.

Cuando analizamos los laboratorios de la Ins-
titucion Pablica docente (Tabla V), y en relacion
al SGPRL, independientemente de la existencia
o no de SGC, se han obtenido como deficiencias
la inexistencia de procedimientos en tareas criti-
cas (60%) (item 20), de personal adiestrado en
primeros auxilios e intervenciones ante emer-
gencias (50%) (item 27) y de documentacién de
las actividades preventivas (90%) (item 28), con
porcentajes ligeramente superiores a cuando se
valoran todos los laboratorios conjuntamente
(Tabla I}, situacion que puede considerarse defi-
ciente.

No obstante, existen en menores porcentajes
deficiencias de algunas otras variables (forma-
cion, informacion, vigilancia de la salud, etc.)
que se han realizado por parte de la propia Insti-
tucion Publica docente, lo cual indica que hay
cierto grado de desconocimiento sobre las tare-
as que en materia de prevencion se gestionan
desde la propia institucion (ya que todos deberi-
an haber contestado afirmativamente en estas
Cuestiones). Esto implica que no es percibido
adecuadamente por los laboratorios, debiéndo-
$e mejorar estos canales de comunicacion.

Al comparar resultados entre ambas institu-
ciones publicas (Tabla VI) y teniendo en cuenta
que solo hay una unidad muestral de este ulti-
mo, el SGC existe en la mayoria de laboratorios
docentes (80%), mientras gue no existe en el no
docente y en cuanto al SGPRL se observan las si-
guientes diferencias:

® En los laboratorios docentes los trabajado-
res son informados de los riesgos en sus pues-
tos de trabajo (item 17), mientras que en el no
docente no es asi.

® En los laboratorios docentes no existen
p_rocedimientos escritos de trabajo en tareas cri-
tac;s (item 20), mientras que en el no docente si
existen.

* En el laboratorio no docente existe perso-
nal adiestrado en primeros auxilios a diferencia
de los laboratorios docentes {item 27).

~* Enlos laboratorios docentes no estan reco-
f;;ri;_fr, documentalmente las actividades preven-
tivas, al contrario que ocurre en el laboratorio no
docente (item 28)
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¢ En el laboratorio no docente no se garantiza
la vigilancia periodica de la salud de los trabaja-
dores, mientras que en los docentes si (item 30).

Pese a las diferencias observadas en ambos
casos, el SGPRL en el laboratorio no docente
también puede considerarse deficiente, al pre-
sentar deficiente el item 17.

Como se ha comentado anteriormente, pare-
ce que la existencia de un SGC en los laborato-
rios docentes (mayoritariamente a nivel interno)
no ha influido, en este caso, en unas mejores
condiciones en materia de seguridad y salud,
pues los dos resultan con una gestion preventi-
va deficiente. Incluso en este caso los laborato-
rios docentes presentan en general mayor nu-
mero de deficiencias (item 20, 27 y 28) que el no
docente (item 17 y 30) e igualmente mayor nu-
mero de deficiencias criticas (negrita en la tabla).

En la dltima de las situaciones comparativas
{laboratorios de las instituciones publicas frente
al laboratorio clinico privado) y en relacion al
SGC, éste existe en la mayoria de laboratorios
publicos (73%), mientras que no existe en el pri-
vado. En cuanto al SGPRL se observan las si-
guientes diferencias:

e En los laboratorios publicos existe un siste-
ma interno de comunicaciones frente al labora-
torio privado (item 19).

e En el laboratorio privado si existen procedi-
mientos escritos de trabajo en tareas criticas, a
diferencia de los laboratorios publicos (item 20).

¢ En el laboratorio privado no se refiere nada
respecto al control de los trabajos de subcontra-
tas (item 25) ni al de trabajadores con relaciones
de trabajo temporales (item 29), al contrario que
en los de caracter publico.

o En el laboratorio privado si se recogen do-
cumentalmente las actividades preventivas,
mientras que en la mayoria de los de caracter
publico no se hace (item 28).

Por tanto, la situacion global de los laborato-
rios publicos con respecto a su sistema de ges-
tion preventiva podia evaluarse como deficiente
(por presentar deficiencias en los item 20 y 28),
mientras que dicho sistema tendria una valora-
cion de mejorable en el caso del laboratorio cli-
nico privado, con una sola deficiencia en el item
19 {no considerado critico).

También parece que en este caso la existen-
cia de un sistema de gestion de la calidad (ma-
yoritariamente a nivel interno) no influye sobre
la seguridad y salud.
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Analizando los datos de siniestralidad labo-

ral (Tabla VIIl), la mayoria de accidentes labora-
les se debieron a unas inadecuadas condicio-
nes de seguridad, principalmente relativas a

ugares de trabajo y manipulacion de objetos y

herramientas. Estos accidentes quizas se podri-
an haber evitado con la adecuada gestion pre-
ventiva en los lugares de trabajo, fundamen-
talmente relativas al orden y limpieza de los
mismos; no hay que olvidar que los accidentes
expuestos son los que aparecen registrados en
los laboratorios pero existen otros que sin estar

registrados han sido notificados verbalmente

durante la evaluacion de riesgos y que han pro-
ducido lesiones: mordeduras de animales de

laboratorios, salpicaduras, cortes, pinchazos,
etc., asi como aquellos que han ocurrido y no
han producido lesiones (incidentes). Existe por

tanto una deficiente notificacion de estas con-
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tingencias que por leves no se valoran, a pesar
de existir un procedimiento especifico de noti-
ficacién de las mismas, y que puede traducir
una falta de sensibilizacion en cuanto a la ges-
tion de los riesgos laborales.

Al analizar los datos de las evaluaciones de
riesgos de los laboratorios docentes, segun la
metodologia del INSHT (Tabla IX) se observa
que practicamente coinciden las valoraciones
objetivas y subjetivas, tal y como se observa a
continuacion para cada uno de los grandes gru-
pos de condiciones de trabajo (entre paréntesis
la valoracién subjetiva):

e Lugares de trabajo: D (D).

e Herramientas manuales: D (D).

e Manipulacién de objetos: D (D).

e Aparatos a presion y gases: D (D).
Incendios: D (D).

Sustancias quimicas: entre D y MD (entre D
y MD).

e Contaminantes quimicos: D(D).

e Contaminantes biolégicos: D (D).
Ventilacion y climatizacién: D (entre D y M).
lluminacién: M (M).

Calor v frio: entre My C (C).

Radiaciones no ionizantes: M (entre My C).
Carga fisica: C (C).

e Carga mental: D (V).

° Factores de la organizacion: entre My C (c).

Por su parte, si se agrupan estos factores en
los cuatro grupos mas genéricos: condiciones
de seguridad, condiciones medioambientales,
carga de trabajo y organizacion del trabajo, se

obtendrian las siguientes valoraciones objetivas
y subjetivas (entre paréntesis):

¢ Condiciones de seguridad: D (D).

¢ Condiciones medioambientales: D (M).

e Carga de trabajo: entre D y C {(entre M y C).
e Organizacion del trabajo: entre M y C (C).

Como puede observarse, el Unico caso en

que no existe discordancia entre ambas valora-
ciones es en el relativo a las condiciones de se-

guridad, ya que éstas son menos influenciables
por cuestiones tales como: predisposicion per-
sonal, tiempo de exposicion, grado e intensidad
de exposicion, etc.

Por dltimo, de manera general, se podria
concluir que tanto la valoracion objetiva como
la subjetiva resultan deficientes en los cuatro
laboratorios analizados. Ademas, esta valora-
cion coincide en todos los casos con la que se
hizo de su sistema de gestion preventiva en el
analisis inicial de la situacion (ver ultima fila de
laTabla ll).

Para el resto de laboratorios a los que se ha
aplicado la valoracion del técnico (Tabla X), el
analisis de riesgos por separado arroja los si-
guientes resultados:

Lugares de trabajo: D.
Herramientas manuales: M.
Manipulacién de objetos: M.
Aparatos a presion y gases: D.
Incendios: D.

Sustancias quimicas: D.
Contaminantes quimicos: D.
Contaminantes biolégicos: M.
Ventilacion y climatizacion: D.
lluminacion: M.

Calor y frio: M.

e Radiaciones no ionizantes: C.
e Carga fisica: C.

e Carga mental: M.

» Factores de la organizacion: M.

Agrupando estos factores en los cuatro gru-
pos referidos anteriormente, se obtienen las si-
guientes valoraciones:

Condiciones de seguridad: D.
Condiciones medioambientales: M.
Carga de trabajo: M.

Organizacion del trabajo: M.

Como puede observarse, en la organizacion
del trabajo la situacion es mas desfavorable que
en el caso anterior en que se habia considerado
como Correcta (valoracion subjetiva).
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CONCLUSIONES

En primer lugar hay que mencionar que, de-
bido a que la muestra seleccionada para el estu-
dio no es lo suficientemente representativa, las
conclusiones obtenidas no se pueden extrapolar
a la poblacion general de laboratorios clinicos, si
bien pueden servir como planteamiento de hi-
potesis para trabajos similares, a fin de obtener
unos resultados mas concluyentes. Una mues-
tra mas representativa podria aportar luz sobre
la aparente discrepancia entre tener establecido
un Sistema de Calidad y una menor respuesta
en el Sistema de Gestion de la Prevencién de
Riesgos Laborales.

Através del estudio se pone de manifiesto que
en aquellos laboratorios en los que se ha aplica-
do el método del INSHT para evaluar las condi-
ciones de trabajo, los resultados no difieren de los
obtenidos en la evaluacion inicial de la gestion
preventiva, mientras que en los que han sido eva-
luados por el propio técnico, la situacidn varia con
respecto al analisis inicial, donde se obtenian en
su mayoria resultados mas desfavorables.

Del anélisis de los accidentes de trabajo ocu-
rridos en los laboratorios analizados, se observa
que la mayoria se debieron a unas deficientes
condiciones de trabajo, derivadas de la inadecua-
d@ gestion preventiva existente en los laborato-
rios. En cualquier caso, es necesaria una mejora
en la notificacion y registro de las contingencias
ocurridas en los mismos.

Es cierto que no se pueden extrapolar los re-
SL:tl‘i_ados a la poblacion general de laboratorios
clinicos y que la existencia de una muestra de-
masiado pequefa confiere poca fiabilidad a las
Cormparaciones realizadas, como se ha mencio-
nado anteriormente, pero en cualguier caso, tan-
TO. por la experiencia obtenida como por la bi-
h‘?'f?!—}rafia consultada, si que estamos en
disposicién de poder afirmar que queda mucho
Por recorrer tanto en la gestion de la calidad co-
Mo de la prevencién de riesgos laborales en los
'at’f)rf]‘(’fiosr que se conseguirian enormes be-
neficios, sobre todo si se implantaran estos sis-
as de manera integrada, y que merece la pe-

'{fﬂ Intentarlo aunque ello no sea una facil tarea.
=N este s

tem

entido, cabiria hacer las siguientes reco-
rrlr‘,'rlfjijf_|(}!'|(‘._r_.- '

Si el labaratae § P
=1 el laboratorio no cuenta con ningan siste

ma de gestion de |a calidad implantado, lo ideal
SEria e v 7 2 . "

sera empezar directamente con la implantacion
g€ 1a norma UNE-EN iSO 15189:2003 especifica
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para laboratorios clinicos [utilizando la guia para
su implantacion (ISO 22869)]. Si el laboratorio ya
esta certificado en calidad segun la norma UNE-
EN I1SO 9001:2000, seria conveniente que se pre-
parase para cumplir los requisitos técnicos de la
norma UNE-EN ISO 15189:2003, y una vez pre-
parado solicitar la auditoria al organismo autori-
zado (ENAC) para conseguir la acreditacion,
abandonando la certificacion (que esta incluida
en la anterior).

En cuanto a la prevencion de riesgos labora-
les, convendria que se integrase a la vez que se
implanta el sistema de gestion de la calidad, por-
que tienen planteamientos en su mayoria coin-
cidentes v se conseguiria disminuir la burocracia
y los costes de implantacion, asi como una me-
jor formacién de los miembros de la organiza-
cién y, por consiguiente, una gestion empresa-
rial mas racional y eficaz. Como elemento de
ayuda para la implantacion del sistema de ges-
tién preventiva se pueden utilizar las diferentes
normas en materia de seguridad y salud: Direc-
trices de la Oficina Internacional del Trabajo, Di-
rectrices del Instituto Nacional de Seguridad e
Higiene en el Trabajo, OHSAS, etc.

Para que la implantacion de dicho sistema
tenga éxito, deberian tenerse en cuenta las si-
guientes consideraciones:

¢ La Direccidon debe mostrar su interés cons-
tante en lo que a seguridad y salud en el trabajo
se refiere. LLa prevencion debe considerarse co-
mo una funcién mas, porque de otra manera se-
ria impensable lograr una buena gestion pre-
ventiva.

* Es necesario que toda la estructura de la
empresa ejerza funciones preventivas y que exi-
ja su cumplimiento.

¢ Se deben evaluar los factores de riesgo, las
causas y los danos previsibles, aplicando las téc-
nicas de diagndstico mas idoneas a cada caso.

e Laformacion es indispensable y debe reali-
zarse de acuerdo a las exigencias de cada pues-
to y los mandos deben participar en un plan de
accion continuada.

¢ Los trabajadores deben ser debidamente
informados verbalmente y, cuando sea necesa-
rio, también con instrucciones escritas.

s Es totalmente necesario establecer los cri-
terios para que la participacion de los trabajado-
res sea posible y efectiva.

» Hay que cuidar que se elaboren procedi-
mientos de trabajo, velar para que el personal
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afectado los cumpla y actualizarlos periédica-
mente.

e Se deben asignar equipos de proteccion per-
sonal a todos los trabajadores de forma persona-
lizada, cuidando que éstos participen en su selec-
cion y elaborar un procedimiento al respecto.

e En las licitaciones de contratas y subcon-
tratas deben figurar especificaciones para que
los trabajos se realicen de forma segura y de
modo que se vigile su cumplimiento.

¢ Toda la informacion generada deberia estar
documentada y a disposicion de la autoridad la-
boral.

* Los trabajadores con relaciones de trabajo
temporales deben recibir atencién especial res-
pecto a la informacién y formacion para la reali-
zacion segura de sus tareas.
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Sintomas de duelo en familiares de personas con

dano cerebral adquirido

Grief symptoms in relatives of people with traumatic

brain injury

Universidad de Deusto

RESUMEN

En este estudio se adapt6 el Inventario Texas Revisado
de Duelo (ITRD) a familiares de personas con daiio cerebral
adquirido (DCA). En el estudio participaron 223 familiares.
El analisis factorial confirmd, con buenos indicadores de
ajuste, la estructura del inventario, consistente en dos esca-
las: Comportamiento en el pasado y Sentimientos actuales.
Ambas escalas correlacionaron significativamente con sin-
tomas de depresion y ansiedad. No hubo diferencias en sin-
tomas en funcién del tiempo transcurrido desde la lesion.
La comparacion de las puntuaciones obtenidas en la mues-
tra de familiares de DCA con las obtenidas en dolientes de
otros estudios previos mostré que las primeras se encontra-
ban dentro del rango habitual para las escalas del ITRD.
Estos resultados se interpretaron como indicadores de la
presencia de sintomas de duelo ante el DCA sufrido por el
familiar. Finalmente el estudio analizd las repercusiones de
estos resultados para la intervencion con las familias.
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ABSTRACT

In this study the Texas Revised Inventory of Grief was
adapted to family members of persons with traumatic brain
injury (TBI). 223 family members participated in the study.
Factor analysis confirmed, with good adjustment indexes,
the structure of the inventory, which consisted of two sca-
les: Past behaviour and present feelings. Both scales corre-
lated significantly with symptoms of depression and anxiety.
There were not differences in symptoms depending on the
time passed since the brain injury. The comparison of our
sample with previous studies’ grief samples indicated that
families of victims of traumatic brain injury obtained grief
scores in the usual range for ITRD subscales. These fin-
dings were interpreted as indicators of symptoms of grief in
front of the TBI experimented by the family member. Fi-
nally, the implications of these results for intervention with
families were discussed.

Key words: Trawmatic Brain fnjury, Brain Damage, Fami-
lies, Grief, Depression, and Anxiety.
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INTRODUCCION

El término dano cerebral adquirido (DCA) ha-
ce referencia a cualquier lesion producida sobre
un cerebro previamente desarrollado, con inde-
pendencia del origen causal (e.g., traumatico,
vascular, tumoral, infeccioso). Se estima que en
Espana pueden existir actualmente entre 50.000
y 75.000 afectados con necesidad de asistencia
intensiva debido a la pérdida de independencia
funcional y otros 2.500 en estado vegetativo o
de minima conciencia (1).

Ademas de las consecuencias para la perso-
na afectada, el DCA produce también unas con-
secuencias propias y exclusivas en la familia. Al-
gunas investigaciones han llegado a plantear
que muchas familias soportan un nivel de estrés
incluso mayor que el que sufren los propios pa-
cientes, al tener una mayor conciencia de la si-
tuacion (2).

Por otro lado, los programas de rehabilita-
cion actuales incorporan la familia como un
componente esencial. Es decir, «la familia es co-
victima y parte del problema pero tambien es
parte de la solucién» (3). De hecho, serd muy di-
ficil restablecer el equilibrio individual si no se
logra resolver la crisis del sistema familiar (4).

Hay algunos aspectos que agravan el impac-
to del DCA en el familiar y no se presentan de
forma tan drastica en otras patologias:

1. La vida cambia en un instante y no hay
preparacion previa (5). No hay unas normas so-
bre como actuar o que esperar (6).

2. El nimero de causas tan diferentes que
pueden ocasionar un DCA hace que las conse-
cuencias y altas sean también muy diferentes
(7). De ello se deriva un extraordinaria variabili-
dad entre las familias en cuanto al impacto del
DCA y su afrontamiento (8).

3. ElI DCA puede implicar secuelas de natu-
raleza muy diversa, tales como problemas sen-
soriales, fisicos, dificultades cognitivas, disfun-
ciones sociales y cambios en la personalidad.
Del complejo de estresores para la familia, los
mas destructivos parecen ser los cambios cog-
nitivos y de personalidad del afectado/a (9, 10,
11, 12, 13, 14).

4. El estrés y la carga del familiar tienden a
ser cronicos al igual que algunos de los cambios
producidos por el dafo cerebral y en muchos ca-
sos no so6lo no disminuyen sino que pueden in-
cluso aumentar con el paso del tiempo (15, 16,
17,18, 19, 20, 21).

Sintomas de duelo en familiares

Las circunstancias anteriores determinan que
las familias pasen a través de un proceso carac-
terizado por una serie de etapas. Lezak (citada en
ref. 22) describio seis fases que se presentan en
laTabla I. En dichas fases incluyo el constructo de
duelo como una consecuencia del DCA, con el
mismo nivel de relevancia que sintomas como
depresion, ansiedad, estrés, etc.

De alguna manera, toda pérdida significativa
entrana la necesidad de un duelo. Si se trata de
una persona, la pérdida no esta forzosamente li-
gada a la muerte. Freud (citado en ref. 23) intro-
dujo en 1917 el término de duelo como una re-
accion no solo ante la muerte de un ser querido,
que constituye el duelo por excelencia, sino an-
te pérdidas menos obvias (24).

Kubler-Ross (citada en ref. 25), en su extenso
trabajo sobre las reacciones psicoldgicas ante Ia
evidencia de una enfermedad terminal, descri-
bid las siguientes etapas: (1) Negacion y aisla-
miento: No me lo puedo creer, (2) Ira: ; Por qué
me pasa esto a mi?, (3) Pacto, negociacion: Has-
ta que no me ponga bien, no voy a..., (4) Depre-
sion: Esto me ha destrozado la vida, y (5) Acep-
tacion: Tengo que sobrevivir con ello, lo mejor
que pueda. Este modelo ha sido extensamente
estudiado en cuanto a la pérdida que entrana el
fallecimiento de un ser querido. Sin embargo,
los estudios que hacen referencia a otras pérdi-
das y su relacion con un proceso de duelo (e.g.,
enfermedad mental, lesién medular, etc.) son es-
casos, a pesar de que la evidencia clinica sugie-
re que en estos casos tambien tiene lugar un
proceso de duelo (26, 27, 28).

Para Solomon y Draine (citados en ref. 29),
muchos de los familiares de personas con una
enfermedad mental grave y cronica experimen-
tan un profundo sentimiento de pérdida cuando
su familiar enferma, siendo el ajuste hacia esta
perdida similar al duelo como respuesta a una
muerte. La extension de dicho duelo varia segtin
caracteristicas individuales, gravedad de la en-
fermedad mental y cantidad de apoyo social dis-
ponible.

