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Los avances en el campo de la medicina conducen a una incesante renovacién de las técni-
cas, tecnologfas y procedimientos utilizados en la atencién sanitaria, lo que contribuye, por un
lado, a la mejora de la prevencidn, del diagndstico o del tratamiento de las enfermedades. Por
otro lado, es uno de los factores de crecimiento del gasto sanitario publico, junto al aumento y
envejecimiento de la poblacién, al incremento de los salarios y precios y a la mayor demanda por
parte de los usuarios, entre otros.

Sin embargo, hasta ahora la introduccién de los avances tecnolégicos en los centros sanita-
rios publicos se realiza en muchas ocasiones sin una evaluacién previa sobre su efectividad ni
sobre su eficiencia frente a otras alternativas.

Sélo existe un procedimiento reglado para la incorporacién a la financiacién publica de los
avances tecnoldgicos en el caso de los medicamentos. Por una parte, para garantizar su seguridad,
su eficacia y su efectividad han de ser autorizados y registrados por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios o de acuerdo con lo dispuesto por las normas europeas que
establecen los procedimientos comunitarios para la autorizacién y control de los medicamentos
de uso humano y deben contar, por consiguiente, con los correspondientes ensayos clinicos auto-
rizados por dicha agencia. Por otra parte, los medicamentos estdn sujetos a un régimen de inter-
vencién de precios y hay una decisién administrativa expresa sobre su financiacién por el Sistema
Nacional de Salud. Por tanto, las principales decisiones sobre su puesta en el mercado y su inclu-
sién en las prestaciones publicas estdn controladas por la administracién sanitaria.

Un nivel menor de regulacién tienen los productos sanitarios, que requieren el marcado
CE para su comercializacién en Espafia, con lo que se trata de garantizar que ha sido contras-
tada su seguridad y su eficacia para las indicaciones clinicas para las que se concede dicho
marcado. Asimismo, la realizacién de ensayos clinicos con estos productos requiere una auto-
rizacién previa de la administracidn sanitaria. A diferencia de los medicamentos, su precio es
libre y no hay una decisién expresa sobre su financiacién por el Sistema Nacional de Salud,
excepto para los efectos y accesorios que forman parte de la prestacién farmacéutica (material
de cura, utensilios destinados a la aplicacién de medicamentos, a la recogida de excretas y secre-
ciones y a la proteccién o reduccién de lesiones) y en menor medida, para la prestacién orto-
protésica (implantes quirdrgicos, prétesis externas, sillas de ruedas, ortesis y ortoprotesis espe-
ciales), en la que se determinan los tipos de productos que son financiados mediante normati-
va estatal.

En el caso de los productos dietéticos, las normas vigentes sefalan los tipos de productos
que pueden indicarse a cargo del Sistema Nacional de Salud para usuarios que retinan una serie
de requisitos y padezcan determinadas alteraciones metabdlicas congénitas (tratamientos
dietoterdpicos complejos) o ciertas patologfas y situaciones clinicas (nutricién enteral domici-
liaria).
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En los restantes casos, como pueden ser los trasplantes o determinadas intervenciones qui-
rirgicas, no hay una regulacién especifica a la hora de tomar una decisién sobre su posible finan-
ciacién por el sistema sanitario publico.

En otros paises con mds tradicién en la regulacién de las prestaciones sanitarias (Francia,
Holanda, Suecia, Canadd, Australia, Nueva Zelanda, etc.) es préctica habitual la introduccién
paulatina y supervisada de las nuevas técnicas, tecnologias o procedimientos, como un proyecto
de evaluacién, antes de decidir sobre su generalizacién.

En el afio 1991, el informe de la Comisién de Andlisis y Evaluacién del Sistema Nacional de
Salud (conocido como "Informe Abril") sehalaba que era necesario racionalizar la introduccién
de nuevas tecnologfas, para asegurar un crecimiento mds ordenado y seguro, adecuadamente pre-
supuestado y distribuido de forma equitativa. Asimismo, hacfa hincapié en la necesidad de eva-
luar cualquier tecnologfa sanitaria con cardcter previo a su difusién, para que quedara garantiza-
da su eficacia técnica y su eficiencia econémica, debiendo tener esta evaluacién cardcter nacional
y efectuarse en estrecha cooperacién con el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de

Salud.

Cuando se publicé el Real Decreto 63/1995, de 20 de enero, de ordenacién de prestaciones
del Sistema Nacional de Salud, se pretendié hacer una "foto fija" global de las técnicas, tecnolo-
gias y procedimientos utilizados hasta esa fecha, de modo que todos aquellos que se venian finan-
ciando, continuaran facilitdindose a los usuarios del Sistema Nacional de Salud, en tanto no que-
daran manifiestamente superados por otros disponibles o se comprobara que no contribufan efi-
cazmente a la prevencidn, tratamiento o curacién de las enfermedades, conservacién o mejora de
la esperanza de vida, autovalimiento y eliminacién o disminucién del dolor y el sufrimiento.

La disposicién adicional primera de dicho real decreto contemplaba, por un lado, que para
incorporar nuevas técnicas, tecnologfas o procedimientos a las prestaciones del sistema sanitario
publico debfan ser sometidos a evaluacién previa de su seguridad, eficacia y eficiencia por
la Administracién del Estado y, por otro, la posibilidad de que el Ministerio de Sanidad y
Consumo autorizara, por iniciativa propia o a propuesta de los correspondientes servicios de
salud, con cardcter previo a su generalizacién en todo el sistema, la utilizacién de determinadas
técnicas o procedimientos por un plazo limitado y en la forma y con las garantias que conside-
raran oportunas.

La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad del Sistema Nacional de Salud vuel-
ve a incidir en la necesidad de evaluacién para la actualizacién del contenido de la cartera de ser-
vicios del Sistema Nacional de Salud y contempla, entre los procedimientos a utilizar para esta
evaluacidn, el uso tutelado. Asi, en los articulos 21 (modificado por la Ley 29/20006, de 26 de
julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios) y 22 de la citada
Ley 16/2003 se establece:
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Articulo 21. Actualizacién de la cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud

1. La cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud se actualizard mediante orden del Ministro
de Sanidad y Consumo, previo acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud. El procedimiento para la actualizacion se desarrollard reglamentariamente.

2. Las nuevas técnicas, tecnologias o procedimientos serdn sometidas a evaluacidn, con cardcter pre-
vio a su utilizacion en el Sistema Nacional de Salud, por el Ministerio de Sanidad y Consumo,
a través de la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Instituto de Salud Carlos I11,
que se realizard en colaboracidn con otros drganos evaluadores propuestos por las Comunidades
Autdnomas, en los términos previstos reglamentariamente.

3. La evaluacidn tendrd por objeto, la verificacion de la concurrencia de los siguientes requisitos:

a) Contribuir de forma eficaz a la prevencion, al diagndstico o al tratamiento de enfermedades,
a la conservacion o mejora de la esperanza de vida, al autovalimiento o a la eliminacion o
disminucién del dolor y el sufrimiento.

b) Aportar una mejora, en términos de seguridad, eficacia, efectividad, eficiencia o utilidad demos-
trada respecto a otvas alternativas facilitadas actualmente.

¢) Cumplir las exigencias que establezca la legislacidn vigente, en el caso de que incluyan la uti-
lizacion de medicamentos o productos sanitarios.

4. Sélo podrin incorporarse a la cartera de servicios para su financiacién piiblica aquellas técni-
cas, tecnologias o procedimientos en las que concurran los requisitos indicados.

5. La exclusion de una técnica, tecnologia o procedimiento actualmente incluido en la cartera de
servicios se llevard a cabo cuando concurra alguna de las circunstancias siguientes:
a) Evidenciarse su falta de eficacia, efectividad o eficiencia, o que el balance entre beneficio y
riesgo sea significativamente desfavorable.
b) Haber perdido su interés sanitario como consecuencia del desarrollo tecnoldgico y cientifico.
¢) Dejar de cumplir los requisitos establecidos por la legislacion vigente.

Articulo 22. Uso tutelado

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo, por propia iniciativa o a propuesta de las correspondien-
tes administraciones piblicas sanitarias y previo acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud, podrd autorizar el uso tutelado de determinadas técnicas, tecnologias o pro-
cedimientos.

2. El uso tutelado tendrd como finalidad establecer el grado de seguridad, eficacia, efectividad
0 eficiencia de la técnica, tecnologia o procedimiento antes de decidir sobre la conveniencia o
necesidad de su inclusion efectiva en la cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud.Se
realizard con arreglo a un disefio de investigacidn, por periodos de tiempo limitados, en cen-
tros expresamente autorizados para ello y de acuerdo con protocolos especificos destinados a
garantizar su seguridad, el respeto a la bioética y el logro de resultados relevantes para el cono-
cimiento. En todo caso, serd imprescindible contar con el consentimiento informado de los
pacientes a los que se vaya a aplicar dichas técnicas, tecnologias o procedimientos.

3. El uso tutelado se financiard con cargo al Fondo de cohesion al que se refiere el articulo 4 de la Ley
21/2001, de 27 de diciembre, de conformidad con las normas por las que se rige dicho fondo.
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Sin embargo, dado el gran volumen de los avances tecnolégicos, no serfa posible someter a
evaluacién a todos ellos, ya que muchas veces se trata Gnicamente de pequefias modificaciones
de los que ya estdn en uso, por lo que resulta necesario aplicar criterios para seleccionar las téc-
nicas, tecnologfas o procedimientos relevantes para ser evaluados, tanto en el caso de técnicas
emergentes como para técnicas ya financiadas:

Criterios para considerar relevantes las técnicas, tecnologias y procedimientos a evaluar

* Representar una aportacién sustancialmente novedosa a la prevencion, al diagndéstico, a la
terapéutica, a la rehabilitacién, a la mejora de la esperanza de vida o a la eliminacién del
dolor y el sufrimiento.

e Ser nuevas indicaciones de equipos o productos ya existentes.

* Requerir para su aplicacién nuevos equipos especificos.

* Modificar de modo significativo las formas o sistemas organizativos de atencién a los pacientes.
* Afectar a amplios sectores de poblacién o a grupos de riesgo.

* Suponer un impacto econémico significativo en el Sistema Nacional de Salud.

* Suponer un riesgo para los usuarios o profesionales sanitarios o el medio ambiente.

Cuando una técnica, tecnologia o procedimiento relevante ha de ser evaluado, esta evalua-
cién previa puede llevarse a cabo por diferentes mecanismos que permitan poner de relieve la evi-
dencia cientifica disponible (informes de evaluacidn, criterios de expertos, etc.), pero hay casos
en los que no es posible determinar el grado de seguridad, eficacia, efectividad o eficiencia de una
nueva técnica, por no existir suficiente informacién que lo avale. Para estos casos, tendria utili-
dad el uso tutelado, como un mecanismo de valoracién de las técnicas, tecnologias y procedi-
mientos antes de ser financiados con cardcter general por el sistema sanitario publico, por un
periodo de tiempo limitado, en centros expresamente designados por los servicios de salud y de
acuerdo a un protocolo consensuado con los clinicos y sociedades cientificas implicados, tratan-
do de conseguir las mdximas garantias de calidad, seguridad, eficacia y eficiencia en su aplicacién
a los usuarios del sistema, ya que una introduccién paulatina, en centros predefinidos, que faci-
lite la recogida de informacién sobre procesos y resultados, permitirfa obtener evidencia cientifi-
ca que apoyara una decisién sobre su implantacién o generalizacién.

HISTORIA DEL USO TUTELADO

La disposicién adicional primera del Real Decreto 63/1995, en su apartado 2 ponia las
bases para la aplicacién del uso tutelado como mecanismo de actualizacién en los casos en
que no se contara con suficiente informacién para poder evaluar una técnica, tecnologia o
procedimiento. Aunque las previsiones del dicho real decreto sobre actualizacién de presta-
ciones podrian haberse hecho efectivas mediante una norma estatal, se consideré mds opor-
tuno promover un mecanismo consensuado con las Comunidades Auténomas, con el objeti-
vo de lograr la mdxima colaboracién y el compromiso de todas las administraciones sanita-
rias y agentes implicados.

Desde que se publicé el citado Real Decreto 63/1995 se fueron abordando diferentes ini-
ciativas sobre actualizacién de las prestaciones:
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* El pleno del Consejo Interterritorial de diciembre de 1997 acord$ constituir un Grupo
de trabajo que elaborara criterios sobre la actualizacién de técnicas, tecnologias y pro-
cedimientos. Este Grupo elaboré un borrador de acuerdo del Consejo mediante el que
se establecifa un régimen transitorio de actualizacién, que permitiera extraer experien-
cia para elaborar una norma, cuya presentacién al pleno se pospuso en dos ocasiones,
a causa de algunas reticencias sobre el rango de la regulacién. Por este motivo, se plan-
te6 a las Comunidades Auténomas una alternativa mds restringida, que fue la de abor-
dar, en principio y como programa piloto, el uso tutelado de técnicas concretas, para
que, tras analizar esta experiencia, se plantearan las actuaciones futuras.

* El pleno del Consejo Interterritorial adoptd el acuerdo de 25 de octubre de 1999 por el
que se decidia someter a uso tutelado a seis técnicas (trasplante autélogo de condroci-
tos, esfinter anal artificial, tratamientos neuroquirtrgicos del Parkinson, endoprétesis
en aneurisma de aorta abdominal, tomografia de emisién de positrones (PET) y ciru-
gia de la epilepsia), durante un periodo de tiempo limitado, en centros determinados
por los servicios de salud, siguiendo un protocolo consensuado con los clinicos parti-
cipantes y bajo la direccién técnica de una agencia de evaluacién de tecnologias. Como
anexo I se recoge el citado acuerdo del pleno del Consejo Interterritorial.

* Mediante el mismo acuerdo se creé un Grupo de Seguimiento de Uso Tutelado en el que
estaban representados los servicios de salud y las agencias de evaluacién que se reunfa
periédicamente para resolver las dudas que iban surgiendo y que aprobé un documen-
to de consenso que recogfa las reglas para el desarrollo de los usos tutelados (Anexo II).
Asimismo se establecié un Subgrupo para cada uno de los usos tutelados en los que se
trataban las cuestiones especificas que iban surgiendo en cada caso.

e Para facilitar la puesta en prdctica de los usos tutelados, se firmaron sendos Convenios
de colaboracién en 1999, 2000 y 2001, entre los responsables de ordenacién de pres-
taciones en el Ministerio de Sanidad y Consumo y el Instituto de Salud Carlos III, para
financiar que las agencias de evaluacién (estatal y autonémicas) disefiaran y dirigieran
técnicamente cada uno de los usos tutelados. A partir de 2002 fue el Instituto de Salud
Carlos III quien hizo convenios para financiar los gastos de las agencias autonémicas
para llevar a cabo los usos tutelados.

* En el periodo 2000-2002 se consensuaron los diferentes protocolos con los clinicos
participantes y con las Sociedades Cientificas implicadas y se inicié la recogida de
datos, como se refleja en la tabla adjunta. En el anexo III se recogen los respectivos pro-
tocolos consensuados.

* Anualmente las agencias tuteladoras elaboraban informes sobre la situacién de cada
uno de los usos tutelados que se presentaban al Grupo de Seguimiento y a la Comisién
de Aseguramiento, Financiacién y Prestaciones.

* En julio de 2003 finalizé el uso tutelado del esfinter anal artificial. Posteriormente, han
ido finalizando los restantes usos tutelados (los resimenes de todos ellos figuran en los

anexos 1V al IX).

* Durante el periodo de realizacién de los usos tutelados, surgié la necesidad de obtener
informacién sobre una nueva técnica, la braquiterapia intracoronaria, plantedndose la
posibilidad de realizar un nuevo uso tutelado. Dado que adn no habian finalizado los
que estaban en marcha como plan piloto, la Comisién de Aseguramiento, Financiacién
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y Prestaciones decidid, el 15 de febrero de 2001, abordar su estudio mediante un regis-
tro evaluativo, como un mecanismo alternativo al uso tutelado para recoger la informa-
cién referente a la utilizacién de dicha técnica, dirigido por la Agencia de Evaluacién
de Tecnologia e Investigacién Médicas de Catalufia. Como anexo X se recoge el resu-
men del registro evaluativo de la braquiterapia intracoronaria.

La informacién obtenida a través de los usos tutelados se ha ido presentando en la
Comisién de Aseguramiento, Financiacién y Prestaciones, sirviendo de base para la
toma de decisiones, de modo que se han realizado diferentes propuestas en relacién con
la inclusién de las técnicas, tecnologias y procedimientos sometidos a uso tutelado en
el real decreto sobre cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud que en
esos momentos se estaba tramitando (por ejemplo, inclusién de la PET en indicacio-
nes oncoldgicas o del esfinter anal como tratamiento de segunda eleccién en determi-
nadas circunstancias).
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CARACTERISTICAS DEL USO TUTELADO

El uso tutelado se plante6 como un mecanismo de actualizacién de las prestaciones, aplica-
ble a determinadas técnicas, tecnologfas y procedimientos sobre los que no se disponia de infor-

macién suficiente para poder elaborar un informe de evaluacién o pronunciarse los expertos
sobre su seguridad, eficacia y eficiencia, antes de ser financiados con cardcter general por el siste-
ma sanitario publico.

Se caracterizaba por llevarse a cabo por un periodo de tiempo limitado, en centros expresamen-

te designados por los servicios de salud y de acuerdo a un prorocolo consensuado con los clinicos
y sociedades cientificas implicados. Para cada proyecto habia una agencia de evaluacién de tec-
nologfas sanitarias que era responsable de la direccidn técnica del mismo.

La direccion técnica consistia en:

1. Disefio del protocolo de estudio que comprendia:

Objetivo del uso tutelado.

Descripcién del funcionamiento operativo de la técnica, tecnologfa o procedimiento.
Estado del conocimiento sobre su seguridad, eficacia y coste.

Grado de implantacién de la técnica en Espana.

Exigencias para la aplicacién de la técnica, tecnologia o procedimiento en Espana y su
situacién de comercializacidn y financiacién en otros paises.

Indicaciones sometidas a uso tutelado, incluyendo los criterios de inclusién y de exclu-
sién de los pacientes.

Condiciones de utilizacién de la técnica, tecnologia o procedimiento.

Requerimientos materiales, personales y formativos para su utilizacién adecuada.
Mecanismo de deteccién de problemas relevantes para la salud que pudieran surgir
durante la realizacién del uso tutelado y de comunicacién de los mismos a la Comisién
responsable de los temas de prestaciones y, en su caso, a las autoridades sanitarias com-
petentes.

Informacién relevante a recoger sobre los pacientes, la propia técnica, tecnologfa o pro-
cedimiento, los resultados y las complicaciones a corto, medio y largo plazo, precisa
para la toma de decisiones.

Procedimiento de recogida de informacién y de seguimiento del cumplimiento del pro-
tocolo de estudio.

2. Consenso del protocolo con los clinicos implicados y las respectivas sociedades cientificas.

. Comprobacién, antes de la puesta en marcha del uso tutelado, de que los medicamentos,

3. C b tes de | t ha del tutelado, de que d t
productos sanitarios u otros productos, o las instalaciones satisfacfan los requisitos de la
reglamentacién especifica que les sea de aplicacién en Espana.

4. Constatacién de que los mecanismos de consentimiento informado de los pacientes par-
ticipantes en el uso tutelado eran suficientes.

5. Estimacién del plazo de la duracién del uso tutelado, en funcién de la necesidad de obten-
cién de informacién.

6. Recogida y andlisis de la informacidn.

7. Elaboracién de informes anuales y del informe final.
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Los centros participantes fueron propuestos por los servicios de salud e Insalud, y se seleccio-
naron por el Grupo de Seguimiento de Uso Tutelado, siempre que cumplieran los requisitos que
se establecfan en los respectivos protocolos, contaran con la experiencia suficiente y se compro-
metieran a asumir los protocolos consensuados.

Una vez concluido el periodo de uso tutelado, la agencia de evaluacién de tecnologias sani-
tarias que lo dirigfa técnicamente elaboraba un informe que reflejaba la seguridad, eficacia, efi-
ciencia de la técnica, su utilidad respecto a otras existentes, las repercusiones organizativas de su
introduccidn, su repercusién econémica vy, si procedia, las recomendaciones sobre las condicio-
nes mds idéneas para aplicar la técnica, tecnologfa o procedimiento, con el fin de que las admi-
nistraciones sanitarias contaran con base para decidir sobre su financiacién en el Sistema

Nacional de Salud.

EXPERIENCIA DE LA PUESTA EN PRACTICA DEL USO TUTELADO

La experiencia de la puesta en prictica de estos seis usos tutelados debia proporcionar ele-
mentos de juicio para considerar si era un método de trabajo apropiado para la introduccién
de nuevas tecnologias que supusiera mayores garantias de calidad para los usuarios. De la expe-
riencia desarrollada se pueden resaltar los siguientes logros conseguidos, asi como los puntos
débiles que han de resolverse en el futuro para conseguir un adecuado funcionamiento de este
procedimiento:

1. Puntos fuertes: Se han conseguido una serie de logros positivos:
* Repercusiones para los profesionales:

- Se han protocolizado las actuaciones de los servicios clinicos implicados, lo que se refleja-
ria en una disminucién de la variabilidad de la préictica clinica.

- Se ha iniciado un cambio de mentalidad en los profesionales participantes respecto a la
necesidad de evaluacién para la introduccién de nuevas técnicas, tecnologfas o procedi-
mientos.

- Se ha conseguido una mejora de la prictica al concentrar la realizacién de la técnica en
una serie de centros con lo que se incrementaba la curva de aprendizaje.

- Se ha logrado una mayor implicacién de los clinicos en el consenso y la obtencién de
informacién sobre la seguridad, eficacia o eficiencia de las nuevas tecnologfas.

* Repercusiones para los usuarios:

- Al haberse establecido criterios de inclusién y exclusién de pacientes y protocolizado las
actuaciones clinicas para la aplicacién de las tecnologias sometidas a uso tutelado, se han
incrementado las garantias para el paciente de que se le proporcionaban dichas tecnolo-
gias en condiciones mds adecuadas.

- Se ha facilitado el acceso a estas tecnologfas a los usuarios que cumplian los criterios de
inclusién, lo que se traducia en una mayor equidad.

- Se les proporcionaba mayor informacién sobre las tecnologias en uso tutelado, a través
del consentimiento informado.
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* Repercusiones para las administraciones sanitarias:

- Se obtenia informacién contrastada y objetiva sobre la seguridad, eficacia, efectividad y
eficiencia de las tecnologias sometidas a uso tutelado, que sustentaba la toma de deci-
siones sobre su financiacidn.

- Permitia una introduccién mds controlada de las nuevas tecnologfas.

- Situaba en una posicidén ventajosa a las administraciones sanitarias respecto a la oferta de
nuevas tecnologfas.

2. Puntos débiles:
e Seleccién de las tecnologias: Se detectaron dos lagunas:

- No se utilizaron criterios homogéneos para seleccionar las técnicas, tecnologias o proce-
dimientos sometidos a uso tutelado, por lo que:

a) Unos eran de escasa utilizacién (esfinter anal o trasplante de condrocitos), frente a
otras de amplio uso (cirugfa de la epilepsia o endoprétesis en aneurisma de aorta
abdominal).

b) Existian diferencias sustanciales en cuanto a su implantacién en el Sistema Nacional de
Salud (précticamente no existfan instalaciones PET en el sector publico, frente a los 34
hospitales publicos en los que se implantaban endoprétesis en aneurisma de aorta).

¢) Unos eran novedosas cuando se acordé su inclusién en el uso tutelado, mientras que
sobre otros habfa ya experiencia de varios afos, aunque no habia estudios suficiente-
mente rigurosos que respaldaran su utilizacién.

Sin embargo, dado que se trataba de un programa piloto, esta heterogeneidad podia
tener utilidad para valorar la aplicabilidad del uso tutelado en los diferentes supuestos.

- Por otro lado, no se disponia de un mecanismo de deteccion de tecnologias emergentes que per-
mitiera conocer y seleccionar las tecnologfas susceptibles de ser sometidas a uso tutelado.

e Agilidad del procedimiento: El uso tutelado nacié bajo la premisa de ser un procedi-
miento 4gil, que permitiera la evaluacién pero sin suponer un obstdculo para el acceso de
los usuarios al avance cientifico. Sin embargo, no ha tenido la agilidad que resultaria dese-
able, especialmente si se tiene en cuenta que su objetivo fundamental son las tecnologfas
emergentes que pueden perder su cardcter innovador con el paso del tiempo. No obstan-
te, la falta de agilidad no ha impedido que los pacientes que reunian los criterios de inclu-
sién en protocolo recibieran la atencién precisa a través del uso tutelado.

* Metodologia: No se ha contado con una sistemdtica preestablecida que protocolizara el
propio uso tutelado, por lo que se ha actuado mediante consensos del Grupo de
Seguimiento que iba resolviendo puntualmente los problemas que iban surgiendo. Serfa,
por tanto, necesario contar con una metodologia comin que diera homogeneidad a los
usos tutelados.

* Direccién técnica: Se encargd a las agencias de evaluacién la direccién téenica que inclufa
la elaboracién de los protocolos iniciales, su consenso con los clinicos participantes y las
sociedades cientificas implicadas, la recogida de la informacién y su procesamiento, asf
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como la realizacién de los respectivos informes anuales y finales. El proceso de consenso
de los protocolos fue lento, no por razones siempre achacables a las agencias. Dado que
en algunos casos las agencias optaron por contratar becarios, encontraron dificultades con
la financiacién para prorrogar las becas con la rapidez precisa, lo que repercutié negativa-
mente en la agilidad.

Centros participantes: En los usos tutelados que se han llevado a cabo correspondia a
los servicios de salud designar, con cardcter excluyente, a los centros de su dmbito par-
ticipantes, es decir, que sélo los designados podian realizar la técnica, tecnologia o pro-
cedimiento, con la finalidad de restringir su uso a aquellos que tenfan mayor experien-
cia en su realizacién, para obtener la informacién necesaria. Sin embargo, en ocasiones
se propusieron centros con menos experiencia real ante la presién de los profesionales o
a instancias del propio servicio de salud, lo que desvirtuaba la filosofia inicial de selec-
cién de centros.

Implicacién de los diferentes agentes: A pesar de que en el Grupo de Seguimiento esta-
ban representados los agentes fundamentalmente implicados (servicios de salud, agencias
de evaluacién de tecnologias y diferentes érganos del Ministerio de Sanidad y Consumo),
no se ha traducido en una suficiente implicacién real de la instituciones a las que repre-
sentaban, lo que ha originado retrasos en la resolucién de los problemas que surgfan e
insuficiente compromiso politico. Bien es verdad que ha podido influir el hecho de las
transferencias de competencias sanitarias a 10 Comunidades Auténomas en diciembre de
2001, ya que fue Insalud quien participé en el consenso del protocolo, en la elaboracién
del documento de consenso y en la designacién de gran parte de los centros participantes
y posteriormente fueron las respectivas Comunidades Auténomas las que continuaron
con el desarrollo de los usos tutelados.

Financiacién: No se disponia de un mecanismo de financiacién de los usos tutelados
satisfactorio. El procedimiento seguido inicialmente para financiar a las agencias que
dirigian técnicamente los estudios fueron sucesivos convenios con el Instituto de Salud
Carlos 111, pero, por una parte, esos convenios eran anuales y suponian un problema de
tesorerfa a las agencias en las dltimas semanas del afio y en los primeros meses del
siguiente y, por otra, les implicaba una importante carga administrativa para el abono
de los gastos que generaban, lo que influfa negativamente en la agilidad del procedi-
miento. La atencidn a pacientes desplazados que recibian las técnicas, tecnologfas y pro-
cedimientos sometidos a uso tutelado, por aplicacién de la Ley 16/2003, de cohesién y
calidad del Sistema Nacional de Salud, se financiaba parcialmente a través del Fondo

de Cohesién.