En los ultimos anos ha surgido interés por la
aplicacion del concepto de duelo a la reaccion an-
te el DCA. Varios autores han identificado indica-
dores de duelo. Por ejemplo, Romano (28) en un
estudio con pacientes con dano cerebral en re-
habilitacion, describid las siguientes caracteristi-
cas del familiar, definidas ya entonces como
impactantes: (a) Una persistencia general y pro-
longada negacion de la gravedad, naturaleza y
pronostico de la lesion. (b) Elaboracion de fanta-
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TABLA |. Fases descritas por Lezak (1986) en las familias de personas afectadas por DCA

Fase Tiempo después de Percepcion del Expectativas del Reaccion del
la hospitalizacion familiar sobre el familiar familiar
paciente
| 0-1 2 3 meses Resulta un poco Completa Buena
dificil debido al recuperacion
cansancio, debilidad... en un ano
I 1-3 meses a 6-9 meses No hay cooperacion Completa Ansiedad

ni motivacion,
egocéntrico/a...
i 6-9 meses a 9-24 meses,
puede continuar
indefinidamente

El afectado/a es
distinto, dificil,

v 9 meses o0 mas;
puede continuar
COmo un nino/a

Vv 15 meses o0 mas; con Con la dificultad de
una fecha tope por que depende como
lo general un nino/a

VI 18-34 meses y mas Con la dificultad de

que depende como

un nino/a

Irresponsable, irritable,
vago/a, egocéntrico/a...

recuperacion si el Desconcierto

afectado/a trabaja duro

No va a depender Depresion
de que se sepa Desanimo
cémo ayudarle Culpabilidad

Sentimiento de
volverse loco/a

Pocas o no Depresion

cambian Desesperanza
Sentimiento de estar
atrapado/a

Pocas o no Lamentacion

cambian Duelo

Pocas o no Reorganizacion

cambian emocional o al

contrario
Retirada emocional

sias irreales sobre la recuperacion del paciente.
Los familiares imaginaban mejorias «medibles»
que en realidad no habian ocurrido. (c) Variedad
de respuestas inapropiadas hacia el paciente y el
equipo, incluyendo la suposicion de que la capa-
cidad cognitiva en el coma o en el dano cerebral
grave, permanecian intactas, y (d) Cdlera, furia
inapropiada hacia el equipo, presumiblemente
bajo el mecanismo psicolégico de proteccion.
Muchos de los sentimientos experimentados
(por ejemplo, ira, dolor, culpa, negacion y temor)
son similares a los que aparecen cuando se llo-
ra la muerte de una persona querida (30).

Konig et al. (27), en un estudio realizado con
235 familiares de personas con un DCA, también
observaron patrones emacionales y de conduc-
ta semejantes a los presentados por Kubler-Ross
en familiares de fallecidos. Pero asimismo de-
tectaron diferencias tales como expectativas no
realistas y creencias infundadas, ya que se su-
bestimaban las consecuencias de la lesion, ma-
xIme cuando «no saltaban a la vistan, y un gran
miedo a la «vuelta a la normalidady.

HF—'_‘\-’ aspectos especificos del DCA que po-
drian imprimir un caracter especial al proceso de
duelo que experimentan las farnilias. Sin duda,
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el elemento mas importante es que la persona
con DCA es una persona que ha sobrevivido pe-
ro que de alguna manera es una persona dife-
rente. Algunos autores denominan a esta nueva
situacion que nos fuerza a dejar de ser de una
manera para tener que ser de otra nueva y des-
conocida como «muerte parcial» (31). Johnsony
McCown (19) hablan, en este sentido, del «extra-
namiento» que produce el hecho de que el pa-
ciente se comporta inevitablemente de forma
distinta a como lo hacia antes del trastorno.

Por otro lado, el estudio del duelo en este
contexto se ve limitado por la ausencia de ins-
trumentos especificos para evaluar el duelo ante
el DCA. Este problema ha afectado, en general, a
todas las investigaciones sobre las reacciones
de duelo experimentadas por las familias cuan-
do uno de sus miembros desarrolla una enfer-
medad mental grave. Miller, Dworkin, Ward vy
Barone (citados en ref. 32) adaptaron el Inventa-
rio Texas Revisado de Duelo para medir duelos
no resueltos de familiares de pacientes con en-
fermedad mental grave (esquizofrenia y trastor-
no bipolar). Sorprendentemente los resultados
revelaron bajos niveles de duelo iniciales (al
principio de la enfermedad) y mas altos en el

38

39

presente. Sin embargo, en la actualidad no dis-
ponemos de estudios que evallien los sintomas
de duelo en familiares de personas con DCA con
una metodologia similar.

El objetivo principal del presente estudio con-
sistio en evaluar la presencia de indicadores de
duelo en familiares de personas con dano cere-
bral adquirido. Debido a la ausencia de instru-
mentos de medida especificos para este colecti-
vo, se adaptd el Inventario Texas Revisado de
Duelo (ITRD) a la situacidon de pérdida gue tiene
lugar cuando un familiar cercano sufre un DCA.
Se planted la hipotesis de que este inventario
presentaria una estructura factorial similar a la
obtenida en muestras de familiares de personas
fallecidas. Asimismo, se espero que las puntua-
ciones obtenidas en sintomas de duelo por par-
te de familiares de personas con DCA serian
equivalentes a las obtenidas por familiares de
personas fallecidas. El apoyo a estas hipdtesis se
considero indicador de la existencia de duelo en
este colectivo. Finalmente, con el objetivo de ex-
plorar la validez empirica del ITRD en este nuevo
contexto, se estudio su asociacion con medidas
de depresion y ansiedad.

METODO

Participantes

En el estudio participaron una muestra de 223
familiares de personas con DCA (miembros de
asociaciones de afectados y familiares que perte-
necen a la Federacion Espanola de Dano Cerebral
Sobrevenido, FEDACE) y una muestra de 22 ma-
dres de personas fallecidas, de la Asociacion de
Apoyo al Duelo KRISALIDA de Vizcaya.

Un 72.2 % de los familiares de personas con
DCA fueron mujeres y un 26.9% varones. Las eda-
des de los participantes estuvieron entre 20 y 77
afnos (Edad Media = 48.86, DT = 12.63). Un 38.1%
eran padres/madres de persona afectada, un
34.1% cényuges, un 15.9% hijos, y el 11.1% her-
manos. El 44.4% trabajaban fuera de casa, 31.8%
eran amas de casa y el 13.5 % estaban jubilados.

El 83% de la muestra de familiares de perso-
nas con DCA vivian con la persona afectada. El
promedio de tiempo que llevaban asociados era
de 4.54 anos (DT = 3.07) y el tiempo promedio
transcurrido desde el dafo cerebral hasta el mo-
mento de la realizacion del estudio era de 8.15
anos (DT =5.77).

Sintomas de duelo en familiares

Variables e Instrumentos de Medida

Se empled el Inventario Texas Revisado de
Duelo (ITRD) (33) para evaluar los sintomas de
duelo. Consta de 21 items divididos en dos fac-
tores: Comportamiento en el pasado y Senti-
mientos actuales, con un formato de respuesta
tipo Likert de cinco puntos (5 = completamente
verdadera, 1 = completamente falsa). La version
en espanol presenta adecuadas propiedades
psicometricas (34). En su adaptacion a familiares
de personas con DCA la redaccién de los items
fue modificada sustituyéndose la referencia a la
«muerte» por la de dano cerebral adquirido.

Los sintomas de ansiedad fueron evaluados
mediante la Escala de Depresion del Centro pa-
ra Estudios Epidemiologicos (CES-D) (35). Esta
escala consiste en 20 afirmaciones que deben
evaluarse en una escala de cuatro puntos (0 =
nunca o rara vez, 3 = siempre o la mayor parte
del tiempo). Estudios previos con la versidn en
espanol han confirmado su estructura factorial y
han mostrado un coeficiente alpha de .90 en es-
tudiantes universitarios (36). En este estudio el
coeficiente alpha fue 91.

Para la deteccion de sintomas de ansiedad se
empled la escala de Ansiedad de la adaptacion
espanola del SCL-90-R (37). Es una escala com-
puesta por 10 items. La intensidad del sufrimien-
to de cada sintoma se gradiia en una escala Likert
desde 0 (ausencia total de molestias relacionadas
con el sintoma) hasta 4 (molestia maxima). En es-
te estudio el coeficiente alpha fue .91.

Procedimiento

En todos los casos las asociaciones de familia-
res y afectados actuaron como mediadoras para
hacer llegar los cuestionarios a las familias y para
su recogida. Los cuestionarios fueron contesta-
dos andénimamente a fin de garantizar la confi-
dencialidad y la sinceridad en las respuestas.

RESULTADOS

Estructura factorial del ITRD adaptado
a familiares de personas con DCA

Se realizo un analisis factorial confirmatorio

basado en el método de maxima verosimilitud
mediante el programa LISREL 8.52 (38), en el
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que se probo la hipdtesis de que un modelo de
dos factores correlacionados (comportamiento
en el pasado y sentimientos actuales de duelo)
explicaria adecuadamente las intercorrelaciones
entre los items del ITRD. Siguiendo las reco-
mendaciones de diversos autores (39, 40) se
evaluo la adecuacion del ajuste mediante el CFI
{Comparative Fit Index) y el NNFI (Non-Normed
Fit Index). Asimismo, se uso el RMSEA (the Root
Mean Squared Error of Approximation), ya que
ha sido recomendado como uno de los indica-
dores mejores para la evaluacion de modelos
(41). Generalmente los valores de NNFI y CFl de
.90 o mayores reflejan un buen ajuste, y los va-
lores que oscilan entre .80 y .90 representan un
ajuste entre adecuado y bueno. Un valor RMSEA
en torno a .05 refleja un ajuste fino del modelo
en relacion a sus grados de libertad, mientras
que valores de hasta .08 reflejan un error razo-
nable en la estimacion (42).

La Tabla Il recoge los coeficientes Lambda de
cada item en su factor correspondiente.Tal y como
puede observarse todos los coeficientes fueron
adecuados y en todos lo casos los valores fueron
significativamente diferentes de cero (Valor abso-
luto de t mayor que 1.96). Los indicadores de ajus-
te fueron adecuados, 2 (188) = 458, RMSEA = .08,
NNFI = .96, CFl = .96. Se estimaron los coeficientes
alpha para ambas escalas del ITRD, siendo .79 y
94 para las escalas de Comportamiento en el pa-
sado y Sentimientos Actuales, respectivamente.
Ambas escalas correlacionaron entre si .59, tal y
como se refleja en laTabla Iil.

Se analizaron las diferencias en sintomas de
duelo en funcién del género mediante una serie
de test t. Las diferencias de género fueron esta-
disticamente significativas para Comportamien-
to en el Pasado, t(217) = 4.05, p < .001. Las muje-
res obtuvieron puntuaciones mas altas que los

hombres (Media = 26.40, DT = 6.95 vs. Media =
22.08, DT = 6.85).

Asociacién ente las escalas de ITRD y sintomas
de depresion y ansiedad

Como un indicador de validez del ITRD se es-
tudio su asociacion con sintomas de depresion vy
ansiedad. Tal y como se presenta en la Tabla I,
ambas escalas correlacionaron significativa-
mente con ambos tipos de sintomas.

Asimismo, se estudio los cambios que tienen
lugar a lo largo del tiempo en los sintomas de
duelo. Con este fin los participantes fueron agru
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pados en cuatro grupos, atendiendo el tiempo
transcurrido desde la ocurrencia del DCA: Grupo
1{0 a 2 anos, n=20), grupo 2 (3 a 5 anos, n=60),
grupo 3 (6 a 10 afos, n=71), y grupo 4 (11 0 mas
anos, n=70). Se realizaron analisis de la varianza
para evaluar si los sintomas psicolégicos varia-
ban dependiendo del tiempo transcurrido. Los re-
sultados mostraron que los sintomas de duelo,
ansiedad y depresion eran similares y que no ha-
bia diferencias estadisticamente significativas de-
pendiendo de esta variable.

Comparacion en puntuaciones de duelo con
familiares de personas fallecidas

En laTabla IV se presentan las medias y des-
viaciones tipicas para ambas escalas del ITRD ob-
tenidas tanto en la muestra y submuestras de es-
te estudio como en otros estudios publicados. A
fin de comparar las puntuaciones obtenidas en
este estudio con las otras se calculo el tamano del
efecto siguiendo las orientaciones de Cohen (43).
El tamanio del efecto (d) puede entenderse como
una diferencia estandarizada (es decir, la diferen-
cia de medias de dos grupos dividida por la des-
viacion tipica). Habitualmente se consideran los
valores .20, .50 y .80 como indicadores de d bajo,
moderado vy alto. Siguiendo este criterio pode-
mos observar que las puntuaciones de duelo ob-
tenidas en la muestra de familiares de personas
con DCA son menores que las obtenidas en otras
muestras (por ejemplo, madres de la asociacion
Krisalida o dolientes que participaron en un pro-
grama de intervencion), pero que a la vez son
superiores a las obtenidas en otros grupos de do-
lientes, por ejemplo, dolientes que no participa-
ron en el programa de intervencién en el estudio
de Gonzalez Villar, Madoz, Calle, Jurio et al., (cita-
dos en ref. 44) o viudos/as del estudio deThomp-
son, Gallagher, Futterman, Gilewski y Peterson,
(citados en ref. 45). Los valores d oscilan entre pe-
quenos y altos.

DISCUSION

Este estudio pretendid evaluar la presencia
de sintomas de duelo en familiares de personas
con dano cerebral adquirido, empleando para
ello la adaptacion del Inventario Texas Revisado
de Duelo a este colectivo. Los resultados mos-
traron gue este instrumento presenta una es-
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TABLA Il. Coeficientes Lambda-Y de los items del ITRD adaptado a familiares de personas con DCA

Lambda-Y
Comportamiento en el pasado
1.- Tras el dafo cerebral de mi familiar, me costaba relacionarme con algunas personas 0.52
2.- Tras su dano cerebral, me costaba concentrarme en mi trabajo 0.58
3.- Tras su dano cerebral, perdi el interés en mi familia, amigos y actividades fuera de casa 0.75
4.- Tenia la necesidad de hacer las cosas que mi familiar afectado hubiera querido hacer 0.39
5.- Después de aquello estaba mas irritable de lo normal 0.54
6.- En los tres primeros meses después de su dano cerebral, me sentia incapaz de realizar
mis actividades habituales 0.70
7- Me sentia furioso/a porque con su dano cerebral es como si me hubiera abandonado 0.59
8.- Tras su dano cerebral me costaba trabajo dormir 0.55
Sentimientos Actuales de Duelos
1.- Todavia tengo ganas de llorar cuando pienso en él/ella antes de.. 0.78
2.- Todavia me pongo triste cuando pienso en él/ella antes de... 0.74
3.- No puedo aceptar su situacion actual 0.71
4.- A veces le/la echo mucho de menos (al/la de antes ) 0.72
5.- Todavia me resulta doloroso traer a la memoria su recuerdo (al/la de antes) 0.81
6.- A menudo me quedo ensimismado/a pensando en él/ella antes de... 0.80
7- Lloro a escondidas cuando pienso en él/ella antes de... 0.78
8.- Nadie podra ocupar jamas el lugar que él/ella (el/la de antes...) ha dejado en mi vida 0.67
9.- No puedo dejar de pensar en él/ella antes de... 0.83
10.- Creo que no es justo que haya sufrido un dano cerebral adquirido 0.45
11.- Las cosas y las personas que me rodean todavia me hacen recordarlefla antes de... 0.64
12.- Soy incapaz de aceptar su dano cerebral 0.73
13.- A veces me invade la necesidad de que él/ella esté conmigo tal y como era antes de 0.73

tructura factorial similar a la encontrada en
familiares de personas fallecidas, lo cual con-
firma la similitud del constructo. Ademas el
ITRD mostré propiedades psicomeétricas muy
adecuadas, expresadas en los diversos indica-
dores de ajuste del modelo factorial y en los
coeficientes alpha de las escalas, los cuales fue-
ron muy similares a los obtenidos en otras
muestras.

Por otro lado, para confirmar la presencia de
sintomas de duelo en las familias de personas
con DCA, se compararon las puntuaciones ob-
tenidas en las dos escalas del ITRD (Comporta-
miento en el pasado y Sentimientos actuales)
con las obtenidas en una muestra de madres
cuyo hijo/a habia fallecido recientemente y con
las de otras muestras de dolientes descritas en
articulos publicados (33, 44, 45). Los resultados
mostraron, en general, que los familiares de
personas con DCA presentan puntuaciones in-
termedias, dentro del rango de las halladas en
otras muestras de dolientes. Es decir, puntua-

ron mas bajo que algunas muestras de dolien-
tes pero mas alto que otras.

Si en la medicién de duelo en familiares de
afectados por un DCA las puntuaciones obteni-
das son equivalentes a las obtenidas en otros
grupos de dolientes (familiares de personas fa-
llecidas), los resultados apoyan la conclusion de
que efectivamente los familiares de afectados
por un DCA establecen un proceso de duelo.

Por otro lado, los resultados de este estudio
mostraron que, en contraste con lo que suele
ocurrir en el duelo por una persona fallecida, en
el caso de DCA los sintomas de duelo, al igual
gue los de depresion y ansiedad, no se ven afec-
tados por el paso del tiempo.

Como explicacion, existen diversos factores
diferenciadores en el DCA que dificultan la ela-
boracion de la pérdida en comparacion con el
duelo de una persona fallecida: La continua pre-
sencia de la persona afectada tiene el potencial
de interferir con los intentos de los miembros de
la familia para conseguir un ajuste psicologico
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ante la pérdida ocurrida (46). Es un duelo por
una persona que esta viva. En comparacion con
la muerte, no existe un soporte social ni rituales
para dicho duelo (22). A su vez, el familiar des-
cribe al afectado/a como una persona descono-
cida. La tarea de los familiares no consiste en
afrontar una pérdida bien definida (como la
muerte), sino en «ajustarse» continuamente a la
personalidad, la conducta y los cambios cogniti-
vos del paciente (19). El familiar debe establecer
nuevos lazos afectivos con la persona afectada:
Decir adios al familiar «perdido» y preparar la
bienvenida al «nuevo» (6). Por todo ello, se pone
en cuestion que las familias con un miembro
aquejado de trastornos neuroconductuales lle-
guen a alcanzar alguna vez un nivel finito de
aceptacion de los cambios de éste (47). Parece
un proceso sin un final.

El tiempo transcurrido desde que ocurrio el
DCA, {en nuestro estudio 8 anos de media), nos
recuerda el concepto de dolor cronico o «tristeza
cronica» (48). El «dolor cronico» es utilizado pa-
ra describir el estado de los familiares de perso-
nas mentalmente discapacitadas, aludiendo a la
oportunidad perdida de una vida mejor si no se
hubiera producido la discapacidad fisica o men-
tal (19). Desde este punto de vista, el ajuste y la
aceptacion del familiar no es un objetivo final o
viable, sino que se ve a la familia como en due-
lo perpetuo por las oportunidades perdidas de
una vida mejor. La estructura subyacente de la
vida familiar es de desanimo, resignacién y a ve-
ces, desesperacion, es decir, parecen no llegar a
la recuperacion. Sus sentimientos de dolor y la
pena profunda se reactivan ante algun aconteci-
miento (dificultad/trabajo) que recuerde la lesion
o tenga que ver con ella. En cuanto aparecen es-
tresores externos o internos, la familia puede re-
verberar u oscilar en torno a determinados pro-
blemas clave considerados como «resueltos» lo

TABLA Iil. Coeficientes de correlacion
entre las escalas del ITRD y sintomas
de depresion y ansiedad

1 2 3 4

I. Comportamiento en el pasado 1

2. Sentimientos Actuales 59* 1
3. Depresion H2¥ B 1
4. Ansiedad A4%  40% T7** 1

o< 00
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gue les hace retornar a fases anteriores (49). La
pérdida reaparece de forma periddica, de tal for-
ma que la familia constantemente debe reajus-
tase y redefinir sus roles. Por otra parte, a veces
la familia no avanza mas alla de la fase del dolor
o se queda anclada en la fase de la rabia descri-
ta por Kubler-Ross.

El Manual Diagnostico y Estadistico de los
trastornos mentales (DSM-IV-TR) (50), clasifica el
duelo entre «los problemas adicionales que pue-
den ser objeto de atencion clinica». Por tanto, la
presencia de sintomas de duelo no resuelto co-
bra relevancia clinica a la hora de programar la
intervencion con dichas familias. En este senti-
do, Miller (citado en ref. 51) propone la terapia
de apoyo al duelo como un complemento muy
apropiado en la intervencion con familias de en-
fermos mentales graves. Los profesionales, por
tanto, podrian adoptar dicha perspectiva y ad-
quirir los conocimientos necesarios y especifi-
cos para asumir la tarea de acompanar al fami-
liar en tan delicado cometido.

La responsabilidad recae en el profesional,
éste debe idear de forma creativa nuevos cami-
nos sobre todo a la hora de aplicar técnicas de
colaboracion con el familiar. Sin embargo, es un
arduo y dificil cometido. La mayoria de los pro-
gramas de las disciplinas de rehabilitacion no
ensenan a los estudiantes cdmo en la practica se
infrautiliza la alianza profesional-familia. Este
punto debe ser considerado, estimulando a los
investigadores a redefinir sus programas de
atencion en el campo del dano cerebral (52, 53).

A la hora de ayudar a las familias, puede
resultar de gran ayuda el conocimiento de las fa-
ses por las que previsiblemente pasen los fami-
liares. Siguiendo a Lezak (22), el foco de la ayuda
deberia ser distinto en cada una de ellas. De he-
cho, muchas familias no estan emocionalmente
preparadas para escuchar o integrar lo que el pro-
fesional le ensena o pauta hasta pasados varios
afos tras la lesion (54). Es muy importante ofrecer
la ayuda en el momento mas propicio para ello, el
factor tiempo transcurrido desde la lesion, puede
afectar la receptividad del familiar para dejarse
ayudar, sobre todo en aquellos casos en los que
el familiar use la evitacion y negacion como es-
trategias de afrontamiento primarias.

En la primera fase, cuando el paciente regre-
sa a casa, la mayoria de los familiares se sienten
complacidos y estan tan absorbidos por la ayu-
da que prestan al paciente que apenas notan di-
ferencias. En esta fase, la ayuda profesional no
puede hacer mucho mas que poner las bases de
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TABLA IV. Comparacion de las puntuaciones obtenidas en el Inventario Revisado Texas de Duelo
entre diversos grupos de familiares de personas con DCA y otras muestras

43

Muestra Tiempo Comportamiento d Sentimientos d
transcumdo en el pasado actuales
Resultados en este a. Familiares, muestra total 25.21(721) 42.07 (14.05)
estudio con familiares  b. Familiares, n =20 0-2 anos 23.65 (731) 39.15 (15.84)
de personas con DCA  c. Familiares, n =59 3-5 anos 26.07 (6.79) 43.98 (13.14)
c. Familiares, n =71 6-10 afos 25.31 {6.61) 43,99 (13.29)
d. Familiares, n = 67 11 anos o0 mas 24.82 (8.15) 39.24 (14.73)
f. Mujeres familiares, n = 15 0-2 anos 25.47 (6.67) 42.87 (15.57)
g. Mujeres familiares, n = 46 3-5 anos 2702 (6.66) 44.11 (13.29)
h. Mujeres familiares, n = 52 6-10 anos 25,56 (6.77) 43.47 (12.21)
i. Mujeres familiares, n=46 11 afios 0 mas 26.87 (762) 40.61(13.62)
j- Maridos, n =13 23.54 (6.85) 42.24 (1752)
k. Esposas, n = 62 25.63 (731) 42.93 (13.36)
|. Madres, n =52 2758 (706) 4.44 (13.18)
Resultados en este Madres dolientes, n = 20 32.05 (6.65) a)-0.95 53.00(10.18) a)-0.79
estudio con madres 1) -0.64 1)-0.69

de personas
Fallecidas,
Asociacion Krisalida

Gonzalez Villar

Dolientes que participaron 8 meses

et al. (2001) en un programa de
intervencion n = 62
Dolientes sin intervencion, 8 meses
n=22

Thompson et al. (1991)  Viudos n =42 12 meses
Viudas n =51 12 meses
Viudos n =42 30 meses
Viudas n =51 30 meses

Faschingbauer Dolientes, n = 152 y 143, 1-5 anos

et al. (1981) respectivamente
para ambas escalas

Grabowski y 50 Hispanos dolientes

Frantz (1993)

Servaty-Seib y

Hayslip (2003) 79 adultos

24.4 (8.06) a) 0.1 469(129)  a)-0.35
b) -0.10 b) -0.60

18.1(6.03) a) 0.99 38.2(12.0) a) 0.28
b) 0.83 b) 0.06

18.85(12.02)  j) 0.42 38.87 (13.40) j)0.23

19.33 (6.59) k) 0.90 39.07(1.20) k1 0.31
1764 (7.36) i) 0.81 36.12(10.12)  })0.50
1767 {7.37) k) 1.08 35.98 (11.46)  k)0.55
178 (8.63) a) 0.95 371(16.73)  a)0.33
22.4(10) a) 0.26 49.2 (12) a)-0.52
22.99 (751) a)0.30 42,99 (15.01)  a)-0.06

Nota. Un valor negativo para el tamano del efecto indica que la puntuacion es menor en la muestra de familiares de personas con DCA que se indica
con la letra, mientras que los valores positivos indican que la puntuacion es mayor.

un futuro apoyo, ayudando a que el familiar vea
los cambios de conducta del paciente de una for-
ma mas certera.

En la segunda fase, la familia empieza a darse
cuenta de la cronicidad de los cambios, sintiendo
que algo ha cambiado, pero sin ser capaces de
identificar exactamente el qué. El desconcierto
es la caracteristica de esta fase. El profesional

debe ayudar a que identifiquen los problemas,
entenderlos como secuelas del dafo cerebral
y saber qué pueden hacer. Todavia el familiar
no esta preparado para oir que es muy proba-
ble que los problemas del paciente sean per-
manentes, pero tiende a ser més receptivo a la
idea de que la recuperacion no sera completa
del todo.
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En la tercera fase, la persona afectada querra
retomar las actividades que hacia antes de la le-
sion, haciendo evidentes en algunos casos sus
problemas de razonamiento lo cual se suma a la
decepcion y el enfado del familiar. Sobre todo el
cuidador/a principal, se siente culpable, frustra-
do/a y desazonado/a. Ademas, los problemas de
conducta poco a poco se van cristalizando en pa-
trones de respuesta habituales y es entonces
cuando el familiar considera la posibilidad de
que su vida ha sido alterada de una forma cruel
e irrevocable. Es en este momento, cuando el
profesional puede hablar de forma franca acerca
de las secuelas irreversibles del paciente, sin el
riesgo de que la familia le rechace. El familiar de
alguna manera deberia desengancharse del pa-
sado, disociarse de los lazos emocionales vy la
expectativa habitual que caracterizd su relacion
premérbida con el paciente. Ademas debera
desarrollar técnicas de afrontamiento que les
ayude a reducir la friccién y confusién en su re-
lacion con la persona afectada.

En la cuarta fase, el familiar debe realizar un
tremendo esfuerzo para hacer la transicion entre
lo que queda de la personalidad previa del afec-
tado/a hacia los cambios permanentes habidos
en dicha personalidad {a pesar de que en gene-
ral aparenta ser la misma persona). Atin maés,
probablemente el afectado/a no mejorara mu-
cho més (o la rehabilitacidn entrara en una fase
de meseta con pequefios cambios y a muy largo
p_lazo). Se hace més evidente atn si cabe la con-
ciencia de la extension y cronicidad de las se-
cuelas. El familiar es entonces cuando se preo-
Cupa de una forma mas realista acerca del futuro
dg! afectado/a. Ahora es cuando hay mas proba-
bllldadgs de que el familiar demande ayuda pa-
ra st mismao.

La quinta fase es el periodo del duelo activo,
durante el cual el familiar abandona la idea de
que retorne la personalidad premorbida del
aferftado/a. Sus creencias religiosas, la presion
social, su culpabilidad, sus recuerdos e incluso
l:lln seéntimiento de deuda con el afectado/a, son
:g‘:fj‘:’jh ;‘; er;S jrn_ur;:hos factqres que pueden
il d- (;m,_gr elicado traba’jo .de realizar un
Gn ".‘l‘.r ;{(}Ir‘;jrjl:;re:ona (:1u_e esta viva. La pena se
gminaee p.rc:c-elr ::’I] sjc.-(,rej,m y se prolonga por !a

2 fr;:n- (_’!E; f el ijfgr’;tadolay la ausencia
b; ):\,: de reidmn con gl/ella._ El pro-
duelo Y trarﬂlérlirii/':r!nf e l'a f?mﬁ"a )
i !“-“',-mr’ l,r‘f.s en el se:_}tlclo de que lo
L : al es tener emociones encontra-

das y en conflicto.

de nuevasg
fesional de
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En la sexta fase, este conflicto se va resol-
viendo a través de una reinterpretacion de la re-
lacion con el paciente. En este punto, el familiar
va ha trabajado gran parte de su pena. El profe-
sional debe sugerir los recursos comunitarios
apropiados o ayudar en aquellos casos en los
que se plantea una separacién o divorcio y ayu-
dar a la familia para que no tenga que acudir
mas que en momentos de crisis.

CONCLUSIONES

Siguiendo a Vazquez (citada en ref. 5b), la eti-
mologia del constructo «duelo» hace referencia,
por una parte al «dolor» y por otra al «combate
o desafio entre dos». El dolor surge de la pérdi-
da de los vinculos con la persona que ha muer-
to en tanto que el desafio se establece a nivel in-
trapsiquico entre las fuerzas de vida y muerte,
fantasia y realidad, amor y odio (56). Aunque la
mayor parte de los trabajos publicados sobre el
tema se han concentrado en el duelo causado
por la muerte, el fendmeno de la afliccion esta
presente en muchos de los déficits neuropsico-
l6dgicos v de personalidad adquiridos y por lo
tanto puede servir de modelo en el campo del
DCA, pero teniendo en cuenta las diferencias y
dificultades propias del DCA ya mencionadas.

Por lo tanto, un conocimiento de la psicologia
del duelo (introducir el consejo psicoldgico du-
rante el duelo) es importante para todos aquellos
que estén implicados en el cuidado y atencion de
personas que estan sufriendo transiciones psico-
sociales, sobre todo en las primeras fases de la
tristeza como medio para prevenir posteriores
dificultades (57).
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ORIGINAL

Cuestiones éticas de la investigacion
farmacogenética: una encuesta a los Comités
Eticos de Investigacion Clinica en Espana

Ethical Aspects on Pharmacogenetic Research: a Survey
of Spanish Research Ethics Committees’ Attitudes

Universidad de Navarra

RESUMEN

Objetivo: Conocer la valoracién de los Comités Eticos de
Investigacion Clinica (CEICs) sobre las cuestiones éticas re-
lacionadas con los estudios farmacogenéticos.

Material y métodos: Se envidé un cuestionario en 2004 a
los 133 CEICs acreditados en Espaiia durante 2003.

Resultados: Después de 3 envios, se obtuvo la respuesta
de 63 CEICs. Cuarenta (62,5%) de ellos evaluaron durante
2003 Estudios Farmacogenéticos (EFG), si bien en mads de la
mitad el nimero de EFG que habian evaluado fue <10.

Se observd coincidencia de los CEICs en la valoracion
de gran parte de las cuestiones bioéticas, no obstante, 1a opi-
nion fue diversa en algunas cuestiones referentes a los ries-
gos asociados a los EFG, al consentimiento y a la informa-
cion sobre los resultados. Se encontraron diferencias entre
los CEICs que habian revisado EFG y los que no lo hicieron.
El nimero de CEICs que seialé desconocer la respuesta de
algunas de las cuestiones fue mayor entre los que no habian
revisado este tipo de estudios.

Conclusiones: Se ha comprobado que existen importan-
tes diferencias en la opinion de los CEICs sobre algunos de
los problemas éticos que se pueden derivar de la investiga-
cion farmacogenética. Esto se podria ver reflejado en los
criterios que los CEICs apliquen al evaluar los estudios far-
macogenéticos.

Palabras clave: Comités Lticos de Investigacion Clinica,
Jarmacogenética, ensayos clinicos, revision ética.
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ABSTRACT

Objective: To assess the attitudes and practices of Rese-
arch Ethics Committees (RECs) regarding ethical questions
on pharmacogenetics (PGx) research.

Methods: A postal survey was sent in 2004 to all the
RECs (n=133) registered at Spain in 2003.

Results: Sixty three respondents completed and re-
turned questionnaires. Forty (62.5%) of these RECs had re-
viewed PGx studies in 2003, although more than half of
them had reviewed <10.

A high percentage of RECs answered most questions in
similar terms. However, opinion differed widely regarding
several questions such as the risks associated with PGx re-
search, informed consent, and communication of research
results. There were differences in the opinion depending on
whether RECs had reviewed PGx studies in 2003 or not.
The number of RECs that answered *“‘we don’t know” to
some questions was higher in those that had not reviewed
these type of studies.

Conclusions: The opinion about several ethical aspects
of PGx research varies widely between RECs. This variabil-
ity could uncover differences in the review criteria of phar-
macogenetics studies.
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ics, Clinical Trials, Ethical Review,

Ruiz-Canela M, Baena Molina M.* J

Ethical Aspects on Pharmacogenetic Research: a Survey of
Spanish Research Ethics Committees’ Attitudes

Mapfre Medicina, 2005; 16: 277-283

Cormrespondencia:

Miguel Ruiz-Canela

Departamento de Humanidades Biomédicas
Universidad de Navarra

31080 Pamplona

E-mail: mcanela@unav.es

Fecha de recepcién: 8 de marzo de 2005

a7

MAPFRE MEDICINA, 2005; vol. 16, n.” 4 277



M. Ruiz-Canela, M.” J Baena Molina

INTRODUCCION

La farmacogenética estudia la variabilidad en
la respuesta ante un tratamiento debido a facto-
res genéticos del individuo o de la poblacién (1).
Durante los dltimos anos, la aparicion de la far-
macogenomica ha impulsado el auge de la far-
macogenética. La farmacogendmica hace refe-
rencia al estudio sistematico de todo el genoma
(ADN) y sus productos (ARN, proteinas) en rela-
cion con los procesos de diseno, descubrimien-
to y desarrollo de medicamentos (1). Ambas dis-
ciplinas han permitido que el estudio de los
aspectos genéticos esté mas presente en los en-
sayos clinicos con medicamentos (2).

En terminos generales, la incorporacion de la
informacion genética en los ensayos clinicos v
estudios epidemioldgicos ha ocasionado nue-
vos problemas en el funcionamiento de los Co-
mités Eticos de Investigacion en otros paises,
observandose cierta variabilidad en la evalua-
cion de este tipo de investigaciones (3-5). En Es-
pana, los Comités Eticos de Investigacion Clinica
(CEICs) son los encargados de revisar los proto-
colos de los estudios farmacogenéticos y velar
por la proteccion de los sujetos participantes (2).
Sin embargo, la novedad de estas investigacio-
nes y la formacion requerida para enjuiciarlas
puede suponer una dificultad para la evaluacion
de este tipo de estudios (6). Ademas, la diversi-
dad de opiniones en este caso puede ser mayor
debido a la falta de una legislacion especifica.

En este articulo se presenta la valoracién de
CEICs espanoles sobre cuestiones éticas relacio-
nadas con los estudios farmacogenéticos.

MATERIALY METODOS

Se realizo una encuesta a los CEICs acredita-
dos en Espana durante 2003 segun un listado fa-
cilitado por la Agencia Espanola del Medica-
mento. El cuestionario enviado incluia 40
preguntas de respuesta cerrada (disponible soli-
citandolo al autor). Tras la elaboracion de un pri-
mer borrador, el cuestionario fue validado por
un panel de expertos en bioética, epidemiologia
Y €nsayos clinicos. El cuestionario consta de tres
apartados: |) Estimacion del nimero de ensayos
clinicos y estudios farmacogenéticos evaluados
dur?nte 2003 por el CEIC; con respecto a los es-
LL::!(;O;Qf?(:;ngg?egiir;éstigﬁ,ese pregL}n'té si eran

nsayo clinico o si se
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trataba de un subestudio farmacogenético (a
modo de apéndice o enmienda del protocolo)
(7). 1) Caracteristicas de las hojas de informa-
cion al paciente de los estudios farmacogenéti-
cos que habian sido revisados durante ese aho
por el Comite. lll) Opinién sobre aspectos gene-
rales de los estudios farmacogenéticos (16 cues-
tiones). En este articulo se presentan los resulta-
dos de los apartados | y IIl.

El cuestionario se envid junto con una carta
de presentacion dirigida al presidente del comi-
té. En la primera pagina se pedia indicar la per-
sona que rellenaba el cuestionario (presidente,
secretario o un miembro del CEIC). En mayo de
2004 se realizé el primer envio en el que se in-
cluia un sobre con sello para facilitar la respues-
ta. Para mejorar la tasa de respuesta, el cuestio-
nario se remitio en dos ocasiones mas a los
CEICs que no habian facilitado su respuesta (du-
rante los meses de junio y septiembre) (8). Por
ultimo, en noviembre de 2004 se contacté por
teléfono con los CEICs que todavia no habian
respondido. Algunos comités sefalaron la impo-
sibilidad de responder a las preguntas del apar-
tado | y ll debido a las dificultades (habitualmen-
te por falta de personal o de tiempo) para
conocer la informacion solicitada.

El analisis estadistico de los datos se re-
alizo con el programa SPSS version 11.0. Los re-
sultados obtenidos se han comparado utilizando
el test exacto de Fisher a dos colas.

RESULTADOS

El cuestionario se envio a los 133 CEICs acre-
ditados en Espana durante 2003. De éstos, 63
(47%) CEICs respondieron a las preguntas del
apartado [l del cuestionario. Los comités perte-
necian a 11 comunidades autdbnomas. Casi la mi-
tad de los CEICs (28) habia evaluado durante ese
ano entre 16-60 ensayos clinicos; y en 10 CEICs
el nimero fue superior a 60. El cuestionario fue
contestado por el presidente del CEIC (36%), por
el secretario (30%), o por otro miembro del co-
mité (14%); en un 16% no se indico quien habia
contestado el cuestionario. En un caso se recibio
la opinion del presidente y la de un miembro.

De los CEICs que respondieron, 40 (62,5%)
habian evaluado estudios farmacogeneéticos du-
rante ese afo. En mas de la mitad (27) el nume-
ro de EFG evaluados fue igual o inferior a 10 y
solo en 6 el nimero fue superior a 20. Con res-
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pecto al tipo de EFG, los 40 CEICs habian eva-
luado subestudios farmacogenéticos. Solo 21 de
estos CEICs habian revisado EFG que formasen
parte de los objetivos del ensayo clinico y siem-
pre en un numero <10. Un CEIC, que no respon-
dio al cuestionario, sefalé que de forma siste-
matica no admitian este tipo de estudios.

La mayor parte de los comités estaba de
acuerdo en que el tratamiento de la informacion
genética ha de ser similar al que se otorga a
otros temas sensibles como la salud o la opi-
nion politica (tabla I). Al mismo tiempo, una ma-
yoria opinaba que debia existir una regulacion
especifica para la investigacion con muestras
genéticas. En ambos casos, la respuesta positi-
va fue mas elevada en el grupo de CEICs que
habian evaluado EFG que en los que no lo ha-
bian hecho (tabla Ill). En el grupo de CEICs que
no tenian experiencia en la revision de EFG un
40,9% senalo que el tratamiento de la informa-
cion debia ser distinto al de otros temas sensi-
bles (tabla IIl).