Apoyo legal: En su inicio habia dudas sobre la suficiencia del apoyo legal para el des-
arrollo de los usos tutelados. No obstante, la situacién ha cambiado con la publicacién
dela Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad del Sistema Nacional de Salud,
que en su articulo 22 contempla la figura del uso tutelado, lo que respalda actualmen-
te este mecanismo para la actualizacién de la cartera de servicios del Sistema Nacional

de Salud.
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CONCLUSIONES

La actualizacién del contenido de las prestaciones requiere evaluacién previa de las técnicas,
tecnologfas y procedimientos, tanto de los nuevos a incluir como de los que se considere
necesario excluir o revisar sus condiciones de uso. Cuando no exista suficiente informacién
disponible sobre su seguridad, eficacia y eficiencia, pueden ser dtiles mecanismos como el uso
tutelado o el registro evaluativo.

La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad del Sistema Nacional de Salud, ha

dado al uso tutelado el respaldo legal y financiero que precisaba.

El procedimiento utilizado no ha tenido la suficiente agilidad, algo que es imprescindible
para dar respuesta adecuada a la finalidad del uso tutelado: el apoyo a la toma de decisiones
sobre la financiacién de una técnica, tecnologia o procedimiento.

Serfa aconsejable contar con una metodologia comun para el desarrollo de los usos tutelados
consensuada con las Comunidades Auténomas y con otros agentes implicados, como las
agencias de evaluacién de tecnologias sanitarias.

Una actualizacién de las técnicas, tecnologias y procedimientos evaluada y controlada, y en
concreto la implantacién del uso tutelado, tiene una serie de ventajas para todos los implica-
dos, tanto para las administraciones sanitarias que han de proporcionar las prestaciones a los
usuarios del sistema sanitario publico, como para los profesionales que van a utilizar nuevas
técnicas o procedimientos en su quehacer, como para los propios usuarios a los que se ha de
asegurar que las prestaciones se facilitan con las mdximas garantias de seguridad y eficacia.

El uso tutelado ha supuesto un cambio cualitativo respecto a la situacién precedente que se
refleja en:

- Mayor garantia de seguridad y calidad de las prestaciones sanitarias, al someter a evalua-
cién a las nuevas tecnologfas.

- Mis implicacién de los profesionales sanitarios en la toma de decisiones sobre la actuali-
zacién de las técnicas, tecnologias o procedimientos.

- Mis control y una introduccién mds ordenada de las nuevas tecnologfas, sin suponer un
freno al avance cientifico.

- Mis informacién contrastada y objetiva sobre la seguridad, eficacia, efectividad y eficien-
cia de las tecnologfas sometidas a uso tutelado.

- Mejor acceso de los usuarios a las nuevas tecnologfas.

En definitiva, tras la experiencia llevada a cabo desde 1999, el uso tutelado ha mostrado
ser un instrumento util para la actualizacién de la cartera de servicios del Sistema Nacional
de Salud, siempre y cuando se solucionen algunos de los puntos débiles detectados durante
la experiencia piloto, especialmente en lo referente a la agilidad del procedimiento y a la
implicacién de los diferentes agentes participantes.
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Acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud de 25 de octubre de
1999 para la implantacién del uso tutelado de determinadas técnicas o procedimientos,
previo a su aplicacién generalizada en el Sistema Nacional de Salud.

Los continuos avances cientifico-técnicos que se vienen produciendo en el campo de la sani-
dad implican la introduccién de nuevas técnicas o procedimientos en la asistencia sanitaria,
entendiendo por tales los métodos, actividades y recursos, basados en el conocimiento y la expe-
rimentacién cientifica, mediante los que se hacen efectivas las prestaciones sanitarias garantiza-
das por el Real Decreto 63/1995, de 20 de enero, sobre ordenacién de prestaciones sanitarias del
Sistema Nacional de Salud.

La aplicacién de estas novedades a los usuarios del Sistema Nacional de Salud debe realizar-
se con las mdximas garantias de calidad, seguridad, eficacia y eficiencia, por lo que es preciso que
las administraciones sanitarias valoren estos aspectos, antes de proceder a su aplicacién generali-
zada en el sistema sanitario publico, de modo similar a lo que se lleva a cabo en otros paises occi-
dentales.

En este sentido, la disposicién adicional primera del Real Decreto 63/1995 prevé dicha valo-
racién para la incorporacién de nuevas técnicas o procedimientos diagndsticos o terapéuticos a
las prestaciones sanitarias. Asimismo contempla que el Ministerio de Sanidad y Consumo podrd
autorizar, por iniciativa propia o a propuesta de los correspondientes Servicios de Salud/Insalud,
con cardcter previo a su aplicacién generalizada en el sistema, la utilizacién de determinadas téc-
nicas o procedimientos por un plazo limitado y en la forma y con las garantias que se conside-
ren oportunas.

Para hacer efectivas estas previsiones, y con el fin de mejorar la calidad, la eficiencia y la segu-
ridad de las innovaciones tecnoldgicas, se ha venido actuando en diferentes Grupos de Trabajo
dependientes del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

Las diversas iniciativas planteadas han puesto de manifiesto la necesidad de llevar a cabo un
uso tutelado de determinadas técnicas o procedimientos sobre los que no se dispone atn de la
suficiente informacién sobre su seguridad, eficacia o eficiencia, motivo por el cual se plantea el
presente acuerdo.

La implantacién efectiva de este acuerdo serd posible con la colaboracién activa de las
Administraciones sanitarias autondmicas y estatales, de las Agencias de Evaluacién de Tecno-
logias y, especialmente, de los profesionales, a través de las unidades asistenciales en las que
prestan sus servicios.

Por todo lo anterior, el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, a iniciativa
de la Subsecretarfa de Sanidad y Consumo, previo informe de la Comisién de Ordenacién de
Prestaciones, y tras la deliberacién del Pleno, en su reunién del dia 25 de octubre de 1999.
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ACUERDA

Primero.- Con el fin de disponer de la suficiente informacién sobre su seguridad, efectividad
y eficiencia, se iniciard a partir de la adopcién de este acuerdo el uso tutelado, previo a su aplica-
cién generalizada en el Sistema Nacional de Salud, de las técnicas o procedimientos, selecciona-
dos por su posible relevancia en la asistencia sanitaria, que se indican a continuacién:

Tratamientos no farmacoldgicos del Parkinson

- Tomografia de emisién de positrones en situaciones clinicas seleccionadas y protocolizadas

Endoprétesis en aneurisma de aorta abdominal

Cirugfa de la epilepsia

Trasplante de condrocitos
- Esfinter anal artificial

Segundo.- Los centros en los que se llevardn a cabo los diferentes usos tutelados de las técni-
cas o procedimientos sefialados en el apartado primero serdn designados por los correspondien-
tes Servicios de Salud/Insalud, lo que serd puesto en conocimiento de la Comisién de
Ordenacién de Prestaciones.

Tercero.- Cada uno de los periodos de uso tutelado serd dirigido técnicamente por una
Agencia de Evaluacién de Tecnologfas, de acuerdo con lo que se indica en el anexo y en el apar-
tado cuarto de este acuerdo. Las demds agencias colaborardn con aquélla, sobre todo en lo rela-
tivo a las relaciones y comunicaciones con los centros de la Comunidad Auténoma donde estén
ubicadas.

Los Servicios de Salud/Insalud responsables de los centros en los que se desarrollardn los usos
tutelados determinardn, en sus respectivos dmbitos de competencia, la forma en que las Agencias
ejercerdn estas funciones de direccién técenica y colaboracién.

Cuarto.- La direccién téenica del periodo de uso tutelado implica que, teniendo en cuenta a
los grupos investigadores que estén trabajando sobre la materia, la agencia ha de disefar el estu-
dio, de forma que se evidencien los siguientes aspectos:

a) Existencia de un protocolo de estudio, consensuado con las unidades asistenciales que
van a participar en el uso tutelado de una determinada técnica o procedimiento, en el que

figure:

- denominacién de la técnica o procedimiento

- descripcién de su funcionamiento operativo

- estado actual del conocimiento sobre su seguridad, eficacia y coste
- grado de la implantacién de la técnica en Espafia

- presencia de la técnica o procedimiento en el mercado espafol y su situacién de comer-
cializacién y financiacién en otros paises

- indicaciones sometidas a uso tutelado

- condiciones de utilizacién de la técnica o procedimiento: de la propia técnica o procedi-
miento, de los pacientes, requisitos para el desarrollo del uso tutelado en un centro (gj.
ndmero minimo de pacientes a los que aplicar la técnica o procedimiento anualmente), etc.
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- requerimientos materiales, personales y formativos para su utilizacién adecuada

- mecanismo de deteccién de problemas relevantes para la salud que pudieran originar la
suspension del uso tutelado y el mecanismo de comunicacién de los mismos a la
Comisién de Ordenacién de Prestaciones.

- informacidn relevante que ha de recogerse sobre los pacientes, la propia técnica o pro-
cedimiento, los resultados y las complicaciones a corto, medio y largo plazo, precisa para
la toma de decisiones.

Este protocolo, antes de su puesta en marcha, serd comunicado a la Comisién de
Ordenacién de Prestaciones, quien se encargard de que sea debidamente puesto en cono-
cimiento del/los de los Servicios de Salud/Insalud, responsables de los centros y de los
Comités Eticos correspondientes.

b) Comprobacién, en su caso, de que los medicamentos o productos sanitarios u otros
productos satisfacen los requisitos de la reglamentacién especifica de aplicacién en
Espana.

¢) Mecanismo para constatar que se dispone del consentimiento informado de los pacientes
participantes en el uso tutelado.

d) Procedimiento de seguimiento del cumplimiento del protocolo de estudio.

e) Recogida y andlisis de la informacién procedente de las diferentes unidades asistenciales
participantes, segun se establezca en el correspondiente protocolo.

f) Elaboracién y presentacién del informe final del periodo de uso tutelado, con las conclu-
siones del estudio, de modo que permita la toma de decisiones por parte de la
Administracién sanitaria.

g) Plazo mdximo de duracién del periodo de uso tutelado, en funcién de la necesidad de
obtencién de informacién.

Transcurrido el plazo mdximo de duracidn, si la agencia que dirige técnicamente el uso esti-
ma necesario prorrogarlo para completar el estudio, deberd solicitar una autorizacién expre-
sa de prorroga a la Comisién de Ordenacién de Prestaciones; en caso contrario, llegada la
fecha limite establecida deberd cesar de inmediato la investigacién.

Quinto.- El Ministerio de Sanidad, los Servicios de Salud e Insalud dardn la mdxima difusién
del contenido de este acuerdo a todos los centros sanitarios, de tal forma que sélo podrdn apli-
carse las técnicas o procedimientos sometidos a uso tutelado en los centros designados para ello
por los correspondientes Servicios de Salud/Insalud, no pudiendo hacerlo otros centros sin la
autorizacién de aquéllos, ni en condiciones distintas de las establecidas en los protocolos que se
indican en el apartado cuarto a).

Si algin Servicio de Salud/Insalud, durante el periodo de uso tutelado, quisiera introducir
alguna variacién en los centros participantes en el uso tutelado, deberd comunicarlo de inme-
diato al Grupo de Seguimiento que se contempla en el apartado noveno de este acuerdo, para
que se ponga en conocimiento de la Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias que dirige
técnicamente el correspondiente estudio.

Sexto.- Para cada uso tutelado se elaborard una memoria econémica en la que se hagan
explicitas las fuentes de financiacidén, en funcién de las caracteristicas del estudio que se va a
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realizar, y se pongan de relieve los costes que se estime pueden suponer al sistema sanitario.
Participardn en la financiacién el Ministerio de Sanidad y Consumo (que correrd a cargo de
los gastos de la direccién técnica por parte de las agencias), los Servicios de Salud/Insalud y
los centros participantes (que pondrdn a disposicién del estudio sus locales y el personal nece-
sario para hacer efectiva la técnica o procedimiento), y, en su caso, los proveedores de produc-
tos sanitarios.

La relacién con los proveedores para estos fines se articulard a través del Grupo de
Seguimiento que se contempla en el apartado noveno de este acuerdo.

Séptimo.- Cualquier usuario del Sistema Nacional de Salud, siempre que retna las condicio-
nes exigidas en el correspondiente protocolo de estudio, podrd acceder a las técnicas o procedi-
mientos en uso tutelado en los centros determinados en este acuerdo. En este sentido, los
Servicios de Salud/Insalud facilitardn el acceso de los usuarios a las técnicas o procedimientos en
periodo de uso tutelado.

Octavo.- Una vez finalizado el periodo de uso tutelado, la Comisién de Ordenacién de
Prestaciones, a la vista del informe elaborado por la agencia que lleva a cabo la direccién técnica,
propondrd al Ministerio de Sanidad y Consumo/Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud la aplicacién de la técnica o procedimiento objeto de estudio, su utilizacién bajo ciertas
condiciones en el Sistema Nacional de Salud o la no utilizacién de la misma.

Noveno.- El Grupo de Seguimiento de Uso Tutelado, dependiente de la Comisién de
Prestaciones, se encargard del seguimiento de las incidencias que pudieran surgir en el desarrollo
de estos usos tutelados, resolver las dudas que pudieran presentarse, proponer a la Comisién de
Ordenacién de Prestaciones cuantas sugerencias y modificaciones se estime necesario introducir
y articular la relacién de los proveedores.

El Grupo, coordinado por el Gabinete Técnico de la Subsecretaria, estard integrado por un
representante de cada uno de los Servicios de Salud/Insalud responsables de los centros implica-
dos en los usos tutelados objeto de este acuerdo, de cada una de las Agencias de Evaluacién de
Tecnologfas Sanitarias participantes y de la Subsecretarfa de Sanidad y Consumo, recayendo la
secretarfa en un funcionario de la Secretarfa del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud. En funcién de las materias a debatir, se incorporardn los expertos que se considere nece-
sario.

En el Grupo de Seguimiento podrdn integrarse representantes de las administraciones sani-
tarias presentes en la Comisién de Ordenacién de Prestaciones, si asi lo solicitan expresamente.
El Grupo dard cuenta periédicamente de sus actividades a la Comisién de Ordenacién de
Prestaciones y establecerd el mecanismo de seguimiento mds adecuado para cada uso tutelado.

Décimo.- Por acuerdo del Consejo Interterritorial se podrdn determinar, a la vista de la expe-
riencia derivada de la aplicacién del presente acuerdo, las nuevas técnicas o procedimientos que
vayan a someterse en un futuro a uso tutelado.

Madyrid, 25 de octubre de 1999
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USO TUTELADO

AGENCIA RESPONSABLE

Efectividad de los tratamientos no
Jarmacoldgicos del Parkinson

Agencia de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias de Andalucia

Uso apropiado de la tomografia de emision de
positrones (PET) en situaciones clinicas selec-
cionadas y protocolizadas

Agencia de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias del Instituto de Salud Carlos 111
(ISCIIT)

Uso apropiado de endoprotesis en aneurisma
de aorta abdominal

Agencia de Evaluacién de Tecnologias

Sanitarias del ISCIII

Utilizacion apropiada de la cirugia de la

epilepsia

Servicio de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias del Pafs Vasco (Osteba)

Eficacia del trasplante de condrocitos

Agencia de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias de Galicia (Avalia-t)*

Utilizacion apropiada del esfinter anal
artificial

Agencia de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias del ISCIII

* Inicialmente en el acuerdo del Consejo Interterritorial se adjudicd a la Agencia de Evaluacién de Tecnologfas Sanitarias
del Instituto de Salud Carlos III, pero al haberse creado la Agencia gallega, le cedid a ésta la direccidn técnica.
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INTRODUCCION

El Pleno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud de 25 de octubre de
1999 acordd, a la vista de las previsiones de la Disposicién adicional primera del Real Decreto
63/1995, la implantacién del uso tutelado en seis técnicas o procedimientos: esfinter anal arti-
ficial, trasplante aut6logo de condrocitos, cirugfa de la epilepsia, tratamientos no farmacoldgicos
del Parkinson, endoprétesis en aneurisma de aorta abdominal y PET, durante un plazo limitado
y en los centros que al efecto determinen los Servicios de Salud e Insalud.

El mismo acuerdo preveia la creacién de un Grupo de Seguimiento que pudiera resolver
cuantas dudas y dificultades pudieran ir surgiendo en la aplicacién del uso tutelado. En las reu-
niones mantenidas por el Grupo de Seguimiento se han consensuado una serie de aspectos,
que a continuacién se recogen, aplicables a estos seis usos tutelados, cuya puesta en marcha
servird como estudio piloto que permita determinar la metodologia a aplicar en el futuro para
la actualizacién de técnicas o procedimientos en las prestaciones del Sistema Nacional de

Salud.

1. ASPECTOS GENERALES PARA LA PUESTA EN MARCHA DE LOS USOS TUTELADOS
1.1. Consenso técnico de los protocolos

Cada uno de los usos tutelados es dirigido técnicamente por una agencia de evaluacién. Esta
se encargard de consensuar el protocolo con los implicados en la puesta en marcha del uso tute-
lado, asi como de recoger la informacién que se vaya generando y realizar el informe final de
situacién.

El consenso técnico de los protocolos se llevard a cabo mediante el intercambio de informa-
cién entre la agencia directora, las agencias que colaboran en la tutela y los clinicos implicados,
bien por escrito o, en los casos en que sea necesario, en reuniones convocadas al efecto por la
agencia que dirige técnicamente el proyecto.

La reunidn inicial serd convocada en el seno de este Grupo de Seguimiento, con el fin de pre-
sentar el proyecto a los implicados (centros sanitarios, Sociedades Cientificas directamente rela-
cionadas). Las sucesivas reuniones que fueran necesarias serdn convocadas por la respectiva agen-
cia encargada de la direccién técnica. Los Servicios de Salud, a través de sus respectivos centros
sanitarios, facilitardn, en esos casos, el desplazamiento de los clinicos.

La etapa de consenso técnico finalizard con la presentacién del protocolo al Grupo de
Seguimiento, previo dictamen de los Comités Eticos de Investigacién Clinica.
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1.2. Criterios para la inclusién de centros en el uso tutelado

Con cardcter general se incluirdn en el uso tutelado aquellos hospitales cuyos servicios clini-
cos cumplan los requisitos establecidos en los respectivos protocolos, cuenten con la experiencia
suficiente y se comprometan a asumir los protocolos que se consensuen.

No obstante, a criterio de los Servicios de Salud e Insalud y, en su caso, de las Comunidades
Auténomas, se podrd incluir algin servicio clinico que, no contando con amplia experiencia,
haya adquirido el conocimiento necesario para poder ponerlo en prictica en su dmbito con las
suficientes garantfas de seguridad y calidad.

En el futuro podrén incorporarse nuevos centros, designados por los Servicios de
Salud/Insalud, cuando a su juicio concurran circunstancias que aconsejen su incorporacién al
estudio.

Los centros concertados, privados o no, que participen en el uso tutelado serdn aquellos
que, en funcién del concierto que tengan establecido con los Servicios de Salud o Insalud, se
pueda considerar que estas técnicas estdn incluidas en la atencién convenida y sean designados
por el correspondiente Servicio de Salud/Insalud para los pacientes de su dmbito.

Los centros privados que soliciten participar en uno de los usos tutelados para los que no
tengan concierto con el Sistema Nacional de Salud, podrdn hacerlo, previo acuerdo del Grupo
de Seguimiento y tras firmar el protocolo de adhesién (Anexo 1), siempre que asuman el corres-
pondiente protocolo clinico y cualquier gasto que se derive de la aplicacién del mismo a sus
pacientes, al igual que los gastos que se deriven de la participacién del centro en el uso tutela-
do (envios de informacidn, asistencia a reuniones de consenso, gastos para la Agencia tutelado-
ra, ...).

1.2.1. Centros designados por los Servicios de Salud/Insalud:

En funcién de los criterios senalados, los centros designados por los Servicios de Salud o
Insalud son los recogidos en el Anexo 2.

En relacién al uso tutelado relativo al uso apropiado de la PET en situaciones clinicas selec-
cionadas y protocolizadas no existen hasta el afio 2000 centros publicos en los que se realice esta
técnica, por lo que no se designan centros. Para la remisién de pacientes y de la informacidn, se
estard a lo que se indica en el apartado 2.6.

1.2.2. Centros privados:

Las solicitudes de participacién recibidas y los acuerdos adoptados respecto a ellas se recogen
en el Anexo 3.

1.3. Circuito de pacientes

Tal como se establece en el acuerdo del Pleno del Consejo Interterritorial de 25-10-99, debe
garantizarse el acceso a las técnicas o procedimientos en uso tutelado, a todos los usuarios del
Sistema Nacional de Salud que cumplan las condiciones y requisitos fijados en el correspondien-
te protocolo.
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En el supuesto de que un Servicio de Salud o Insalud cuente, al menos, con un centro de su

dmbito designado para realizar la técnica o procedimiento en uso tutelado, remitird a los pacien-

tes a dichos centros, rigiéndose estos desplazamientos por la normativa interna de cada uno de

los Servicios de Salud/Insalud. Sélo en los casos que concurran circunstancias especiales que

requieran una atencién que no se les pueda prestar en su dmbito, serdn remitidos a un centro de
otro Servicio de Salud o Insalud.

Cuando en un Servicio de Salud/Insalud no haya ningin centro designado para realizar algu-

na de las técnicas o procedimientos en uso tutelado la remisién de los pacientes se llevard a cabo
de la siguiente manera:

las solicitudes se hardn a través del Servicio de Salud/Insalud de origen del paciente,
debiendo ir acompafadas de la informacién clinica que para cada uso tutelado se determi-
ne que debe aportarse, en funcién de lo indicado en el respectivo protocolo.

el Servicio de Salud/Insalud de origen mandard la solicitud al de destino, que serd el que
para cada uso tutelado se determina en el apartado 2.

el Servicio de Salud/Insalud de destino enviard la documentacién y la solicitud al centro
que considere mds adecuado entre los designados en su dmbito. Este, tras estudiar la soli-
citud, determinard si el paciente cumple o no los requisitos del protocolo para ser incluido
en el estudio, comunicando el Servicio de Salud/Insalud de destino la aceptacién o recha-
zo de la solicitud al de origen.

si la solicitud es aceptada, se le indicard asimismo el lugar, dia y hora de citacién del pacien-
te. En el supuesto de ser rechazada la solicitud, en la comunicacién al Servicio de
Salud/Insalud de procedencia se fundamentardn las razones que justifican esa decisién.

el Servicio de Salud/Insalud de origen, a la vista de la aceptacién de la asistencia,
procederd a la autorizacién del desplazamiento del paciente y correrd a cargo con los
gastos de dicho desplazamiento, de acuerdo con lo que indique al respecto su propia nor-
mativa.

el Servicio de Salud/Insalud de destino se hard cargo de la asistencia de los pacientes des-
plazados, en condiciones de igualdad con respecto a sus propios pacientes.

en cada uso tutelado se acordard la colaboracién entre el servicio clinico de origen y el de
destino en lo referente a la documentacién y pruebas previas necesarias que ha de aportar
el paciente cuando acuda a realizarse la técnica o procedimiento sometido a uso tutelado y
para su seguimiento.

1.4. Circuito de la informacién

La agencia que dirige técnicamente el uso tutelado, recibird la informacién derivada del pro-

tocolo procedente de los centros de:

Catalufa, a través de la Agencia de Evaluacién de Tecnologias e Investigacién Médica.
Pais Vasco, a través del Servicio de Evaluacién de Tecnologias (Osteba)
Galicia, a través de la Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de Galicia

Andalucfa, a través de la Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de Andalucia.
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- la Comunidad Valenciana, a través de la Direccién de la Agencia para la Calidad,
Evaluacién y Modernizacién de los Servicios Asistenciales.

- Canarias, Navarra e Insalud, directamente desde los servicios clinicos a la agencia que diri-
ge cada uno de los usos tutelados.

La forma, el contenido y la periodicidad de la recogida y envio de la informacién se determi-
nardn en el protocolo de cada uso tutelado.

1.5. Medicién del impacto de los usos tutelados

Con el fin de poder conocer el impacto de la puesta en marcha de cada uno de los seis usos
tutelados recogidos en el acuerdo del Pleno del Consejo Interterritorial de 25-10-99, y ser teni-
do en cuenta en afios sucesivos, se recogerd la siguiente informacién:

e Cada Servicio de Salud/Insalud remitira:

® Referida al afo anterior a la puesta en prictica del uso tutelado, para conocer el volumen
de actividad previa:

- nimero de pacientes atendidos en cada uno de los centros participantes de su dmbito
para cada una de las técnicas o procedimientos sometidos a uso tutelado y su coste.

- ndmero de pacientes que han desplazado a otros Servicios de Salud/Insalud para reali-
zar cada una de estas técnicas y coste de estos desplazamientos.

®* Desde la fecha de entrada en vigor efectiva de cada uso tutelado:

- ndmero de pacientes atendidos en cada uno de los centros participantes de su dmbito
para cada una de las técnicas o procedimientos sometidos a uso tutelado.

- nimero de pacientes que desplacen a otros Servicios de Salud/Insalud para realizar cada
una de estas técnicas.

- costes adicionales para el Servicio de Salud que haya supuesto la puesta en marcha del
uso tutelado (nuevos medios materiales precisos para el desarrollo del uso tutelado,
medios humanos adicionales, desplazamientos de los clinicos para el consenso del pro-
tocolo, costes de posibles cambios organizativos, etc.).

- coste para los hospitales de cada paciente atendido.

* Las agencias valorardn el coste real que les supone la tutela, tanto en lo correspondiente a
su papel de direccién téenica de un uso, como de la colaboracién en la tutela de otros usos
tutelados, calculando los nuevos medios materiales precisos para su desarrollo, medios
humanos adicionales necesarios y sus volimenes de cargas de trabajo, el coste de los des-
plazamientos derivados de la puesta en marcha del uso tutelado, costes de posibles cambios
organizativos, costes de aplicaciones informdticas, etc. Asimismo facilitardn informacién
periédica del desarrollo de los usos tutelados que permita conocer el nimero de pacientes
en cada uso tutelado.

Esta informacién serd recopilada por la Unidad de Prestaciones, mediante un modelo de

recogida de datos (Anexo 4).
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1.6. Otros aspectos a considerar

- Subgrupos de seguimiento: Se hard una reunién de presentacién para cada uno de los usos tutela-
dos, en la que participardn los Servicios de Salud/Insalud, la agencia que dirige técnicamente el estu-
dio, asi como las que colaboran en la tutela, los clinicos implicados, los representantes de la direccién
de los centros, las unidades del Ministerio de Sanidad y Consumo implicadas (Unidad de Prestaciones,
ONT, Subdireccién General de Productos Sanitarios) y las Sociedades Cientificas implicadas.

- Personas de contacto: Las personas de contacto en cada uso tutelado se encargardn de:

* en el caso de las agencias: Si se trata de la que dirige técnicamente el uso tutelado, es la
persona que se encarga de su puesta en prictica, de coordinar el consenso del protocolo
y ser el interlocutor para cualquier duda que pueda surgir respecto al mismo. En el caso
de las agencias que van a colaborar en la tutela, la persona de contacto es aquella a la que
se han de dirigir los centros de su dmbito y la agencia que lo dirige técnicamente para
todo lo relativo al desarrollo del uso tutelado.

* en el caso de los Servicios de Salud e Insalud: Es la encargada de resolver cuantas cuestio-
nes puedan surgir en relacién con el uso tutelado (remisién y recepcién de pacientes des-
plazados, relacién con las agencias, relacién con los servicios clinicos, etc.). Por consi-
guiente, hay una persona de contacto en todos los usos tutelados, independientemente
de que haya centros o no que participen dependientes de ese Servicio de Salud, para cana-
lizar el desplazamiento de pacientes desde su dmbito.

* en el caso de los centros sanitarios: Es la persona con la que ha de contactar la agencia tutela-
dora para el consenso del protocolo, la obtencién de la informacién relativa al uso tutelado, etc.

* en el caso de la Unidad de Prestaciones: Es la persona de contacto con todos los implica-
dos, coordinando las diferentes relaciones.

2.- PECULIARIDADES DE CADA UNO DE LOS USOS TUTELADOS
2.1. Esfinter anal artificial

- Sociedades a participar en el consenso del protocolo: Sociedad Espafola de Patologia
Digestiva (Asociacién Espafiola de Coloproctologia) y Asociacién Espafiola de Cirujanos
(Seccién de Coloproctologia).

- Cronograma de puesta en marcha:
e 23 febrero de 2000: Reunién de presentacién del proyecto.

* 2 de marzo: Fecha de recepcidn, por la Agencia que dirige técnicamente, de las obser-
vaciones de los clinicos y Sociedades Cientificas.