La consideracion sobre la importancia de los
riesgos asociados a los estudios farmacogenéti-
cos fue muy diversa (tabla l); no obstante, el por-
centaje que consideraba que eran minimos
fue mayor en los CEICs que no habian revisado
EFG (tabla lll). Por otra parte, un alto nimero
de CEICs senald no saber si la farmacogenética

CEICs y estudios farmacogenéticos

puede, de hecho, conducir a la aparicion de
genotipos huérfanos; y si el uso de las pruebas
farmacogenéticas como prueba de exclusion
puede crear problemas para los pacientes afec-
tados. La opinidn contraria a que el CEIC sdlo de-
be autorizar las pruebas farmacogenéticas que
guarden estrecha relacion con el ensayo clinico,
procedia de comités que habian evaluado EFG
(tablas 1y 1)

Un 63,56% de los CEICs eran contrarios a au-
torizar la investigacion con muestras identifica-
bles cuando no se pudiese contactar con los su-
jetos para que diesen la autorizacién (tabla II).
Sin embargo, entre los comités que habian eva-
luado EFG, habia 7 que estaban de acuerdo con
permitirlo en determinadas ocasiones (tabla IlI).
Se encontré diversidad de opiniones acerca de
si el consentimiento general s6lo se puede auto-
rizar cuando las muestras vayan a ser anonimi-
zadas. El porcentaje de CEICs contrarios a esta
afirmacion fue mayor (tabla Il), especialmente si
tenian experiencia en la evaluacion de EFG (ta-
bla lll). También la opinion fue diversa en refe-
rencia a las cuestiones sobre si el CEIC debe pro-
mover que los sujetos y, en determinados casos
los familiares, reciban informacion sobre los re-
sultados de los estudios. En ambas preguntas,
menos del 60% de los CEICs lo aprobd, mas del
20% contestd negativamente y un porcentaje

TABLA I. Opinion de los CEICs sobre aspectos generales de la investigacion farmacogenética*

Si No No sabe

(%) (%) (%)
El tratamiento de la informacion genética ha de ser igual 52 M 1
al de otros “temas sensibles” (81,3) (17.2) (1,6)
Deberia existir una regulacion especifica para la investigacion 58 4 2
con muestras genéticas (90,6) (6,3) (3,1)
Los riesgos asociados a los estudios farmacogenéticos 21 22 19
son minimos (33,9) (35,5} (30,6)
La farmacogenética puede suponer la aparicion 45 2 16
de genotipos huérfanos (71.4) (3,2) (25,4)
La utilizacion de las pruebas farmacogenéticas como criterio 38 9 17
de exclusion en ensayos clinicos fase lll puede crear problemas (69,4) (14,1) (26,6)
para los pacientes excluidos
Es responsabilidad del CEIC juzgar si los criterios 49 7 8
de inclusién-exclusion pueden afectar al valor social (76,6) (10,9) (12,5)
de la investigacion farmacogenética
El CEIC sdlo debe autorizar las pruebas farmacogenéticas 54 7 2
que guarden relacion directa con el ensayo clinico (85,7) (11,1) (3.2)

*En un caso se recibio respuesta de dos miembros del CEIC por lo que el nimero total puede ser 64.
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TABLA II. Opinion de los CEICs sobre el manejo de las muestras y el consentimiento informado
en los estudios farmacogenéticos*

E! CEIC puede autorizar en determinadas ocasiones
la investigacion con muestras identificables sin autorizacion
por no poder contactar con los sujetos

El sujeto de investigacion tiene derecho a establecer limites

a las investigaciones que se puedan hacer una vez
anonimizada la muestra

El almacenamiento de las muestras identificables solo es
aceptable cuando el sujeto conoce la naturaleza precisa

de la investigacion que se vaya a realizar en el futuro

El consentimiento informado general solo se puede autorizar
cuando las muestras vayan a ser anonimizadas

La complejidad de los estudios farmacogenéticos dificultara
a los sujetos la comprension de la informacion

que se les proporcione

La hoja de informacién al paciente debe recoger explicitamente
el derecho del sujeto a tener acceso a la informacion genética
que se obtenga de él

El CEIC debe promover que los sujetos reciban informacion
general sobre los resultados del estudio

La hoja de informacion deberia especificar si el sujeto sera
informado sobre los resultados y en qué circunstancias

En determinados casos se puede plantear la obligacion de
informar a familiares sobre los resultados de los estudios

Si No No sabe
(%) (%) (%)
16 40 7
(25,4) (63,5) (11,1)
46 14 4
(71,9) (21,9) (6,3)
50 1 3
(78,1) (17.2) (4,7)
27 34 3
(42,2) (63,1) (4,7)
46 13 5
(71,9) (20,3) (78)
59 1 4
(92,2) (1,6) (6,3)
38 17 9
(59,4) (26,6) (14,1)
55 4 5
(85,9) (6,3) (7.8)
36 13 13
(58,1) (21,0) (21,0)

*En un caso se recibio respuesta de dos miembros del CEIC por lo que el nimero total puede ser 64,

elevado (14% v 21% respectivamente) senald no
saber qué hacer.

En general, se observo que los CEICs que no
habian revisado EFG durante el 2003, con mayor
frecuencia admitieron su desconocimiento (se-
leccionando la opcion “no sabe”) ante las pre-
guntas planteadas en el cuestionario. Las pre-
guntas en las que se encontraron las principales
diferencias se muestran en la tabla IV. Entre ellas
hay que destacar que mas del 50% de los CEICs
que no revisaron EFG eligieron la opcién “no sa-
be” en la pregunta acerca de si los riesgos aso-
ciados a los EFG son minimos.

DISCUSION

Este estudio recoge la opinion de 63 CEICs
acreditados en Espafa sobre aspectos relacio-
nados con la farmacogenética. Los resultados
reflejan que existe una opinion comun en mu-
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chas de las cuestiones planteadas; de hecho en
10 preguntas (de un total de 16) la opinion ma-
yoritaria es compartida por el 70% de los CEICs
(tablas | y II). No obstante, hay que destacar que
se encontré una notable variabilidad entre comi-
tés respecto a las cuestiones relacionadas con el
riesgo asociado a los EFG, con el consentimien-
to y con la informacion a los participantes o sus
familiares sobre los resultados. También se han
encontrado diferencias en la opinién de los
CEICs segun tengan o no experiencia en la eva-
luacion de EFG; esto se observa especialmente
al comparar la cuestion sobre si el tratamiento
de la informacién genética ha de ser similar al
gue reciben otros temas sensibles, ya que la opi-
nion estaba mas dividida entre los que no ha-
bian evaluado EFG. Ademas, la proporcion de
CEICs que senalaron desconocer la respuesta de
algunas de las cuestiones fue mayor entre los
que no habian revisado este tipo de estudios.

El porcentaje de respuestas obtenidas puede
ser una limitacion del estudio, si bien no difiere

50

51

CEICs y estudios farmacogenéticos

TABLA lll. Opinion de los CEICs segtin hayan o no revisado EFG*

Han revisado No han revisado Valor
EFG EFG p**
Si No Si No
(%) (%) (%) (%)
El tratamiento de la informacion genética ha de ser igual 39 2 13 9 0,001'
al de otros “temas sensibles” (95,1) (4,9) (59,1) (40,9)
Deberia existir una regulacion especifica para 39 1 19 3 0,124
la investigacion con muestras genéticas (97,5) (2,5) (86.4) (13.,8)
Los riesgos asociados a los estudios farmacogenéticos 14 18 7 4 0,310
son minimos (438) (56,3) (63.6) (36,4)
El CEIC solo debe autorizar las pruebas farmacogenéticas 32 7 22 0 0,042
que guarden relacion directa con el ensayo clinico (82,1) (17,9) (100) (0)
El CEIC puede autorizar en determinadas ocasiones 12 25 4 15 0,534
la investigacion con muestras identificables (32,4) (67.6) (21,19 (78,9)
sin autorizacidn por no poder contactar con los sujetos
El consentimiento informado general solo se puede 16 25 1 9 0,280
autorizar cuando las muestras vayan a ser anonimizadas (39,0) (61,0) (55,0) (45,0)

* Se han excluido los CEICs que senalaron la opcion “no sabe” del cuestionario.

**Test exacto de Fisher

sustancialmente de otras encuestas a Comités
Eticos de Investigacion (4,5,9). Teniendo en cuen-

ta la diversidad respecto a la procedencia y al
numero de ensayos clinicos y EFG evaluados
por los CEICs que respondieron, pensamos que
los resultados ofrecen una panoramica de la opi-
nién de los CEICs espafnoles sobre el tema. Ade-
mas, es probable que se haya dado una res-
puesta selectiva, de modo que los CEICs con
mas experiencia y conocimiento sobre los EFG
hayan participado de forma mayoritaria en el es-
tudio. Otra limitacion esta relacionada con el ti-
po de cuestionario elegido. Las preguntas con
respuesta cerrada han podido simplificar algu-
nos de los problemas planteados en relacion
con la farmacogenética y, en consecuencia, difi-
cultar la respuesta por parte de los CEICs. Para
evitarlo se propuso la revision del cuestionario a
un comité de expertos. Por otra parte, se consi-
derd necesario utilizar este tipo de preguntas pa-
ra facilitar la respuesta de los CEICs.

No se ha encontrado otro estudio sobre la
opinién de los CEICs en relacién con la investi-
gacion farmacogenética. No obstante, en dos ar-
ticulos se plantean temas relacionados con los
resultados obtenidos en esta investigacion. En
primer lugar, Moutel y cols. estudiaron el punto
de vista de los comités franceses sobre la crea-
cion vy utilizacion de bancos de muestras huma-

nas (5). En este estudio se comprobo que los co-
mités consideraron entre sus funciones la deter-
minacion sobre cuando informar a los sujetos
sobre los resultados (generales o individuales)
de una investigacion. En segundo lugar, McWi-
lliams y cols. ponen de manifiesto la variabilidad
de actuacion entre los comités que evalian es-
tudios multicéntricos de epidemiologia genética
sobre la fibrosis quistica (3). Este trabajo mostro
las diferencias en la valoracion del riesgo de los
estudios genéticos epidemiologicos, en los cua-
les el riesgo para los sujetos suele ser de tipo
psico-social y el beneficio que se obtiene se tra-
duce habitualmente en un avance cientifico sin
aplicacion directa para los que participan en la
investigacion.

No cabe duda del papel que los CEICs han
desempenado en la mejora de la calidad ética y
metodologica de los ensayos clinicos durante
los dltimos anos. Al mismo tiempo, diversos fac-
tores como el exceso de trabajo, la carga buro-
cratica o la falta de formacién y de uniformidad
en los procedimientos han condicionado su efi-
cacia (10,11). A esta situacion hay que anadir la
mayor complejidad de los protocolos de investi-
gacion clinica debido a la aparicion de nuevas
areas como la farmacogenémica (6). Los resul-
tados de este estudio muestran que pueden
existir diferencias en cuanto a los criterios que
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TABLA IV. CEICs que senalaron no saber en relacion con algunos aspectos*

Han revisado No han revisado

EFG** EFG**
(%) (%)
Los riesgos asociados a los estudios farmacogenéticos son minimos 7 12
(17.5) (62,2%)
La farmacogenética puede suponer la aparicion 9 7
de genotipos huérfanos (22,5) (30,4)
Es responsabilidad del CEIC juzgar si los criterios 7 1
de inclusidn-exclusion pueden afectar al valor social (175) (4,3)
de la investigacion farmacogenética
El CEIC puede autorizar en determinadas ocasiones la investigacion 3 4
con muestras identificables sin autorizacién por no poder (75) (174)
contactar con los sujetos
La complejidad de los estudios farmacogenéticos dificultara 1 4
a los sujetos la comprension de la informacion que se les proporcione (2,5) (174)
En determinados casos se puede plantear la obligacion de informar 6 7
a familiares sobre los resultados de los estudios (15,0) (30,4)

*Los CEICs no siempre respondieron a todas las preguntas por lo que el nimero puede ser inferior a 64.
“* El denominador es el nimero total de CEICs que han revisado (40) o no EFG (23) y han respondido a estas cuestiones.

los CEICs siguen al evaluar los estudios farma-
cogenéticos. Es necesario explorar mas las cau-
sas de estas diferencias, especialmente en los
aspectos relacionados con los riesgos y benefi-
cios relacionados con la farmacogenética y en
las situaciones para solicitar el consentimiento y
facilitar informacion a los sujetos. De este modo
se lograra que la proteccion de los sujetos de in-
vestigacion sea mayor independientemente del
CEIC que lo evalta.
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ABSTRACT

Teniendo en cuenta observaciones previas acerca de la utili-
dad de factores neurotrdéficos liberados por células de Schwann
para incrementar los fenémenos regenerativos en la médula espi-
nal traumatizada, en el presente estudio hemos trasplantado una
mezcla de células de Schwann (5 x 10°) y células madre mesen-
quimales (CMM) adultas, obtenidas del estroma de médula édsea
(3 x 10% en la cavidad centromedular postraumatica de ratas Wis-
tar adultas, previamente parapléjicas por una lesién traum:tica
severa de la médula espinal. La recuperacion motora fue evalua-
da de acuerdo a la escala de BBB en los seis meses siguientes a la
intervencion y se comparé con la recuperacién obtenida tras la
administracién de CMM (3 x 10°) sin células de Schwann. Los re-
sultados confirman que la administracion intralesional de CMM
en la cavidad centromedular postraumitica va seguida de una im-
portante y progresiva recuperacion motora en animales con una
paraplejia cronicamente establecida. Sin embargo, el cotrasplan-
te con células de Schwann, al menos con los pardmetros experi-
mentales utilizados en ¢l presente estudio, no oebtuvo diferencias
estadisticamente significativas con respecto a la administracion de
CMM sin células de Schwann.

Palabras clave: Paraplegia, células madre adultas, células madre
mesenguinmales, células de Schwann, trasplantes newrales.

Zurita M., Vaquero J., Oya S., Aguayo C.

Cotrasplante de células de Schwann y ¢élulas madre
mesenguimales en la paraplejia traumatica experimental
Mapfre Medicing, 2005; 16: 284-288

Keeping in mind previous observations about the utility of
neurotrophic factors released by Schwann cells and increasing
regeneration in the injured spinal cord, in the present study we
grafted a mixture of Schwann cells (5 x 10%) and bone marrow
stromal cells (CMM), (3 x 10%) into the postraumatic centrome-
dullary cavity of adult Wistar rats, previously paraplegic due to
severe spinal cord injury. The recovery of motor function was
evaluated according to the scale of BBB in the six following
months, and it was compared with the recovery obtained after
the administration of CMM (3 x 10%) without Schwann cells.
Our results confirm that intralesional administration of CMM
in the postraumatic centromedullary cavity achieves important
and progressive functional recovery in animals suffering a chro-
nically established paraplegia. However, the cograft with
Schwann cells, at least with the experimental parameters used
in the present study, did n’t obtain statistically significant diffe-
rences with regard to the administration of CMM without
Schwann cells.

Key words: Paraplegia, adult stem cells, mesenchvmal stem
cells, Schwann cells, neural transplantation.
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INTRODUCCION Y OBJETIVOS

En los dltimos anos diversos estudios experi-
mentales han demostrado que es posible conse-
guir recuperacion funcional de animales paraplé-
jicos por medio de trasplantes neurales. En esta
linea de investigacion, se ha senalado la utilidad
de trasplantes de glia envolvente del bulbo olfa-
torio (1) o de cotrasplantes de corteza cerebral fe-
tal y nervio periférico (2). Sin embargo, la aplica-
cion clinica de estos estudios presenta graves
inconvenientes, no solo de tipo practico, por la
dificultad de obtener el tejido cerebral donante, o
por la necesidad de someter a los pacientes a
una pauta de inmunaosupresion tras el trasplante,
sino igualmente, problemas de tipo ético y legal,
en el caso de los trasplantes de tejido nervioso fe-
tal. Es por ello, por lo que se hace necesario bus-
car técnicas alternativas, entre las cuales parece
prometedora la terapia de implante de células
madre, a la vista de las recientes publicaciones
de la literatura, en las que se sefala la posible di-
ferenciacion, hacia elementos neurales, de las cé-
lulas madre mesenquimales que pueden ser
obtenidas del estroma de médula 6sea y mani-
puladas in vitro (3). En esta linea de investiga-
¢ion, hemos obtenido evidencias experimentales
a favor de que el implante intramedular de célu-
las madre mesenquimales (CMM) de medula
dsea logra una clara recuperacion funcional en
animales cronicamente parapléjicos como con-
secuencia de una lesién medular traumatica (4).
Teniendo en cuenta la utilidad del tejido de ner-
vio periférico en los protocolos experimentales
de regeneracion medular, posiblemente por los
factores troficos derivados de las células de
Schwann (2, 5) el objetivo del presente trabajo es
estudiar la influencia de las células de Schwann
en la recuperacién motora de los animales para-
pléjicos, cuando estas células se implantan intra-
lesionalmente junto con CMM.

MATERIALY METODOS

Para la realizacion de este estudio se han utili-
zado ratas hembras Wistar entre 200-250g de
peso. Estos animales, tras ser anestesiados con
isoflurano, fueron sometidos a una laminectomia
D6-D8 para dejar expuesta la médula espinal y
provocarles una lesion por contusion, causante
de una paraplejia severa. Tres meses mas tarde,
tras constatar una paraplejia completa, cronica-
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mente establecida, en 10 animales, tras ser nue-
vamente anestesiados y expuesta la zona de le-
sion, se administrd en la cavidad traumatica cen-
tromedular, por medio de un microinyector, una
suspension de 3x10° CMM procedentes de ratas
Wistar machos adultos, en un volumen de 50 pl
de PBS. Otros 10 animales recibieron una mezcla
de 3x10° células madre mesenquimales junto
con 5 x 10° células de Schwann, también en un
volumen total de 50 pl de PBS. Se utilizaron
igualmente controles, en los que solo se admi-
nistré PBS con el mismo volumen que el admi-
nistrado en ambos grupos experimentales.

Los animales fuercn rehabilitados diariamen-
te desde el momento de la lesidn medular inicial
hasta finalizar el periodo de seguimiento tras el
trasplante, y se valord el estado funcional de ca-
da animal al mes, y a los 2, 4 y 6 meses tras el
trasplante, por medio de la escala de recupera-
cion motora de BBB (6) a fin de valorar recupera-
cion funcional motora. El grado de recuperacion
motora entre los dos grupos experimentales fue
comparado por medio del test de la t-Student,
considerandose significacion estadistica un valor
de p< 0.05. Seis meses tras el trasplante de CMM,
o de CMM con células de Schwann, los animales
fueron sacrificados por sobredosificacion anesté-
sica y las muestras pertenecientes a la zona de le-
sion se procesaron para estudios histologicos.

Obtencion de CMIM

Las células madre mesenguimales se obtu-
vieron de médula 0sea de fémures y tibias de ra-
tas Wistar machos, sacrificadas por sobredosifi-
cacion anestésica. Tras eliminar las epifisis, las
diafisis de los huesos fueron lavadas con una je-
ringuilla de insulina cargada con 1cc de medio
DMEM/10%FBS. La médula osea extraida fue re-
suspendida de nuevo en medio DMEM/10%
FBS, para eliminar los aglomerados celulares y
posteriormente filtrada en un filtro de nylon de
70 p. La suspension celular obtenida fue cultiva-
da en un frasco de 75 cm? con 10-12 cc de medio
alfa-MEM/20% de FBS. En estas condiciones se
mantuvieron las células durante 48 horas. A con-
tinuacion se llevaron a cabo dos lavados con
PBS estéril para eliminar todas las células no ad-
herentes (eritrocitos, células madre hematopo-
yeticas) y se anadid de nuevo medio alfa-
MEM/10%FBS. Las células se dejaron crecer a

37°Cy 5% CO, hasta obtener suficiente nimero
de CMM.
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Obtencién y purificacion de células
de Schwann

Las células de Schwann se obtuvieron de ner-
vios ciaticos de ratas Wistar machos adultos. Los
nervios ciaticos, una vez liberados de sus cu-
biertas de tejido conjuntivo, fueron disgregados
por digestion enzimatica y puestos en placas de
cultivo con medio DMEM/10%FBS con forskolin
2-micromolar, para eliminar posibles fibroblas-
tos, durante 1 semana.

Preparacion de las células a trasplantar

Para preparar los trasplantes, a los cultivos de
células madre y de células de Schwann se les eli-
mind el medio de cultivo y se levantaron las cé-
lulas del frasco de cultivo mediante tripsina (4 6
5 minutos). A continuacion las células se lavaron
dos veces por centrifugacion y posteriormente se
sometieron a recuento celular. A los animales
que recibieron solo CMM se les inyect6 en la ca-
vidad traumatica centromedular una cantidad to-
tal de 3x108 CMM en un volumen total de 50 pl de
PBS, por medio de un microinyector. Los anima-
les a los que se administré una mezcla de CMM
y células de Schwann, recibieron, también en un
volumen total de 50 pl de PBS, una mezcla de
3x106 CMM y 5 x 10° células de Schwann.

Estudios morfolégicos

Para el estudio y caracterizacion de las CMM
in vitro se realizaron estudios de marcaje con:
CD105, Vimentina y Fibronectina y para el estudio
de células de Schwann se realizé un marcaje con
$-100.Tras el sacrificio de los animales se estudio
la zona del trasplante con técnicas histoldgicas
convencionales y con técnicas inmunohistoqui-
micas, para estudiar la posible diferenciacion
neuronal de las CMM administradas (Proteina de
Neurofilamentos y Neu-N).