* 14 de marzo: Reunién de cierre del consenso del protocolo.

* 14 de abril: Envio del protocolo definitivo al Grupo de Seguimiento y a los centros
participantes.

* Inicio de recogida de la informacién: 1 de octubre de 2000.

- Varios Servicios de Salud no disponen de centros designados para realizar intervenciones
de esfinter anal artificial, por lo que se acuerda que, segin lo indicado en el punto 1.3,
los desplazamientos de pacientes a los Servicios de Salud/Insalud receptores se realizard de
la siguiente forma:
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SERVICIO DE SALUD DE ORIGEN SERVICIO DE SALUD RECEPTOR
SERVICIO ANDALUZ DE SALUD INSALUD
SERVICIO CANARIO DE SALUD SERVICIO CANARIO DE SALUD
SERVICIO CATALAN DE SALUD SERVICIO VALENCIANO DE SALUD
SERVICIO GALLEGO DE SALUD SERVICIO GALLEGO DE SALUD
SERVICIO NAVARRO DE SALUD SERVICIO NAVARRO DE SALUD
SERVICIO VALENCIANO DE SALUD SERVICIO VALENCIANO DE SALUD
SERVICIO VASCO DE SALUD SERVICIO NAVARRO DE SALUD
INSALUD INSALUD

2.2. Trasplante autélogo de condrocitos

- Sociedades a participar en el consenso del protocolo: Sociedad Espafiola de Ortopedia y
Traumatologfa, Sociedad Espafiola de Rehabilitacién y Medicina Fisica, Sociedad
Espafiola de Reumatologfa, Asociacién Espafiola de Bancos de Tejidos, Sociedad
Interdisciplinar de Criobiologfa. Asimismo, en la fase de consenso deberd participar la

ONT.

- Cronograma de puesta en marcha:

15 de marzo de 2000: Reunién de presentacién del proyecto.

28 de marzo: Remisién de un primer cuestionario a clinicos y Grupo de Seguimiento.
7 de abril: Plazo de contestacién al cuestionario.

23 de octubre: Se rehace y resume el protocolo.

23 al 27 de octubre: Reenvio del primer cuestionario a todos los clinicos que no ha-
bian contestado.

10 de noviembre: Plazo de contestacién del cuestionario.

17 de noviembre: Envio de un segundo cuestionario a todos los clinicos.
28 de noviembre: Plazo de contestaciédn del cuestionario.

15 de diciembre: Protocolo para consenso definitivo.

18 de diciembre: Presentar en el Grupo de Seguimiento de Uso Tutelado, el estado de
situacion.

31 de enero 2001: Reunién de consenso del protocolo.

27 de marzo de 2001: Presentacién al Grupo de Seguimiento del documento consen-
suado.

18 de abril de 2001: Inicio de recogida de la informacidn.
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- Los centros donde se va a desarrollar el trasplante autélogo de condrocitos deberdn con-
tar con la correspondiente autorizacién de la Comunidad Auténoma para la realizacién
de este trasplante, de acuerdo con la normativa vigente.

- Los bancos de tejidos que efectdan el cultivo de condrocitos deben estar especificamente
autorizados para el cultivo de los mismos por la Consejerfa de Sanidad correspondiente.
Si el cultivo procede de un centro extranjero, debe contar con autorizacién para la entra-
da en nuestro pais del cultivo.

- Rehabilitacién de los pacientes: La fase de rehabilitacién postintervencidn se realizard en
el Servicio de Salud/Insalud de origen del paciente y de acuerdo con lo que indique el pro-
tocolo.

- Los desplazamientos de pacientes, en el caso de trasplante de condrocitos, se realizardn de
la siguiente forma:

SERVICIO DE SALUD DE ORIGEN SERVICIO DE SALUD RECEPTOR
SERVICIO ANDALUZ DE SALUD INSALUD
SERVICIO CANARIO DE SALUD SERVICIO GALLEGO DE SALUD
SERVICIO CATALAN DE SALUD INSALUD
SERVICIO GALLEGO DE SALUD SERVICIO GALLEGO DE SALUD
SERVICIO NAVARRO DE SALUD (No precisa remitir)
SERVICIO VALENCIANO DE SALUD SERVICIO VALENCIANO DE SALUD
SERVICIO VASCO DE SALUD INSALUD
INSALUD INSALUD

2.3.

Aneurisma de aorta abdominal

- Sociedades a participar en el consenso del protocolo: Sociedad Espanola de Angiologia y
Cirugfa Vascular, Sociedad Espafiola de Radiologfa Intervencionista.

- Cronograma de puesta en marcha:
* 12 de marzo de 2001: Reunién de expertos.
* 19 de abril de 2001: Reunidn de la presentacién del protocolo.
* 30 de abril de 2001: Recepcién de observaciones.
* 10 de mayo de 2001: Envio de documentos con observaciones.

* 22 de mayo de 2001: Posible reunién de cierre de consenso del protocolo (si es nece-
saria).

* 28 de mayo de 2001: Envio del protocolo definitivo.

* 15 de julio de 2001: Inicio de recogida de la informacidn.
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- En el consenso del protocolo se determinard la parte de los estudios previos y del segui-

miento que podria realizarse por parte del servicio clinico que remite al paciente, con el
fin de reducir al mdximo imprescindible el desplazamiento de pacientes, comprometién-

dose en ese caso dicho servicio clinico a cumplimentar la informacién exigida en el pro-
tocolo.

- Los desplazamientos de pacientes, en el caso de aneurisma de aorta abdominal, se reali-
zardn de la siguiente forma:

SERVICIO DE SALUD DE ORIGEN SERVICIO DE SALUD RECEPTOR
SERVICIO ANDALUZ DE SALUD SERVICIO ANDALUZ DE SALUD
SERVICIO CANARIO DE SALUD SERVICIO CANARIO DE SALUD
SERVICIO CATALAN DE SALUD SERVICIO CATALAN DE SALUD
SERVICIO GALLEGO DE SALUD SERVICIO GALLEGO DE SALUD
SERVICIO NAVARRO DE SALUD SERVICIO VASCO DE SALUD/INSALUD

SERVICIO VALENCIANO DE SALUD SERVICIO VALENCIANO DE SALUD
SERVICIO VASCO DE SALUD SERVICIO VASCO DE SALUD
INSALUD INSALUD

2.4. Cirugia de la epilepsia

- Sociedades a participar en el consenso del protocolo: Sociedad Espafiola de Neurocirugfa,
Sociedad Espanola de Neurologia, Sociedad Espafiola de Neurofisiologfa y Liga Espafiola
de Epilepsia.

- Cronograma de puesta en marcha:

23 de noviembre de 2000: Reunién de presentacién del protocolo e inicio de consenso.
18 de enero de 2001: Segunda reunién de consenso.

26 de marzo de 2001: Tercera reunién de consenso para el cierre del protocolo

27 de marzo de 2001: Presentacién del Protocolo al Consejo Interterritorial del SNS.
31 de marzo de 2001: Envio del protocolo definitivo.

1 de abril de 2001: Inicio del uso tutelado.

30 de abril de 2001: Recepcién en Osteba del cuestionario A (Actividad de los Centros).
15 de junio de 2001: Finalizacién del informe de actividad de los centros.

Cada seis meses (6 cortes): Cortes.

15 dias después de cada corte (6 informes): Informes.

Informe final: 1 mes después del dltimo informe.
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En el consenso del protocolo se determinard la parte de los estudios previos y del seguimien-
to que podria realizarse por parte del servicio clinico que remite al paciente, con el fin de
reducir al mdximo imprescindible el desplazamiento de pacientes, comprometiéndose en ese
caso dicho servicio clinico a cumplimentar la informacién exigida en el protocolo.

Los desplazamientos de pacientes se realizardn de la siguiente forma:

SERVICIO DE SALUD DE ORIGEN SERVICIO DE SALUD RECEPTOR
SERVICIO ANDALUZ DE SALUD SERVICIO ANDALUZ DE SALUD
SERVICIO CANARIO DE SALUD SERVICIO CANARIO DE SALUD
SERVICIO CATALAN DE SALUD SERVICIO CATALAN DE SALUD
SERVICIO GALLEGO DE SALUD SERVICIO GALLEGO DE SALUD
SERVICIO NAVARRO DE SALUD SERVICIO VASCO DE SALUD

SERVICIO VALENCIANO DE SALUD SERVICIO VALE NCIANO DE SALUD
SERVICIO VASCO DE SALUD SERVICIO VASCO DE SALUD
INSALUD INSALUD

2.5. Tratamientos neuroquiriirgicos del Parkinson

- Sociedades a participar en el consenso del protocolo: Sociedad Espafiola de Neurocirugia,
Sociedad Espafiola de Neurologfa y Sociedad Espafola de Neurofisiologfa.

- Cronograma de puesta en marcha:

1 de marzo de 2001: Reunién con el grupo de asesores.
27 de marzo de 2001: Presentacién del protocolo.
Abril de 2001: Recepcién de propuestas.

17 de abril de 2001: Reunidn de cierre del protocolo.
15 de junio de 2001: Inicio de la recogida de datos.

Junio de 2002: Andlisis de resultados provisionales. Resultados a los 6 meses de los
pacientes intervenidos en los primeros 6 meses.

Diciembre de 2002: Andlisis de resultados provisionales. Resultados al afio de los
pacientes intervenidos en los primeros 6 meses.

Junio de 2003: Andlisis de resultados provisionales. Resultados al afio de los pacientes
intervenidos en el primer afo.

Diciembre de 2003: Andlisis de resultados provisionales. Resultados a los 2 afios de los
pacientes intervenidos en los primeros 6 meses.

Junio de 2004: Andlisis de resultados provisionales. Resultados a los 2 afios de los
pacientes intervenidos en el primer afio.
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* Junio de 2005: Resultados a los 2 afios de los pacientes intervenidos en los 2 primeros
anos. Redaccién del informe con los resultados.

- En el consenso del protocolo se determinard la parte de los estudios previos y del segui-
miento que podria realizarse por parte del servicio clinico que remite al paciente, con el
fin de reducir al mdximo imprescindible el desplazamiento de pacientes, comprometién-
dose en ese caso el servicio clinico a cumplimentar la informacién exigida en el protoco-
lo.

- Los desplazamientos de pacientes, en el caso de los tratamientos neuroquirtrgicos del
Parkinson, se realizardn de la siguiente forma:

SERVICIO DE SALUD DE ORIGEN SERVICIO DE SALUD RECEPTOR

SERVICIO ANDALUZ DE SALUD SERVICIO ANDALUZ DE SALUD

SERVICIO CANARIO DE SALUD SERVICIO CANARIO DE SALUD

SERVICIO CATALAN DE SALUD SERVICIO CATALAN DE SALUD

SERVICIO GALLEGO DE SALUD SERVICIO GALLEGO DE SALUD

SERVICIO NAVARRO DE SALUD SERVICIO VASCO DE SALUD

SERVICIO VALENCIANO DE SALUD

SERVICIO VALENCIANO DE SALUD

SERVICIO VASCO DE SALUD

SERVICIO VASCO DE SALUD

INSALUD

INSALUD

2.6. PET

- En el caso de la PET, el borrador de protocolo propone las situaciones clinicas en las que
se podria autorizar el abono de la PET a los pacientes incluidos en el uso tutelado:

a) melanoma maligno,

b) cdncer colo-rectal recurrente,

¢) nédulo pulmonar solitario,

d) cdncer de pulmén de células no pequenas,
e) tumores del sistema nervioso central,

f) estadiaje y re-estadiaje de linfomas,

g) cdncer de cabeza y cuello,

h) cdncer de tiroides.

Aplicando, en todo caso, los criterios de inclusién y exclusién que se recogen en el men-
cionado protocolo.

Con cardcter excepcional podrian autorizarse PET para pacientes con:
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- Tumores primarios y desconocidos en pacientes con elevacién de marcadores tumorales

o con metdstasis en los que no se encuentra el primario una vez realizadas todas las prue-

bas habituales de imagen morfoldgicas y funcionales sin haber tenido éxito.

- Epilepsias temporales fdrmaco-resistentes, cuando los demds métodos diagnésticos han
fallado o han dado resultados discrepantes en la localizacién del foco.

Estas indicaciones han sido consensuadas por las Agencias de Evaluacién de Tecnologfas
Sanitarias de Catalufia, Pais Vasco, Andalucfa y Carlos II1.

Durante el periodo de duracién del uso tutelado, sélo se incluirdn pacientes en estas situa-

ciones. Cualquier otra situacién, para ser incluida en protocolo, serd debidamente avalada
por un informe de la Agencia de Evaluacién de Tecnologias, en base a la informacién que

sobre la materia se encuentre disponible.

- Sociedades implicadas en el consenso del protocolo: Sociedad Espafiola de Medi-

cina Nuclear, Sociedad Espafola de Oncologia, Sociedad Espafiola de Dermatologia

y Venereologfa, Sociedad Espafiola de Neurologfa, Sociedad Espafiola de Neuroci-

rugfa.

- Circuito de pacientes e informacién:

Las solicitudes de realizacién de PET serdn tramitadas por el servicio clinico que haga
la indicacién al Servicio de Salud correspondiente, por el mecanismo que éste deter-
mine. Deberdn ir acompanadas de la documentacién necesaria para avalar el cumpli-
miento de los requisitos establecidos en el protocolo. A la vista de todo ello, el
Servicio de Salud autorizard, en su caso, la realizacién de la PET, vehiculando al
paciente, por el mecanismo que tengan establecido en cada dmbito (concierto, rein-
tegro de gastos, ...) al centro PET que corresponda.

El centro PET realizard la prueba y cumplimentard la documentacién correspondien-
te exigida en el protocolo, remitiéndola al Servicio de Salud que la hard llegar a la
Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias.

Una vez realizada la PET y sometido el paciente al tratamiento que corresponda, el
servicio clinico solicitante remitird al Servicio de Salud la informacién correspondien-
te al seguimiento de los resultados, que serdn comunicados a la Agencia de Evaluacién
de Tecnologfas Sanitarias.

- Dadas las actuales circunstancias de los centros PET en la red publica, la realizacién de

esta técnica podrd llevarse a cabo en los centros privados que, debidamente autorizados

para su funcionamiento por las autoridades sanitarias, cumplimenten la informacién

exigida por el protocolo una vez consensuado.

- El inicio de uso tutelado de la PET queda condicionado a que se resuelva la situacién
administrativa de los radiofdrmacos utilizados, que deberdn ajustarse a los requisitos

establecidos por la normativa vigente.
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Anexo 1. Protocolo de adhesién de centros privados

DD e Director/Gerente del Hospital

...................................................... , en representacién del mencionado centro, manifiesta:

1.- Que dicho Hospital viene realizando la técnica ......cccoevveiviiiiiinicincnininiincccene ,a
los pacientes privados del centro.

2.- Que la citada técnica se encuentra en estos momentos sometida a uso tutelado en el
Sistema Nacional de Salud, por Acuerdo del Consejo Interterritorial de 25 de octubre de
1999.

3.- Que habiendo tenido conocimiento de la puesta en marcha de dicho uso tutelado,
manifiesta su interés en participar, como centro privado no concertado por el Sistema
Nacional de Salud, en este estudio, como solicité en su escrito de ...... de coveeeeiinn, de

2000.

4.- Que dicha solicitud fue presentada al Grupo de Seguimiento del Acuerdo de 25 de octu-
bre de 1999 para la implantacién de los usos tutelados, el cual manifesté en su reunién
de o, de i, de 200.., su conformidad a dicha participacién, siempre y
cuando el centro suscribiera este protocolo de adhesién.

En virtud de todo ello, y en base a las atribuciones que tiene conferidas, D.........ccccecerenennene.
................................................................. suscribe el presente

PROTOCOLO DE ADHESION
DE CENTROS PRIVADOS AL USO TUTELADO

El Director/Gerente del Hospital .......cccooevirinininiiiniiiiciiccceccecns manifiesta su
deseo de participar como centro privado en el uso tutelado de ...
................................................................................... , dado que retinen la experiencia, las con-
diciones técnicas y los recursos humanos y materiales necesarios para llevarlo a cabo con las sufi-
cientes garantias para los usuarios.

La participacién en dicho uso tutelado supone que el centro acepta los siguientes

compromisos:

1.- El hospital suscribe integramente el contenido del protocolo consensuado en el seno del Grupo
de Seguimiento de Uso Tutelado del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud,
garantizando que dispone de los medios técnicos y humanos necesarios para el desarrollo del
Uso Tutelado. Asimismo asume que la direccion técnica del uso tutelado serd llevada a cabo
por la Agencia de Evaluacion ....................cccccoveeiniecinieciainen,

2.- El servicio clinico que realice la técnica se compromete a remitir la informacidn, relativa a sus
pacientes privados, contemplada en el protocolo en la forma y plazos que en éste se establecen.
Se autoriza, por tanto, a la Agencia que dirige técnicamente el estudio a utilizar la informa-
cion precisa para llevar a cabo el uso tutelado, siempre y cuando se garantice la confidenciali-
dad de los datos de los pacientes, de acuerdo con la legislacion vigente.
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3.- El hospital preservard los principios éticos inherentes a toda investigacién clinica. Los pacien-
tes a los que se aplique la mencionada técnica serdn convenientemente informados de que ésta
se encuentra sometida a uso tutelado, lo que se hard constar en el documento de consentimien-
to informado que a tal efecto firmen.

4.- Durante la realizacion del uso tutelado, el hospital verificard que los productos sanitarios o los medi-
camentos precisos para la utilizacion de la técnica cumplen los requisitos exigidos en la respectiva
reglamentacion de aplicacion en Espana.(Este pdrrafo se incluiria para los usos tutelados que requie-
ran estos productos; para los que implican la realizacion de trasplantes, la redaccion seria la siguien-
te: Para la puesta en marcha de este uso tutelado, el centro ha de contar con la preceptiva autoriza-
cion de la Comunidad Autdénoma para la realizacion de este tipo de trasplantes y el hospital verifica-
rd que en todo momento se cumplen los requisitos exigidos por la legislacidn vigente en la materia).

5.- El hospital conoce y acepta que la finalidad del uso tutelado es la toma de decisiones de las
Autoridades sanitarias en lo referente a la financiacion de la técnica por parte del Sistema
Nacional de Salud. Por tanto, la participacion de este hospital, ajeno al propio Sistema, no ha
de suponer en ningin caso una interferencia con la politica de concertacion del Sistema
Nacional de Salud, comprometiéndose el centro a informar a los pacientes a los que aplique la
técnica, de que no existe ningin vinculo contractual con el Sistema Nacional de Salud, y que
por consiguiente, éste no asume los gastos derivados de la intervencion.

6.- El hospital hard frente a todos los costes que esta participacidn pudiera llevar aparejados,
incluidos los de la Agencia que dirige técnicamente el uso tutelado derivados de la inclusion de
este centro en el estudio, a cuyo efecto la Agencia elaborard un presupuesto de los gastos previ-
sibles que pudieran generarse.

7.- El hospital se reserva la posibilidad de retirarse en cualquier momento de la participacion en el uso
tutelado, lo que deberd comunicar por escrito a la Direccion General de Planificacidn Sanitaria del
Ministerio de Sanidad y Consumo, con una antelacion minima de 15 dias, para ser puesto en cono-
cimiento del Grupo de Seguimiento de Uso Tutelado. Asimismo, el hospital acepta que en el caso
de que existan motivos que ast lo justifiquen, el Grupo de Seguimiento tendrd la posibilidad de pro-
poner la exclusion del centro de la participacion en el Uso Titelado.

8.- El hospital acepta la posibilidad de que se realicen auditorias externas en relacion con el Uso
Tutelado durante su participacion en el proceso, cuando existan razones que asi lo aconsejen.

En prueba de conformidad con los anteriores compromisos y en representacién del Hospital
arriba mencionado, suscribe este Protocolo, en .................. ;A . de vereeeil de 200 _.

FdO: i
Director/Gerente del Hospital ......ccccoevveviciiiiiiiiiiiiiinenns

Ilmo. Sr. Director General de Planificacién Sanitaria, Sistemas de Informacién y
Prestaciones. Ministerio de Sanidad y Consumo. Madrid.
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Anexo 4. Modelo de recogida de datos sobre la repercusién
econdmica de la implantacién de los usos tutelados

REPERCUSION DE LA IMPLANTACION DEL USO TUTELADO

MODELO DE RECOGIDA DE DATOS

USO TUTELADO
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USO TUTELADO

SERVICIO DE SALUD/INSALUD

INFORMACION CORRESPONDIENTE AL ANO ANTERIOR AL DE PUESTA EN
MARCHA DEL USO TUTELADO

HOSPITALES QUE REALIZABAN LA TECNICA Ne DE CASOS ATENDIDOS

Ne TOTAL DE CASOS ATENDIDOS

COSTE TOTAL DE LOS CASOS ATENDIDOS

PROCEDENCIA DE LOS PACIENTES: Del propio Servicio de Salud/Insalud

Servicio de Salud Ne pacientes Servicio de Salud

X ; Ne pacientes
de origen de origen

SOLICITUDES DENEGADAS:

Ne DE PACIENTES DESPLAZADOS: Total

Servicio de Salud
de destino

Servicio de Salud

. Ne pacientes
de destino

Ne pacientes

COSTE TOTAL DE LOS DESPLAZAMIENTOS

Ne TOTAL DE CASOS ATENDIDOS EN OTROS PERIODOS:

- En afos anteriores: Afo Ne de casos
Afo Ne de casos
Afo Ne de casos
Afo Ne de casos

- En el afio de la puesta en marcha del uso tutelado (los meses antes de la fecha de inicio)
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INSTRUCCIONES PARA CUMPLIMENTAR LA HOJA Ne 1.

En esta hoja, que se cumplimentard una tinica vez, se recogerd la informacién de cada Servicio de Salud/ Insalud,
respecto a los costes que le venfa suponiendo con anterioridad cada uno de los usos tutelados en su dmbito. Cada
Servicio de Salud/Insalud rellenard una hoja por cada una de las técnicas sometidas a uso tutelado que ya se desarro-
llaban en sus hospitales en el afio natural anterior al de puesta en marcha del uso tutelado, remitiéndola a la Secretarfa
del Consejo Interterritorial antes de (a determinar la fecha). En cada uno de los apartados ha de recogerse la siguien-
te informacidn:

- USO TUTELADO: Se sefialard la denominacién de la técnica o procedimiento sometida a uso tutelado.
- SERVICIO DE SALUD/INSALUD: Se indicard el Servicio que remite la informacidn.
- HOSPITALES QUE REALIZABAN LA TECNICA: Se sefialard el nombre de cada uno de los hospitales que

en el afio natural anterior al de puesta en marcha del uso tutelado aplicaban ya la técnica a pacientes del Sistema
Nacional de Salud. En el caso de la PET, se reflejard el/los centro/s a los que se remitfan los pacientes.

- Ne DE CASOS ATENDIDOS: Se indicard para cada hospital el nimero de pacientes a los que les fue aplica-
da la técnica sometida a uso tutelado en el afio natural anterior al de puesta en marcha del uso tutelado.

- Ne TOTAL DE CASOS ATENDIDOS: Se incluird el total de pacientes atendidos en el afio anterior al de pues-
ta en marcha del uso tutelado en los hospitales de ese dmbito a los que se ha aplicado la técnica sometida a uso
tutelado, incluyendo tanto los pacientes propios como los procedentes de desplazamientos de otros Servicios de
Salud. En el caso de la PET, se indicard el ndmero de pacientes a los que se abond esta prueba.

- COSTE TOTAL DE LOS CASOS ATENDIDOS: Se incluird el coste total para el hospital de pacientes atendidos
en el afio natural anterior al de puesta en marcha del uso tutelado en los hospitales de ese dmbito, a los que se ha
aplicado la técnica sometida a uso tutelado, tanto si son pacientes propios como los procedentes de desplazamientos
de otros Servicios de Salud. Se calculard, en la forma mds aproximada posible, ¢l coste medio que supuso aplicar la
técnica en cada hospital, incluyendo costes humanos, materiales, instalaciones y, en su caso, el coste de las prétesis
implantadas. En el caso de centros concertados, el coste a consignar es el que se abonaba por cada paciente someti-
do a esa técnica.

- PROCEDENCIA DE LOS PACIENTES: Se indicard el ndmero de pacientes del propio Servicio de Salud a
los que se aplicd la técnica en el afio natural anterior al de puesta en marcha del uso tutelado, as{ como el nime-
ro de pacientes que se desplazaron a hospitales de ese Servicio de Salud/Insalud, para la aplicacién de la técni-
ca, procedentes de otros dmbitos, asi como su desglose por Servicio de Salud de procedencia.

- Ne DE SOLICITUDES DENEGADAS: Se hard constar el nimero de pacientes que en el afio natural ante-
rior al de puesta en marcha del uso tutelado solicitaron que les fuera aplicada la técnica, pero se les denegé por
diferentes motivos.

- Ne DE PACIENTES DESPLAZADOS: Se sefialard el ndmero total de pacientes que durante el afio anterior
autorizd el Servicio de Salud/Insalud a desplazarse fuera de su dmbito de gestidn para serle aplicada la téenica
objeto del uso tutelado, asi como su desglose por Servicio de Salud de destino.

- COSTE TOTAL DE LOS DESPLAZAMIENTOS: Se hard constar el coste total para el Servicio de
Salud/Insalud, de todos los gastos abonados a los usuarios (transporte sanitario o no sanitario, dietas, etc.) del
apartado anterior durante el afio natural anterior al de puesta en marcha del uso tutelado, en concepto de des-
plazamientos a los hospitales de otros dmbitos, en los que les fue aplicada la técnica sometida a uso tutelado.

- No TOTAL DE CASOS ATENDIDOS EN OTROS PERIODOS: Se indicaré el ndmero total de pacientes a los
que se aplico la técnica o procedimiento sometido a uso tutelado en cada uno de los afios disponibles precedentes
al anterior a la puesta en marcha del uso tutelado, para conocer la tendencia de evolucién de la aplicacién de la tée-
nica o procedimiento. Por otra parte, se indicardn los casos atendidos en el afio de la puesta en marcha efectiva del
uso tutelado, en los meses anteriores a su inicio.
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USO TUTELADO
SERVICIO DE SALUD/INSALUD

INFORMACION DEL ANO DE PUESTA EN MARCHA
DEL USO TUTELADO:

HOSPITALES QUE REALIZABAN LA TECNICA Ne DE CASOS ATENDIDOS

Ne TOTAL DE CASOS ATENDIDOS

COSTE TOTAL DE LOS CASOS ATENDIDOS

PROCEDENCIA DE LOS PACIENTES: Del propio Servicio de Salud/Insalud

Servicio de Salud Ne pacientes Servicio de Salud

X ; Ne pacientes
de origen de origen

SOLICITUDES DENEGADAS:

Ne DE PACIENTES DESPLAZADOS: Total

Servicio de Salud
de destino

Servicio de Salud

Ne pacientes ;
de destino

Ne pacientes

COSTE TOTAL DE LOS DESPLAZAMIENTOS

IMPORTE DE LOS COSTES ADICIONALES PARA EL SERVICIO DE SALUD:
RECURSOS MATERIALES ADICIONALES
RECURSOS HUMANOS ADICIONALES
DESPLAZAMIENTOS
OTROS COSTES

IMPORTES ADICIONALES PARA LOS HOSPITALES
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INSTRUCCIONES PARA CUMPLIMENTAR LA HOJA Ne 2

En esta hoja, que se cumplimentard con la periodicidad que se establezca en el Grupo de Seguimiento de Uso
Tutelado, se recogerd la informacién de cada Servicio de Salud/ Insalud, respecto a los costes que le suponga la pues-
ta en préctica de cada uno de los usos tutelados en su dmbito. Cada Servicio de Salud/Insalud rellenard una hoja por
cada uno de los usos tutelados que se desarrolle en sus hospitales, remitiéndola a la Secretarfa del Consejo
Interterritorial. En cada uno de los apartados ha de recogerse la siguiente informacién:

- USO TUTELADO: Se sefialard la denominacién de la téenica o procedimiento sometida a uso tutelado.
- SERVICIO DE SALUD/INSALUD: Se indicard el Servicio que remite la informacion.
- PERIODO AL QUE CORRESPONDE LA INFORMACION: Se consignaré el mes de inicio y final del pe-

rfodo al que corresponde la recogida de la informacién.