RESULTADOS

Los estudios in vitro mostraron la tipica mor-
fologia mesenquimal de las CMM, caracterizadas
inmunohistoquimicamente por su expresién de
CD105, Vimentina y Fibronectina (Figura 1 A). Las
celulas de Schwann mostraron en cultivo una ti-
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pica morfologia alargada y expresion constante
de S-100 (Figura 1B). Los resultados obtenidos
mostraron que los animales que recibieron el im-
plante de CMM o de CMM junto con células de
Schwann iniciaban una recuperacién motora sig-
nificativa a partir de las dos primeras semanas
despues del trasplante y que esta recuperacién
se hacia progresiva a lo largo del periodo de se-
guimiento, mientras que los animales control, sin
trasplante, permanecian parapléjicos durante to-
do el estudio. De acuerdo a la escala de BBB, la
puntuacion media (+ desviacion estandar) de los
animales que recibieron el trasplante de CMM
fue de 5,6 +2,1 al mes, de 6,4 + 3,1 a los 2 meses,
de 11,2+ 2,1 alos 4 meses y de 12,7 + 2,6 a los
seis meses del trasplante. Los animales que reci-
bieron como cotrasplante una mezcla de CMM y
células de Schwann presentaron un valor medio
enlaescaladeBBBde6+1almes,de72+2,1a
los 2 meses, de 9,3 + 2,3 a los 4 meses y de 14,3
+ 1,2 a los 6 meses tras el trasplante (Figura 2). El
andlisis comparativo de estos resultados no
mostro diferencias significativas entre ambos
grupos experimentales.

Desde el punto de vista morfoldgico, tanto los
animales que recibieron un trasplante intramedu-
lar de CMM como los que recibieron el cotras-
plante de CMM y células de Schwann, mostraban
fasciculos de fibras NF positivas atravesando la
cavidad centromedular, entre células de variable
tamano y morfologia (Figura 3) mientras que en
los animales control, que no recibieron ningtin ti-
po de trasplante la cavidad centromedular se
identifico como una estructura vacia o con ele-
mentos macrofagicos. Aunque no se realizaron
estudios de cuantificacion y de comparacion es-
tadistica, por no ser el objetivo del presente estu-

Figura 1. A: Tipica morfologia, en cultivo, de una célula
madre, mesenquimal, obtenida del estroma de médula
osea. Expresion inmunohistoquimica de CD105 (x 200).
B: Aspecto, en cultivo, de una célula de Schwann, mos-
trando expresion de S-100 (x 200).
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Figura 2. Grafica que muesta la recuperacion de funcion
motora en patas posteriores, a lo largo del periodo de se-
guimiento, segln que los animales recibieran una inyec-
cion intramedular de CMM o de CMM junto con células de
Schwann. Escala de funcion motora de BBB. En esta esca-
la, el valor maximo de funcién motora es de 21. El estudio
comparativo no mostré diferencias estadisticamente sig-
nificativas respecto de ambos grupos experimentales.

Figura 3. Estudio de la cavidad centromedular, seis me-
ses tras la administracion intralesional de 3 x 10 CMM y
5 x 10° células de Schwann. Se aprecian fibras NF-positi-
vas en torno a células de apariencia neuronal (x 200).
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dio, cuando se compararon los hallazgos morfo-
l6gicos entre los animales con trasplante de
CMM unicamente y los animales que recibieron
cotrasplantes de CMM vy células de Schwann, no
se observaron grandes diferencias, aunque en el
caso de los cotrasplantes, parecia existir un ma-
yor nimero de células ocupando la cavidad trau-
matica centromedular y expresando positividad a
Proteina de neurofilamentos y Neu-N (Figura 4).

DISCUSION

Los resultados preliminares obtenidos con el
presente estudio muestran que, al menos desde
el punto de vista funcional, no parecen existir
ventajas de la administracion intramedular de
un co-cultivo de células madre mesenquimales
y células de Schwann respecto de la administra-
cion unica de células madre mesenquimales, en
el tratamiento de la paraplejia traumatica experi-
mental. Estos hallazgos parecen contradecir ob-
servaciones previas a favor de un efecto benefi-
cioso de la presencia de células de Schwann en
los fenomenos regenerativos del Sistema Ner-
vioso lesionado (2,5). No obstante, algunas de
las posibles explicaciones respecto de los resul-
tados obtenidos en el presente estudio podrian

Figura 4. Aspecto de la cavidad centromedular postrau-
matica, seis meses tras la administracion intralesional
de 3 x 105 CMM y 5 x 105 células de Schwann. Se obser-
van numerosas células expresando marcaje nuclear de
Neu-N, lo que indica su naturaleza neuronal {x 150).
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estar en los parametros técnicos utilizados. Asi,
debe tenerse en cuenta que el periodo de segui-
miento de los animales, tras el tratamiento efec-
tuado, posiblemente sea insuficiente para obte-
ner conclusiones definitivas y por otra parte, la
cantidad de células de Schwann administradas
en el presente estudio tal vez haya sido insufi-
ciente (5x10° células de Schwann en cada ani-
mal). Otra posibilidad alternativa de tratamiento,
utilizando el cotrasplante como hipétesis de ma-
vor utilidad terapéutica, podria venir dada por
realizar un co-cultivo de células de Schwann y
CMM previamente a la administracion de las cé-
lulas en la cavidad centromedular postraumati-
ca. Todos estos factores y variables experimen-
tales deben se tenidos en cuenta antes de
obtener conclusiones definitivas acerca de la in-
eficacia de utilizar células de Schwann junto con
CMM en los tratamientos de reconstruccion me-
dular en la paraplejia postraumatica.

Por otra parte, es obvio que en el presente es-
tudio hemos podido confirmar el efecto bene-
ficioso de la administracién intramedular de
CMM en animales con una paraplejia cronica-
mente establecida. Ademas, nuestros presentes
resultados confirman estudios previos realiza-
dos con el implante intralesional de 106 CMM
por animal (4). Nuestros hallazgos actuales, al
menos en lo que respecta al inicio de la recupe-
racion motora de los animales, su ritmo de re-
cuperacion y a las modificaciones de la cavidad
centromedular no difieren significativamente
cuando hemos utilizado un mayor nimero de
CMM en cada animal sometido a este tipo de
tratamiento (3x106 CMM). Estas observaciones
sugieren que el efecto beneficioso de la admi-
nistracion intralesional de CMM no dependeria
tanto del numero de células madre mesenqui-
males administradas, como de la posible activa-
cion de fenémenos locales regenerativos en el
tejido medular previamente lesionado, como
consecuencia de la presencia de las CMM.

. No obstante, creemos que se requieren estu-
dios mas detallados acerca de la posible influen-
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cia de las células de Schwann en los fendmenos
regenerativos inducidos en animales parapléji-
cos por la presencia de CMM. Si nuestras obser-
vaciones actuales son confirmadas con otros pa-
rametros experimentales, fundamentalmente
aumentando el nimero de células de Schwann
utilizadas en cada co-trasplante, no seria nece-
sario la obtencion de fragmentos de nervio peri-
férico, tal como habiamos planteado, para tratar
de optimizar la técnica del trasplante intramedu-
lar de CMM vy en cualquier caso, ante los resul-
tados experimentales positivos que parecen de-
rivarse del empleo de estas técnicas de
trasplante en la paraplejia traumatica, es obvio
que se requieren nuevos y repetidos estudios
experimentales que lleven a un mejor conoci-
miento de los mecanismos por los cuales las
CMM producen su efecto y nos permitan, en un
futuro, su aplicacion en clinica humana.
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Programa de psicoterapia para madres de bebés
con sindrome de Down: abordaje emocional de la
diada madre-hijo en el primer ano de vida del nino

Programme about psycotherapy for mothers
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RESUMEN

Se expone un programa de psicoterapia para madres de
bebés con sindrome de Down, cuyo objetivo dltimo consiste
en que la modificacién en los patrones de interaccion ma-
dre-bebé incidan positivamente en los cocientes de desarro-
llo intelectual de los bebés,

El programa de tratamiento que se presenta incorpora
el abordaje de las alteraciones emocionales de la madre, en
combinacién con la administracién de pautas educativas y
la estimulacién psicomotriz practicada al bebé. La muestra
del estudio consta de 6 madres experimentales y 6 madres
control, divididas en dos grupos (autonomas y sociodepen-
dientes) y sus respectivos bebés.

Los resultados de este estudio han puesto de relieve, que
la muestra objeto de tratamiento obtiene mejores puntua-
ciones en los indices de desarrollo intelectual del bebé con

respecto al grupo control, siendo los bebés de las madres so-
ciodependientes los que obtienen indices mas elevados de
desarrollo intelectual.

Palabras clave: sindrome de Down, atencion temprana, ma-
dres sociodependientes, madres auténomas, indice de desarro-
llo mental, abordaje emocional.
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ABSTRACT

A program of psycotherapy for mothers of babies with
Down sindrome is exposed. The main target of this project
is to modify the interactive patterns between the mother
and the baby, in order that this affects positively the babies’
quotients of intellectual development.

The treatment program incorporates the boarding of
the mother’s emotional alterations, in combination with the
administration of educative guidelines and the psycomotive
stimulation practised to the baby.

The sample of the study consists of 6 experimental mo-
thers and 6 control mothers together with their babies, di-
vided into two groups (independent and socialdependents).
The results of this study show that the sample treatment ob-
ject obtains better results in the intellectual development of
the baby compared to the control group, being the babies of
the socialdependent mothers those that obtain higher inte-
llectual development.

Key words: Down syndrome, early intervention, social-de-
pending mothers, independent mothers, index of mental deve-
lopment, emotional boarding.
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INTRODUCCION

Existe acuerdo unanime en las publicaciones
sobre Atencion Temprana (AT), respecto a que
el desarrollo emocional es paralelo al cognitivo
y ambos se entrelazan de modo inseparable
condicionandose mutuamente (1), por lo que
actualmente no se concibe la AT sin contem-
plar la inclusion de los aspectos emocionales
como un factor que debe ser necesariamente
abordado.

La actitud emocional de los padres y el en-
torno afectivo en que vive el nifio, influye en la
forma de organizar la funcién del hipotalamo,
ayudan a construir el esquema vegetativo del
bebé para el resto de sus dias y condicionan la
mayor parte de las respuestas organicas que el
nino pone en marcha ante el triunfo, el fracaso,
el miedo, la angustia, la soledad, la ilusion etc.
Cuando el feto o el nifo, en su primera infancia,
sé ven sometidos a condiciones adversas de
crianza, tiende a disefar una actitud de bloqueo
o de hiperalerta y una funcién vegetativa de tipo
simpatico. Esta situacion de bloqueo e hipera-
lerta puede persistir a pesar de gue hayan cam-
biado radicalmente sus condiciones de vida. Es
decir, los ninos tendran tendencia a vivir en un
estado de alerta o de estrés y este estado de es-
trés, podra, a su vez, condicionar sus ritmos, la
funcién de su metabolismo, los esquemas de re-
lacién con el entorno, su actitud de comunica-
cion abierta o defensiva, la funcién del sistema
limbico y del talamo y, en suma, todos los pro-
cesos de reconocimiento del entorno y de su
adaptacion a la realidad (1), con los consiguien-
tes declives en el desarrollo intelectual que todo
ello conlleva.

Por tanto, el cuidador principal, al principio
de la vida, es el responsable de favorecer, impe-
dir o dificultar el desarrollo cognitivo segun las
pautas de apego afectivo que proporcione al be-
bé. Aunque es mas frecuente que los padres de
nifos con sindrome de Down (SD) proporcionen
un ambiente afectivo adecuado, provocador de
reacciones y una buena disposicion para sacar al
nino adelante, en ocasiones, encontramos en la
Practica profesional, padres gue presentan pa-
trones disfuncionales de interaccion, los cuales
Provocan declives en el desarrollo intelectual del
nino. Por ello, si queremos que la intervencion
en AT sea eficaz debemos incorporar la expre-
SIon y el manejo de las emociones (2) y aplicar-
lo paralelamente a Ia estimulacion del bebé.
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Si bien es cierto que existe acuerdo unanime
en la literatura sobre AT respecto a la necesidad
de incorporar a estos programas un abordaje
emocional de la diada padres-hijo, no se ha des-
arrollado hasta el momento, ningtin programa
psicoterapeutico especifico que contemple las
particularidades del trastorno emocional que su-
fren los padres de bebés con sindrome de
Down.

El objeto de este estudio es el disefio de un
programa de psicoterapia para el cuidador princi-
pal (generalmente la madre), con el fin de sincro-
nizar sus respuestas a las sefales que el bebé
emite en su busqueda de proximidad y contacto,
con el fin dltimo de que la representacion mental
que el bebé genera a partir de sus primeras ex-
periencias de interaccion, incida positivamente
en su cociente de desarrollo intelectual.

Para ello hemos atendido a los sentimientos
de rechazo del cuidador principal, a las pautas in-
correctas de su estilo educacional y a la estimu-
lacion psicomotriz del bebé.

METODO

La muestra inicial, experimental (n = 6) y con-
trol (n = 6) estan constituidas por bebés de entre
dos meses y medio y tres meses de vida y cuyo
Indice de Desarrollo Mental (IDM)! pre-trata-
miento en ambos grupos (M = 91,5, Sx = 1,11)
fue obtenido mediante la Escala Bayley de Des-
arrollo Infantil (BSID).

La muestra, pre-tratamiento, ademas, reunia
las mismas caracteristicas temperamentales
medidas con el Infant Behavior Questionnaire
(IBQ) de Rothbart para nifos de 3 a 12 meses. De
acuerdo con las valoraciones cualitativas del
IBQ, se seleccionaron aquellos bebés de tempe-
ramento «facil» (3).

La seleccion de la muestra de bebés estuvo
condicionada, como es légico, a que sus respec-
tivas madres manifestaran en las entrevistas
personales iniciales, actitudes de rechazo impli-
cito o explicito hacia el bebé, pues solo podian
ver la carga futura que les suponia tener un hijo
discapacitado.

Las madres de estos bebés fueron divididas
en 2 grupos: experimental (n = 3) y control (n = 3),

1 . ) ;

El' IDM es una puntuacion tipica normalizada que tiene
las mismas caracteristicas numeéricas que el conocido cociente
intelectual, sélo que los autores de la Escala Bayley lo denomi-
nan IDM.
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de cara a comprobar la eficacia del tratamiento
en cuanto a la disminucion o eliminacion de las
conductas de rechazo, traducidas en un aumento
de la frecuencia de conductas dirigidas a la inter-
accion positiva con el bebé. La linea base de las
interacciones se llevo a cabo mediante la evalua-
cion del tipo de apego que la madre proporcio-
naba. Para llevar a cabo esta evaluacion nos ba-
samos en la observacion de la interaccion
madre-hijo en las sesiones de estimulacion vy re-
gistramos conducta a conducta, el antecedente y
el consecuente de cada interaccion madre-bebé
atendiendo a la conductas asociadas con la
sensibilidad parental (3), las cuales evaluamos
mediante un riguroso analisis funcional de las
verbalizaciones de la madre y mediante su
interaccion con el nifio. Las conductas asociadas
a la sensibilidad parental evaluadas fueron las si-
guientes: aceptacion de las peculiaridades del hi-
jo/a con SD, cooperacion entendida como el gra-
do en que la iniciativa de la interaccion parental
se realiza teniendo en cuenta el estado y la activi-
dad del nino, accesibilidad o disponibilidad cuan-
do el bebé demanda su contacto mediante sena-
les, expresividad emocional y carencia de rigidez
frente a la monotonia y aplanamiento afectivo.

De esta manera, constituimos una muestra
de madres formada por los siguientes patrones
anomalos de interaccion (3): apego inseguro
huidizo o Tipo A (n = 5) y apego inseguro resis-
tente oTipo C (n=1),

La linea base de la gravedad de los sintomas
depresivos fue evaluada mediante el Inventario
de Depresion de Beck (BDI), habiéndose obteni-
do en todos los casos puntuaciones que oscila-
ban en un rango entre 24 a 35 puntos, con la
consiguiente inclusion de la muestra en la cate-
goria «depresion severa» del BDI.

Con la finalidad de controlar variables extra-
nas, las madres que componian la muestra se
comprometieron a no consumir ningun tipo de
psicofarmaco, no recibir ningtn otro tipo de tra-
tamiento psicologico paralelo y presentar un ba-
jo o nulo absentismo a las sesiones de AT hasta
finalizar el programa de tratamiento.

Objetivos del programa de tratamiento

A continuacion se detalla, segun un listado
de objetivos, el programa que llevamos a cabo.
No obstante, en la practica no seguimos una se-
cuencia tan lineal como la que se presenta, sino
que nos regimos por un criterio idiografico en el

que se priorizaron unos objetivos frente a otros,
con la finalidad de mitigar los sintomas maés ur-
gentes de cada madre.

1. Objetivos para los sintomas depresivos
de las madres

Tras el analisis de las distorsiones cognitivas
registradas en las primeras entrevistas y me-
diante el Listado de Creencias Comunes (LCC)
de Bas Ramallo (1982), se dividid la muestra de
madres en 2 grupos, con la finalidad de que los
objetivos terapéuticos fueran mas efectivos en
relacion a sus caracteristicas de personalidad.
Para dicha finalidad seguimos los criterios de in-
tervencion de Bas y Andrés (4) para los estilos de
personalidad auténomo y sociodependiente de
Beck (5).

El grupo 1 (n = 3) esta constituido por madres
cuyos esquemas cognitivos son de tipo auténo-
mo (5). Es decir, son madres que responden con
ira ante la frustracion por no haber engendrado al
hijo «sonado». Perciben sus metas como blo-
queadas y sus elevados niveles de auto-exigencia
les impiden ver alternativas (4). Se trata de ma-
dres que en la entrevista personal se muestran
preocupadas por temas de logros académicos y
profesionales y puntian alto en los factores de
«perfeccionismo» y «auto-frustracion» del LCC.

El grupo 2 (n = 3) esta formado por madres
que presentan esquemas de tipo sociodepen-
diente (5). Se trata de madres que en la entrevis-
ta personal aluden unicamente a esquemas
relacionados con la aprobacién externa o el
rechazo social y se caracterizan por presentar al-
tas puntuaciones en el factor «lmportancia de la
aprobacion» del LCC.

Aunque la clasificacion en autdbmonos y so-
ciodependientes ha sido cuestionada por ser de-
masiado simplificadora (Robins y col., 1989; Bas
y Andrés, 1992) nos sirve en la medida en que es
frecuente que las madres encaren el nacimiento
de su hijo/a con SD mediante formas muy puras
de estilo autonomo o sociodependiente de per-
sonalidad, siendo las formas mixtas en nuestro
contexto terapéutico menos frecuentes. Otra
cuestion diferente es que, las mismas madres se
muestren como autonomas en el contexto psi-
coterapéutico y como dependientes en otro con-
texto diferente, y viceversa. Ademas, considera-
mos que es una clasificacion Gtil en la medida en
que incorporamos a la intervencion factores adi-
cionales de tipo idiografico.
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1.1. Madres autéonomas: Objetivos para los sin-
tomas depresivos

En el caso de los sujetos autbnomos, la cola-
boracién con el terapeuta, la negociacion de los
objetivos y la participacion activa en su confec-
cion, es esencial, ya que para ellas, la «obtencion
de resultadosy, la «accion» y la «libertad de elec-
cién» son caracteristicas de personalidad funda-
mentales (4).

A. Restauracion del sentido de competencia
buscando soluciones activas a su nueva situa-
cion:

— La madre pasa a ser considerada parte del
equipo de AT. Para ello, facilitamos a la madre
conocimientos basicos acerca de qué es la AT,
los logros que un nifio con discapacidad intelec-
tual puede alcanzar mediante el Programa de AT,
conocimientos acerca del desarrollo afectivo y
cognitivo y, en definitiva, cualquier otra informa-
cion que la madre demande. La inclusion de la
madre como coterapeuta del equipo de AT im-
plica sesiones conjuntas donde se discute el pro-
cedimiento a seguir para alcanzar un determina-
do objetivo: como se hard, en qué momento del
dia, en qué espacio fisico del hogar, qué mate-
riales se utilizaran. También se evalta conjunta-
mente el progreso del bebé y se realizan pro-
puestas para implementar el programa de
intervencion.

- Refuerzo de los valores positivos de la ma-
dre (por ejemplo, las pautas de interaccién adap-
tadas).

- Focalizacion hacia los logros del bebé. De
cara a la informacion del progreso terapéutico
que se le da a la madre, ponemos el punto de re-
ferencia en el propio bebé en un momento ante-
rior y no en la normalidad (2). Es una estrategia
que genera un sentimiento de competenciaen la
madre, y por tanto, un mayor numero de con-
ductas dirigidas a la adherencia de los objetivos
de intervencion,

- Participacién voluntaria en grupos de pa-
dres con asignacion de un cargo o una funcion
especifica dentro de las sesiones.

B. Aumento de su sensacion de libertad y ca-
pacidad de eleccidn:

Las madres autdnomas califican su situacion
de «irresoluble»; no ven salida a su nueva situa-
cion. En este sentido recurrimos a lasTécnicas de
Solucion de Problemas (D'Zurilla, 1988), ponien-
do especial énfasis en la «generacion de solu-
ciones alternativas», pues es preciso no cerrarles
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ninguna opcion terapéutica, aun cuando difiera
de nuestro paradigma teorico. En estos casos (y
como es logico, siempre que no perjudique al
bebé) nos limitamos a entregarles literatura a fa-
vor y en contra de estos métodos, con la mayor
imparcialidad posible. Lo importante es que
cuenten con un torbellino extenso de informa-
cidn que les permita encontrar tentativas de so-
lucion ante un «problemas originariamente cali-
ficado como «irresoluble» (4).

C. Limitar la auto-observacion de las conduc-
tas problema, al menos al principio:

Las madres autdonomas focalizan su atencion
hacia los aspectos calificados por ellas como
«negativos» del bebé (rasgos fisicos y/o cogniti-
vos). Para ello hemos utilizado contraste adapta-
tivo y las técnicas para modificar imagenes de
Beck (5) (se incluyen todas salvo la Proyeccion
Temporal, puesto que dentro de la triada cogni-
tiva, estas madres presentan, sobre todo, una vi-
sion terrible acerca del futuro que les espera).
También hemos utilizado técnicas de inversion
de roles (el terapeuta actiia como «fiscal» de su
bebé y la madre como «abogada defensoran)

- Programacion de actividades gratificantes:
Instamos a la madre a que se imponga una acti-
vidad diaria en un horario concreto. Para ello
nos hemos ayudado de la adaptacion espanola
del Cuestionario de Refuerzos de Mac Philamy y
Lewinsohn.

— Entrenamiento a familiares y amigos en re-
fuerzo diferencial (extincién cuando la madre
emite quejas y refuerzo ante cualquier otra con-
ducta alternativa).

D. Clarificacion de sus metas:

- Ejercicios de Rehm de definicion de metas
realistas: las utilizamos cuando la madre tiene
metas poco realistas y cuando existen proble-
mas de pasividad porque esta centrada en ru-
miaciones depresivas.

— Técnica de repeticion de metas (5) para au-
mentar la autoeficacia.

— Al final de cada sesidon de AT se proponen
ejercicios concretos para estimular al bebé en el
contexto familiar (logicamente, previa adverten-
cia de las consecuencias adversas de una sobre-
estimulacion o una estimulacién mal entendida).

E. Reestructuracion cognitiva:

Para la reestructuracion cognitiva nos basa-
mos en el programa de Beck (5). Un analisis de
los errores cognitivos verbalizados en las sesio-
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nes de AT revela que las madres autonomas in-
curren mas frecuentemente en los siguientes:

1. Perfeccionismo: incurren frecuentemente
en pensamientos automaticos tales como: «debo
hacerlo todo perfecto», «debo tener el hijo/a per-
fecton. Este perfeccionismo se ve reflejado fre-
cuentemente en errores cognitivos tales como:

- Sobregeneralizacion del nacimiento del hi-
jo discapacitado a todas las facetas de su vida
(por ejemplo, «no valgo ni para engendrar un hi-
jo sano ni para nada»).

- Pensamiento dicotémico en cuanto al con-
vencimiento de que todas las caracteristicas de
una persona con SD son negativas y no hay na-
da positivo en su forma de comportarse y pen-
sar, pues solamente se tienen en cuenta valo-
raciones referidas a una Unica dimension: la
capacidad intelectual (por ejemplo: «siempre so-
fié con que mi hijo iria a la universidad y ahora
todas mis ilusiones se han desmoronado»).

Ademés de la utilizacion del programa de
Beck, tratamos de reestructurar el perfeccionis-
mo discutiendo los absolutos (en el sentido de
Ellis) y utilizando los ejercicios de Rehm para
metas realistas.

2. Pensamientos asociados a las emociones
de ira. Es frecuente que culpen «al mundo» de
su situacién y que desarrollen sentimientos de
agresividad e ira frente al médico que les dio la
noticia (con frecuentes intenciones de denun-
cia); frente a su propia familia por no haberles
ayudado lo suficiente al principio; frente a los
centros de AT, por no trabajar tan bien comao en
el extranjero. En definitiva, cualquier_ inforn:u’a-
cion facilitada sobre el SD, o cualquier accion
por parte de los profesionales y personas allega-
das, es siempre interpretada por la madre como
amenazante, incompleta o erronea (6). En este
sentido es Util reestructurar las cogniciones refe-
ridas a la falta de reconocimiento de los dere-
chos de los demas (4) («como se atreven a darj
me la noticia en el hospital de esta manera», «mi
familia deberia apoyarme mas, no tienen dere-
cho a comportarse asi conmigo»).

En este sentido utilizamos, ademas del pro-
grama de reestructuracion de Beck, rol-playing en
el que la madre representa el papel del medico
que da la noticia del nacimiento del niﬁ(_) con SD,
el papel de sus familiares ante el nacimiento etc.

3. Excesiva responsabilidad: frecuentemente
presentan pensamientos automaticos del tipo «es
responsabilidad mia que mi hijo/a salga adelante;

lo que ha salido mal de mi vientre tengo que re-
pararlo yo». Para la reestructuracion de esta dis-
torsion cognitiva , nos valemos de los Ejercicios
de atribucion de la responsabilidad de Rehm.

1.2. Madres sociodependientes. Objetivos para
sintomas depresivos

Consideramos que, en este caso, la clave es la
ayuda incondicional del terapeuta hacia la madre.

A. Utilizacion de la auto-observacion.

Las primeras sesiones se estructuran en tér-
minos de ayuda a la madre. Sobre todo, ayuda-
mos a que exploren sus sentimientos, pues tie-
nen dificultad para expresar ante otras personas
como y qué sienten. Viven en una permanente
«fachada social» y sienten verglienza de sus ex-
periencias emocionales como es la pérdida del
sentimiento de amor o rechazo hacia su hijo/a.
En este sentido hemos mostrado aceptacion in-
condicional para permitirle que todos estos sen-
timientos afloren. Los efectos de la terapia se
ven intensificados cuando las madres experi-
mentan la sensacion de tener un lugar donde ex-
presarse sin ser juzgadas (5).

B. Controlar o trabajar las fuentes de estres
interpersonal:

Es frecuente que las madres sociodependien-
tes se nieguen a comunicar a las personas de su
entorno {incluso a veces a los propios familiares)
que su hijo/a tiene SD. En este sentido, hemos
utilizado: entrenamiento en asertividad que in-
cluye modelado y practica cognitiva, role-pla-
ving con la finalidad de mostrarle una forma de
actuar alternativa y para elucidar los factores
que interfieren con la expresion adecuada de las
emociones, técnicas de solucion de problemas,
técnicas de habilidades sociales, inoculacion de
estrés, exposicion en vivo gradual a todas aque-
llas conductas de evitacion social que mantie-
nen sus miedos a la critica y sus sentimientos de
inutilidad, participacion en grupos de padres, te-
rapia de pareja para aquellos casos en que sea
preciso restaurar la comunicacion, pues ésta, en
ocasiones se rompe debido a la emergencia de
un sentimiento de culpa, que en ocasiones, no
se puede compartir con el conyuge (6).

C. Reestructuracion cognitiva:

Al igual que en el caso de las madres auto-
nomas, la reestructuracion esta basada en el
programa de Beck, con técnicas anadidas en
funcion del tipo de distorsion de que se trate.
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La reestructuracion cognitiva se dirige a co-
rregir pensamientos automaticos del tipo «debo
ser aceptado por todas las personas significati-
vas de mi entorno», «no soporto ser rechazada».
Entre este tipo de cogniciones se encuentran fre-
cuentemente las siguientes:

- Inferencias arbitrarias referidas a la no in-
tegracion del nino en el ambito social (por ejem-
plo, «no tendra ningn amigo», «vamaos a ser re-
chazados en nuestro entorno social por tener un
hijo discapacitado»).

- Abstracciones selectivas referida a la dis-
criminacion social (por ejemplo, «se reiran de mi
hijo en el colegion).

2. Abordaje de otros sintomas de alarma.
Técnicas de intervencion comunes para
autonomas y sociodependientes

Zulueta (6) enumera varios sintomas de alar-
ma frecuentes en las madres de ninos con disca-
pacidad, los cuales encubren rechazo, y para los
cuales hemos disenado un abordaje terapéutico.

2.1. Actitud de sobreexigencia

Es una actitud caracteristica de las madres
autdénomas con apego tipo A, las cuales, a veces,
ejercen una presion excesiva sobre el nino exi-
giéndole la realizacion de habilidades que no co-
rresponden a su momento evolutivo, y que por
tanto, hacen que el nino se defienda mostrando
problemas conductuales e incluso estereotipias.
Para estos casos, utilizamos tablas didacticas in-
formativas acerca de los hitos evolutivos corres-
pondientes a cada edad, explicamos los proble-
mas que acarrea la sobreestimulacion o la
estimulacion malentendida, realizamos ejerci-
cios de Rehm para metas poco realistas y expo-
nemos a las madres a los casos de graves este-
reotipias en ninos sobreestimulados con SD.

2.2. Actitud de no esperar nada

Contrariamente al caso anterior, los padres
son realistas pero tienen bajas expectativas res-
pecto a lo que su hijo/a puede llegar a progresar,
por lo que adoptan una actitud pasiva (6). Es la
actitud caracteristica de las madresTipo C.

Las técnicas utilizadas en este caso incluyen
una variedad de estrategias: ensayo cognitivo co-
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mo paso previo a la planificacion o realizacion de
cualquier tarea en principio complicada para la
madre, asignacion de tareas graduadas para ir
motivando gradualmente a la madre, programa-
cion de actividades y especialmente de activida-
des gratificantes, ejercicios de estado de dnimo y
numero de actividades de Rehm, reestructura-
cion cognitiva de los pensamientos asociados a
estas conductas (ideas de inutilidad, autocritica o
criterios perfeccionistas), ejercicios de Rehm de
definicion de metas realistas para iniciar tareas
que pueden parecerle a la madre dificiles de
abordar, entrenamiento en técnicas de solucidn
de problemas, especificacion y control de las
«profecias autocumplidas», contraste adaptativo.

2.3. Actitud de sobreproteccion:

Ademas de rechazo, es una actitud que encu-
bre culpabilidad. En este sentido nos centramos
en los sentimientos de culpabilidad de |la madre
y utilizamos las siguientes estrategias: técnicas
para la auto-culpabilizacion, ejercicios de reatri-
bucion de Rehm para las atribuciones de res-
ponsabilidad, discusion segun Beck del auto-
odio vy la autocritica.

2.4. Actitud de huida

Con aquellos padres que prefieren olvidar
que su hijo tiene SD, utilizamos exposicion en
prevencion de respuesta a la deficiencia mental
en todas sus manifestaciones.

Cuando la actitud de huida se debe a una evi-
tacion de la responsabilidad debida a déficits cla-
ros en solucion de problemas hemos utilizado
entrenamiento en técnicas de solucion de pro-
blemas y ejercicios de rehm de definicion de me-
tas realistas.

3. Objetivos para la formacion de la familia en
un estilo educacional efectivo?

Las actividades concretas que se realizan con
la familia dentro del programa de atencion tem-
prana abarcan la informacion, apoyo y asesora-

2En el grupo de madres auténomas la educacion del estilo
educacional se aborda como instrumento terapéutico en la pri-
mera fase del tratamiento con el objetivo para mitigar las sin-
tomas depresivos.
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miento acerca de las peculiaridades evolutivas
de un nino con sindrome de Down y el entrena-
miento en sensibilidad parental (3), para lo cual
se entrena a los padres en:

— El desarrollo de habilidades de observa-
cion por parte de los padres hacia su hijo, con la
finalidad de establecer una percepcion e inter-
pretacion adecuada de la senal infantil. Esta acti-
vidad se ha realizado mediante la discusion de
filmaciones de video de las interacciones madre-
hijo en el contexto de las sesiones.

- La seleccion de la respuesta apropiada y
realizacion efectiva de la misma analizando la
interaccion madre-hijo conducta a conducta
analizando los antecedentes y los consecuentes
de cada una de ellas dando a conocer a la madre
las desincronias existentes en los intercambios
(por ejemplo, comportamientos intrusivos o in-
diferencia). El objetivo Gltimo consiste en esta-
blecer una interaccion sincronica que se lograra
en la medida en que aprendan a interpretar las
senales que indican sobrecarga o agotamiento,
las que indican buena disposicion para la inter-
accion, cual es el momento del dia en el cual es
preferible realizar la interaccion y la importancia
de los estimulos discriminativos.

- Como aumentar la comunicacion de la dia-
da padres-hijo mediante la toma de turnos co-
municativos.

— Administracion de las pautas educativas
del Programa de Fodor, Garcia-Castellon y Mo-
ran (2002).

- Coémo utilizar estrategias de estimulacion
de una forma ecologicamente relevante, evitan-
do formulas demasiado artificiales. Es decir, se
ensena a los padres que las actividades que pro-
pongan deben ser funcionales; deben servir pa-
ra acciones cotidianas; las actividades de esti-
mulacion no deben ser mecanicas, sino que
deben insertarse en el contexto de juegos es-
pontaneos y divertidos.

— Como enriquecer el contexto de interac-
cién proporcionando estimulos adecuados.

— Qué consecuencias adversas puede traer
consigo una sobreestimulacion, una estimula-
cién mal entendida.

4. Programa de estimulacion temprana

Se ha hecho uso de los programas de esti-
mulacion clasicos para SD en funcion de las ne-
cesidades especificas de cada bebé de la mues-
tra. Por lo que respecta al area cognitiva se ha

seguido especialmente el programa de Motos y
Candell (1999).

'RESULTADOS

Grupo de madres autonomas:

Existen diferencias post-tratamiento entre el
IDM de los grupos de bebes control (M=573, Sx=
1,8) y experimental (M=74,3, Sx= 2,8) al ano de vi-
da del nino. A pesar de esta diferencia de medias
entre ambas condiciones experimentales hay
que destacar el hecho de que las madres auto-
nomas unicamente han modificado sus conduc-
tas de interaccion con los bebés y practicamente
no han modificado ni sus distorsiones cognitivas
ni las perturbaciones emocionales que presenta-
ban antes del tratamiento. No se aprecia en el
«diario de pensamientos» ninguna disminucion
de la frecuencia de distorsiones referidas al per-
feccionismo y a la excesiva responsabilidad. Al
contrario, éstas aumenta, observandose una
marcada tendencia a la sobreestimulacion del
bebé, a pesar de haber sido informadas, sesion
tras sesion, acerca de las consecuencias adver-
sas de un exceso de estimulacion o una estimu-
lacion mal entendida. Por otra parte, los pensa-
mientos asociados a las emociones de ira
tampoco disminuyen su frecuencia. Al contrario,
la agresividad que al principio quedaba circuns-
crita hacia el médico que dio la noticia del naci-
miento del bebé con SD, se ha ido expandiendo
hacia otros profesionales que atienden al bebé
(fisioterapeuta, psicologo de AT etc).

La gravedad de la depresion de las madres
autonomas postratamiento medida con el BDI
sigue siendo severa (rango: 24-35).

Los «grupos de padres» han dado malos re-
sultados para el grupo de madres autonomas,
pues unicamente utilizan las ocasiones de reu-
nion para reforzar las distorsiones cognitivas re-
feridas a las emociones de ira.

Las pautas educativas asignadas han sido
efectivas para la eliminacion de las interacciones
caracteristicas del apegoTipo A, salvo la sobree-
xigencia y la sobreestimulacion, la cual sigue es-
tando presente en todas las madres autdonomas
postratamiento. Una de ellas, sigue presentan-
do, ademas, una marcada disposicion irritable
hacia el bebé.

Las pautas educativas asignadas para la eli-
minacion de las interacciones caracteristicas del
apegoTipo C han sido tratadas con éxito.
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Todos los demas componentes del trata-
miento, son de tipo conductual, y han resultado
ser efectivos. Nos basamos en esta afirmacion
en base a los autoregistros de dominio y agrado
rellenados por los padres y en base al nivel de
adscripcion a dichos componentes de la terapia
(nivel de participacion y bajo absentismo a las
sesiones).

Grupo de madres sociodependientes:

Existen diferencias post-tratamiento entre los
IDM de los bebés control (M = 56,6, Sx =3,4) y
experimental (M = 85,6, Sx = 4,6) al ano de vida
del nifo (Tabla I).

La reestructuracion cognitiva ha sido muy
efectiva tanto por lo que hace a las inferencias
arbitrarias como a las abstracciones selectivas
caracteristicas de este grupo de madres. Las
tres madres control siguen puntuando dentro
del rango de depresion severa del BDI, mientras
qgue las madres sociodependientes del grupo
experimental no alcanzan la puntuacién para
ser clasificadas dentro del rango de depresion
del BDI.

Han resultado especialmente Utiles las sesio-
nes de grupo para el desarrollo de todos los
componentes del tratamiento.

DISCUSION

La mejoria de los bebés de las madres auto-
nomas post-tratamiento podria atribuirse Unica-
mente a la administracion de los objetivos for-
mativos de la familia en un estilo educacional
efectivo y a la estimulacion del bebé propiamen-
te dicha, pero no al programa de psicoterapia en
si mismo. Es decir, los componentes conductua-
les de interaccion madre-bebé han sido suficien-

TABLA |
M.AT M.SD
Grupo Pre 91,3 11 91,3 11
control Post 573 1,8 56,6 3,4
Grupo Pre 91,3 11 91,3 1.1

experimental Post 743 2.8 856 46
M Sx M Sx

IDM (BSID) - Indice de Desarrollo Mental de la Escala Bayley de
Desarrollo Infantil.

M.AT - Madres Auténomas.
M.SD - Madres Socicdependientes.
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tes para provocar una mejoria de los cocientes
de desarrollo cognitivo de los bebés.

La mejoria de los IDM de los bebés de las ma-
dres sociodependientes post-tratamiento podria
atribuirse a cada uno de los componentes del tra-
tamiento asignado (psicoterapia, estimulacion
temprana y formacion en estilo educacional).

Las madres sociodependientes alcanzan
puntuaciones medias mas altas que las madres
auténomas (Grafico 1). Este hecho podria poner
de relieve que, si bien, la correccion de las pau-
tas educativas seria suficiente para mejorar el
IDM, aunque no hubiese modificacion en el es-
tado emocional, los resultados se ven optimiza-
dos si hay, ademas, un cambio en la expresivi-
dad de las emociones.
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ORIGINAL

Material quirargico retenido tras cirugia abdominal:
importancia clinica y recomendaciones preventivas

Retained surgical material after laparotomy: clinical
importance and preventive recomendations

Servicio de Cirugia General y del Aparato Digestivo,

Hospital Central de la Cruz Roja San José
y Santa Adela

RESUMEN

El olvido de material quirirgico tras cirugia abdominal,
representa un serio problema y origina una amplia variedad
de cuadros clinicos. Debido a las implicaciones médico-legales,
la mayoria de casos no se publican, por lo que la magnitud del
problema es dificil de apreciar. Para el diagndstico precoz y
tratamiento oportuno, es necesario un alto indice de sospecha,
v unas pruebas de imagen eficaces, Nosotros, presentamos un
caso de una mujer de 82 afios de edad, en la que se encontré
en la cavidad abdominal de forma casual, un segmento de dre-
naje, durante laparotomia de reseccion de carcinoma colo-
rrectal y que habia permanecido asintomatica durante apro-
ximadamente 30 anos.

Palabras clave: Cuerpo extraiio intrabdominal, drenaje quii-
nirgico retenido, material quirirgico retenido, complicaciones.

Carvajal Carvajal Balaguera J. Camuiias Segovia I, et al.
Material quirtrgico retenido tras cirugia abdominal: importancia
clinica y recomendaciones preventivas

Mapfre Medicina, 2005; 16: 298-303

Carvajal Balaguera J.
Camunas Segovia J.
Martin Garcia-Almenta M.
Oliart Delgado de Torres S.
Pefa Gamarra L.
Femandez Isabel P
Goémez Maestro P

Viso Ciudad S.

Cerquella Hemandez C.

ABSTRACT

A drain piece forgotten in the abdominal cavity after sur-
gery can be very hazardous and may show different clinical
presentations. Because of medico legal implications these ca-
ses are seldom reported and the true magnitude of this pro-
blem is difficult to appreciate. A high index of suspicion cou-
pled with appropriate radiologic techniques is essential to
make a timely diagnosis. We report a case of a drain piece for-
gotten in the abdominal cavity after surgery, in a 82-years-old
woman, that remained asymptomatic and that was discovered
incidentally after laparotomy resection for colorectal cancer.