- HOSPITALES QUE REALIZAN LA TECNICA: Se sefialar4 el nombre de cada uno de los hospitales que apli-

can la técnica en uso tutelado. En el caso de la PET, se reflejard el/los centro/s a los que remiten los pacientes.

- Ne DE CASOS ATENDIDOS: Se indicard para cada hospital el nimero de pacientes a los que les ha sido apli-

cada la téenica sometida a uso tutelado en el periodo a que se refiere el envio.

- Ne TOTAL DE CASOS ATENDIDOS: Se incluird el total de pacientes atendidos en el periodo sobre el que
se facilita la informacion, en los hospitales de ese 4mbito, a los que se aplica la técnica sometida a uso tutelado,
incluyendo tanto pacientes propios como los procedentes de desplazamientos de otros Servicios de Salud.

- COSTE TOTAL DE LOS CASOS ATENDIDOS: Se incluird el coste total de pacientes atendidos en el
perfodo sobre el que se facilita la informacién, en los hospitales de ese dmbito, a los que se aplica la téenica
sometida a uso tutelado, incluyendo tanto pacientes propios como los procedentes de desplazamientos de otros
Servicios de Salud. Se calcular, en la forma mds aproximada posible, el coste medio que supone aplicar la téc-
nica en cada hospital, incluyendo costes humanos, materiales, instalaciones y, en su caso, el coste de las préte-
sis implantadas. En el caso de centros concertados, el coste a consignar es el que se abona por cada paciente
sometido a esa técnica.

- PROCEDENCIA DE LOS PACIENTES: Se indicard el nimero de pacientes del propio Servicio y los que se
han desplazado, durante el periodo de envio, a hospitales de ese Servicio de Salud/Insalud, procedentes de otros
dmbitos, asi como su desglose por Servicio de Salud de origen.

- Ne DE SOLICITUDES DENEGADAS: Se hard constar el nimero de pacientes que solicitaron que les fuera
aplicada dicha técnica, pero se les denegé por diferentes motivos.

- Ne DE PACIENTES DESPLAZADOS: Se sefialard el nimero de pacientes que durante el periodo autorizé el
Servicio de Salud/Insalud a desplazarse fuera de su dmbito de gestion para serle aplicada la técnica objeto de uso
tutelado, as{ como su desglose por Servicio de Salud de procedencia.

- COSTE TOTAL DE LOS DESPLAZAMIENTOS: Se hard constar el coste total para el Servicio de
Salud/Insalud, de todos los gastos abonados a los usuarios (transporte sanitario o no sanitario, dietas, etc.) del
apartado anterior durante el periodo, en concepto de desplazamientos a los hospitales en que les fue aplicada la
técnica sometida a uso tutelado.

- IMPORTE DE LOS COSTES ADICIONALES PARA EL SERVICIO DE SALUD: Se recogerdn en este
apartado los costes adicionales que haya supuesto para el Servicio de Salud financiador de la asistencia sanita-
ria, la implantacién del uso tutelado durante el periodo: costes de personal para el propio Servicio de
Salud/Insalud, costes materiales, desplazamientos de usuarios o de otro personal del Servicio de Salud/Insalud,
otros costes que haya sufragado el Servicio de Salud/Insalud para el desarrollo del uso tutelado. En el caso de
que sean gastos compartidos entre varios usos tutelados, en cada uno de ellos se promediard la parte que pudie-
ra corresponderle. No se computardn en este apartado ni los gastos asistenciales ni los que afectan directamen-
te a los hospitales, que se incluyen en el apartado siguiente.

- IMPORTES ADICIONALES PARA LOS HOSPITALES: Se recogerdn los costes adicionales (no asistencia-
les) que haya supuesto para los hospitales participantes la implantacion del uso tutelado durante el periodo:
desplazamientos de clinicos, recogida de informacién, etc.
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USO TUTELADO

AGENCIA

INFORMACION CORRESPONDIENTE AL PERIODO:
De a

SI SE TRATA DE AGENCIA TUTELADORA:

Ne TOTAL DE CASOS REGISTRADOS

HOSPITALES QUE HAN REMITIDO DATOS:
Hospital Ne de casos Hospital

Ne de casos

IMPORTE DE LOS COSTES ADICIONALES PARA LA AGENCIA:

RECURSOS MATERIALES ADICIONALES

RECURSOS HUMANOS ADICIONALES

DESPLAZAMIENTOS

OTROS COSTES

SI SE TRATA DE AGENCIA QUE COLABORA EN LA TUTELA:

Ne DE CASOS REGISTRADOS

Ne DE HOSPITALES QUE LE REMITEN DATOS

IMPORTE DE LOS COSTES ADICIONALES PARA LA AGENCIA:

RECURSOS MATERIALES ADICIONALES

RECURSOS HUMANOS ADICIONALES

DESPLAZAMIENTOS

OTROS COSTES
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INSTRUCCIONES PARA CUMPLIMENTAR LA HOJA Ne 3

En esta hoja, que se cumplimentard con la periodicidad que se establezca en el Grupo de Seguimiento de

Uso Tutelado, se recogerd la informacién de cada Agencia de Evaluacién de Tecnologfas, respecto a los costes
que le suponga la puesta en préctica de cada uno de los usos tutelados, tanto en su papel de direccién técnica

del uso tutelado, como en el de colaboracién en la tutela de los centros de su dmbito. Cada Agencia rellenard
una hoja por cada uno de los usos tutelados en que participe, remitiéndola a la Secretarfa del Consejo

Interterritorial. En cada uno de los apartados ha de recogerse la siguiente informacién:

do.

USO TUTELADO: Se sefialard la denominacidn de la técnica o procedimiento sometida a uso tutela-

- AGENCIA: Nombre de la Agencia que remite la informacidn.

PERIODO AL QUE CORRESPONDE LA INFORMACION: Se consignari el mes de inicio y final
del periodo al que corresponde la recogida de la informacién.

A continuacién figuran dos apartados (s6lo se cumplimentard el que corresponda en cada caso):

1.

Si se trata de la Agencia tuteladora: A cumplimentar por aquella que tiene encomendada la direccién
técnica de un uso tutelado. Por consiguiente, para cada uso habrd una tnica Agencia que rellene este
apartado.

- Ne TOTAL DE CASOS REGISTRADOS: Se consignard el nimero total de pacientes que se han
incluido en el registro de cada uno de los usos tutelados durante el periodo al que corresponde la
informacién.

- HOSPITALES QUE HAN REMITIDO DATOS: Se sefialardn qué hospitales han hecho llegar datos

durante el periodo y cudntos casos han remitido cada uno de ellos.

- IMPORTE DE LOS COSTES ADICIONALES PARA LA AGENCIA: Se recogerdn en este aparta-
do los costes adicionales que haya supuesto directamente para la Agencia, la implantacién del uso
tutelado durante el periodo a que se refiere el envio: costes materiales, costes de personal adicionales,
desplazamientos del personal de la Agencia, otros costes que hayan repercutido en la Agencia como
consecuencia de la direccidn téenica del uso tutelado. En el caso de que sean gastos compartidos entre
varios usos tutelados, o con la colaboracién en la tutela de otros usos, se consignard la parte que pudie-
ra corresponderles a cada uno de ellos. No se computardn en este apartado ni los gastos asistenciales
ni los que afectan directamente a los hospitales o a los Servicios de Salud.

. Si se trata de una Agencia que colabora en la tutela, es decir, que no es la Agencia que dirige técnica-

mente el uso tutelado, sino la que colabora con ésta en su dmbito geogrdfico -por tanto, en cada uso

tutelado puede haber varias Agencias que colaboren en la tutela-, la Agencia recogerd la siguiente infor-

macién:

- No DE CASOS REGISTRADOS: Se consignard el nimero de pacientes de hospitales de su 4dmbito
cuyos datos han remitido a la Agencia que dirige técnicamente el uso tutelado durante el perfodo al
que corresponde la informacién.

- Ne DE HOSPITALES QUE LE REMITEN DATOS: Se indicard de cudntos centros de su dmbito
estd recibiendo datos en el periodo al que corresponde la informacién.

- IMPORTE DE LOS COSTES ADICIONALES PARA LA AGENCIA: Se recogerdn en este aparta-
do los costes adicionales que haya supuesto para la Agencia, su colaboracién en el uso tutelado duran-
te este periodo: costes materiales, costes de personal, desplazamientos del personal de la Agencia,
otros costes que hayan repercutido en la Agencia como consecuencia de la colaboracidn en el uso tute-
lado. En el caso de que sean gastos compartidos entre varios usos tutelados, o con la direccién téeni-
ca de otro/s uso/s, se calculard y sefialard la parte que pudiera correspondetle a cada uno de ellos.
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ESFINTER ANAL ARTIFICIAL
Direccién Técnica: Agencia de Evaluacién de Tecnologfas Sanitarias (AETS) del Instituto de Salud Carlos ITI

1. JUSTIFICACION

Los resultados de la reparacién quirtrgica del esfinter anal son impredecibles y consecuente-
mente, cuando los procedimientos de esfinteroplastia no estdn justificados o han fallado, el
manejo terapéutico de estos enfermos representa un reto.

La aplicaciéon de un esfinter anal artificial se encuentra en fase inicial de aplicacién y de eva-
luacién de resultados, por lo que su papel no estd definido. Los resultados iniciales justifican su
aplicacién, pero exigen una cuidadosa evaluacién de los beneficios y riesgos, evitando en lo posi-
ble los sesgos observados en los trabajos analizados.

A este respecto, serfa conveniente la realizacién de estudios comparativos entre las técnicas
que comparten las mismas indicaciones, como son los procedimientos de trasposicién muscular
y la implantacién de un esfinter anal artificial. No obstante, el limitado nimero de pacientes y
las dificultades técnicas inherentes a este tipo de estudios hacen poco factible en el momento
actual su ejecucién. Sin embargo, si es oportuno y factible realizar y coordinar un registro mul-
ticéntrico que aglutine el mayor ndmero de enfermos posible y que analice las complicaciones y
resultados obtenidos tras la implantacién de un esfinter anal artificial.

2. CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

La recomendacién de la adopcién de esta tecnologia se sustenta en insuficiente evidencia
cientifica por lo que su aplicacién ha de ser individualizada. El éxito de la técnica se basa en una
adecuada seleccién de los enfermos. No se debe olvidar que el tratamiento estdndar viene repre-
sentado por los procedimientos de reparacién del esfinter.

Todos los autores estudiados estdn de acuerdo en lo apropiado de la implantacién de un esfin-
ter artificial en enfermos con procesos neurolégicos, congénitos y en las grandes destrucciones
del mecanismo esfinteriano en los que han fallado otros procedimientos quirdrgicos o bien no
pueden aplicarse.

Criterios previos a la consideracién de la indicacién de implante de esfinter anal son:

1. La constatacién de la utilizacién previa de otros procedimientos médicos o quirdrgicos sin
resultados aceptables, o de su consideracién como inapropiados o contraindicados.

2. Un nivel de severidad de incontinencia anal de 88 puntos o superior en el cuestionario

AMS (Hoja de recogida de datos F).
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3. La aceptacién del paciente mediante la firma del consentimiento informado (en el presen-
te protocolo se incluye el documento de consentimiento informado que se utilizard en
todos los casos).

Las indicaciones para la implantacién del esfinter anal artificial en adultos son (Michot E

1997; Jorge JMN, 1993).
1. Malformaciones hereditarias.
2. Enfermedades neuroldgicas.

3. Destruccién de los esfinteres independientemente de su etiologfa: Trauma obstétrico,
secuelas de cirugfa proctoldgica o colorrectal, traumatismo.

4. Neuropatia en ausencia de defectos esfinterianos: Se trata de una indicacién relativa y
debe ser evaluada en el seguimiento del paciente: fracasos de la rehabilitacién perineal o de la
cirugfa convencional (esfinterorrafias o reparacién postanal) o bien cuando no se puede realizar
la cirugfa y por eleccién personal.

Las contraindicaciones de la técnica son las que se describen a continuacién:

1. Ausencia de pared rectouretral o rectovaginal, como consecuencia de una destruccién
masiva del periné anterior (enfermedad inflamatoria intestinal complicada con fistulas
perianales complejas) o debido a malformaciones congénitas (atresia anal y ano vulvovagi-
nal). La implantacién del esfinter artificial debe ser precedida por la reparacién de este
espacio.

2. Lesiones por radiaciones ionizantes del periné y del recto. La implantacién del manguito
es técnicamente mds dificil en tejidos afectados por las radiaciones y puede ser causa de
dolor perineal crénico.

3. Ausencia de reservorio rectal. Puede ser causa de mal funcionamiento debido a un gradien-
te de presiones insuficiente entre el conducto anal rodeado por el manguito y la ampolla
rectal.

4. Prictica de coito anal.

5. Diarrea. No es una contraindicacién absoluta, pero es necesaria la creacién de una colos-
tomia para proteger la prétesis durante el tiempo de cicatrizacién, ya que el riesgo de infec-
cién es muy elevado en estos pacientes.

Se han de afiadir una serie de situaciones que representan contraindicaciones relativas, como
son los extremos de la vida (demasiado jévenes o ancianos), la expectativa de vida corta, el alto
riesgo quirtrgico, el estado de inmunosupresion y la existencia de estrefiimiento severo. La pre-
sencia y severidad de otras condiciones también deben ser adecuadamente valoradas (descenso
intenso del periné, septo rectovaginal delgado e inestabilidad psicoldgica).

3. PROCEDIMIENTO DE REGISTRO DE LA INFORMACION

El protocolo de recogida de informacién para el registro de casos incluye datos acerca de las
siguientes dreas: relativos a los pacientes, a la técnica y a los resultados y complicaciones, tanto
inmediatas como ulteriores. El registro de la informacidn se realizard en las hojas de recogida de
datos de este protocolo.
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A. Hoja de recogida de datos preoperatoria.

En la hoja A se incluyen campos para la recogida de datos referentes al examen clinico: ins-
peccidn, tacto rectal y endoscopia; y a las pruebas complementarias que se deben realizar: mano-
metrfa anorrectal, ecografia transanal y electromiograffa.

La inspeccién puede revelar alteraciones anales de diverso significado: cicatrices, estado de
contraccién anal, retracciones, anomalias congénitas, prolapso de mucosa o rectal, ectropion
mucoso, ano en "ojo de cerradura” y otras patologfas anales. En esta fase de la exploracién se debe
ordenar realizar un esfuerzo defecatorio para observar el abombamiento tipico del descenso peri-
neal.

La informacién que se registre del tacto rectal interesa por la posibilidad de descartar una
impactacidn fecal, existencia de tumoraciones, estenosis o fibrosis del conducto anal que puedan
condicionar su déficit funcional. También permite conocer el tono del esfinter, tanto en reposo
(refleja la contraccién del esfinter interno) como tras solicitar del paciente un intento de contrac-
cién voluntaria (refleja el estado del esfinter externo y del puborrectal), asi como observar el
dngulo recto-anal, el tono y movilidad del puborrectal y la existencia de un rectocele.

En caso de seccién esfinteriana de cualquier etiologfa, el tacto rectal permite apreciar la
ausencia de esfinter y el grado de separacién muscular. Por otra parte, la exploracién del reflejo
ano-cutdneo o la contraccién esfinteriana al aumentar la presién intrabdominal, permitird sospe-
char la existencia de lesién neurégena, siendo muy dificil de observar ante la existencia de neu-
ropatia pélvica.

La realizacién de una anuscopia o rectoscopia es util para valorar la existencia de varios pro-
cesos: enfermedad inflamatoria intestinal, proctitis actinica, tumores de recto distal y conducto
anal, prolapso interno de mucosa, entre otros.

El examen clinico debe completarse con las siguientes pruebas complementarias: manome-
tria anorrectal, ecografia transanal y electromiografia.

La manometria debe registrar los siguientes datos: Presién mdxima promedio de reposo, con-
traccién mdxima promedio voluntaria, presién mdxima promedio de esfuerzo defecatorio, sensa-
cién de empuje rectal inicial, sensacién de llenado rectal y longitud del conducto anal.

La ecografia transanal es de gran utilidad para revelar defectos de ambos esfinteres, también
posibilita la medicién de la compliance rectal.

Existen diversas técnicas de electromiografia que miden la actividad eléctrica producida por
la contraccién ténica de los musculos del suelo pélvico y del esfinter externo. En este protoco-
lo se medird la latencia de la rama motora terminal del nervio pudendo tanto derecho como
izquierdo.

B. Hoja de recogida de datos de la intervencién quirdrgica.

Se incluyen datos relativos a la preparacién preoperatoria, la técnica quirdrgica, las caracte-
risticas del dispositivo que se implanta y la activacién de éste. En caso de que se presenten com-
plicaciones preoperatorias se resefiardn en la hoja B (apartado 27) y a la vez es necesario que
se remita la hoja E cumplimentada, describiendo cada una de las complicaciones presentadas.
Por cada complicacién detectada es necesario cumplimentar una hoja de recogida de datos

(hoja E).
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C. Hoja de recogida de datos de la activacién del dispositivo.

Se incluyen datos relativos a las caracteristicas del dispositivo utilizado y los datos acerca de
la activacién de éste. Durante la visita médica en la que se active el dispositivo debe registrarse la
informacién incluida en la hoja C. Interesa conocer si ha habido retraso en la activacién, el moti-
vo en caso afirmativo y las complicaciones aparecidas en el postoperatorio inmediato (en caso de
que aparezcan se cumplimentard la hoja E). Se considera retraso cuando no se ha activado el
esfinter anal artificial durante las 6 a 8 semanas después de la intervencién quirdrgica.

D. Hojas de recogida de datos de las revisiones.

La evaluacién de los resultados de la implantacidn del esfinter anal artificial se realizard en las
revisiones previstas a los seis y doce meses, ademds de los datos aportados por las complicaciones
que puedan surgir. Se evaluard el grado de continencia conseguido y la calidad de vida median-
te la aplicacién de las mismas escalas que en el preoperatorio (hojas F y G). Como pruebas com-
plementarias se ha de realizar una manometria anorrectal y una ecografia transanal.

E. Hoja de recogida de datos de las complicaciones.

Con respecto a las complicaciones interesa conocer el momento de su aparicién (precoces -
en el primer mes- o tardfas), su gravedad, su relacién con el dispositivo, la forma de resolverla
(con tratamiento médico o quirdrgico) y si se ha necesitado la retirada del dispositivo (temporal
o definitivamente) o de alguno de sus componentes.

En la intervencién quirtrgica, en el momento de la activacién, en las consultas no periédi-
cas, en las revisiones periddicas (a los 6 y 12 meses) y en cualquier momento en el que se decla-
ren complicaciones se debe recoger y remitir la informacién que aparece en la hoja E.

La creacién de un registro nacional permite ejercer un control en materia de seguridad, que posi-
bilitard detectar las posibles anomalias y proponer las conductas necesarias ante tal eventualidad. De
acuerdo con lo dispuesto en el Sistema de Vigilancia europeo de productos sanitarios, cualquier
explantacién del producto imputable a un fallo del mismo debe ser notificada al fabricante y remi-
tido el producto a fin de que se realice una investigacién sobre el mismo que pueda llevar a la iden-
tificacién de las causas del fallo. De esta investigacién puede derivarse la toma de medidas correcti-
vas, tanto en los procesos de fabricacién y control, como en el propio disefio del producto. Por
supuesto, esta investigacién se lleva a cabo bajo la supervision de las autoridades competentes a las
que, previamente, han de ser notificados todos los incidentes ocurridos con productos sanitarios.

E Hoja de recogida de datos de valoracién de la incontinencia (Cuestionario de valoracién
de la incontinencia - AMS).

Existen diversas clasificaciones cuantitativas de la incontinencia que intentan matizar tres
aspectos fundamentales: la calidad, frecuencia y el grado de afectacién social. Para este protoco-
lo se ha seleccionado la clasificacién utilizada por la empresa American Medical Systems en un
estudio que ha presentado recientemente a la Food and Drug Administration de los Estados
Unidos (FDA), y que modifica la clasificacién cldsica de Jorge y Wexner (Jorge JMN, 1994). La
utilizacién de este sistema de valoracién de la incontinencia permitird comparar los resultados
con los obtenidos por el estudio citado, siendo esto de sumo interés al ser aquélla la investigacién
sobre la eficacia de esta tecnologia de mayor envergadura proyectada hasta el momento.
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G. Hoja de recogida de datos sobre calidad de vida (Cuestionario de salud SF-36).

La afectacién de la calidad de vida debe ser valorada sistemdticamente, antes del procedi-
miento y posteriormente en cada una de las revisiones del seguimiento. Se han utilizado diversas
escalas para medir las variaciones en calidad de vida tras la implantacién de un esfinter anal arti-
ficial.

En general, estas escalas valoran diversas dreas funcionales como el estado psiquico, el fun-
cionamiento del esfinter, la vida social, la autoimagen corporal y la satisfaccién personal, pero no
se dispone de informacién sobre su validacién. Por ello, en este protocolo se utilizard la escala
genérica de calidad de vida y estado de salud validada en castellano mds empleada en investiga-
cién de resultados clinicos.

Esta escala o cuestionario de salud, Health Survey SF-36 (Ware JE, 1992), que se presenta en
la hoja G, es aplicable tanto para la poblacién general como para pacientes, en estudios descrip-
tivos y de evaluacion. Se desarroll$ a partir de una extensa baterfa de cuestionarios que inclufan
un elevado niimero de conceptos relacionados con la salud, y se creé un nuevo cuestionario resu-
men con una seleccién de conceptos que se centran en el estado funcional y el bienestar emocio-
nal. Posteriormente se tradujo al castellano y se realizaron estudios piloto que aseguraron la vali-
dez y fiabilidad del instrumento en nuestra lengua (Badia X, 1999).

4. PROCEDIMIENTO DE ENVIO DE LA INFORMACION
Primer envio de datos:

Durante el preoperatorio deben obtenerse los datos contenidos en la hoja de recogida de
datos preoperatoria (hoja A), cumplimentar el cuestionario de valoracién de la incontinencia
AMS (hoja F) y el cuestionario de calidad de vida y salud SF-36 (hoja G). Posteriormente, duran-
te el ingreso hospitalario en el que se realiza la intervencién quirdrgica, deben recogerse los datos
contenidos en la hoja B, y después en la visita médica en la que se active el dispositivo cumpli-
mentar la hoja C. A su vez, siempre que se detecte una complicacién se recopilardn los datos de

la hoja E.

El envio de los cuestionarios se realizard inmediatamente después de la visita médica en la que
se ha activado el dispositivo, y se remitirdn a la direccién establecida por los Servicios de Salud.

Segundo envio de datos:

A los 6 meses de la intervencién quirtrgica se debe realizar una revisién de la situacién clini-
ca del paciente, momento en el que se cumplimentard la hoja D, el cuestionario de valoracién de
la incontinencia AMS (hoja F) y el cuestionario de calidad de vida y salud SF-36 (hoja G). Si
aparecieran complicaciones se rellenard también el cuestionario correspondiente, hoja E. Toda la
informacidn citada se remitird a la direccién establecida por los Servicios de Salud.

Tercer envio de datos:

A los 12 meses de la intervencién quirdrgica se realizard otra revisién de la situacién clinica
del paciente, procediendo a registrar y remitir la misma informacién que en el segundo envio de
datos.
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En caso de complicaciones:

Por dltimo, en caso de que se realice una visita médica no prevista debida a la presencia de
complicaciones se procederd a registrar y remitir la informacién contenida en la hoja E.

5. INSTRUCCIONES PARA LA CUMPLIMENTACION DE LOS CUESTIONARIOS

Cédigo de identificacién del paciente: Cada hospital asignard un nimero a cada paciente de
forma consecutiva a su inclusién en el protocolo.

Todas las preguntas cerradas son de respuesta tinica y se deberd efectuar una marca en el
recuadro correspondiente. En las preguntas abiertas, en las que aparece una linea de puntos, se
deberd escribir con letra clara la informacién que corresponda.
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA IMPLANTACION
DE UN ESFINTER ANAL ARTIFICIAL

Usted padece una incontinencia anal severa que, dadas sus caracteristicas, puede beneficiarse de
la implantacién de un nuevo dispositivo quirdrgico. En enfermos con persistencia de la incontinen-
cia tras una reparacién quirtirgica del esfinter anal, o tras un grave traumatismo y en aquellos
pacientes con algunas enfermedades hereditarias y neuroldgicas existe una alternativa a las técnicas
quirtrgicas habituales que consiste en la implantacién de un ESFINTER ANAL ARTIFICIAL. El
objetivo de este tratamiento es controlar mecdnicamente la apertura y el cierre del canal anal, lograr
la continencia anal total o parcialmente y disfrutar de una mejor calidad de vida.

El tratamiento que se le ofrece, la implantacién de un esfinter anal artificial, es de reciente utili-
zacién y, aunque no existe a dfa de hoy documentacién sobre resultados a largo plazo, se han comu-
nicado hasta el momento resultados prometedores a corto y medio plazo. No se conoce ningtin caso
de mortalidad postoperatoria, el dispositivo funciona correctamente a medio plazo en casi todos los
casos, y la continencia para sélidos es pricticamente total, siendo menor para liquidos y gases. Este
tratamiento, sometido a uso tutelado por el Sistema Nacional de Salud, se propone una vez que otras
alternativas médicas o quirtirgicas han sido ya probadas sin éxito o han sido consideradas no apropia-
das o indicadas para su situacién. Una alternativa a considerar es no intervenir quirdrgicamente.

El mecanismo de accidn, el funcionamiento bdsico y el uso del dispositivo se lo explicamos
junto a la entrega de un folleto informativo que se adjunta, que facilita de forma grdfica y senci-
lla su adecuada comprensidn.

El tipo de intervencién que le realizaremos tendrd una duracién estimada de tres horas y usted
estard bajo los efectos de la anestesia. Tras realizarle una pequefia incisién por encima del ano, se le
colocard una protesis alrededor del canal anal conectada a un balén regulador de la presién, para
lo cual serd necesario realizar otra pequefia incisién en el abdomen, por encima del pubis.

A pesar de la correcta realizacién de la técnica pueden aparecer complicaciones o efectos inde-
seables. Algunos son efectos comunes a toda intervencién quirtirgica. En general, estos efectos son
poco frecuentes y no son graves: infeccién, inflamacién o sangrado de la herida quirtrgica, hemato-
mas, flebitis, abscesos, fistulas y retencién aguda de orina. Estas complicaciones habitualmente se
resuelven con tratamiento médico, pero en casos aislados pueden requerir una nueva intervencién
quirdrgica para retirar el dispositivo o para realizar una colostomia, incisién abdominal que permite
la defecacién a través de una bolsa. A veces, se producen complicaciones graves, como complicacio-
nes cardiorespiratoras, que exigen tratamientos especiales, o complicaciones relacionadas con la anes-
tesia, que pueden ser ocasionalmente graves, dejar secuelas o incluso ser causa de fallecimiento.

Otros son efectos y complicaciones especificas de este tipo de operacién, entre las que figu-
ran las siguientes:

1. Infeccién en las zonas del implante quirtdrgico que puede requerir su extraccién.
2. Erosién de la piel o de la mucosa anal por la prétesis que puede requerir su extraccién.
3. Alergia a los materiales de la prétesis.

4. Movimiento o desplazamiento de los componentes de la prétesis. Puede requerir revisién
quirdrgica, producir dolor o mal funcionamiento, que puede incluso requerir su retirada.

5. Dolor postoperatorio de variable intensidad, generalmente controlable con analgésicos,
aunque puede llevar a una revisién quirtrgica.
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6. Aparicién nuevamente de la incontinencia anal.
7. Desgaste de la prétesis, que puede limitar su duracién.

8. Ruptura de la prétesis, que puede requerir una nueva reimplantacién.

Existen otros riesgos derivados de la situacién clinica personal que pueden aumentar la fre-
cuencia o la gravedad de las complicaciones. En su caso estos riesgos se deben a:

Asimismo, el personal del centro le ha indicado la necesidad de que usted informe si padece
alergias medicamentosas, alteraciones de la coagulacién, enfermedades cardiopulmonares, exis-
tencia de prétesis, marcapasos, medicaciones actuales o cualquier otra circunstancia que padez-
ca. Si durante la intervencién quirtrgica surgiera la necesidad de tener que utilizar alguna otra
técnica o procedimiento, asi como administrar una transfusién sanguinea, usted autoriza a estos
equipos médicos a realizarlo.