Key words: Abdominal foreign body, retained surgical
drains, retained surgical material, complications.
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INTRODUCCION

La utilizacion drenajes en la cavidad abdomi-
nal, sigue siendo un tema controvertido y moti-
vo de debate en mliltiples foros cientificos. Para
los detractores, el drenaje en la cavidad abdomi-
nal es rapidamente rodeado por epiplon y asas
de intestino, aislando el drenaje y anulando su
eficacia. Mientras que para otros, ayuda a cerrar
espacios muertos evitando la formacion de he-
matomas y seromas. Con todo; los drenajes no
deben sustituir una cuidadosa técnica y una
buena hemostasia. Si se decide utilizarlos, el ci-
rujano debe seleccionar el drenaje adecuado
(activo o pasivo), tanto si se trata de una indica-
cion profilactica o terapéutica. El drenaje debe
adecuarse al volumen y densidad del débito es-
perado y cuando el drenaje es escaso 0 ausente
debe retirarse (1,2).

El material con que esta hecho el drenaje tie-
ne un maximo interés: Este debe se blando para
evitar decubitos, no irritante de los tejidos, firme,
que permanezca estable en el lugar, resistente a
la descompresion y liso para que sea facil de ex-
traer. Basicamente existen cuatro tipos de dre-
najes: Penrose, Redon, Jackson-Pratt y catéter de
drenaje percutaneo (3).

El drenaje de Penrose (3), es el mas antiguo,
pasivo y eficaz, pero presenta un significativo
riesgo de infeccion. Es blando, flexible, de cau-
cho de 0,5 a 2 cm de diametro de varias longitu-
des, liso o corrugado y generalmente se utiliza
para drenar material purulento, seroso o sangui-
nolento. No debe exteriorizarse por la herida
quirdrgica por que incrementa el riesgo de in-
feccidn y de hernia incisional. El drenaje debe
fijarse a la piel para evitar su incorporacion acci-
dental. Pueden retirarse de una vez o gradual-
mente. EL tiempo en el que se deja, va a depen-
der de la indicacion, la presencia de débito y la
evolucion del paciente.

El drenaje tipo Redon (3), es un sistema de
aspiracion cerrado tiene baja incidencia de infec-
cion, pero puede obstruirse facilmente anulando
precozmente su funcién. Estos son firmes, con
multiples orificios, son de cloruro de polivinilo o
de silicona. Los de silicona son mas blandos,
menos irritativos y probablemente menos pro-
clives a la infeccion. Estos drenajes son particu-
larmente efectivos bajo grandes colgajos de piel
tal como tras cirugia radical de mama y cuello.

El drenaje tipo Jackson - Pratt (3), es una com-
binacidon entre el Penrose habitual y aspiracion

Material quirdrgico retenido tras cirugia abdominal

cerrada. Conserva la accion capilar del Penrose y
mantiene la aspiracion cerrada sin a penas posi-
bilidad de contaminacion. Es el sistema de dre-
naje mas adecuado para la cavidad abdominal.
Consta de dos tubos uno externo que ejerce la
funcidn capilar y otro interno perforado a través
del sistema cerrado.

El catéter de drenaje percutaneo, es un siste-
ma de drenaje habitualmente de silicona, de di-
versos diametros y longitudes, utilizados para
evacuar colecciones patoldgicas, colocados con
ayuda de técnicas radioldgicas (4).

Entre los beneficios de los drenajes intrabdo-
minales se encuentran: a) Evacuar las secrecio-
nes purulentas, sangre residual y liquido secun-
dario al transudado. b) Reducir el “espacio
muerto’; aproximando los tejidos. ¢) Puede utili-
zarse como canal de irrigacion de cavidades. En-
tre sus desventajas se cuentan: a) Restringe la
movilidad del paciente. b) Producen discomfort
y a veces dolor. ¢) Puerta de entrada de infeccio-
nes. d) Pueden producir inflamacion y fibrosis en
la pared. e) Pueden dafar estructuras vecinas
(vasos, nervios, tracto intestinal). f) Pueden obs-
truirse generando hematomas y seromas. g)
Pueden fisurarse y romperse al extraerlo. h) Re-
trasan la convalecencia (5).

Las complicaciones van a depender del tipo
de material de los drenajes: Los de latex son
blandos pero producen una fuerte reaccion in-
flamatoria de los tejido vecinos limitando su uti-
lidad. Los de PVC son mas rigidos, menos reac-
tivos y mas efectivos, pero pueden fisurarse y
romperse cuando se dejan mucho tiempo, sobre
todo en contacto con secrecion biliar. Los de sili-
cona, en la actualidad son de eleccion por que
son mas flexibles, provocan menos reaccion in-
flamatoria y no tienen tendencia a fisurarse
cuando se dejan por un prolongado periodo de
tiempo (5).

Con ocasion de haber intervenido una pa-
ciente de una neoplasia colorrectal, en la que se
encontro casualmente durante la laparotomia,
un segmento de drenaje retenido, hemos deci-
dido realizar este trabajo con el fin, de valorar la
importancia clinica de estos accidentes y esta-
blecer algunas recomendaciones preventivas.

CASO CLINICO

Paciente mujer de 82 anos de edad, con los
antecedentes personales de: HTA, DM tipo 2,
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cardiopatia isquémica, insuficiencia mitral, poli-
mialgia reumatica, adenoma suprarrenal izquier-
do normofuncional, anemia ferropénica,, inter-
venida de hernia inguinal y de apendicitis aguda
perforada. La paciente referia encontrarse, asin-
tomatica desde el punto de vista abdominal. Sin
embargo; tras estudio de anemia, se evidencio
un adenocarcinoma de colon sigmoide, por lo
gue se decidid reseccion quirargica. Durante la
laparotomia reapreciaron multiples adherencias,
encontrandose accidentalmente, un segmento
de drenaje de 5 cm de longitud, conteniendo en
su interior un molde de tejido de granulacion,
atrapado entre asas de ileon terminal, acompa-
nado por una marcada reaccion inflamatoria de
caracter aséptico y sin evidencia de solucion de
continuidad de la pared intestinal (Figuras 1y 2).
Tras liberar las adherencias se extrajo el seg-
mento del drenaje retenido y se realizo la resec-
cion de sigma que estaba programada. La evo-
luciéon postoperatoria transcurrio sin incidencias.
En la actualidad la paciente se encuentra asinto-
matica y con buena calidad de vida. Valorando
retrospectivamente los estudio radiologicos, se
constato la presencia del cuerpo extrafio en la
radiografia y en la TAC de abdomen (Figuras 3
y 4).

DISCUSION

La retencion de cuerpos extrafios en la cavi-
dad abdominal tras cirugia, es rara vez publica-
da en la literatura por las implicaciones legales
que conlleva, por lo que la incidencia real es in-
cierta. Sin embargo; en el estudio de Ibrahim (6)
de 54 objetos retenidos dos tercios correspon-
dieron a materiales textiles y un tercio a instru-
mentos quirdrgicos, lo que correspondid a un
caso por cada 9000 a 19000 intervenciones qui-
rargicas. En el caso concreto de retencion de ga-
sas y compresas, en opinion de Jason y cols (7),
puede ocurrir en un caso por cada 1000 a 1500
intervenciones quirdrgicas. En Espana se puede
sospechar la incidencia, si tenemos en cuenta
que se realizan aproximadamente 2,25 millones
de intervenciones quirdrgicas al afo. En un es-
tudio reciente (caso-control), realizado entre
1985 y 2001, y publicado en el New England
Journal of Medicine en 2003 (8), se detectaron
algunos factores de riesgo implicados en la re-
tencion accidental de material quirtrgico, como:
en intervenciones urgentes, intervenciones pro-
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longadas, cambios inesperados en la estrategia
quirurgica, complicaciones intra-operatorias, al-
to indice de masa corporal por la excesiva canti-
dad de grasa, eleccion defectuosa del tipo de
drenaje y ausencia o errores en el recuento del
material utilizado durante la intervencion. En el
estudio de Kaiser y cols (9), en el 10% de los ca-
sos de retencion accidental, se debieron a la au-
sencia del recuento del material, fallando por
tanto, la estrategia de prevencion.

Existe una gran variedad de objetos que pue-
den quedar retenidos durante una cirugia ab-
dominal, como: compresas, gasas, panos, es-
ponjas, tubos de drenaje, tubos de aspiracion,
agujas, hojas de bisturi, anillas, adaptadores
electro-quirdrgicos, forceps arteriales, separado-
res, tijeras y pinzas (8,10,11). Entre los materiales
accidentalmente retenidos, los textiles (gasas y
compresas) son los mas frecuentes, debido a
que son los que mas se usan, son de pequeno
tamano y su versatilidad les permite mimetizar-
se facilmente con los tejidos naturales (12).
Mientras que la retencién accidental de tubos de
aspiracion y drenajes, ya sea en el transcurso de
la intervencion o por rotura tras el intento de ex-
traccion, es excepcional.

Alrededor del 50% de los materiales reteni-
dos son descubiertos después de los cinco anos
de la cirugia. Si bien, pueden ser identificados en
el postoperatorio inmediato o muchos afos des-
pués de la intervencion (13,14). Un tercio de los
pacientes permanecen asintomaticos y otro ter-
cio son descubiertos accidentalmente (15), como
nuestro caso.

Las manifestaciones y complicaciones de los
materiales retenidos son variables, por lo que el
diagndstico es dificil y la morbilidad es frecuente.

Los objetos textiles estan hechos de materia-
les inertes. Sin embargo; son capaces de inducir
una significativa reaccion inflamatoria aséptica
especialmente tipo granuloma a cuerpo extrano,
lo que puede provocar la formacién de una ma-
sa pseudotumoral con capsula y calcificaciones.
En general este tipo de reaccion es de lenta evo-
lucion y tiende a dar sintomas tardiamente, in-
cluso anos después de la cirugia. Estas lesiones
pueden producir problemas mecéanicos por
compresion (adherencias: oclusion — pseudoclu-
sion) (10) o erosion de érganos vecinos (perfora-
cion - fistula) (16). También pueden migrar hacia
otros compartimentos o alcanzar la luz del tubo
digestivo (17,18), tracto urinario (19) o de vasos
sanguineos. La presentacion clinica es variable
pudiendo debutar como una masa palpable,
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Figura 1. Fotografia intraoperatoria que muestra atropa-
miento del cuerpo extrano entre asas de intestino delgado.

obstruccion intestinal y/o hemorragia digestiva.
Incluso se ha publicado la expulsion espontanea
de cuerpos extrafios por via digestiva. Otra for-
ma de evolucion es de actuar como foco para la
formacion de abscesos (peritonitis), que deter-
mina un cuadro infeccioso precoz, en el posto-
peratorio inmediato (20).

Los drenajes retenidos en la cavidad abdomi-
nal pueden tener un curso silente, como el de
nuestra paciente o pueden generar multiples
complicaciones: Pueden erosionar la pared in-
testinal y causar perforacion, lesionar la pared
vascular y ocasionar hemorragia o promover ad-
herencias que pueden llevar a oclusion intesti-
nal. Ademas estan descritos rotura de drenajes
al intentar extraerlo, inclusion del drenaje dentro
de la sutura de pared, que impide su extraccion,
retraccion del drenaje dentro de la pared abdo-
minal, hernias a través del orificio del drenaje,
contaminacion, infeccion y formacion de absce-
sos.

En la actualidad todo el material quirlrgico,
lleva una marca radio-opaca que permite identi-
ficar su presencia. No obstante, en ocasiones
con el paso del tiempo el material retenido, pue-
de deformarse, plegarse o desintegrarse distor-
sionando la marca radiologica, constituyendo
un problema diagnéstico de dificil solucion (20).
Cuando el material retenido es rigido, aunque
carezca de marca radiolégica, como en nuestro
caso (Fig. 2), su presencia puede intuirse en ba-
se al historial clinico y a las imagenes radiologi-
cas, pero en la mayoria de los casos, no se diag-
nostica porque no se sospecha, como ha
ocurrido en nuestro caso.

Para el diagnostico, el antecedente clinico
mas relevante es el de cirugia abdominal previa.

Material quirdrgico retenido tras cirugia abdominal

Figura 2. Fotografia del cuerpo extrano retenido.

Las pruebas radioldgicas son la clave del diag-
nostico.

La radiografia simple de abdomen, constitu-
ve la base fundamental del diagnostico, ya que
puede aportar signos inequivocos de la presen-
cia de un cuerpo extrano en la cavidad abdomi-
nal, como el caso que presentamos (Fig.3 ). Aun-
gue; con el paso del tiempo los materiales y sus
marcas pueden desintegrarse, por lo que la
prueba radioldgica puede resultar falsamente
negativa (21,22).

La ecografia es muy (til para detectar cuer-
pos extranos de origen textil, no asi para identi-
ficar otros objetos, cuando estan rodeados de
asas intestinales, cuando estan muy profundos
o cuando el paciente es muy obeso. Su imagen
especifica es la de masa con borde hiperecogé-
nico, asociada a una sombra posterior muy acu-
sada. Esta sombra acustica esta presente incluso
en ausencia de aire y de zonas calcificadas. Al-
gunas veces, puede verse como una lesion quis-
tica sin apenas ecos en su interior (21,24).

pcHA w

Figura 3. Radiografia PA de abdomen en la se aprecia
imagen sospechosa de cuerpo extrano a nivel de la fosa
iliaca derecha (flecha).
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La TAC (21,25) es también un buen método
diagnéstico. Detecta cuerpos extranos con inde-
pendencia de su profundidad y de la contextura
fisica del paciente. Muestra claramente su locali-
zacion y su relacion con érganos vecinos. Habi-
tualmente en las formas agudas, la imagen ca-
racteristica es la de una lesion bien circunscrita,
con un acusado realce de su borde y con un cen-
tro que muestra un patron arremolinado. Esto es
debido a la presencia de gas atrapado en la red
del material extrafo. El borde se hace mas evi-
dente tras la administracion de contraste. Cuan-
do se detecta en forma tardia la imagen tipica es
la de una masa encapsulada y en ocasiones con
calcificaciones. El material rigido retenido,
muestra en laTAC una imagen de alta densidad
y brillo, coma la imagen que presentaba nuestra
paciente (Fig.4). Ocasionalmente, el aspecto en
laTAC de un cuerpo extrano quirlrgico, es lo su-
ficientemente inespecifico como para poder si-
mular un hematoma, un quiste, un tumor o una
masa inflamatoria primaria (absceso).

La imagen en la RM de textiles quirtrgicos
retenidos es la de una masa de bordes definidos,
de contorno realzado y con una densidad hete-
rogénea (ondas, puntos y rayas) en su interior,
debido a la deformidad del material retenido
(13,21).

Tras el diagnostico de retencién intrabdomi-
nal de material quirtrgico, el tratamiento de
eleccion es el de la extraccion quirargica. La es-
trategia quirurgica debe tener en cuenta el tipo
de material, el tiempo transcurrido, la localiza-
cion, las posibles complicaciones y las repercu-
sion sistémica. La via de abordaje puede ser por
via abierta o laparoscopica. Sin embargo, mas
alla del diagnostico y del tratamiento de este ti-

Figura 4. TAC de abdomen que mue
chosa de cuerpo extrano (flecha).

stra imagen sospe-
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po de accidentes, las distintas sociedades qui-
rargicas (12), de enfermeria (26) y agencias de
calidad (27,28), hacen énfasis en la importancia
de la prevencion, para lo cual es preciso seguir
escrupulosamente las medidas de seguridad es-
tablecidas durante la intervencion y en el posto-
peratorio inmediato. Estas entidades, sugieren
algunas recomendaciones basicas para evitar la
incidencia de estos accidentes: Doble recuento
del material antes de iniciarse la intervencion y
antes del cierre de la pared abdominal, niimero
fijo de compresas, gasas y torundas, evitar tapo-
namientos masivos, exploracion rigurosa de la
cavidad antes del cierre, evitar los recuentos
apresurados, lo cual puede ocurrir en procedi-
mientos prolongados o de urgencia, recuento
adicional cuando hay cambio de personal, utili-
zar exclusivamente material con marcas radio-
opacas, evitar cambios repentinos en la estrate-
gia quirurgica, ante la duda y en intervenciones
en las que han actuado varios equipos quirargi-
cos, conviene realizar siempre un control radio-
légico, dejar drenaje si es absolutamente nece-
sario, seleccionar el drenaje mas adecuado vy
mantener una vigilancia estrecha hasta su ex-
traccion.

CONCLUSION

La retencion abdominal de material quirtrgi-
co tras la intervencion, ademas de las implica-
ciones medicolegales, habitualmente conlleva
una importante morbilidad para el paciente, por
lo que se deben extremar las medidas de segu-
ridad establecidas antes de concluir la interven-
cion y se debe valorar detenidamente en cada
caso, tanto la necesidad real como el tipo de dre-
naje mas idéneo, como también la conveniencia
de una cuidadosa manipulacion postoperatoria
del drenaje.
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CARTA AL DIRECTOR

«El saludable ritmo del caballo»

a utilizacién del caballo para la mejora de la sa-

lud ha causado inquietudes en personas de dis-

tintas épocas y de procedencias muy diversas. Ya
en el siglo V a.C., Hipdcrates dedic6 un capitulo sobre
como andar a caballo en su obra Ejercicios Naturales,
donde hace mencién al «saludable ritmo del caballo».

Personajes histéricos como Galeno de Pérgamo, Hie-
ronimua Cardanes, Mercuriales, Lord Thomas Syden-
ham y Joseph Tissot, entre otros, hacian una distincién
entre la equitacién tradicional y el uso del caballo como
medio de terapia para los soldados heridos, para la recu-
peracién de ataques de gota y para la prevencién y reha-
bilitacién de otras muchas patologias.

Pero sin duda, hubo un suceso que marcé la historia
de las terapias ecuestres. La amazona danesa Lise Har-
tel sufrié poliomelitis unos afios antes de participar en
los Juegos Olimpicos de Helsinki y su fisioterapeuta la
Sra. Bodiker tuvo la idea de tratar y reeducar a Lise me-
diante su pasion: la equitacién. En 1952 Lise gané la
medalla de plata en la disciplina de doma cldsica en la
Olimpiadas de Helsinki, repitiendo este mismo metal
Cuatro afios mds tarde en las Olimpiadas de Melbourne.

A partir de este acontecimiento comenzd el interés
de numerosos profesionales centroeuropeos de la salud
por este tipo de terapias, dando como resultado diversas
Investigaciones y proyectos. Actualmente, las terapias
ecuestres se desarrollan en paises de todo el mundo. lle-
gandn incluso en algunos casos como los de Suecia, Ita-
lia 0 Francia, en los que este método terapéutico estd in-
cluido dentro del sistema sanitario nacional.

En Espaiia cada vez son mis lo centros que disponen
cl.e instalaciones adaptadas y profesionales con expe-
nencia en este tipo de terapias. En 2004 se puso en mar-
cha la Federacion Espafiola de Terapias Ecuestres (FE-
TE) que tiene como objetivo el ayudar a promover,
divulgar y profesionalizar este tipo de terapias en nues-
tro pais. En este sentido, serd decisivo el apoyo y la im-
plicacién de las instituciones piblicas y privadas.

TERAPIAS ECUESTRES

Podemos definir Jas Terapias Ecuestres como todas
aquellas actividades que se realizan con el caballo (ya
a montado o pie a tierra) y cuya finalidad es ayudar a
la l't:!l:l?'-i!i%zu‘It'rll. reeducacion, normalizacién y sociali-
#acion de personas con alguna discapacidad fisica. psi-
quica, sensorial o psicolGgica, o con alguna problemati-
tsocial o comportamental,

Estas
‘aballo

Cz

lerapias tenen una de sus bases en el medio-
El paciente-alumno es sacado de su entorno
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normalizado de terapia, para llevarle junto al que serd su
mejor amigo: el caballo. Sin darse apenas cuenta de que
estd realizando una terapia, jugard, disfrutard y realizard
un deporte junto a un animal que no le rechazard ni le
pedird explicaciones por su discapacidad. Ademds, un
monitor le ayudard a comprender e interactuar mejor
€ON su Nuevo amigo.

Dependiendo del tipo de discapacidad y de las carac-
teristicas de cada persona, se utiliza una de las modali-
dades de terapia y se emplea un caballo determinado pa-
ra conseguir los objetivos marcados. Por este motivo, se
distinguen varias modalidades de terapia ecuestre:

* Hipoterapia: tratamiento fisioterapéutico y psico-
motriz, en base neurofisiolégica, con ayuda del caballo.
Es un tratamiento mds dentro de la rehabilitacion para
las personas con discapacidad o limitacién funcional.

Equitacién Terapéutica: tratamiento psico-social re-
alizado mediante el caballo y utilizando las herramien-
tas que éste nos aporta: el medio-caballo, la equitacién
y el entorno. Se pueden trabajar aspectos de las distintas
dreas de intervencién como la psicomotora, cognitiva,
emocional y relacional. El caballo actiia como elemen-
to motivador, permitiendo al terapeuta trabajar los dis-
tintos aspectos planteados como objetivos.

¢ Volteo terapéutico: esta modalidad de terapia exi-
ge atencion, concentracion, autocontrol, confianza, tole-
rancia, seguridad, autoestima, trabajo en equipo y res-
peto a los demds, estableciendo de forma espontdnea y
natural pautas y limites en los alumnos y provocando un
visible proceso de formacion de conductas, valores éti-
cos, morales, respeto y efecto socializador. Es una for-
ma psicopedagdgica de intervencién en la que a través
del caballo se desarrollan conductas psicosociales posi-
tivas y disminuyen los déficit en las dreas de la motrici-
dad vy la cognicién

® Psicoterapia asistida: son intervenciones dirigidas
hacia un objetivo especifico como parte integral de un
proceso de rehabilitacion, mediante la interaccién entre
¢l caballo y el paciente. El terapeuta opera a través del
caballo obteniendo informacién acerca del paciente e
ideando actividades posteriores para obtener resultados.
Se basa en el lenguaje no verbal, en el lenguaje del
cuerpo, en el especial didlogo emocional, instintivo y
también lidico que se produce entre el animal y el ser
humano. Por su parte, el terapeuta intervendrd cuando
sea necesario para evitar los posibles riesgos que puedan
aparecer en la relacion entre el animal y el paciente.

e Equitacion adaptada: ensefanza de la equitacion
tradicional orientada al deporte o al ocio y con las adap-

taciones tanto fisicas como pedagégicas y de reglamen-
to para cada caso en particular. El objetivo es desarrollar
al mdximo las habilidades del jinete en el manejo del ca-
ballo buscando su integracién, asi como distintas mejo-
ras en su discapacidad.

TERAPIA FiSICA

En el caso de encontrarse ante un paciente con dis-
capacidad fisica se emplearfa la Hipoterapia como trata-
miento. Esta modalidad aprovecha las condiciones fisi-
cas del caballo, las reacciones del jinete y la motivacion
favorable que se produce en un medio que no es el ha-
bitual de una terapia. El trabajo rehabilitador incidiria de
manera global en los sistemas nervioso, vestibular, cir-
culatorio, digestivo, respiratorio, articular y muscular.

El caballo es guiado por el monitor de terapias
ecuestres sin que el jinete realice ninguna accién de
mando sobre él. La terapia es impartida por un profe-
sional de la salud (fisioterapeuta, médico, logopeda, te-
rapeuta ocupacional, etc) dependiendo de los objetivos
buscados. Este tipo de terapia debe ser prescrita o auto-
rizada por un médico.

Es necesario que el terapeuta tenga conocimientos
de neurofisiologia para entender la patologia que esta-
mos tratando, conocer los beneficios que el caballo nos
aporta y asi sacarle el mayor rendimiento posible. El
efecto de los tratamientos cldsicos de fisioterapia se con-
templan dentro de la hipoterapia e incluso se ve intensi-
ficado en algunos aspectos gracias a las insustituibles
posibilidades que nos aporta el caballo (reacciones de
equilibrio y enderezamiento, reflejos, coordinacién,
control postural, etc.).

Un caballo al paso transmite al jinete entre 90 y 110
impulsos por minuto, que éste recibe como oscilaciones
de su cuerpo en las tres direcciones del espacio y pro-
vocando en €l movimientos arriba-abajo, adelante-atrs,
anteversion-retroversion de pelvis, desplazamientos la-
terales y rotaciones. Todos estos movimientos se pueden
variar en amplitud y velocidad de repeticién, variando la
amplitud y ritmo del paso del caballo. Ademads, por su
morfologia, cinesiologia, psicologia y temperatura cor-
poral nos aporta un gran nimero de beneficios:

e Transmision de informacion: esteroceptiva (esti-
mulos tdctiles, olfativos, auditivos, visuales, etc.) y pro-
pioceptiva (provocada por el movimiento del caballo).

e Movimiento tridimensional: esta transmision de
movimiento estimula el desarrollo psicomotor a nivel de

reacciones de enderezamiento, reflejos, coordinacién,
equilibrio y control postural. Ademds, facilita la disocia-
cién de la cabeza de la cintura escapular y la disociacion
del tronco de la cintura pélvica, posibilitando el del tron-
co sobre los isquiones sin las influencias negativas que
podamos tener de los miembros inferiores, consiguiendo
asi un movimiento muy similar al deambular humano.

* Transmision de calor: el caballo tiene una tem-
peratura corporal mds alta que la humana, lo que supo-
ne una pequefia ayuda mds para la relajacion muscular.

* Movimiento fascial: a partir de los movimientos
tridimensionales se producen otros de cizallamiento al
tejido facial con el consiguiente beneficio a nivel visce-
ral.

* Ambiente lidico: un aspecto muy importante es
que esta terapia se desarrolla en un ambiente diferente al
que diariamente se encuentran estas personas, ya sea en
colegios, clinicas y gimnasios. Gracias a esto su actitud
es muy positiva, ya que acuden con la intencién de di-
vertirse con un elemento motivador muy especial: el ca-
ballo. Esto hace que la terapia sea mucho mds efectiva
que en otras condiciones ambientales. Ademds, el caba-
llo no pide cuentas, no enjuicia, la relacién con €l siem-
pre es sincera, estd siempre disponible y no exige altos
niveles verbales ni sociales.

Todo este tratamiento debe seguir una rigurosa me-
todologia realizada por el equipo multidisciplinar de ca-
da centro:

— Prescripcién médica o por lo menos visto bueno
del médico.

— Vacuna antitetdnica.

— Autorizacion del padre o tutor en caso de ser ne-
cesaria.

— Contacto con otros profesionales que traten a la
persona.

— Valoracidn inicial tanto pie a tierra como sobre el
caballo.
Planteamiento de objetivos.
Eleccidn del caballo para cada paciente-alumno.
Valoraciones al finalizar cada sesi6n.
Valoraciones periddicas con replanteamiento de
objetivos.

Este equipo multidisciplinar serd el que evalde a ca-
da individuo, decidira que areas de la persona se traba-
jardn y dependiendo de ello, cual de los profesionales
existentes dirigira las sesiones.

Mis informacion www.tfundacioncarriegos.com
Equipo multidisciplinar “Fundacion Carriegos™

MAPFRE MEDICINA, 2005; vol. 16, n.° 4 305



NOTA DE PRENSA

MAPFRE ENTREGA LOS PREMIOS 2005
DE INVESTIGACION, DESARROLLO, INNOVACION
Y HUMANIDADES

D. José Manuel Martinez, Presidente de MAPFRE.

entrega de los «Premios 2005 de Investiga-
<l cién, Desarrollo, Innovacién y Humanida-
des». El acto se celebré en la sede social de FREMAP,
en Majadahonda, Madrid, siendo presidido por José
Manuel Mal:tfi1ez, Presidente de MAPFRE, y asistien-
do Carlos Alvarez, Presidente de la FUNDACION
MAPFRE MEDICINA: José Luis Cabello, Director
General de la FUNDACION MAPFRE MEDICINA;
y Narciso de Foxd, Alcalde de Majadahonda, otras
personalidades del mundo de la medicina, la ciencia y
la empresa.

i {' a FUNDACION MAPFRE MEDICINA hizo

Los cinco premios, dotados con un importe de
[5.000 euros cada uno, han sido los siguientes:

® PREMIO INVESTIGACION CARDIOVAS-
CULAR al mejor trabajo presentado en la reunién
anual de la American Heart Association y publicado
en la revista «Circulation», una de las revistas de car-
diologfa con més prestigio en todo el mundo.

Los premiados han sido el Dr. Manuel Pan Alva-
rez-Ossorio y ¢l Dr. Miguel Romero Moreno, am-
hos Facultativos Especialistas de Area del Servicio de
Cardiologia en el Hospital Universitario Reina Sofia
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de Cordoba, por el estudio «Comparacion entre stents
de droga: Rapamicina versus paclitaxel en lesiones
coronarias de alto riesgo de reestenosis, estudio ran-
domizado».

e PREMIO DESARROLLO DE LA TRAUMA-
TOLOGIA APLICADA al mejor trabajo sobre el em-
pleo de una nueva técnica, quirtirgica o clinica, en la es-
pecialidad de Traumatologia y Cirugia Ortopédica.

El premiado ha sido el Dr. Alberto Francés Bo-
rrego, Facultativo Especialista de Area en Cirugia Or-
topédica y Traumatologia en el Hospital Clinico San
Carlos de Madrid, por el estudio «Resultados de la
técnica de Ling en la cirugia de revisioén del vdstago
femoral».

e PREMIO INNOVACION EN LA MEDIDAS
DE SUPERACION DE LA DISCAPACIDAD, des-
tinado a la persona o institucién mds involucrada en el
campo de la superacién de la discapacidad.

El premio ha recaido en la Asociacion Paz y Bien,
entidad privada sin 4nimo de lucro, creada en Sevilla,
en 1979, con el objetivo de potenciar la calidad de vi-
da de las personas con discapacidad psiquica y de me-
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En la foto, de izquierda a derecha, Carlos Alvarez Jiménez, Presidente de FUNDACION MAPFRE MEDICINA; Arturo Luis

Coello Villanueva, Secretario General de la Fundacion Reina Sofia por el Premio Institucion Ejemplar; José Manuel Marti-

nez Martinez, Presidente de MAPFRE; Alberto Francés Borrego, Premio Desarrollo a la Traumatologia, Inés Mila Mencos, en

representacion de la Fundacion Vicente Ferrer por el Premio «A Toda una Vida Profesional», Jose Luis Cabello Flores, Di-

rector General de FUNDACION MAPFRE MEDICINA; Miguel Romero Moreno y Manuel Pan Alvarez-Ossorio, Premio Inves-

tigacién Cardiovascular, y Fray Rafael Pozo Bascon, de la Asociacién Paz y Bien, por el Premio Innovacion en las Medidas
de Superacion de la Discapacidad.

nores con dificultades de adaptacién. Ha recogido el
galardén su fundador y director, Rafael Pozo.

e PREMIO A TODA UNA VIDA PROFESIO-
NAL, dirigido a una persona mayor de 65 afios con
una carrera profesional volcada en ayudar a las perso-
nas mds necesitadas.

El premiado ha sido Vicente Ferrer, catalin de 85
afios que, debido a su avanzada edad y lugar de residen-

cia, India, no ha podido recoger el premio. En su lugar

asistié Inés Mild, Coordinadora General de la Funda-
cion Vicente Ferrer, entidad espaiiola fundada en 1996
con el objetivo de asegurar la continuidad de «Rural De-
velopment Trust en Anantapur», un proyecto creado por
Vicente Ferrer en 1969 para ayudar a las personas mas
desfavorecidas de esta comunidad india.

e PREMIO INSTITUCION EJEMPLAR, diri-
gido a la institucién u organizacion que mds ha desta-
cado en su labor social.

El premio de este afio ha recaido en la Fundacién
Reina Soffa, organismo creado en 1977 gracias a la
aportacion personal de Su Majestad la Reina. Entre
los objetivos de esta institucion, sin dnimo de lucro,
estd «la promocion, ayuda y desarrollo de las necesi-
dades de toda clase de hombres y mujeres y su mas
plena integracién en la comunidad social». En 2002,
la Fundacién Reina Soffa presentd el «Proyecto Al-
zheimer» con el propdsito de intentar aliviar las con-
secuencias que esta enfermedad ocasiona en las per-
sonas y en su ambiente familiar. El galardén fue re-
cogido por Arturo Coello, Vocal Director de la
Fundacion Reina Solia.

La FUNDACION MAPFRE MEDICINA fue
constituida en 1989 como una entidad cultural priva-
da, sin dnimo de lucro, para la promocién y el apoyo
a la investigacion cientifica; la formacién, docencia y
divulgacion en el drea de la salud, y el fomento de la
plena integracion de los discapacitados.
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NOTA DE PRENSA

Jomada:

El Alzheimer: jcapacidad para decidir?

f‘l I pasado 19 de octubre FUNDA- -
I— CION MAPFRE MEDICINA, junto

~tod 1a Asociacion de Familiares de Al-
zheimer de Barcelona y MAPFRE QUAVI-
TAE, organizd, en el auditorio de la Torre
MAPFRE de Barcelona, la Jornada EL
ALZHEIMER: ;CAPACIDAD PARA
DECIDIR?

La actividad, a la que asistieron mds de
160 profesionales, fue dirigida a familiares y
profesionales que trabajan con enfermos de
Alzheimer. Estuvo marcada con el objetivo
de abordar de forma multidisciplinar los dis-

CAPACIDAD PARA DECIDIR ?

JORNADA
19 OCTUBRE 2005

Lugar c Celetracion
Sala g Actos Torre Maphe
Cale Do is Mara 16-18

Teiddono 01 401 39 17

por la Dra. Carmen H. de Larramendi, Patro-
na de la FUNDACION MAPFRE MEDICI-
NA y por el Dr. Jaume Raventos Monjo, Di-
rector General del Consorci Hospitalari de
Catalufia, se trataron aspectos éticos que in-
fluyen en los momentos de decisién. Se re-
salté la importancia de la «Buena Gestién de
la Informacién», de la libertad y autonomia
de los individuos y de la importancia de la
Informacién amplia pero concisa en cada
momento de la enfermedad, asi como cono-
cer cuanto antes la voluntad del enfermo.
La conferencia de clausura fue imparti-

tintos aspectos que se plantean en el manejo
diario de este tipo de pacientes.

El acto fue inaugurado por D. José Manuel In-
chausti Pérez, Director Territorial de MAPFRE Cata-
lunya, y la D.* Nuria Carrera i Comes, Presidenta De-
legada del Area de Bienestar Social de la Diputacién
de Barcelona.

La Primera Mesa Redonda sobre «Capacidad
de decision médico-paciente», moderada por el Dr.
José M* Antén Garcia, de la FUNDACION MAPFRE
MEDICINA, traté de manera secuencial de las dife-
rentes etapas por la cual el paciente y el familiar pa-
san hasta el fallecimiento.

En la Segunda Mesa Redonda sobre «La inca-
pacitacion del enfermo de Alzheimer» moderada

da por el Sr. Antoni Calvo Lépez, Coordina-
dor Técnico de Atencién a las personas ma-

yores y a la Dependencia del Departamento de Bien-
estar y Familia de la Generalitat de Catalufia, y por el
Sr. Ignasi Finas i Sanglas, Regidor de Salud Publica
del Ayuntamiento de Barcelona, en la que se dio un re-
paso a los programas de ayuda y atencién al depen-
diente en Catalufia.

La Jornada la cerré el Regidor de Salud del Ayun-
tamiento y el Sr. Amadeo Ferrajoli Sabater, Director
de Marketing de MAPFRE QUAVITAE, dando dnimo
tanto a Instituciones como a Asociaciones y Adminis-
tracion a seguir por el camino emprendido a fin de que
los dependientes tengan la CALIDAD DE VIDA que
se merecen.

308 MAPFRE MEDICINA, 2005; vol. 16, n.° 4

78

79

@ Fundacion
MAPFRE

NOTA DE PRENSA

Fundacion
MAPFRE | MEDICINA

La FUNDACION MAPFRE, la FUNDACION MAPFRE
MEDICINA vy la Universidad de Santiago de Compostela
han firmado un Convenio General de Colaboracion
para la realizacion de actividades conjuntas

S 1 I rector de la Universidad de Santiago de

: I— Compostela, D. Senén Barro y el Presidente
~L_/ de las FUNDACIONES MAPFRE y MAPFRE
MEDICINA, Don Carlos Alvarez Jiménez, firmaron en
el Salén Rectoral del Colegio de San Xerome el pasa-
do 9 de noviembre un convenio marco de colaboracion
académica y cientifica, con la asistencia de profesores
de la Universidad y representantes de la Fundacion.

El objeto del presente convenio es establecer las
bases y mecanismos de colaboracién entre la USC y
las Fundaciones para coordinar sus actividades e in-
tercambios académicos y promover el fortalecimiento
de sus respectivos programas de docencia e investiga-
cién.

Para el cumplimiento del objeto materia de este
Convenio, las partes llevardn a cabo las siguientes ac-
tividades:

® Desarrollo de proyectos conjuntos de formacion
e informacién para los profesionales de ambas entida-
des o del exterior,

¢ Desarrollo conjunto de investigaciones sobre
materias de mutuo interés.

¢ Encomendarse mutuamente trabajos o estudios
determinados que alguna de las partes esté en condi-
ciones de efectuar.

® Intercambio de informacién. documentacidn,
publicaciones y material audiovisual.

Una comisién técnica, formada por tres represen-
tantes de la USC y otros tantos de MAPFRE, se en-
cargardn de determinar las acciones aprobadas v fac-
tibles de ejecucion, de coordinar la elaboracién y
firma de los convenios especificos y de dar segui-
miento a los convenios, evaluando sus resultados.

e 4

En la foto, Don Carlos Alvarez Jiménez Presidente de la FUNDACION MAPFRE v MAPFRE
MEDICINA, y Don Senén Barro Ameneiro, Rector Magnifico de la Universidad de Santiago
de Compostela, en el momento de la firma.
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PONINNILICIO

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA Cada 100 g contienen: oleorresina de capsico (expresada en
Capsaicina),0,025 g. (1 g de crema contiene: 0,00025 g de capsaicina). Excipientes (miristato de isopropilo, dcido
estedrico, propilenglicol, monomiristato de glicerina, dietanolamina cetil fosfato, alcohol cetilico, alcohol bencilico,
diazolidinilurea, p-hidroxibenzoato de metilo sédico, p-hidroxibenzoato de propilo, agua purificada) ¢.s. FORMA
FARMACEUTICA CAPSIDOL se presenta en forma de crema. DATOS CLINICOS Indicaciones terapéuticas.
Alivio sintomético de dolores musculares o articulares localizados. Posclogia y forma de administracion: Aplicar
una fina capa de producto sobre la zona afectada, extendiéndola suavemente. Repetir |a aplicacién 3 6 4 veces
cada dia. Conviene lavarse las manos con agua fria y jabon inmediatamente después de cada aplicacion, asi
como evitar el contacto del producto con ojos y mucosas. Contraindicaclones. Esta especialidad'es de uso
exclusivamente topico, y debe evitarse su aplicacion sobre la piel irritada, quemada o herida, asf como sobre ojos
y mucosas. Antecedentes de alergia a sus componentes. No utilizar.en nifios menores de 2 anos. Advertencias y
precauclones especiales de empleo. Este preparado es de exclusivo uso extemo. S los dolores persisten mas
de 7 dias 0 empeoran, o se produce irritacion o enrojecimiento, consultar al médico. No aplicar calor ni vendajes
apretados. No utilizar de forma prolongada ni'en areas extensas. Interacciones con otros medicamentos y
otras formas de Interaccion. Las posibles interacciones de esta especialidad con otros medicamentos tépicos,
no son conocidas. Embarazo y lactancia. No se han descrito alteraciones en estos supuestos. La cantidad teérica
de capsaicina que puede recibir el lactante por la leche materna no es significativa y no implica riesgo,

considerando su atoxicidad.

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria. El empleo de CAPSIDOL no altera

| la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria. Efectos indeseables. El principal efecto indeseable

descrito es la reaccion de ardor inicial que se produce tras la aplicacion del producto. Esta reaccién suele disminuir
con el tiempo a medida que prosigue el tratamiento a la dosis recomendada. En algunas personas, reacciones
alérgicas (quemazon o picor). En este caso suspender el tratamiento. Sobredosificacion. La intoxicacion aguda
es practicamente imposible con el uso adecuado de la especialidad. En caso de ingestion accidental o contacto
con los ojos, se recomienda acudir a un centro médico indicando la cantidad ingerida. PROPIEDADES
FARMACOLOGICAS Propledades farmacodindmicas. Aunque el mecanismo de accién preciso de la capsaicina

| no esla atn perfectamente elucidado, la evidencia actual sugiere que su efecto farmacolégico esta basado en una

depleccion de la sustancia P, y en la prevencion de su reacumulacion en las neuronas sensitivas periféricas, lo
que induce una reduccion de la sensibilidad al dolor en la piel y las articulaciones. DATOS FARMACEUTICOS
Instrucciones de uso y manipulacién. No requiere instrucciones especiales de uso y manipulacion.
Presentacion y PVP Tubo con 30 g de crema. PVP IVA 11.20 €. Tubo con 60 g de crema. PVP IVA 14.50 €.Sin
receta médica. Especialidad publicitaria.No reembolsable por el Sistema Nacional de Salud. Fecha de Revision de
la Ficha Técnica: Enero 1995.
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