La realizacién de esta intervencién estd sometida a uso tutelado por el Sistema Nacional de
Salud, recibiendo la mdxima atencidn, calidad de cuidados y supervisién, y registrdindose los
datos de la intervencién quirtrgica relativos al paciente, la operacién, su situacién clinica y evo-
lucién tras la implantacién del dispositivo. El uso y tratamiento de los datos registrados se ajus-
tard a los principios de confidencialidad establecidos por la ley.

Al firmar este documento, usted afirma haber leido y comprendido la informacién que arri-
ba consta asi como las explicaciones recibidas. También conoce la posibilidad que tiene de revo-
car el consentimiento que ahora presta en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna

explicacién.
D/D2 con DNI n° ..., en
calidad de paciente, 0 D/D2 ... con DNI n°

.......................... en calidad de representante legal del paciente, libre y voluntariamente
CONSIENTO al equipo médico-quirdrgico que designe el Servicio de Cirugfa a la realizacién
de una intervencién quirtrgica para la implantacién de un ESFINTER ANAL ARTIFICIAL,
técnica sometida a uso tutelado por el Sistema Nacional de Salud, y al equipo de Anestesia para
que se realice la intervencién una vez comprendida y estando conforme con la informacién dada
porel Dr. D/D2 ... sobre los fines, alternativas, métodos,
ventajas, inconvenientes y pronéstico de la misma, asi como de los riesgos que existen.

Firma del médico Firma del paciente / representante
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Protocolo de uso tutelado "Esfinter Anal Artificial”

A N0 e
P i —

HOJA DE DATOS DEL PREOPERATORIO

(1) HOSPITAL: ...t (2) Cirujano: ...........c.coooiiin.
(3) Cédigo de identificacién del paciente: ......................oco.ee.
(4) Sexo: Hombre 1 Mujer 2 (5) Edad: ........afos cumplidos

(6) Fecha: (d/m/a) / /

(7) Fecha de comienzo de la incontinencia: (d/m/a) / /

(8) SUCESO ASOCIAAO: evviiiiiiiiiittie ettt et e et e et e e et e e e ettt e e eataeeeenseeesenseeeeanseesennseessnseeesenneeesns

(9) Consistencia de las heces:
Liquidas 1 Semiliquidas 2 Formadas/blandas 3

Formadas/duras 4 Escibalos 5

Frecuencia de las evacuaciones intestinales:
(10) Veces por dfa: .............. (11) Veces por semana: ..................

(12) No hay evacuacién por colostomfa funcionante:  Si 1 No 2

(13) Facilidad con que se produce la defecacidn:
Fdcil 1 Algo dificil 2 Muy dificil 3 Imposible 4

No corresponde, colostomia funcionante 5

Cuestionario de valoracidn de la incontinencia—AMS (hoja F):

(14) Cumplimentado 1 No cumplimentado 2

(15) Puntuacién total: ................

(16) Uso de panales:

Nunca 1 Rara vez 2 A veces 3 Usualmente 4 Siempre 5
(17) Porel dia 1 Por la noche 2 Por el dfa y noche 3
Terapia previa:
Si No
1 2 (18) Dieta (19) Fecha de inicio: (d/m/a) / /
(20) Breve descripcién de los resultados:......cceevveeeriniiiiiinienininciicncencecneeeaene
1 , (2 : )Blofeedback ................. (22) F N I (d/m/a) ........ e e
(23) Breve descripcién de los resultados: ......ccooeveeerinieininiennencinececeeee
1 ) (24 ) Clrugla ...................... (25)F S e ( d/m/a) ........ R e
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(26) Breve descripcidn de los resultados: ......cocevrieiniicinieinieincccceeeeen

Si No Sintomas asociados
1 2 (27) Evacuacién incompleta
1 2 (28) Esfuerzo excesivo
1 2 (29) Dolor rectal
1 2 (30) Sensacién de prolapso rectal
1 2 (31) Sangrado rectal
1 2 (32) Descarga mucosa
1 2 (33) Incontinencia urinaria
1 2 (34) Célico abdominal
1 2 (35) Distensién
ANTECEDENTES MEDICOS:
1 2 (36) Estrefiimiento
1 2 (37) Abuso laxantes
(38) Tipo de laxantes. Referir ......ceeoerirueinieieinieieiiec e
(39) Frecuencia de USO:....c.ueeiuieeieeeriieeieeeetee ettt et ettt e eteeeaaeeetaeeeveeereesareeenne e
1 2 (40) Diabetes
1 2 (41) Diabetes en tratamiento con insulina
1 2 (42) Diabetes en tratamiento con hipoglucemiantes orales
1 2 (43) Diabetes en tratamiento dietético
1 2 (44) Enfermedades gastrointestinales
1 2 (45) Sindrome intestino irritable
1 2 (46) Enfermedad inflamatoria
1 2 (47) Malaabsorcién
1 2 (48) Otras (49) Referir: ..ouiuuiiii i e e
1 2 (50) Patologfa neuroldgica
1 2 (51) Prolapso de vejiga
1 2 (52) Prolapso uterino
1 2 (53) Prolapso rectal
1 2 (54) Radioterapia abdomino-pélvica previa  (55) Dosis: ....o.ovvviiiiininin..
1 2 (56) Trauma anorrectal previo.
HISTORIA OBSTETRICA:
(57) Ntimero de partos....................
(58) Numero episiotomias..................

1 2 (59) ¢Hubo parto traumdtico?
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— e e e e
NI SHE S S SE S}

Nwwwwwwwwwwwg

(60) ;Se utilizd f6rceps?
(61) sHubo trabajo excesivo?
(62) ;La incontinencia se relaciona con la historia obstétrica?

Nada 1 Algo 2 La relacién es directa 3

HISTORIA QUIRURGICA:

(63) Intervencién quirdrgica gastrointestinal: .........cocccciiiiiiiiiiiiiiiiiiiiie
(64) TécnICA QUITTIZICA: vveveuvveviieieiiieteineeteert ettt ettt ettt sttt sa bt eb e saeseaees
(65) Fecha: (d/m/a) / /

Intervenciones quirdrgicas anorrectales

(66) Hemorroides

(67) Fistula anal

(68) Fisura anal

(69) Prolapso rectal

(70) Rectocele

(71) Otras  (72) RELOIIrie e eeeeeeeeeeeeeeeeeee ettt e et e e e e eeeesereeseaeeseaeenans

(73) Relacién de la cirugfa con la incontinencia:

Ninguna 1 Alguna 2 Relacién directa 3
INSPECCION ANAL: :Se observaron alguna de las siguientes alteraciones?

(74) Manchado perianal

(75) Cicatrices

(76) Retracciones

(77) Defectos musculares

(78) Ano abierto

(79) Anomalfas congénitas

(80) Prolapso rectal

(81) Prolapso mucosa

(82) Contraccién muscular

(83) Descenso perineal

(84) Reflejo piel anal tras estimulacién

(85) Patologfa anorrectal: Hemorroides, fistula, fisura, ectropién mucoso.
(80) RELEIIIT vttt ettt e ettt e et e eteesateesnaeseneesneesneesneeesnees

TACTO RECTAL:

(87) Realizado 1

No realizado 2
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(88) Referir los hallazgos (valorar tono de reposo, tras contraccidén, defectos del esfinter, presencia de

rectocele y contenido rectal)........iiiii

ENDOSCOPIA: (89) Realizada 1 No realizada 2
(90) Referir los hallazgos: ..........oouiiiiiiii i

MANOMETRIA ANORRECTAL: Unidades

(91) Realizada 1 No realizada 2

(92) Presién mdxima promedio en reposo L

(93) Contraccién mdxima promedio voluntaria L

(94) Presién mdxima promedio de esfuerzo defecatorio

(95) Sensacién de empuje rectal inicidl L

(96) Sensacién de llenado rectal L

(97) Longitud del conductoanal

(98) COMIEIIEALIOS . cvveevveeeveeeeteeeaee e et e ettt e et e et e et e sateeeateeeseeeeseseatesanseesaseeeneeeaseeesesenseeanssesnseessesessesesesenseean

ECOGRAFIA TRANSANAL:
(99) Realizada 1 No realizada 2
(100) COMIENTATIOS +vreieurereeereeeeiiteeeeeiteeeeeiteeeeesteeeeasaeeeeeseseeseeeeesseeseassssesessseeassesesassesesassessessseesaseeesasseeeans

ELECTROMIOGRAFIA: (latencia de la rama motora terminal del nervio pudendo en mseg.)

(101) Realizada 1 No realizada 2

(102) Derecha.......ooovviiiiiiiiiiii i,

(103) Izquierda.......oeoeueviiniiiiniiinee,

(1104) COMIENIEATIOS 1evvvreiurreeeenreeeeeseeeeeteeeeeeeeeeeseeesesaeesasseesesseeeeasesesensesesssaeesasssesansseesasssessnseeeesseeesanseeas

CALIDAD DE VIDA: Cumplimentar y remitir el cuestionario de salud SF-36 (hoja G)
(105) Cumplimentado 1 No cumplimentado 2
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B

Protocolo de uso tutelado "Esfinter Anal Artificial”

N0 e

HOJA DE DATOS DEL PREOPERATORIO P——
(1) HOSPITAL: ... (2) Cirujano: ...........c.coooiiin.
(3) Cédigo de identificacién del paciente: ......................oco.ee.

(4) Fecha de implantacién: (d/m/a) / /
(5) Fecha de ingreso: (d/m/a) / /
(6) Fecha de alta: (d/m/a) / /

e e

NNI\J|Z
5

Datos del preoperatorio:

(7) Antibioterapia profildctica

(8) Preparacién intestinal preoperatoria

(9) Documento de consentimiento informado leido y firmado
Datos de la operacidn:

(10) Tipo de anestesia:

Raquidea 1 General 2 Otra 3 (especificar): ..ooeevreeecirereenieieineereenene.
(11) Tipo de incisién: Transversal anterior 1 Lateral dcha. e izda. 2
Otra 3 ESPECifiCar: ..c.couiieuiriieiiniiieicrietetnee ettt

(12) Antibioterapia intraoperatoria

(13) Colostomia de derivacién

(14) Medicién del conducto anal:

(15) Longitud del canal anal.......c.cocceoireininiciiniincinc e
(16) Circunferencia del canal anal............ooooviiiiiiiiiiiiiice e
Componentes implantados:

Manguito:

(17) Longitud....cooviuiiiciiiiiiiicciicice e
(18) ANCRULIA «eviiiiieiii ettt ettt et ettt e e ve e ereeeare e
Balén regulador:

(19) LoCaliZaciOn ....c.eccuieuieeiieiieeiieeie ettt et ettt et e e eteeeteeteeaaeereesteeaeeaaeeanens
(20) Tamano (cm. HyO) oot
Bomba de control:

(21) LoCAlIZACION c.cevvieiieiee ettt ettt ettt e et e s e e e s enaaeeeenaeeeenes
(22) Tipo de solucidn de llenado .......cc.coeverieviiininiiiinicncccceeecee e
(23) Volumen aspirado del balén tras la presurizacién del manguito .........cccccceuenenee.

Otros datos:
(24) Irrigacién con antibiéticos

(25) Otros procedimientos realizados durante el implante: En caso afirmativo
(27) +Se dejé el dispositivo desactivado tras la operacién?

(28) Presencia de complicaciones intraoperatorias. En caso afirmativo,

(29) especificar y cumplimentar la hoja de complicaciones (hoja E)...........................
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N0 e

C Protocolo de uso tutelado "Esfinter Anal Artificial”

HOJA DE DE LA ACTIVACION DEL DISPOSITIVO r—
(1) HOSPITAL: ... (2) Cirujano: ...........c.coooiiin.
(3) Cédigo de identificacién del paciente: ......................oco.ee.

(4) Fecha de la activacién: (d/m/a) / /

(5) Retraso en la activacién:

1 Si (6) Especificar €l MOTIVO:....couetriitiiiniiicirietciretc sttt

MANOMETRIA ANORRECTAL Unidades
(7) Realizada 1 No realizada 2

(8) Presién médxima promedio en reposo L
(9) Contraccién méxima promedio voluntaria
(10) Presién mdxima promedio de esfuerzo defecatorio .
(11) Sensacién de empuje rectal iniciddl L
(12) Sensacién de llenado rectal L
(13) Longitud del conductoapal

(14) COIMENLATIOS tvieivieerieerieeteeeteeeteeeteeeeteeeeteeeveeetaeeeseeeeseeeeseeeseeeaseeetseeesseeeseeensseenseeesseessssensaeeseeenreas

2 No

(16) Medicacién empleada tras la activacién:

1 ST ESPECHICAL.crvetitirreiitintetiete ettt b e s bbb
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D Protocolo de uso tutelado "Esfinter Anal Artificial”

N0 e

HOJA DE DATOS DE LA REVISION 4 e e

(1) HOSPITAL: ... (2) Cirujano: ...........c.coooiiin.

(3) Cédigo de identificacién del paciente: ......................oco.ee.

(4) Revisién tras 6 meses 1 Revisién tras 12 meses 2
(5) Fecha de la revisién: (d/m/a) / /

(6) Consistencia de las heces desde la implantacién:
Liquidas 1 Semiliquidas 2 Formadas/blandas 3

Formadas/duras 4 Escibalos 5

Frecuencia de las evacuaciones intestinales
(7) Veces por dfa: .............. (8) Veces por semana: ..................

(9) No hay evacuacién por colostomfa funcionante: ~ S{ 1 No 2

(10) Facilidad con que se produce la defecacidn:
Fdcil 1 Algo dificil 2 Muy dificil 3 Imposible 4

No corresponde, colostomia funcionante 5

Cuestionario de valoracién de la incontinencia —~AMS (hoja F):
(11) Cumplimentado 1 No cumplimentado 2

(12) Puntuacién total: ................

(13) Uso del dispositivo:
Fdcil 1 Algo dificil 2 Muy dificil 3 Imposible 4

(14) Dolor o molestia con el uso del dispositivo:
Ninguno 1 Durante el funcionamiento 2 Con la defecacién 3

Entre las defecaciones 4

(15) Satisfaccién del paciente con el dispositivo:
Completamente 1 Manejable, no requiere cambios 2 Necesita mejoras 3

Insatisfecho 4
(16) ;Se ha desactivado el dispositivo?  Si 1 No 2

(17) Uso de pafales:

Nunca 1 Rara vez 2 Aveces 3 Usualmente 4 Siempre 5

(18) Por el dia 1 Por la noche 2 Por el dfa y noche 3
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Sintomas asociados:

(19) Evacuacién incompleta

(20) Esfuerzo excesivo

(21) Dolor rectal

(22) Sensacién de prolapso rectal
(23) Sangrado rectal

(24) Descarga mucosa

(25) Incontinencia urinaria

(26) Célico abdominal

(27) Distensién

wawwmwmwg

MANOMETRIA ANORRECTAL

(28) Realizada 1 No realizada 2 Unidades
(29) Presién mdxima promedio en reposo L
(30) Contraccién mdxima promedio voluntaria L
(31) Presién mdxima promedio de esfuerzo defecatorio .
(32) Sensacién de empuje rectal iniciadl L
(33) Sensacién de llenado rectal L
(34) Longitud del conductoapal L

(35) COMENEATIOS ..uvveeeeurrieeeteeeeeteeeeeteeeeeateeeeeseeeeeteeeeeaseesesaeseeasseseenseeeeeaaeeeasesesesteseesssseesnseesessesesanseeas

ECOGRAFIA TRANSANAL
(36) Realizada 1 No realizada 2
(B7) COMEIITATIOS «.eeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee et eeeeeeee e e et eeseeeee e eeaeeeaeeeseeeeeeee st eeseeeaeeeseseeesaeeeaeeenesneenreesneenesanesnes

ELECTROMIOGRAFIA (latencia de la rama motora terminal del nervio pudendo en mseg.)

(38) Realizada 1 No realizada 2

(39) Derecha ..ccoeceeeeveeeieeeiecieeeeeeeeeeeee

(40) Tzquierda.....oeueverrcinnicinieccneciecens

(A1) COMEIEATIOS ..uvveeeirreeeereeeeeteeeeeteeeeeeeeeeseeesessaeesasseesesaeeeeaseseeeaseeesssaeesansseesansseesssssessnseseesnseeesensenas

CALIDAD DE VIDA: Cumplimentar y remitir el cuestionario de salud SF-36 (hoja G)

(42) Cumplimentado 1 No cumplimentado 2
COMPLICACIONES:
(43) Presencia de complicaciones: Sf 1 No 2

(44) En caso afirmativo, especificar y cumplimentar la hoja de complicaciones (hoja E):
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E Protocolo de uso tutelado "Esfinter Anal Artificial”

N0 e

HOJA DE DATOS DE COMPLICACIONES re—
(1) HOSPITAL: ...t (2) Cirujano: ...........c.coooiiin.
(3) Cédigo de identificacién del paciente: ......................oco.ee.
(4) Fecha de consulta: / /
(5) Complicacién presentada:
Infeccién 1 Erosién 2 Migracién 3
Fallo mecdnico 4 Dolor 5 Fecalomas 6

Otras 7 ESPECIfiCar: ...coueueiriiieiniiicininicinteie ettt ettt

(6) Fecha de comienzo de la complicacién: / /

(7) Relacién con el dispositivo:

No 1 Remota 2 Posible 3 Probable 4 Indudable 5

(8) Gravedad de la complicacién: Leve 1 Moderada 2 Grave 3

(9) Tratamiento de la complicacién:
No se necesité 1 Tratamiento médico 2
Explante definitivo 3 Explante temporal 4 Cirugfa del septum 5
Explante parcial 6 eSPECIfiCar: ......ocoivieiiiniiieirieiiiriece et

Otro tratamiento 7 eSPECIfICALT ..ovueiruirueiriirieieitrtet ettt ettt sttt sttt sttt

(10) ;El dispositivo se deja desactivado?  Si 1 No 2
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F Protocolo de uso tutelado "Esfinter Anal Artificial”

CUESTIONARIO DE VALORACION DE LA INCONTI- TS & g e
NENCIA - AMS
(1) HOSPITAL: ...t (2) Cirujano: ...........c.coooiiin.
(3) Cédigo de identificacién del paciente: ......................oco.ee.
(4) Cumplimentado en: Preoperatorio 1 Revisién 6 meses 2 Revisién 12 meses 3
(5) Fecha: / /
1. ;Con qué frecuencia experimenté pérdidas accidentales de gases en las tltimas 4 semanas?
(0) Nunca

1) 1 vez en las tltimas 4 semanas

7)  >de 1 vez en las tltimas 4 semanas, pero < de 1 vez por semana
13) > de 1 vez por semana pero < de 1 vez por dia
19) Diariamente

25) Varias veces al dia
2. s Con qué frecuencia se manché o tuvo pérdidas menores de heces en las tltimas 4 semanas?
(0) Nunca
) 1 vez en las dltimas 4 semanas
(37) > de 1 vez en las dltimas 4 semanas, pero < de 1 vez por semana
(43) > de 1 vez por semana pero < de 1 vez por dia
(49) Diariamente
(55) Varias veces al dia
3. ¢Con qué frecuencia experimenté pérdidas accidentales importantes de heces liquidas en las dlti-
mas 4 semanas?
(0) Nunca
(61) 1 vez en las tiltimas 4 semanas
(73) > de 1 vez en las dltimas 4 semanas, pero < de 1 vez por semana
(85) > de 1 vez por semana pero < de 1 vez por dia
(97) Diariamente
(109) Varias veces al dia
4. ;Con qué frecuencia experimentd pérdidas accidentales importantes de heces sélidas en las tltimas
4 semanas?
(0)  Nunca
(67) 1 vez en las tltimas 4 semanas
(79) > de 1 vezen las dltimas 4 semanas, pero < de 1 vez por semana
(91) > de 1 vez por semana pero < de 1 vez por dia
(103) Diariamente
(115) Varias veces al dia
5. ;Con qué frecuencia estas pérdidas accidentales de heces han afectado su estilo de vida en las dlti-
mas 4 semanas?
(0) Nunca
(1) 1 vez en las tltimas 4 semanas
(2) >de 1 vezen las dltimas 4 semanas, pero < de 1 vez por semana
(3) > de 1 vez por semana pero < de 1 vez por dfa
(4) Diariamente
(5) Varias veces al dia
PUNTUACION: (a) Respuesta con el mdximo valor para las preguntas 1 a 4
(b) Valor de la respuesta a la pregunta 5
TOTAL (a+b)
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Protocolo de uso tutelado "Esfinter Anal Artificial”

N0 e

G CUESTIONARIO SF-36 (versién espafolal 4. jun 99 [ Y Ty a——
© 1995 Medical Outcomes Trust (Todos los derechos reservados)

INSTRUCCIONES PARA EL ENTREVISTADO:
Las preguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa sobre su salud. Sus respuestas permitirdn saber
cémo se encuentra usted y hasta qué punto es capaz de hacer sus actividades habituales. Conteste cada

pregunta tal como se indica. Si no estd seguro/a de cémo responder a una pregunta, por favor conteste lo
que le parezca mds cierto. CONTESTE CADA PREGUNTA CON UNA UNICA RESPUESTA.

(1) HOSPITAL: ... (2) Cirujano: ...........c.coooiiin.

(3) Cédigo de identificacién del paciente: .......................co..

(4) Cumplimentado en: Preoperatorio 1 Revisién 6 meses 2 Revisién 12 meses 3
(5) Fecha: / /

(6) En general, usted dirfa que su salud es:
[1(1) Excelente
[J(2) Muy buena
[1(3) Buena
[J(4) Regular
[1(5) Mala

(7) ¢Cémo dirfa que es su salud actual, comparada con la de hace un afio?
[(J(1) Mucho mejor ahora que hace un afio
[J(2) Algo mejor ahora que hace un afio
[](3) Mds o menos igual que hace un afio
[](4) Algo peor ahora que hace un afo
[J(5) Mucho peor ahora que hace un afio

LAS SIGUIENTES PREGUNTAS SE REFIEREN A ACTIVIDADES O COSAS QUE USTED
PODRIA HACER EN UN DIA NORMAL
(8) Su salud actual, ;le limita para hacer esfuerzos intensos, tales como correr, levantar objetos pesados,
o participar en deportes agotadores?
[1(1) Si, me limita mucho
[J(2) Si, me limita un poco
[1(3) No, no me limita nada
(9) Su salud actual, ;le limita para hacer esfuerzos moderados, como mover una mesa, pasar la aspirado-
ra, jugar a los bolos o caminar mds de una hora?
[1(1) Si, me limita mucho
(J(2) Si, me limita un poco
[1(3) No, no me limita nada
(10) Su salud actual, ;le limita para coger o llevar la bolsa de la compra?
[1(1) Si, me limita mucho
[J(2) Si, me limita un poco
[1(3) No, no me limita nada
(11) Su salud actual, ;le limita para subir varios pisos por la escalera?
[1(1) Si, me limita mucho
[(J(2) Si, me limita un poco
[1(3) No, no me limita nada
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(12) Su salud actual, ;le limita para subir un solo piso por la escalera?
[J(1) Si, me limita mucho
[1(2) Si, me limita un poco
[1(3) No, no me limita nada
(13) Su salud actual, ;le limita para agacharse o arrodillarse?
[J(1) Si, me limita mucho
[1(2) Si, me limita un poco
[1(3) No, no me limita nada
(14) Su salud actual, ;le limita para caminar un kilémetro o mds?
[J(1) Si, me limita mucho
[](2) Si, me limita un poco
[1(3) No, no me limita nada
(15) Su salud actual, ;le limita para caminar varias manzanas (varios centenares de metros)?
[J(1) Si, me limita mucho
[J(2) Si, me limita un poco
[1(3) No, no me limita nada
(16) Su salud actual, ;le limita para caminar una sola manzana (unos 100 metros)?
[J(1) Si, me limita mucho
[1(2) Si, me limita un poco
[1(3) No, no me limita nada
(17) Su salud actual, ;le limita para bafarse o vestirse por si mismo?
[J(1) Si, me limita mucho
[1(2) Si, me limita un poco
[1(3) No, no me limita nada

LAS SIGUIENTES PREGUNTAS SE REFIEREN A PROBLEMAS EN SU TRABAJO O EN SUS
ACTIVIDADES COTIDIANAS

(18) Durante las 4 dltimas semanas, ;tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a sus actividades
cotidianas, a causa de su salud fisica?
(1) St
[1(2) No

(19) Durante las 4 dltimas semanas, ;hizo menos de lo que hubiera querido hacer, a causa de su salud
fisica?
() St
[1(2) No

(20) Durante las 4 dltimas semanas, ;tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su trabajo o en sus acti-
vidades cotidianas, a causa de su salud fisica?
(1(1) St
[1(2) No

(21) Durante las 4 tltimas semanas, ;tuvo dificultad para hacer su trabajo o sus actividades cotidianas
(por ejemplo, le costé mds de lo normal), a causa de su salud fisica?
[1(1) St
[1(2) No
(22) Durante las 4 dltimas semanas, ;tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a sus actividades
cotidianas, a causa de algin problema emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso?
(1) St
[1(2) No
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(23) Durante las 4 tltimas semanas, ;hizo menos de lo que hubiera querido hacer, a causa de algtin pro-
blema emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso)?
LI1(1) St
[]1(2) No
(24) Durante las 4 dltimas semanas, ;no hizo su trabajo o sus actividades cotidianas tan cuidadosamente como
de costumbre, a causa de algin problema emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso)?
(1) Si
[1(2) No
(25) Durante las 4 dltimas semanas, ;hasta qué punto su salud fisica o los problemas emocionales han difi-
cultado sus actividades sociales habituales con la familia, los amigos, los vecinos u otras personas?
[1(1) Nada
[1(2) Un poco
[1(3) Regular
[1(4) Bastante
[1(5) Mucho
(26) ;Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 tltimas semanas?
[1(1) No, ninguno

[1(2) Si, muy poco
[J(3) Si, un poco
[](4) Si, moderado
L1(5) Si, mucho
[1(6) Si, muchisimo

(27) Durante las 4 dltimas semanas, ;hasta qué punto el dolor le ha dificultado su trabajo habitual
(incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domésticas)?
[1(1) Nada
[1(2) Un poco
[1(3) Regular
[1(4) Bastante
[1(5) Mucho

LAS PREGUNTAS QUE SIGUEN SE REFIEREN A COMO SE HA SENTIDO Y COMO LE HAN
IDO LAS COSAS DURANTE LAS 4 ULTIMAS SEMANAS. EN CADA PREGUNTA
RESPONDA LO QUE SE PAREZCA MAS A COMO SE HA SENTIDO USTED.

(28) Durante las 4 dltimas semanas, ;cudnto tiempo se sinti6 lleno de vitalidad?

[J(1) Siempre

[](2) Casi siempre
[](3) Muchas veces
[](4) Algunas veces
[1(5) Sélo alguna vez

[J(6) Nunca
(29) Durante las 4 ltimas semanas, ;cudnto tiempo estuvo muy nervioso?
[J(1) Siempre
[1(2) Casi siempre
[1(3) Muchas veces
[1(4) Algunas veces
[1(5) Sélo alguna vez
[](6) Nunca
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(30) Durante las 4 ultimas semanas, ;cudnto tiempo se sintié tan bajo de moral que nada podia
animarle?
[J (1) Siempre
[](2) Casisiempre
[ (3) Muchas veces
[] (4) Algunas veces
[1(5) Sélo alguna vez
[] (6) Nunca
(31) Durante las 4 Gltimas semanas, ;cudnto tiempo se sinti6 calmado y tranquilo?
[J (1) Siempre
[J (2) Casi siempre
[ 1 (3) Muchas veces
[ (4) Algunas veces
[1(5) Sélo alguna vez
[J] (6) Nunca
(32) Durante las 4 ltimas semanas, ;cudnto tiempo tuvo mucha energfa?
[J (1) Siempre
[J (2) Casi siempre
[1 (3) Muchas veces
[ (4) Algunas veces
(] (5) Sélo alguna vez
[J (6) Nunca

(33) Durante las 4 tltimas semanas, ;cudnto tiempo se sintié desanimado y triste?
(] (1) Siempre
(] (2) Casi siempre
[1 (3) Muchas veces
[] (4) Algunas veces
(1 (5) Sélo alguna vez
[](6) Nunca
(34) Durante las 4 tltimas semanas, ; cudnto tiempo se sintié agotado?
(] (1) Siempre
[J (2) Casi siempre
[] (3) Muchas veces
[ (4) Algunas veces
[1(5) Sélo alguna vez
[] (6) Nunca
(35) Durante las 4 dltimas semanas, ; cudnto tiempo se sinti6 feliz?
(] (1) Siempre
[J (2) Casi siempre
[1 (3) Muchas veces
[ (4) Algunas veces
1 (5) Sélo alguna vez
[] (6) Nunca
(36) Durante las 4 tltimas semanas, ; cudnto tiempo se sintié cansado?
L1 (1) Siempre
[](2) Casi siempre
L] (3) Muchas veces
(] (4) Algunas veces
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[1(5) Sélo alguna vez
[] (6) Nunca
(37) Durante las 4 dltimas semanas, ;con qué frecuencia la salud fisica o los problemas emocionales
le han dificultado sus actividades sociales (como visitar a los amigos o familiares)?
] (1) Siempre
[](2) Casi siempre
(] (3) Algunas veces
[1(4) Sélo alguna vez
[] (5) Nunca

POR FAVOR, DIGA SI LE PARECE CIERTA O FALSA, CADA UNA DE LAS SIGUIENTES
FRASES
(38) Creo que me pongo enfermo mds ficilmente que otras personas.
[] (1) Totalmente cierta
[] (2) Bastante cierta
[] (3) No lo sé
[] (4) Bastante falsa
[] (5) Totalmente falsa
(39) Estoy tan sano como cualquiera.
[] (1) Totalmente cierta
[] (2) Bastante cierta
[1(3) Nolosé
[] (4) Bastante falsa
[](5) Totalmente falsa
(40) Creo que mi salud va a empeorar.
[] (1) Totalmente cierta
[1(2) Bastante cierta
[J (3) No lo sé
[] (4) Bastante falsa
[1(5) Totalmente falsa
(41) Mi salud es excelente.
[] (1) Totalmente cierta
[] (2) Bastante cierta
[J (3) No lo sé
[] (4) Bastante falsa
] (5) Totalmente falsa
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TRATAMIENTO ENDOLUMINAL DE LOS ANEURISMAS DE AORTA ABDOMINAL
MEDIANTE PROTESIS ENDOVASCULARES
Direccién Técnica: Agencia de Evaluacién de Tecnologfas Sanitarias (AETS) del Instituto de Salud Carlos III

1. INTRODUCCION

La rotura de un aneurisma de aorta abdominal (AAA) conlleva una elevada mortalidad aun
en el caso de que se acceda a tiempo a un servicio médico que pueda intentar reparar quirtirgi-
camente la lesién. El tratamiento endoluminal de los AAA mediante prétesis endovasculares
(PEVs) se ha propuesto como alternativa al tratamiento quirdrgico convencional o a la absten-
cién quirtrgica por riesgos para el paciente.

La Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (AETS) del Instituto de Salud Carlos III
realizé en 1999 un informe sobre el tratamiento endoluminal de los AAA mediante PEVs. El
documento revisa la importancia clinica del AAA, describe el tratamiento con PEVs, analiza el
estado actual del conocimiento sobre su eficacia y seguridad y el grado de desarrollo e implan-
tacién en Espafia. El informe muestra que no existe suficiente evidencia cientifica sobre la segu-
ridad y efectividad del procedimiento y describe la existencia de complicaciones derivadas de la
aplicacién de las prétesis endoluminales. Todo ello justifica que esta técnica se haya incluido en
el programa de uso tutelado recogido en el acuerdo del Pleno del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud de 25 de octubre de 1999.

1.1 Antecedentes y fundamento clinico del tratamiento endoluminal

La dilatacién aneurismdtica de la aorta abdominal o AAA es una enfermedad relativamente
comun en varones de edad superior a los 50 afios. Estd relacionada casi siempre con la arterioes-
clerosis como patologfa bdsica subyacente.

Su trascendencia clinica estriba en el riesgo de rotura de la pared aneurismdtica, de condicién
y naturaleza mds frdgil que la pared de aorta no aneurismdtica. El embolismo procedente del
trombo mural del aneurisma y la trombosis de la luz del aneurisma son otras complicaciones que,
aunque menos frecuentes, convierten al AAA en una entidad potencialmente peligrosa.

Se estima que el 62% de pacientes con rotura de aneurisma abdominal fallecen antes de llegar
al hospital, siendo la mortalidad global por esta condicién (los atendidos médicamente mds los no
atendidos) del 80-90%. La mortalidad sigue siendo muy alta, del orden del 50% aun cuando se
realice cirugfa reparadora de urgencia, y los resultados no han mejorado en los dltimos anos.

Dada la gravedad del problema, desde hace afios se ha planteado como alternativa razonable
la realizacién de cirugia profildctica sobre el AAA no roto con riesgo significativo de rotura (did-
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metro > de 5 cm. o de crecimiento rdpido), ya que en esta situacién la mortalidad quirtrgica es
baja y ha ido descendiendo a lo largo de los tltimos afios. Segtin las dltimas revisiones publica-
das tal valor se sitta entre el 1,4% y el 6,5%.

El interés por la reparacién preventiva del AAA ha aumentado en los tltimos afios con la introduc-
cién de las técnicas quirtrgicas endovasculares, menos agresivas y en teorfa con la misma efectividad
que la cirugfa reparadora abierta, lo que deberfa permitir un uso mds amplio de cirugfa profildctica.

El fundamento radica en la implantacién y anclaje de un injerto tubular en la luz de la aorta
que aisla y protege la pared del saco aneurismdtico, de modo que reduce el efecto mecdnico
expansivo y potencialmente rompedor de la presién arterial sobre una pared adelgazada y pato-
l6gicamente frégil. Tal proceder deberfa tener el mismo efecto que el procedimiento convencio-
nal que consiste en la sustitucién de la pared del AAA por un injerto tubular protésico biocom-
patible suturado mediante cirugfa abierta a los cabos de la aorta abdominal (en ocasiones de las
ilfacas o de las femorales), una vez abierto y excluido el aneurisma.

El tratamiento endoluminal de los AAA mediante PEVs se ha propuesto:

- como alternativa al tratamiento quirtrgico convencional de AAA = de 5 cm. no rotos en
pacientes candidatos a dicho tratamiento, o

- como alternativa a la abstencién quirtrgica convencional de AAA > de 5 cm. no rotos en
pacientes no candidatos a dicho tratamiento por alto riesgo quirdrgico y/o anestésico.

1.2 Descripcién breve del funcionamiento operativo de la tecnologia

La implantacién de PEVs tiene como objetivos la exclusién del saco aneurismdtico para
suprimir la presién en el aneurisma, y reducir las tasas de morbilidad y de mortalidad asociadas
al tratamiento quirtrgico convencional.

La técnica implica la realizacién de una arteriotomia y la insercién de la prétesis por via
transfemoral o transilfaca, bajo vision directa, habitualmente fluoroscépica, hasta situarla en el
lugar elegido. Una vez situada, la prétesis debe ser expandida y anclada o sellada en sus extremos.
El procedimiento se realiza con anestesia general, regional o local. La duracién de la realizacién
del procedimiento, si bien es variable, suele oscilar entre 1,5 y 3,5 horas.

2. OBJETIVO DEL ESTUDIO

Conocer los resultados del tratamiento con PEVs en pacientes con AAA a través de un regis-
tro multicéntrico de casos.

El objetivo final es establecer recomendaciones que permitan garantizar la aplicacién del pro-
cedimiento en las condiciones de mayor eficacia y seguridad en el Sistema Nacional de Salud.

3. METODOLOGIA
3.1. Tipo de estudio

Estudio de seguimiento prospectivo de pacientes con AAA tratados mediante PEVs en cen-
tros sanitarios espafoles segtin los criterios establecidos en un protocolo consensuado, con el fin
de obtener informacién objetiva dtil en la toma de decisiones.
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3.2. Ciriterios de seleccién de los pacientes para tratamiento con PEVs
En general, se pueden distinguir dos tipos de pacientes candidatos al tratamiento endoluminal:

* Pacientes en los que la cirugfa convencional es clinicamente de riesgo elevado, pero tienen
una expectativa de vida razonable.

* Pacientes en los que pudiendo realizarse cirugfa convencional opten por el procedimiento
endoluminal una vez informados adecuadamente de las ventajas, inconvenientes e incerti-
dumbres a corto y a largo plazo de cada alternativa, teniendo en cuenta los criterios de
inclusién y exclusién para la realizacién del procedimiento.

Los criterios de inclusién de los pacientes candidatos a la aplicacién de la endoprétesis son:
- Criterios clinicos:

* AAA asintomdticos = 5 cm. o con crecimiento > lcm./afio.

* AAA sintomadticos.

* AAA inflamatorios.
- Ciriterios técnicos:

* AAA con zonas de anclaje y acceso viables.

Todos los pacientes que se vayan a intervenir han de cumplir el criterio técnico referido y al
menos uno de los criterios clinicos.

Los criterios de exclusién son:

¢ AAA infectados.

* AAA en pacientes < de 65 afios sin comorbilidad importante y riesgo anestésico bajo en
los que la cirugfa abdominal es factible.

* Pacientes en los que el seguimiento no estd garantizado.

3.3. Caracteristicas anatémicas recomendables para el tratamiento con PEVs

1. Caracteristicas del cuello proximal del aneurisma:

- Didmetro < 25 mm.

- Ausencia de calcificacién.

- Ausencia de trombo.

- Ausencia de angulacién.

- No debe ser cénico.

- Longitud entre arterias renales e inicio del aneurisma > 15 mm.
2. Caracteristicas de las arterias ilfacas:

- Didmetro entre 8 y 12 mm.

- Preservar al menos una arteria hipogdstrica.
3. Ramas viscerales:

- Ausencia de arteria mesentérica inferior dominante.
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- Ausencia de arterias polares renales.

3.4. Variables de estudio
La informacién requerida para la valoracién del procedimiento se puede dividir en tres grupos:
1) Informacién general, caracteristicas del paciente y de la intervencién.
2) Postoperatorio.
3) Seguimiento.

En los tres grupos se incluyen entre otras variables, aquellas relacionadas con la seguridad y
efectividad del procedimiento. En relacién con la seguridad se recogen las complicaciones de la
intervencién quirtdrgica y las complicaciones postoperatorias. En relacién con la efectividad se
recogen variables de evaluacién del procedimiento, evaluacién anatémica y evaluacién clinica en
los distintos seguimientos de los pacientes. Igualmente se recogen datos sobre los pacientes que
son reintervenidos y los que fallecen.

La relacién detallada de las hojas de recogida de datos con las variables requeridas se encuen-
tra en el Anexo 1.

Se ha elaborado un programa informdtico en Microsoft Office-Access, para la recogida y pro-
cesamiento de los datos. El programa incluye las variables requeridas para el uso tutelado de la
tecnologia, en la mayorfa de los casos elaboradas a modo de preguntas cerradas con objeto de
facilitar y homogeneizar los datos a rellenar.

Las variables suelen ser dicotémicas (opcién si 0 no) o cualitativas, con varias opciones para
elegir una. En ocasiones las variables son cuantitativas y es preciso cumplimentarlas afiadiendo
una cifra. La versién preliminar del programa recoge algunas preguntas con respuestas abiertas.
Una vez probado el programa en una fase piloto, se revisardn estas preguntas con objeto de valo-
rar la posible categorizacién de las respuestas o se suprimirdn si no aportan informacién rele-
vante.

3.5. Recogida, circuito, procesamiento y andlisis de datos

Para facilitar la recogida y el procesamiento de los datos el programa informdtico elaborado
para tal fin se distribuird a todos los centros participantes. El programa incluye un manual de ins-
trucciones para facilitar la cumplimentacién de los datos y para ayudar a utilizar adecuadamen-
te la aplicacién. Antes de su distribucién, el programa se probard en un centro sanitario con
objeto de valorar su funcionamiento y la pertinencia de las variables.

Cada centro enviard al alta y después de cada seguimiento sus datos al registro central ubica-
do en la AETS siguiendo el siguiente circuito:

- Centros de Catalufia, a través de la Agencia de Evaluacién de Tecnologias e Investigacién
Médica.

- Centros del Pais Vasco, a través del Servicio de Evaluacién de Tecnologias (Osteba).

- Centros de Galicia, a través de la Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de
Galicia.

- Centros de Andalucia, a través de la Agencia de Evaluacién de Tecnologfas Sanitarias de
Andalucia.
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- Centros de la Comunidad Valenciana, a través de la Direccién de la Agencia para la
Calidad, Evaluacién y Modernizacién de los Servicios Asistenciales.

- Centros de Canarias, Navarra e Insalud, directamente desde los servicios clinicos a la AETS.

Para facilitar el envio, el programa de recogida de datos cuenta con un comando en el mend
principal llamado "exportar datos" mediante el cual la base de datos se almacena en una subcar-
peta llamada "exportar”. Esta subcarpeta serd enviada a la AETS por correo electrénico. Por otra
parte, el registro central en la AETS utilizard el comando "importar” del mend principal del pro-
grama para actualizar la base de datos central con los datos recibidos.

Para salvaguardar la confidencialidad de los datos, el nombre y apellidos del enfermo y el
nimero de historia clinica no se enviardn al registro central. Se enviard el Numero de
Identificacién del Paciente que estard constituido por el cédigo de hospital seguido de un nime-
ro de orden correlativo, empezando por 1, a medida que se van introduciendo los casos. El cédi-
go de hospital serd el que aparece en el Catdlogo Nacional de Hospitales.

Con objeto de que no se pierda ningtin caso, cada centro enviard también informacién sobre
el ndmero de identificacién del paciente y los datos del hospital de los pacientes a los que estd
previsto que se les realice el procedimiento endoluminal. De esta forma se evitard la posible pér-
dida de los casos en los que por fracaso técnico no se ha aplicado la prétesis.

Independientemente de los andlisis realizados por cada centro, la AETS realizard periédica-
mente andlisis de los datos. La primera valoracidn se efectuard a los 6 meses del inicio de la reco-
gida de datos, con objeto de obtener resultados provisionales que permitan informar sobre todo
de la seguridad del procedimiento. Se realizardn nuevas valoraciones a los 12, 18 y 24 meses,
momento en que la AETS presentard un informe sobre los resultados del uso tutelado. Este infor-
me deberd permitir al Sistema Nacional de Salud tomar la decisién de incluir o no la prestacién
con cardcter regular y en qué condiciones.

En caso de que se detecten complicaciones importantes por encima del promedio esperado,
la AETS lo pondrd en conocimiento del Grupo de Seguimiento de Uso Tutelado del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, el cual podrd acordar la supresién del uso tutela-
do en todos o en alguno de los centros.

3.6. Centros participantes

Los centros participantes serdn los designados por los correspondientes Servicios de
Salud/Insalud. Estos centros deben cumplir el protocolo para la aplicacién del procedimiento y
han de comprometerse a la recogida de todos los casos que traten a partir de la fecha de inicio
del Uso Tutelado y durante todo el periodo de duracién del mismo. Durante el desarrollo del
estudio, podrdn incorporarse nuevos centros, cuando a juicio de los Servicios de Salud/Insalud
concurran las circunstancias que aconsejen su incorporacién.

3.7. Duracién del uso tutelado

Actualmente en Espafia un niimero significativo de pacientes con AAA es tratado con PEVs.
Por tanto se estima que un registro con informacién de los pacientes durante 2 afos podria apor-
tar informacidn suficiente sobre los resultados del procedimiento. No obstante, el registro debe-
ria prolongarse al menos 5 afos e incluir de forma prospectiva todos los pacientes a los que se les
vaya aplicando el procedimiento.
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El registro incluird también, de forma retrospectiva, los datos de los pacientes a los que ya se haya
aplicado el procedimiento, siempre que se disponga de informacién vélida y completa. En el andli-
sis se tendrd en cuenta que los datos se recogieron retrospectivamente, con objeto de evitar sesgos.

Cronograma del uso tutelado:

Reunién de presentacién del protocolo 26 de abril del 2001
Envio del protocolo con observaciones 31 de mayo del 2001
Reunién de consenso para el cierre del protocolo 18 de junio del 2001
Envio del protocolo definitivo 30 junio del 2001
Inicio de la recogida de la informacién 15 de julio 2001

3.8. Validacién de la informacién recogida
La validacién de la informacién recogida durante el uso tutelado se realizard de dos formas:

- Comprobacién de la exhaustividad de la cumplimentacidn, la consistencia entre variables
relacionadas y el registro de valores admisibles.

- Comprobacién aleatoria de historias clinicas por parte de la AETS o las Agencias de
Evaluacién colaboradoras en la direccién del uso tutelado.

4. REQUERIMIENTOS PARA EL DESARROLLO DEL USO TUTELADO

Los centros sanitarios participantes en el uso tutelado deben contar con equipos de cirujanos
vasculares y de radidlogos con experiencia en radiologfa vascular intervencionista. Estos centros
deben tener experiencia en tratamientos de angioplastia y colocacién de stents, asi como realizar
el procedimiento quirtdrgico habitual para el tratamiento del aneurisma de aorta abdominal. Serfa
conveniente que los centros realizasen entre intervenciones convencionales y endoluminales, un
minimo de 20 intervenciones anuales en total.

A pesar de la creciente seguridad en el manejo de las PEVs, en ocasiones puede ser necesario
la aplicacién de procedimientos quirdrgicos abiertos bien para tratar complicaciones mayores o
bien para realizar procedimientos vasculares adicionales. Por ello las salas donde se realice el pro-
cedimiento deben estar acondicionadas tanto para la realizacién de un procedimiento quirtrgi-
co estdndar como para técnicas fluoroscépicas con imdgenes de alta definicién. En todos los casos
se deben cumplir los requisitos exigidos en la legislacién vigente.

Los equipos e implantes que se utilicen, tanto para procedimientos diagndsticos como tera-
péuticos, han de estar totalmente legalizados con relacién a su puesta en el mercado en Espana y
para las indicaciones en que se van a usar.

El equipo médico encargado de llevar a cabo el procedimiento endoluminal debe tener expe-
riencia tanto en cirugfa vascular como en el manejo radiol6gico. Esta combinacién puede reque-
rir dos 0 mds especialistas en angiologia y cirugfa vascular y en radiodiagndstico con experiencia
en radiologfa vascular intervencionista, que trabajen coordinadamente. Un solo médico debe
dirigir todos los pasos de la intervencién.

Los centros sanitarios deben contar con la infraestructura necesaria que permita la realizacién
de pruebas de eco-doppler, arteriografia centimetrada y TC helicoidal requeridas para la realiza-
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cién de los estudios previos a la intervencién y el seguimiento de los pacientes. Cada centro sani-
tario preverd el modo de solucionar las posibles urgencias derivadas de este tipo de intervencidn.

Igualmente, los pacientes con PEVs llevardn una nota identificativa del hospital responsable
del procedimiento que indique que el paciente ha sido tratado con una técnica sometida a Uso
Tutelado. En la nota figurard que en caso de complicaciones, si no es posible derivar al paciente
debido a la necesidad de intervenir de urgencia, el centro sanitario tiene que comunicarlo al hos-
pital responsable del procedimiento. Todo ello con objeto de evitar la pérdida de informacién del
seguimiento del paciente (Anexo 2).

Los centros contardn con la existencia de un programa de formacién técnica en el tratamien-
to de PEVs. La formacién puede asegurarse por medio de estancias en centros ya especializados
en esta técnica o por desplazamiento de especialistas con amplia experiencia en la colocacién de
prétesis que actuarfan como tutores en hospitales cercanos.

5. SEGUIMIENTO DEL PACIENTE SOMETIDO AL PROCEDIMIENTO ENDOVASCULAR
Esquema de seguimiento:
* Dentro del primer mes tras la implantacién de la prétesis:
- Examen clinico.
- Rx simple de abdomen AP y lateral.
- TC helicoidal con contraste.
* A los tres meses (opcional):
- Examen clinico.
- Rx simple de abdomen AP y lateral.
- TC helicoidal con contraste.

El seguimiento a los tres meses es opcional. En caso de realizarse, los datos obtenidos deberdn
recogerse en la aplicacion informdtica y enviarse al registro central siguiendo el circuito establecido.

* A los seis y doce meses:
- Examen clinico.
- Rx simple de abdomen AP y lateral.
- TC helicoidal con contraste.

* Anualmente:
- Examen clinico.
- Rx simple de abdomen AP y lateral.
- TC helicoidal con contraste.

Los centros con experiencia de seguimiento de endoprétesis adrticas con eco-doppler, po-
drfan sustituir alguna prueba de TC helicoidal por esta exploracién.

Igualmente, en los pacientes que se estime necesario, se podrd realizar una resonancia mag-
nética con contraste como técnica de seguimiento, en lugar del TC helicoidal.
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En los casos que se considere conveniente, podrl'a realizarse una arteriograﬁ'a de control, aun-
que no debe practicarse sistemdticamente.

1< mes 3 meses* 6 meses 12 meses Anual
Examen clinico X X X X X
Rx simple de
abdomen AP y X X X X X
lateral
TC helicoidal X X X X X
con contraste

* Opcional

6. CONSENTIMIENTO INFORMADO

El paciente debe estar informado de las ventajas e inconvenientes tanto de la implantacién
de PEVs como del procedimiento quirdrgico tradicional. Debe mencionarse que el procedimien-
to endovascular es una técnica terapéutica nueva sometida a uso tutelado y que los resultados a
largo plazo son desconocidos. Por tanto, los datos de la intervencién endovascular, la situacién
clinica y evolucién serdn registrados para estudio. Antes de la realizacién del procedimiento, los
pacientes deben haber firmado el documento de consentimiento informado.

El documento debe responder a las siguientes preguntas:

- Por qué se propone este procedimiento. Las indicaciones del procedimiento terapéutico son
una base importante para que el paciente dé su consentimiento o lo niegue. Se debe infor-
mar de la indicacién de intervencién del aneurisma, bien por su tamafo o por otros facto-
res, para evitar las complicaciones de su rotura.

Qué procedimiento se plantea. Se le deben explicar los principios generales del procedi-
miento: descripcién de la técnica, vias de abordaje, materiales utilizados y dificultades pre-
vistas. También se deben incluir las alternativas anestésicas disponibles.

Qué alternativas de tratamiento hay. El conocimiento de las alternativas y sus riesgos impli-
citos forma parte de cualquier decisién para aceptar o rechazar los riesgos de la interven-
cién. Hay que resaltar que la abstencién terapéutica también es una alternativa, pero deben
quedar claros los riesgos derivados de esta decisién.

Riesgos mds importantes. Deben plantearse los riesgos de la técnica endovascular, de la
técnica anestésica, del uso de radiacién ionizante, de contraste yodado y los riesgos perso-
nalizados del paciente. En este apartado se debe incluir la posibilidad de alterar el proce-
dimiento planeado, es decir, la necesidad de convertir a cirugfa abierta convencional. Se
debe informar sobre las complicaciones mds importantes bien por su gravedad o por su fre-
cuencia.

Expectativas y resultados probables. Es importante comparar los resultados entre las diver-
sas alternativas posibles. En relacién con las PEVs se debe subrayar que, en la actualidad,
los resultados a largo plazo se desconocen.

Se deberia utilizar siempre un mismo documento de consentimiento informado. En el Anexo
3 se recoge dicho documento, consensuado para este uso tutelado, por los centros participantes.
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Anexo 1. Hojas de recogida de datos

HOJA 1. VARIABLES DE INFORMACION GENERAL, CARACTERISTICAS DEL
PACIENTE Y DE LA INTERVENCION.

1. DATOS HOSPITALARIOS.
* Ndmero de identificacién del paciente.
* Nombre del hospital, ciudad.
* Servicio de Salud/Direccién Territorial Insalud de procedencia del paciente.
* Nombre y apellidos del cirujano.
* Nombre y apellidos del radidlogo.

2. DATOS DEL PACIENTE.
¢ Fecha de nacimiento.
¢ Edad (afios).
* Sexo.

e Presentacién clinica del aneurisma:
- Asintomdtico.
- Sintomdtico sin rotura apreciable.
- Rotura contenida.
- Rotura con repercusién hemodindmica.

* Indice brazo-tobillo (derecho e izquierdo):
-21.
-0,5-1.
-<0,5.

* Presencia de pulso en extremidades inferiores:
- Pulso femoral derecho (si, no).
- Pulso femoral izquierdo (si, no).
- Pulso popliteo derecho (si, no).
- Pulso popliteo izquierdo (si, no).
- Pulso distal derecho (sf, no).
- Pulso distal izquierdo (si, no).

3. FACTORES DE RIESGO.
* Sistema ASA (5 grados de clasificacién):
- I. Paciente sano sin proceso sistémico.
- II. Alteracién moderada sistémica.
- III. Multiples enfermedades sistémicas.
- IV. Alteracién severa sistémica.
- V. Moribundo, cirugfa desesperada.

* Diabetes (4 grados de clasificacién):
- No.
- Comienzo en la edad adulta (dieta).
- Comienzo en la edad adulta (insulina).
- Comienzo en la edad juvenil.
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* Fumador (4 grados de clasificacién):
- No o ninguno en los dltimos 10 anos.
- No actualmente, pero fumé en los dltimos 10 afios.
- <1 paquete al dfa.
- > 1 paquete al dia.

* Estatus renal (4 grados de clasificacién):
- Normal, creatinina < 1,5mg/dl, aclaramiento de creatinina >50 ml/min.
- Creatinina 1,5-3 mg/dl, aclaramiento de creatinina 30-50 ml/min.
- Creatinina 3-6 mg/dl, aclaramiento de creatinina 15-30 ml/min.
- Creatinina > 6 mg/dl, aclaramiento de creatinina < 15 ml/min., didlisis o transplante.

* Estatus pulmonar (4 grados de clasificacién):
- Normal.
- Asintomdtico o disnea leve, cambios en la radiografia de térax, TFP 65-80% del teérico.
- Entre el estadio anterior y el siguiente.
- Capacidad vital < 1,85 1, FEV1 < 1,21 6 < 35% del tedrico, ventilacién voluntaria mdxi-
ma menos que 28 I/m 6 menos que 50% del teérico, pCO, > 45 mm Hg, O, domicilio o
hipertensién pulmonar.

* Estatus cardiaco (4 grados de clasificacién):
- Asintomdtico, EKG normal.
- Asintomdtico, infarto hace 6 meses o mds.
- Angina estable, arritmia asintomdtica, insuficiencia cardiaca controlada por fdrmacos.
- Angina inestable, arritmia sintomdtica, insuficiencia cardiaca no compensada, infarto hace
menos de 6 meses.

* Hipertensién (4 grados de clasificacién):
- No.
- Controlada por un fdrmaco.
- Controlada por dos fdrmacos.
- Requiere mds de dos firmacos o incontrolada.

* Hiperlipemia (4 grados de clasificacién):
- Colesterol/triglicéridos en limites normales.
- Elevacién leve controlada con dieta.
- Tipos IL, III, IV con dieta estricta.
- Requiere dieta y fdrmacos.

* Enfermedad cerebro-vascular (4 grados de clasificacién):
- No enfermedad.
- Asintomdtico pero con evidencia de enfermedad.
- Isquemia transitoria.
- Infarto completo con déficit neuroldgico.

4. PREOPERATORIO.

* Motivo de la indicacién del procedimiento endovascular:
- Eleccién del paciente informado.
- Riesgo quirtrgico (obesidad, abdomen hostil, otras).
- Riesgo anestésico.
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* Examen preoperatorio.
Pruebas:
- Analftica:
- Creatinina.
- Hemoglobina.
- Eco-doppler (si 0 no).
- TC helicoidal (sf o no).
- Arteriografia (sf o no).
- Resonancia magnética nuclear (sf o no).

. DATOS ANATOMICOS.

Arteriales:

* Arteria mesentérica superior (normal, obstruida, aneurismdtica, estenosada).

e Arteria renal derecha (normal, obstruida, aneurismdtica, estenosada).

* Arteria renal izquierda (normal, obstruida, aneurismdtica, estenosada).

¢ Arteria mesentérica inferior (normal, obstruida, aneurismdtica, estenosada).

* Arteria ilfaca primitiva derecha (normal, obstruida, aneurismdtica, estenosada).
* Arteria ilfaca primitiva izquierda (normal, obstruida, aneurismdtica, estenosada).
e Arteria ilfaca interna derecha (normal, obstruida, aneurismdtica, estenosada).

* Arteria ilfaca interna izquierda (normal, obstruida, aneurismdtica, estenosada).
e Arteria ilfaca externa derecha (normal, obstruida, aneurismdtica, estenosada).

* Arteria ilfaca externa izquierda (normal, obstruida, aneurismdtica, estenosada).
* Arterias polares renales (si, no).

Del aneurisma:

* Medidas anatémicas de didmetro del cuello (D2b), didmetro del aneurisma (D3), longitud
(H3) (mm).
En el programa de recogida de datos se muestra un dibujo explicativo que facilita la cum-
plimentacién con las 14 medidas anatémicas consideradas mds relevantes.

* Caracteristicas del cuello:
- Calcio (sf, no).
- Trombo (si, no).
- Angulaciones:
- Antero posterior.
- Lateral.
En el programa de recogida de datos se muestra un dibujo explicativo que facilita la cumpli-
mentacion.

e Clasificacién de los aneurismas (de la A a la E):

A.- Aneurisma en la porcién media adrtica, cuello inferior a 15-20 mm de la bifur-
cacién.

B.- Afecta a la bifurcacién adrtica, ilfacas primitivas normales.

C.- Iliacas primitivas aneurismdticas en su tercio proximal.

D.- Iliacas primitivas aneurismdticas en los dos tercios proximales con afectacién de la
ilfaca interna.

E.- Afectacién de la ilfaca primitiva en toda su longitud.
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En el programa de recogida de datos se muestra un dibujo explicativo que facilita la cumpli-
mentacion.

6. DATOS DE LA INTERVENCION QUIRURGICA.

* Fecha de ingreso.
e Fecha de intervencién.
* Tipo de anestesia:
- General.
- Epidural.
- Local.
* Tiempo de intervencién (min).
* Tiempo de fluoroscopia (min).
¢ Volumen de contraste (ml).
* Transfusién sanguinea (ml).

Procedimientos asociados:

* Angioplastia percutdnea transluminal (s{ o no).
e Endarterectomia femoral (sf o no).

* Bypass ilio-femoral (sf 0 no).

* Bypass femoro-femoral (sf 0 no).

* Bypass ilio-hipogdstrico (si o no).

* Embolizacién polar renal (si o no).

¢ Embolizacién mesentérica inferior (sf o no).

* Embolizacién hipogdstrica derecha (si, no).

* Embolizacién hipogdstrica izquierda (si, no).

e Embolizacién de lumbares (sf, no).

* Otros procedimientos (si o no). Especificar:

Abordaje:

- Femoral derecha.

- Femoral izquierda.

- Ilfaca derecha.

- Ilfaca izquierda.

- Otros: Especificar:

Caracteristicas de la prétesis:
* Nombre comercial de la prétesis:
* Tipo de prétesis:
- Recto (sf, no):
* Didmetro proximal, didmetro distal, longitud.
- Bifurcado (si, no):
* Didmetro proximal, didmetro distal derecho, didmetro distal izquierdo, longitud
derecha, longitud izquierda.
- Aorto uni-ilfaco (si, no):
* Didmetro proximal, didmetro distal, longitud.
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e Numero total de extensiones:
- Proximales.
- Distales.

7. COMPLICACIONES DE LA INTERVENCION QUIRURGICA.
Relacionadas con la prétesis:
* Incapacidad avance dispositivo (s, no).
* Incapacidad colocacién de la prétesis (si, no).
* Oclusién prétesis (sf, no).
* Estenosis prétesis (si, no).
* Eje ilfaco ocluido (si, no).
* Migracién prétesis (si, no).
* Otros: Especificar:

Imposibilidad de completar el procedimiento:
* Conversién cirugfa convencional (si, no).
* Otros: Especificar:

Complicaciones arteriales:

¢ Trombosis arterial (si, no).

e Embolia distal (sf, no).

¢ Diseccién arterial (sf, no).

* Otras: Especificar:

Fugas:

* Tipo I: Periprotésica, proximal o distal (si, no).

* Tipo II: Reentradas, reperfusiones por ramas (si, no).

* Tipo III: Rotura de la fibra o desconexién médulo (si, no).
* Tipo IV: Por porosidad de la prétesis (s, no).

* Tipo V: Fuga de origen desconocido (si, no).

* Tipo VI: Presurizacién sin fuga evidente (si, no).

Oclusiones arteriales (intencional o accidental):
e Una ilfaca interna (si, no).

* Dos ilfacas internas (sf, no).

¢ Renal (si, no).

* Renal accesoria (si, no).
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HOJA II. VARIABLES DE POSTOPERATORIO

1. CURSO POSTOPERATORIO.

¢ Duracidén de estancia en UVI (horas).

¢ Sindrome febril (si, no).

2. COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS.

Relacionadas con la prétesis:
* Fuga (si, no).

* Migracién prétesis (si, no).
* Trombosis prétesis (si, no).

* Trombosis rama iliaca de la prétesis (si, no).

Relacionadas con el acceso:

* Hemorragia / hematoma (s, no).

e Falso aneurisma (sf, no).

¢ Trombosis acceso arterial (si, no).

¢ Embolia distal (sf, no).

¢ Perforacién arterial (si, no).

* Linforragias (si, no).

¢ Infeccién de la herida quirtrgica (si, no).
e Fistula arteriovenosa (sf, no).

* Otras: Especificar:

Complicaciones clinicas:

* Neuroldgicas:
- Infarto cerebral establecido (si, no).
- Trastorno isquémico transitorio (si, no).
- Paraplejia (si, no).

- Paraparesia (si, no).

* Cardiopulmonares:
- IAM y/o angor (si, no).
- Arritmia (sf, no).
- Insuficiencia cardiaca (si, no).

- Insuficiencia respiratoria (si, no).

e Gastrointestinales:
- Hemorragia digestiva (si, no).
- Isquemia mesentérica (si, no).
- Tleo paralitico (sf, no).

- Complicacién hepatobiliar (s, no).
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* Amputacién miembros inferiores (s, no).
* Insuficiencia renal aguda (si, no).

* Sepsis (si, no).

* Exitus (sf, no). Causa:

3. EVALUACION AL ALTA.

e Fecha de alta.

e Evaluacidn clinica:
- Pulso femoral derecho (sf o no).
- Pulso femoral izquierdo (s o no).
- Pulso popliteo derecho (s, no).
- Pulso popliteo izquierdo (si, no).
- Pulso distal derecho (sf, no).
- Pulso distal izquierdo (s, no).

4. COMENTARIOS LIBRES AL ALTA DEL PACIENTE.

Variable abierta. Se pueden anotar las incidencias o variables no registradas.
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HOJA II1. VARIABLES DE SEGUIMIENTO

1. EVALUACION.

Fecha de revisién.

Pruebas:
e Analitica:
- Creatinina.
- Hemoglobina.
* Rx simple de abdomen AP y lateral (si, no).
* Eco-doppler (si, no).
¢ TC helicoidal (sf, no).
* Arteriografia (s, no).
* Resonancia magnética nuclear (sf, no).

Evaluacién del procedimiento:

e Normal (si, no).

* Fugas (nueva, persistente):
- Tipo L: Periprotésica, proximal o distal (s, no).
- Tipo II: Reentradas, reperfusiones por ramas (si, no).
- Tipo III: Rotura de la fibra o desconexién mdédulo (si, no).
- Tipo IV: Por porosidad de la prétesis (si, no).
- Tipo V: Fuga de origen desconocido (si, no).
- Tipo VI: Presurizacién sin fuga evidente (s, no).

* Estenosis de la prétesis (si, no).

* Trombosis en la prétesis (si, no).

* Torsién rama protésica (s, no).

* Migracién de la prétesis (si, no).

* Dilatacién de la prétesis (s, no).

* Infeccién de la prétesis (si, no).

* Dislocacién de la prétesis (si, no).

¢ Rotura aneurismdtica (sf, no).

* Rotura de los componentes de la prétesis (s, no).

Evaluacién anatémica (mm.).

¢ Didmetro cuello (D2b).

¢ Didmetro aneurisma (D3).
- Diferencia con D3 inicial.

* Longitud (H3).

Desplazamiento de la prétesis desde las arterias renales (mm).

Evaluacién clinica.
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¢ Pulso femoral derecho (si, no).

* Pulso femoral izquierdo (si, no).
* Pulso popliteo derecho (si, no).
* Pulso popliteo izquierdo (si, no).
e Pulso distal derecho (si, no).

* Pulso distal izquierdo (sf, no).

* Otras: Especificar:
Complicaciones sistémicas (sf, no). Especificar:
Exitus (sf, no).  Fecha del exitus: Causa:
Paciente perdido (si, no). Fecha pérdida:

2. REINTERVENCIONES (si, no).

¢ Fecha de la reintervencién.

¢ Procedimientos asociados:
- Angioplastia percutdnea transluminal (si o no).
- Endarterectomda femoral (si o no).
- Bypass ilio-femoral (s 0 no).
- Bypass femoro-femoral (s o no).
- Bypass ilio-hipogdstrico (sf o no).
- Embolizacién polar renal (si o no).
- Embolizacién mesentérica inferior (si o no).
- Embolizacién hipogdstrica derecha (s, no).
- Embolizacién hipogdstrica izquierda (s, no).
- Embolizacién de lumbares (si, no).
- Otros procedimientos (sf 0 no). Especificar:

- Extensién proximal (si, no).
- Extensién distal (sf, no).
- Nueva endoprétesis (s, no). Especificar:

* Conversién a cirugfa abierta (s, no).

3. COMENTARIO LIBRE:

Variable abierta. Se pueden anotar las incidencias o variables no registradas.
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Anexo 2. Nota identificativa

Hospital ..o
Serviciode .........oooiiiiiiiiinl
...................... ,a
NOTA IDENTIFICATIVA
DDA con DNI n°

........................... ha

sido sometido/a a una intervencién de Aneurisma de Aorta Abdominal mediante prétesis

endovasculares con fecha .........ooooiiiiiiiiiiil. Este es un

procedimiento sometido a

vigilancia (Uso Tutelado) por el Sistema Nacional de Salud. Por este motivo, en caso de compli-
caciones el paciente serd remitido a este centro. Si no fuera posible derivar al paciente debido
a la necesidad de intervenir de urgencia, esta circunstancia debe ser comunicada al Dr.

D del Servicio de.........

Hospital .....coooiiiiiiii
TIf o Fax ...

Firmado: Dr. D
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Anexo 3. Documento de consentimiento informado

Usted padece una dilatacién o Aneurisma de la Aorta Abdominal (AAA). Esta es una enfer-
medad relativamente comun, sobre todo en varones de edad superior a 50 anos. La progresiva
dilatacién de la aorta puede conducir a su rotura brusca, con hemorragia interna, que suele ser
mortal. La probabilidad de rotura aumenta con el tamano del aneurisma, por lo que se aconseja
intervenir a partir de un didmetro de 5 cm.

La operacién convencional del AAA consiste en la extirpacién del aneurisma y la colocacién
de una protesis sintética en su lugar para reconstruir la aorta dilatada. Esta es una técnica cuya
eficacia a largo plazo estd bien probada, pero que conlleva una intervencién compleja con anes-
tesia general, apertura de la cavidad abdominal y un postoperatorio mds o menos complicado,
dependiendo del estado de salud del paciente.

Desde hace unos afios se dispone de un nuevo tratamiento de los AAA mediante prétesis
endovasculares, que es minimamente invasivo. Este método consiste en la introduccién de una
prétesis autoexpandible (endoprétesis) en el interior del aneurisma a través de una pequena inci-
sién en una o ambas ingles y bajo control radiolégico. La prétesis se despliega en el interior de
la aorta y se fija por si misma en los extremos superior e inferior del aneurisma. Con ello se pre-
tende que la presién arterial no actie sobre la pared debilitada del aneurisma, evitando asf su cre-
cimiento y rotura. La intervencidn se realiza con anestesia local, regional o general y al no tener
que intervenir quirdrgicamente el abdomen, el postoperatorio es mds corto y mejor tolerado.

También debe usted saber que otra alternativa es no realizar ningiin tipo de intervencidn, si
bien no se aconseja debido al posible riesgo de rotura del aneurisma que a menudo es mortal.

Sin embargo, el tratamiento con prétesis endovasculares puede presentar ciertos riesgos:

- imposibilidad de colocar la endoprétesis,

- fijacién insuficiente a la pared adrtica con desplazamiento de la prétesis o ineficacia de la

exclusidn,

oclusién y/o estenosis de la prétesis,
oclusién, trombosis, diseccién y/o embolizacién arterial,

1

- entrada de sangre al aneurisma por vias colaterales,

- rotura del aneurisma.

Estas complicaciones no son frecuentes y en caso de que surgiera alguna de ellas, disponemos
de técnicas alternativas para su tratamiento. En ocasiones puede ser necesaria la conversion al tra-
tamiento quirdrgico convencional y debe saber que la cirugfa abierta tras la implantacién de una
protesis, tiene en general mayor riesgo que la realizacién de entrada de este procedimiento.

Otros riesgos, como la posibilidad de hematoma o infeccién de la herida quirdrgica y los
derivados de la anestesia utilizada, son similares a los de otras intervenciones de cirugfa vascular.
La posibilidad de reaccién alérgica o insuficiencia renal por contraste yodado es similar a la que
existe en las pruebas radiolégicas a las que usted fue sometido antes de la intervencidn.

A pesar de las ventajas y de los buenos resultados observados hasta el momento con este
nuevo procedimiento, debe saber que la experiencia es de 10 afios frente a los 50 afios de la ciru-
gia convencional y no se conoce bien su evolucién a largo plazo. Existe la posibilidad, poco fre-
cuente, de que aunque la realizacién del procedimiento haya sido satisfactoria, a medio o largo
plazo, se produzca la rotura del aneurisma. Pueden aparecer problemas inesperados por la inter-
accién entre el aneurisma y los materiales de la endoprétesis o por deterioro de los mismos, inclu-
so con rotura de los componentes de la prétesis, que hagan fracasar el tratamiento, en cuyo caso
podria ser necesario intervenir de forma convencional. Igualmente, aunque no es frecuente,
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podria existir intolerancia o reaccién alérgica a alguno de los componentes de la prétesis. Por
todo ello deberd someterse a controles clinicos y radiolégicos periddicos para detectar cualquier
problema.

Por dltimo, usted debe conocer que el tratamiento endoluminal de los AAA es una técnica
sometida a vigilancia (Uso Tutelado) por el Sistema Nacional de Salud, recibiendo la mdxima
atencion, calidad de cuidados y supervisién. Serdn registrados los datos de la intervencién, su
situacién clinica y evolucién tras la implantacién de la endoprétesis. El uso y tratamiento de estos
datos se ajustard a los principios de confidencialidad establecidos por la ley.

Al firmar este documento, usted afirma haber leido y comprendido la informacién que arri-
ba consta asi como las explicaciones recibidas. También conoce la posibilidad que tiene de revo-
car el consentimiento que ahora presta en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna
explicacién.

en calidad de paciente, o D/D? .. ... con DNI ne
.................................. en calidad de representante legal del paciente, libre y voluntaria-
mente CONSIENTO a los facultativos, en su caso, de los Servicios de Radiologfa y Cirugia
Vascular y al equipo de Anestesia de este Hospital a la realizacién del procedimiento arriba men-
cionado y las pruebas complementarias necesarias. He comprendido y estoy conforme con la
informacién dada por el Dr. D/D2 ... . i
sobre los fines, alternativas, beneficios esperados, asi como de los riesgos que conlleva la inter-
vencién. Tengo conocimiento y consiento que en caso de urgencia o por causas imprevistas
podrdn realizarse las actuaciones médicas necesarias para mantenerme con vida o evitarme un
dano.

Firma del médico Firma del paciente/representante
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CIRUGIA DE LA EPILEPSIA

Direccién Técnica: Servicio de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias del Pais Vasco (OSTEBA)

1. INTRODUCCION

El uso tutelado pretende ser un mecanismo de valoracién de las técnicas y procedimientos
financiados por el sistema sanitario piblico, que trata de conseguir informacién objetiva y con-
trastada sobre su seguridad, eficacia y eficiencia con el fin de lograr las méximas garantias de cali-
dad en la aplicacién de aquéllas a los/as usuarios/as del Sistema.

El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, en el Pleno de 25 de octubre de
1999, adopté un acuerdo por el que se decidia someter a uso tutelado a seis técnicas durante un
periodo de tiempo limitado, en los centros que designaran los Servicios de Salud e INSALUD y
siguiendo un protocolo consensuado. Entre estas tecnologfas se encuentra la cirugfa de la epilep-
sia.

Las epilepsias son una de las principales enfermedades neuroldgicas crénicas (prevalencia
6,4/1.000 habitantes) y constituyen un grave problema médico, social y sanitario. La atencién
adecuada a los/as enfermos/as epilépticos/as debe estar perfectamente estructurada, desde el nivel
bdsico a la mds compleja especializacién. Este hecho tiene especial relevancia en pacientes con
epilepsias refractarias donde la cirugfa juega un papel importante y su seguimiento y control pos-
terior son fundamentales.

Desde que en 1886 Horsley publicara el primer informe sobre un caso de epilepsia intrata-
ble intervenido, el interés por este procedimiento ha sufrido numerosos altibajos. Dado que los
resultados hasta 1960 no fueron muy buenos, esta técnica quedé relegada a un segundo plano,
hasta que la celebracién de dos congresos internacionales sobre cirugfa de epilepsia en 1985 y
1986 renovaron el interés.

Entre las razones que facilitaron el auge de la cirugia de la epilepsia se encuentran:

- la utilizacién del video-EEG, que permite estudiar con mds detalle las crisis, diferenciar las
que son epilépticas de las que no y la localizacién de la/s zona/s en la/s que se inicia la des-
carga critica,

- la posibilidad de cuantificar los firmacos antiepilépticos para estar seguros de la farmaco-
rresistencia,

- el reconocimiento de que los ataques incontrolables son perjudiciales tanto en el terreno
psicosocial como en el biolégico.
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2. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

La cirugfa de epilepsia es todo acto quirtirgico cuyo fin es el de intervenir sobre el tejido cere-
bral con actividad epileptégena para reducir o eliminar las crisis epilépticas esenciales farmaco-
rresistentes, bien mediante la eliminacién del volumen de tejido cerebral necesario y suficiente
sin producir alteraciones funcionales severas, o bien, modulando dicha actividad epileptégena
(Reunién de consenso del uso tutelado de utilizacién apropiada de la cirugfa de la epilepsia

Madrid, enero 2001).

Existe gran heterogeneidad en los estudios publicados respecto a la seleccién de pacientes, pro-
tocolos diagndsticos, abordaje terapéutico, tratamiento postquirtrgico y medicién de resultados.

Los procedimientos quirdrgicos empleados en la cirugfa de la epilepsia son muy variados, y
se podrfan clasificar en (Reunién de consenso del uso tutelado de utilizacién apropiada de la ciru-
gfa de la epilepsia Madrid, marzo 2001):

1.- Cirugia del 16bulo temporal
a.- Lesionectomfa
b.- Amigdalo-hipocampectomia selectiva
c.- Lobectomia temporal mds amigdalo-hipocampectomia
d.- Lobectomfa temporal a medida

e.- Lobectomfia cldsica

2.- Cirugia extratemporal
a.- Lesionectomia
b.- Reseccién cortical
c.- Lobectomfa extratemporal
d.- Transecciones subpiales multiples

e.- Reseccién multilobar amplia

3.- Hemisferectomia
a.- Hemisferotomia
b.- Hemisferectomfa funcional

c.- Hemisferectomfa anatémica

4.- Callosotomia
a.- Total
b.- Parcial

5.- Técnicas recientes:
- Estimulador vagal
- Neuroestimulacién

- Radiocirugia (con/sin y -Knife)
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La clasificacién propuesta en EEUU para los centros en 4 niveles, médicos y quirdrgicos,
donde las metas para cada uno son diferentes, permiten suponer que este tipo de distribucién de
la atencidn al epiléptico la hace mds eficaz. En nuestro medio se necesita conocer el nivel de acti-
vidad para cada uno de estos procedimientos, asi como identificar los distintos centros que han
comenzado ya con esta actividad, de cara a optimizar recursos, lo que repercutird favorablemen-
te en los pacientes que se puedan beneficiar de este tipo de intervencién quirtrgica.

A la vista de los resultados publicados, parece recomendable realizar un estudio de tres afios
de duracién, que proporcionaria un seguimiento de casi tres afos para los casos intervenidos al
comienzo del primer afo y, de al menos dos afios para los casos de los dos primeros afios, aun
cuando en varios estudios se han observado cambios en los resultados con posterioridad a este
periodo que justificarfan mantener el seguimiento hasta los cinco afios para obtener informacién
a mds largo plazo. Ademds, hay que tener en cuenta que hay técnicas quirtirgicas que se aplican
para el tratamiento de la epilepsia desde hace algtin tiempo, otras que se estdin empezando a uti-
lizar ahora y otras que podrian empezar a usarse en fechas préximas.

Es muy importante realizar la valoracién de forma independiente, segin el tipo de epilepsia
y tratamiento aplicado.

3. OBJETIVOS
Son varios los objetivos a tener en cuenta con el protocolo de uso tutelado referido a la ciru-
gia de la epilepsia:

a) Obtener informacién y nuevo conocimiento acerca de los resultados clinicos mds relevan-
tes, a través del registro de resultados y complicaciones mds importantes a corto, medio y
largo plazo.

b) Conocer el grado de actividad y caracteristicas de este tratamiento quirdrgico.

¢) Analizar la actividad de cada centro en cuanto a indicaciones, poblacién que es sometida
a estas técnicas (edad, condiciones clinicas, tipo de epilepsia,...) y técnicas quirdrgicas
empleadas para cada tipo de lesién.

Con el objetivo final de establecer las recomendaciones que permitan garantizar la aplicacién
de estas técnicas quirdrgicas a los/as usuarios/as del Sistema Nacional de Salud en las condicio-
nes de mayor seguridad y eficacia posibles.

4. METODOLOGIA
Tipo de estudio

Se trata de un estudio observacional prospectivo consistente en la recogida de informacién
sobre una serie de casos clinicos de epilepsia farmacorresistente intervenida quirdrgicamente y su
seguimiento durante un tiempo para obtener informacién objetiva y comparable dtil para la
toma de decisiones.

Participantes

Iniciardn el estudio aquellos centros que realicen cirugfa de la epilepsia designados en cada
Comunidad Auténoma por sus respectivos Servicios de Salud e Insalud.
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Casos

Se considerardn candidatos a tratamiento quirtirgico de su epilepsia a todos los pacientes
remitidos al centro para un posible tratamiento.

Se recogerdn todos los casos (epilepsia farmacorresistente) identificados como aptos para
cirugfa, una vez realizado el estudio prequirtrgico, durante un periodo estimado de tres afios,
siempre que durante este espacio de tiempo se obtenga al menos el tamafio de muestra necesario
para garantizar la validez de los resultados.

No se considerardn en este estudio aquellos/as pacientes intervenidos/as en los que la epilep-
sia no esencial forma parte de un cuadro general, donde el control de las crisis epilépticas no es
el dnico motivo de la intervencién y no se ha demostrado la intratabilidad farmacolégica.

La recogida no se realizard exclusivamente en los centros designados con mayor experiencia,
a los que suponemos unos mejores resultados debido a su experiencia, puesto que, sin embargo,
se da el hecho de que centros mds pequenos y con menores capacidades técnicas suelen tratar
pacientes con lesiones fécilmente identificables, con lo que los resultados son mejores globalmen-
te que los de centros con mds recursos donde se desarrollan técnicas mds complejas y en casos
mds complicados, con resultados peores por este motivo [Alvarez A,1996].

Se reclutardn inicialmente todos los casos atendidos en los centros designados por los
Servicios de Salud/INSALUD a los que se les intervenga quirtirgicamente para el tratamiento
tanto curativo como paliativo de la epilepsia.

Rechazos

Se consideran rechazos aquellas situaciones en las que se desestima la intervencién quirdrgi-
ca por una inadecuada seleccién de/la paciente, por una incapacidad irremediable para llevar a
cabo el estudio prequirdrgico, por no haber certidumbre en el origen de la/s crisis tras comple-
tar el estudio prequirdrgico, por ser una entidad no tratable quirdrgicamente, o por no realizar
ese tipo concreto de intervencién.

Motivos de rechazo
a) No cumple los criterios de inclusién.

b) Estd incluido en alguna de las causas de exclusién estricta o relativa.

¢) No disponibilidad de recursos en la Unidad de cirugia de la epilepsia que puede ser tran-
sitorio o estructural para proseguir estudios adecuados.

d) El centro no realiza la técnica quirdrgica precisa para tratar a ese paciente.

e) Persistencia de la incertidumbre después de completar la valoracién prequirtirgica respec-
to al origen topogréfico de las crisis.

f) Sindrome epiléptico no tratable quirtirgicamente tras completar la evaluacién prequirtrgica.

g) Otros (especificar).

Registro de casos y rechazos

Mediante la Tabla 1 (ver Anexo 1) se recoge la casuistica de las decisiones tomadas en
sesién clinica segtin las cuales se aprueba (Caso) o se desestima (Rechazo) la intervencién de
cirugfa de la epilepsia.
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Esta Tabla tiene una doble funcién:

1.- Facilitar la recogida de casos rechazados, ya que cuenta con 2 ventajas:

a.- Sencillez de cumplimentacién. Solamente se escribe la fecha, el nimero correlativo y
si se produce rechazo, el motivo del mismo.

b.- Rdpida interpretacién. Mirando la dltima fila rellenada se conocen el nidmero
total de decisiones tomadas y el nimero total de pacientes aceptados/as y rechaza-
dos/as.

2.- Facilitar las comprobaciones de veracidad de los datos ya que permite la identificacién por

el nimero de historia clinica -confidencial- que estd en la columna previa.

En el Anexo 1, Registro de Casos y Rechazos, se expone una serie hipotética de 11 casos
en los que se ha tomado la decisién clinica, 4 favorables y 7 rechazados, con los supuestos mo-
tivos.

Nimero de casos

El cdlculo del tamafo muestral se ha realizado mediante la siguiente férmula para estimacién
de una proporcidn:

N=Zo(2 *p* (l-p)/i2

Considerando p=0,5 (mdxima inexactitud), Zy=1,96 (para un nivel de confianza del 95%)
y una precisién i=5%.

El nimero minimo de pacientes a estudiar serfa 385 intervenidos. Dado que se va a realizar
un seguimiento exhaustivo no se considera necesario el incremento por pérdidas. Hay que tener
en cuenta que si consideramos como variable final del estudio la tasa global de reduccién impor-
tante de las crisis, considerando la callosotomia como técnica con peores resultados (entre 65-
75% de reduccién de al menos 50% de las crisis [Cosgrove 1999, Wieser 1998]), el nimero
necesario pasarfa a ser de 350 (calculado tomando p=0,65). Un estudio piloto previo permitiria
ajustar el valor de p, para un cdlculo mds exacto teniendo en cuenta el medio.

Duracién del estudio

Es muy importante contar con la colaboracién de todos los centros que realizan este tipo de
intervenciones, recogiendo todos los casos acontecidos a partir de la fecha de inicio del uso tute-
lado y durante el tiempo necesario para obtener datos iniciales y del seguimiento de, al menos,
385 pacientes intervenidos.

En el cdlculo de actividad en el 4mbito nacional, realizado por la Agencia de Evaluacién de
Tecnologfas Sanitarias del Instituto de Salud Carlos III [AETS 1998], se estima que el ndmero
de pacientes intervenidos quirtdrgicamente debido a la epilepsia en Espafia no es superior a 100-
150 pacientes/afo, si bien muchos de ellos no serfan clasificados como pacientes con epilepsia
farmacorresistente, por lo que no se podria hablar de cirugfa de epilepsia en el sentido estricto.
Considerando esta actividad, se calcula como necesarios al menos 3 afos para concluir la recogi-
da de casos nuevos, aunque se deba prolongar este periodo de estudio durante los afos necesa-
rios para ver la evolucién de estos pacientes a largo plazo.
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Cronograma

Reunién de consenso para el cierre del protocolo: 26 de marzo de 2001.
Presentacién del protocolo al CISNS: 27 de marzo de 2001.
Envio del protocolo definitivo: 31 de marzo de 2001.
Inicio del uso tutelado: 1 de abril de 2001.
Recepcién en Osteba del cuestionario A (Actividad de los centros): 30 de abril de 2001.
Finalizacién del informe de actividad de los aentros: 15 de junio de 2001.
Cortes: Cada seis meses (6 cortes)
Informes: 15 dfas después de cada corte (6 informes)
Informe final: 1 mes después del ultimo informe

En la relacién de fechas no se contempla por reiterativo el envio mensual (antes del dia 10
del mes siguiente) de los datos obtenidos en la Tabla 1 (Casos, rechazos y sus motivos) y los de
las intervenciones quirurgicas y los de sus correspondientes postoperatorios (Cuestionario B), asi
como los de las revisiones (Cuestionario C).

Cuestionario de actividad de los Centros (Cuestionario A)

A los centros que se incorporen al estudio, designados por los Servicios de Salud e INSA-
LUD, se les enviard el Cuestionario A que figura en el Anexo 2 para conocer qué tipo de inter-
venciones y el volumen de actividad que realizan y los recursos de los que disponen al efecto. Este
cuestionario se repetird al afio y a los dos afios para identificar si ha habido cambios y si éstos,
una vez analizados los resultados, se han traducido en una mejoria de los mismos.

Cuestionarios de recogida de casos (Cuestionarios B y C)

Constan de preguntas cerradas o con opciones, en su mayor parte binarias, sobre caracterfs-
ticas demogréficas, caracteristicas de la enfermedad previa a la intervencidn, estudio prequirtrgi-
co, técnica quirtirgica empleada y resultados hasta el momento del alta (Cuestionario B.- Nuevo
caso) y, pruebas realizadas, efectos secundarios, resultados y complicaciones a corto, medio y
largo plazo (Cuestionario C.- Seguimiento) (ver Anexo 3, Cuestionario de recogida de casos). La
cumplimentacién se realizard sobre formato papel.

Es muy importante la correcta cumplimentacién de todos los datos de cada caso. Por otro
lado, el modo de identificar cada caso debe quedar claramente definido: el cédigo del centro
segun el Catdlogo Nacional de Hospitales mds tres digitos de numeracién correlativa entre 001
y 999 que se otorgard a cada paciente segin vaya siendo registrado/a. En cualquier caso,
la identificacién de cada paciente-caso es indispensable para localizar ficilmente datos ausentes
en el cuestionario, confirmar valores fuera de rango, etc. Ademds, permitird mantener la garan-
tia de confidencialidad, de forma que OSTEBA ni nadie que tenga acceso a esa informacién
conocerd la identidad del paciente ni su nimero de historia clinica, pero el hospital si debe ser
capaz de identificar cada caso con la Historia Clinica (ver Anexo I, Tabla 1.- Sesién clinica).

Los datos del seguimiento (Cuestionario C) de cada paciente se cumplimentardn cuando se
realicen las revisiones de los/as mismos/as a los 6, 12, 24, 36, 48 y 60 meses.
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OSTEBA realizard un informe semestral del estado de situacién del seguimiento. La prime-
ra valoracién de los datos se efectuard a los seis meses de iniciada la recogida de datos, donde
se obtendrdn resultados provisionales estratificando por edad (pedidtrica y adultos) al menos

de:
— Casos que llegaron a ser estudiados para tratamiento quirdrgico.
— Caracteristicas demogréficas de los pacientes intervenidos.
— Tipos de epilepsias intervenidas mds frecuentemente.
— Técnicas quirdrgicas mds usadas.
— Resultados a corto plazo.
— Complicaciones y efectos secundarios a corto plazo.

Al completarse el primer afo desde el inicio de la recogida de datos, se realizard el segundo
corte, observando y comparando los resultados, efectos adversos y complicaciones a los 6y 12
meses con los objetivados al alta (objeto del primer informe). A partir de este punto se desarro-
llard un nuevo andlisis para los hallazgos de los afos 2°, 3°, 4° y 5°, una vez reclutados los datos
en cada uno de esos momentos.

Validacién de los cuestionarios

Se pilotard el uso de los cuestionarios B y C en un centro para identificar los posibles pro-
blemas a la hora de cumplimentarlos. No obstante, los demds centros también podrdn enviar
las dificultades encontradas. Para cualquier problema detectado individualmente por un cen-
tro, se comunicard la solucién también a todos los demds centros.

Validacidén de la informacién
La validacién de la informacién recogida durante el uso tutelado se efectuard mediante:

— la comprobacién de la exhaustividad de la cumplimentacidn, la consistencia entre varia-
bles relacionadas y el establecimiento de rangos de valores admisibles,

— la comprobacidn aleatoria de historias clinicas por parte de OSTEBA o las Agencias de
Evaluacién colaboradoras en la direccién del uso tutelado segin corresponda.

Flujo de informacién

Los circuitos de informacién se iniciardn en los centros donde se realice el procedi-
miento quirdrgico. Excepto los centros del Insalud y de los Servicios de Salud
Navarro/Osasunbidea y Canario que remitirdn la informacién directamente a la agencia encar-
gada del control del seguimiento, validacién y mecanizacién de los datos, que en este caso
es OSTEBA, el resto de centros lo hardn a través de la agencia/servicio de evaluacién de
su Comunidad Auténoma. Las agencias/servicios de Evaluacién de cada territorio deberdn
facilitar el contacto con los hospitales de su zona, agilizando de esta forma el flujo de informa-
cién.

En OSTEBA se procesan los datos y el informe final, una vez realizado, se presenta al
Grupo de Seguimiento de Uso Tutelado de la Subcomisién de Prestaciones/Calidad del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.
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Agencias/Servicios de
evaluacién de su
Comunidad Auténoma

Hospital participante - -

Insalud
S. Navarro de Salud/Osasunbidea

Servicio Canario de Salud

Cuestionario
v - P i
rocesamiento datos GRS e
|_ OSTEBA - ik U il Gl
Informe final CISNS

Del envio de la informacién a OSTEBA (Cuestionario A.- Cuestionario de actividad de los
centros y los cuestionarios de recogida de casos —Cuestionarios B y C) debe responsabilizarse
quien asf lo haya decidido cada Servicio de Salud/Insalud, motivo por lo que la informacién debe
venir remitida por esta persona. Catalufia, Pafs Vasco, Andalucfa, Galicia y la Comunidad
Valenciana decidieron, como asf consta en el documento de consenso del uso tutelado, que los
contactos con sus centros sanitarios y los envios de informacidn serian a través de sus respectivas
agencias/servicios de evaluacién.

Procesamiento de datos e informe final

Los datos recibidos de los tres cuestionarios (A, B y C) se procesardn informdticamente con

el fin de:

- Conocer la actividad desarrollada por los centros: qué tipo de intervenciones y el volumen
de actividad que realizan y los recursos de los que disponen al efecto. (Cuestionario A.-
Actividad de los centros).

Estos datos sirven para estudiar si los recursos, el volumen de actividad y el tipo de interven-
ciones influyen en la evolucién del estado de los/as pacientes e incluso, comparar, si se da el caso,
los resultados obtenidos tras el empleo de las mismas técnicas quirdrgicas en pacientes interveni-
dos por un mismo tipo de epilepsia diagnosticado con un mismo protocolo de pruebas entre cen-
tros con igual nivel de dotacién de recursos técnicos y humanos.

El objetivo del procesamiento de la informacién obtenida con los cuestionarios B y C es
medir la efectividad y la seguridad de la cirugfa de la epilepsia.

La efectividad de la utilizacién adecuada de la cirugfa de la epilepsia se puede medir compa-
rando los resultados obtenidos antes y después de la intervencién quirtrgica utilizando las mis-
mas herramientas para:

1.- La calidad de vida (Escala QOLIE-31 para adultos y escala CAVE para nifios/as hasta los

14 afos), entendiendo una mayor puntuacién como una mejora en la calidad de vida
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del/a paciente epiléptico/a. El andlisis de estas escalas se hard de forma global y por cada
uno de sus apartados.

2.- Estadios de Engel (constituyen una excepcién ya que realmente no se valoran antes de la
intervencién aunque se refieren respecto al estado previo del paciente). Un menor niime-
ro, mejor resultado.

3.- Numero de fdrmacos antiepilépticos empleados, entendiendo como mejora la reduccién
del ndmero o eliminacién del consumo de antiepilépticos para tratar las crisis obtenien-
do idénticos resultados.

La seguridad de la utilizacién apropiada de la cirugia de la epilepsia se puede medir compa-
rando la situacion del antes y el después de la intervencién quirtrgica con las mismas herramien-
tas a nivel neuroldgico, neuropsicolégico (Baterfa neuropsicolégica integrada Pien-Test
Barcelona que incluye un protocolo de evaluaciéon neurolégica y Weschler: WISC, WAIS ) y neu-
ropsiquidtrico (medido con el SCID Iy II, clasificacién DSM IV) en busqueda de la ausencia de
secuelas, complicaciones y mortalidad generada por la intervencién quirdrgica, entendiendo
como normal la ausencia de alteraciones nuevas que no existieran antes de la intervencién.

Los resultados obtenidos en cuanto a efectividad y seguridad se comparardn por tipo de epi-
lepsia y técnica quirdrgica empleada.

Otro marcador de ineficacia y de inseguridad es el nimero de reintervenciones, en el primer
caso por no conseguir en un primer intento los resultados esperados y, en el segundo, por los ries-
gos afiadidos de otra intervencidn.

Los informes provisionales de los datos recogidos en los centros se irdn realizando al mes ven-
cido con los resultados recibidos, estos informes permanecerdn en OSTEBA a disposicién del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud

El informe final recogerd toda la casuistica desde el inicio del uso tutelado junto con las reco-
mendaciones que se estimen oportunas a la vista de los resultados obtenidos.

Mecanismo de deteccién de problemas relevantes

OSTEBA recibird mensualmente la informacién tanto de las intervenciones quirdrgicas y
post-operatorios como de las revisiones. Asi podrd realizar un seguimiento de las complicaciones.
En caso de detectarse un ndmero de éstas que haga que su probabilidad supere a la esperada,
OSTEBA lo pondrd en conocimiento del Grupo de Seguimiento de Uso Tutelado del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud; el cual podrd acordar la suspensién del uso tute-
lado en todos o en algunos de los centros.

5. REQUERIMIENTOS DE LAS UNIDADES QUE HACEN CIRUGIA DE LA EPILEPSIA

a) Recursos humanos

b) Equipamiento

a.- Recursos humanos

Una unidad que realice cirugfa de la epilepsia debe contar con un equipo multidisciplinario
indispensable, integrado al menos por neurélogos, neurocirujanos, neurofisiélogos,
psiquiatras/psicélogos™ y radiélogos* especialmente preparados para la evaluacién prequirirgica,
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cirugfa y control evolutivo, ademds de pediatras* si el paciente no es adulto, expertos en medici-
na nuclear, oftalmélogos, psicélogos clinicos y enfermeria especifica.

Como personal de soporte es necesario: responsable del servicio de farmacia*, anatomopaté-
logos* y trabajadores sociales (servicios sociales). Ademds serfa conveniente contar con la colabo-
racién de rehabilitadores, pudiendo realizar consultas a: Internista, pediatra, cirujano general,
obstetra/ginecélogo e Ingeniero biomédico! [Alvarez, 1998; AETS, 1998; Sampietro-Colom,
1993; The National Association of EC, 1990].

b.- Equipamiento

Nota.- Todos los equipos e implantes que se utilicen, tanto para procedimientos diagndsticos
como terapéuticos, han de estar totalmente legalizados en relacion a su puesta en el mercado
en Espana y para las indicaciones en que se van a usar.

Las necesidades reales de equipamiento para realizar la cirugfa de epilepsia dependerdn de las
técnicas que se efecttien en cada centro y del tipo de epilepsia que se esté estudiando.

1.- Hospitalizacién

- Area de hospitalizacién adecuada para este tipo de pacientes.

2.- Neurofisiologfa

- Equipo de exploracién neurofisioldgica para monitorizacién video-EEG prolongada.

3.- Equipamiento diagndstico
- Resonancia magnética (RM).
- SPECT.
- PET.
- Angiografia.
- Campimetro.

No necesario: TAC.

4.- Neurocirugfa

- Material técnico de microcirugfa.

- Microscopio quirtrgico.

- Estimulador cortical.

- Electrodos intracerebrales y subdurales-epidurales.

- Guia estereotdctica.

! Las especialidades marcadas con asterisco aparecen frecuentemente en la bibliograffa cientifica precedidas por el prefijo
Neuro- pero, al no existir dichas denominaciones en Espafia en el Catdlogo de Especialidades, se tienen en cuenta tnica-
mente las denominaciones oficiales.
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No imprescindibles:

- Aspirador ultrasénico.
- Neuronavegador.

- Ldser quirdrgico.

En la Tabla 2.- Necesidad e indicacién de cada una de las pruebas o estudios diagnésticos, se
muestran las pruebas que se realizan para el estudio prequirtrgico y seguimiento, distinguiendo
entre las que se hacen siempre (bdsicas) y las que son complementarias de éstas.

En la Tabla 3.-Pruebas y estudios segtin su utilidad para el estudio prequirdrgico, al alta o en
las diferentes fases del seguimiento, se presentan las pruebas de la Tabla anterior, recogiendo ade-
mds en qué momento hay que realizarlas bien sea para el estudio prequirtrgico o para el segui-
miento.

6. SELECCION E IDENTIFICACION DE LOS PACIENTES

Todos los pacientes deberfan cumplir rigurosamente los criterios de seleccién tanto en cuan-
to al diagndstico de epilepsia refractaria farmacolégicamente como en cuanto al método de estu-
dio y seleccién prequirtrgico.

1°.- Diagndstico de epilepsia.

Es importante una buena historia clinica y exploracién neurolégica y, sobre todo, haber des-

cartado que el o la paciente no presenten pseudocrisis epilépticas.

20.- Identificacién de los enfermos con epilepsia candidatos a cirugfa.

Se confirma el cumplimiento de los criterios de inclusién y la ausencia de criterios de exclu-
* 2
sién.

3°.- Estudio prequirdrgico.

Una vez identificado el caso que podria beneficiarse de la cirugfa, se procede a un exhausti-
vo estudio para identificar el foco epileptégeno, asegurar que no existen otros y comprobar
el estado funcional de las otras dreas cerebrales. Se trata de realizar una baterfa de pruebas,
algunas comunes en todos los casos como la monitorizacién prolongada con video-EEG, y
otras a las que se recurre sélo en ciertas circunstancias como la PET (tecnologia sometida a
uso tutelado). Un estudio adecuado suele llevar unos 10-15 dias.

En la Tabla 2.- Necesidad e indicacién de cada una de las pruebas o estudios diagndsticos se
presentan de forma esquemdtica las pruebas que pueden llegar a ser necesarias segtin el tipo de
epilepsia o la causa de la misma.

En el resumen grifico de la pdgina siguiente se muestra el recorrido del paciente y:
- las baterfas de pruebas que se realizan.

- en qué punto se recoge la informacién y con qué cuestionario.
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Criterios de inclusién/exclusién de pacientes en el protocolo

a.- Criterios de inclusién

1. Pacientes con epilepsia refractaria a tratamiento farmacoldgico: Falta de respuesta
al tratamiento con fdrmacos antiepilépticos correctamente prescritos y a dosis ade-
cuadas, con unos niveles en sangre adecuados de los mismos, habiendo seguido al
menos dos tratamientos monoterdpicos consecutivos y uno politerdpico sin efecto.
Todo ello durante un tiempo minimo de 9 meses (NIH, 1990). Siempre con la cer-
teza de que la falta de respuesta al tratamiento es atribuible al propio proceso pato-
16gico, para lo cual se descartardn errores en el diagndstico (origen no epiléptico,
identificacién incorrecta, tipo de crisis), utilizacién de tratamientos inadecuados
(tipo de fdrmaco, dosis, pautas, niveles plasmdticos inadecuados, interaccién medi-
camentosa, régimen de vida) o falta de cumplimiento terapéutico por parte del
paciente).

2. Registro de la/s crisis con video-EEG.

3. Existencia de una regién o regiones epileptégenas localizadas en una regién cerebral
cuya extirpacién no genere alteraciones neuroldgicas severas. Se aceptan como suscep-
tibles de tratamiento quirurgico los siguientes tipos de situaciones clinicas:

I) Epilepsia parcial del 16bulo temporal (mesial y cortical). La epilepsia mesial del
l6bulo temporal es la principal indicacién para el tratamiento quirdrgico de la epi-
lepsia, la que tiene mejores resultados.

II) Epilepsia extratemporal (malformaciones, displasias corticales, etc.)
a.- Epilepsia extratemporal con lesién.
b.- Epilepsia extratemporal sin lesién.

III) Epilepsias generalizadas secundarias sintomdticas: Casos aislados pueden benefi-
ciarse de una cirugfa resectiva, cuando son secundarios a lesiones localizadas. El
efecto de la callosotomia se puede obtener en algunas situaciones clinicas con el
uso de algunos nuevos firmacos antiepilépticos (lamotrigina), por lo que se usa
menos que hace unos afios.

IV) Cirisis epilépticas infantiles catastréficas. Incluyen patologias como la hemimega-
lencefalia y el sindrome de Sturge Weber.

4. Presencia de las crisis durante un tiempo suficiente; es decir, es imprescindible diagnos-
ticar una situacién crdnica.

5. Percepcién de interferencia de la enfermedad en la vida social del/a paciente, percibi-
da por si mismo/a.

6. Motivacién del paciente para cooperar en las exploraciones preoperatorias y en el segui-
miento correcto de la prescripcién farmacoldgica post-quirtrgica.

7. Consentimiento informado del paciente, o del representante legal del mismo si el pri-
mero no estuviera en condiciones de entender la situacién.
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b.- Criterios de exclusién

Los criterios por los que se desestima la posibilidad de realizar el tratamiento quirtrgico
de la epilepsia son los siguientes:

Absolutos:

Presencia de enfermedad psiquidtrica de base que pudiera agravarse con la intervencién
(psicosis crénica).

Alteraciones somdticas donde la intervencién quirtrgica suponga un riesgo importante
para la vida del/la paciente (cardiopatia, broncopatias severas,... etc.).

Cuadros en que las crisis son parte de una entidad mayor relacionada con el sistema ner-
vioso central y enfermedades evolutivas de base (salvo sindromes epilépticos donde la
cirugfa temprana reduce o retrasa las complicaciones posteriores, mejorando la calidad de
vida del paciente).

Epilepsia secundaria a enfermedad metabdlica o degenerativa u otra enfermedad mayor
evolutiva del sistema nervioso central.

Relativos:

1.- Foco epileptégeno en zona cerebral con alto riesgo de efectos adversos, aunque es una
contraindicacién relativa si el efecto beneficioso supera el adverso.

2.- Cirisis exclusivamente nocturnas y crisis parciales simples. Siempre que no afecten a la
calidad de vida del paciente de forma importante, por ejemplo: crisis motoras en
pacientes con epilepsia del drea motora suplementaria (son crisis que aunque no afec-
tan la conciencia suelen causar caidas y traumatismos frecuentes).

3.- Pocas probabilidades de mejora de la calidad de vida por cualquier motivo, como los
casos de epilepsia de larga evolucién donde la intervencién no cambiard su modo de
vida.

4.- Cociente de inteligencia (IQ) inferior a 70 (no para la reseccién del cuerpo calloso o
cirugfa paliativa, ni para nifios/as).
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Anexo 1. Registro de casos y rechazos

La Tabla 1.- Sesién Clinica es un documento que permanece en el Hospital y se cumplimen-
ta al finalizar la sesién clinica como se explica a continuacidn:

1% Columna.- Es el nimero ordinal correlativo y corresponde al registro del nimero de las
decisiones tomadas en sesién clinica respecto a los/as pacientes que han completado el correspon-
diente estudio prequirdrgico para su posible intervencién. Légicamente este ndimero supone la
suma de pacientes aceptados/as y rechazados/as.

24 Columna.- Fecha (dd/mm/aa) de la sesidn en la que se toma la decisién. Permite estable-
cer la casuistica de los/as pacientes estudiados/as en periodos concretos sin necesidad de iniciar
un nuevo registro.

34 Columna- Nombre del /la paciente. (Confidencial). Aparece sombreado.
44 Columna- Ntimero de historia clinica. (Confidencial). Aparece sombreado.

5% Columna- Intervencién aprobada. Se rellena tinicamente cuando al/a paciente se le acep-
ta en sesion clinica para ser intervenido/a, entonces, se rellena con el nimero correlativo al del
tlltimo caso aceptado para intervencién. Este nimero coincide con el nimero de caso sometido
a estudio para OSTEBA y es a partir de aqui cuando se inicia la recogida de datos de forma
retrospectiva hasta la toma de la decisién y de forma prospectiva para el seguimiento. (Muy util
a la hora de localizar datos ausentes en el cuestionario y confirmar valores fuera de rango y para
efectuar las comprobaciones de veracidad de los datos ya que se puede identificar por el nimero
de historia clinica -confidencial- que estd en la columna previa).

6% Columna- Rechazado/a. Se rellena tinicamente si se desestima en sesién clinica la inter-
vencién quirdrgica con el ndmero correlativo al de la dltima negativa.

74 Columna- Motivo del rechazo. Razén por la que se rechaza en sesién clinica la interven-
cién quirdrgica.
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Cuestionario A (versién 1.0)
Actividad centros
Pédgina 1 de 4

Anexo 2. Cuestionario de actividad de centros

CUESTIONARIO A
ACTIVIDAD CENTROS

(Versién 1.0)

Hospital/Centro: (Descripcién Catdlogo Nacional de Hospitales)

Nombre (de quien cumplimenta el cuestionario):

Firma del responsable de la Unidad

Firma de la persona designada como
contacto para el uso tutelado

Por favor, devuelvan el cuestionario completo a: (Segin flujo de informacién)

Nombre:
Direccién:
Teléfono:

Fax:

e-mail:

Este cuestionario debe llegar a su destinatario final antes del 30 de abril de 2001.

Dr. José Asua Batarrita

Departamento de Sanidad, Gobierno Vasco
C/ Donostia- San Sebastidn, 1

01010 Vitoria -Gasteiz

Teléfono: 945-019282

Fax: 945-019280

e-mail: osteba9-san@ej-gv.es

Servicio de Evaluacién de Tecnologfas Sanitarias — Osteba
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Cuestionario A (versién 1.0)
Actividad centros

Pdgina 2 de 4
ACTIVIDAD DE LOS CENTROS
Identificacién del centro (1):
(Cédigo y descripcién del Catdlogo Nacional de Hospitales)
Afio de inicio (2) intervenciones cirugfa de epilepsia (3) (mm/aaaa) /
Epilepsia Otros™ (7)

Ne total de casos estudiados (4) (hasta 31/03/2001)

Ne total de casos intervenidos (5) (hasta 31/03/2001)
Ne de casos intervenidos afio 1998 (6)

Ne de casos intervenidos afio 1999 (6)

Ne de casos intervenidos afio 2000 (6)

Ne de casos intervenidos afio 2001* (hasta 31/03/2001)

Recursos humanos (8)
(Marcar con una X cada profesional disponible y el nimero de cada uno/a de ellos/as)

si/no ndmero
Neurdlogo/a
Neurocirujano/a
Neurofisilogo/a
Psiquiatra
Radidlogo/a
Pediatra
Oftalmélogo/a
Anatomopatblogo/a
M¢édico nuclear
Psic6logo/a clinico/a
Enfermeria especifica (especificar):

Asistente social
Otros/as (especificar):

Recursos para diagnéstico y seguimiento (9)
(Marcar con una X cada aparato disponible, el afio de inicio de actividad (10) y el tipo/modelo)

si/no afio inicio (10) Tipo/ Modelo
Area de hospitalizacién adecuada _—
Video-EEG
Resonancia magnética
SPECT cerebral
PET
TAC
Otro/s (especificar):
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Cuestionario A (versién 1.0)
Actividad centros

Pédgina 3 de 4

Identificacién del centro (1):
(Cédigo y descripcién del Catdlogo Nacional de Hospitales)

Técnicas quirtrgicas (11) Tipo de intervenciones (marcar con una X si realizada, nimero de inter-
venciones por tipo (12) y afio de inicio)

Si/No n° afio inicio (13)
Lébulo temporal
Lesionectomia
Amigdalo-hipocampectomia selectiva
Lobectomia temporal + amigdalo-hipocampectomia
Lobectomfa temporal a medida
Lobectomia cldsica
Otra/s (especificar):
Extratemporal

Lesionectomia
Reseccién cortical
Lobectomia extratemporal
Transecciones subpiales multiples
Reseccién multilobar amplia
Hemisferectomia

Hemisferotomia

Hemisferectomfa funcional
Hemisferectomfa anatémica
Callosotomia

Total

Parcial

Estimulador vagal
Neuroestimulacién cerebral profunda
Radiocirugfa con y-Knife

(Indicar diana/s):
Radiocirugfa sin y-Knife
(Indicar diana/s):
Otra/s (especificar):

Equipamiento quirtirgico (14) (Marcar con una X cada aparato disponible y si utilizado, afio de ini-
cio de actividad y tipo/modelo)

Si/No afio inicio (15) Tipo/Modelo
Material técnico de microcirugfa
Microscopio quirdrgico
Neuronavegador
Estimulador cortical
Electrodos intracerebrales y subdurales-epidurales
Guia estereotdctica
Aspirador ultrasénico
Léser quirdrgico
Otros (especificar):
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Cuestionario A (versién 1.0)
Actividad centros

Pdgina 4 de 4

Identificacién del centro (1):
(Cédigo y descripcién del Catdlogo Nacional de Hospitales)

Si lo desea, puede completar este anexo con: (dltimos 5 afios)

Comunicaciones a congresos relacionadas con cirugfa de epilepsia:

Publicaciones relacionadas con cirugfa de epilepsia:

Actividades docentes relacionadas con cirugfa de epilepsia:
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Cuestionario B (versién 1.1)
Nuevo caso
Pégina 1 de 10

Anexo 3. Cuestionario de recogida de casos

CUESTIONARIO B
NUEVO CASO

(Versién 1.1)

Hospital/Centro: (Descripcién Catdlogo Nacional de Hospitales)

Nombre (de quien cumplimenta el cuestionario):

Firma del responsable de la Unidad

Firma de la persona designada como
contacto para el uso tutelado

Por favor, devuelvan el cuestionario completo a: (Segin flujo de informacién)

Nombre:
Direccién:
Teléfono:

Fax:

e-mail:

Este cuestionario debe llegar a su destinatario final antes del 30 de abril de 2001.

Dr. José Asua Batarrita

Departamento de Sanidad, Gobierno Vasco
C/ Donostia- San Sebastidn, 1

01010 Vitoria -Gasteiz

Teléfono: 945-019282

Fax: 945-019280

e-mail: osteba9-san@ej-gv.es

Servicio de Evaluacién de Tecnologfas Sanitarias — Osteba
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Cuestionario B (versién 1.0)
Nuevo caso
Pé4gina 2 de 10

NUEVO CASO

Identificacién del caso

Nuimero de identificacién (16)
Centro (17):
(Cédigo y descripcién del Catdlogo Nacional de Hospitales)

1.- Datos Demogrificos

Nacimiento (dfa/mes/afo)

Sexo (1= hombre, 2= mujer)
Serv. de Salud/Dir. Territorial de Insalud de procedencia (18):
Localidad de procedencia (19):
Derivado de otro centro (20) (1= si, 2= no)
Centro desde el que es derivado (17) (21):

Motivo de la derivacidn:

2.- Antecedentes

Antecedentes familiares epilepsia (22) (1= si, 2= no)

Descripcién antecedentes familiares:

Complicaciones perinatales (1= si, 2= no)
Convulsiones febriles (23) (1= si, 2= no)
Traumatismos crdneo encefélicos (1= sf, 2= no)
Patologfa vascular cerebral (1= si, 2= no)

Si patologia, especificar:
Infecciones SNC (1= sf, 2= no)

Migrafia con aura (1= si, 2= no)

Consumo o exposicién téxicos (1= si, 2= no)

En caso afirmativo, cudles:

Profesién:

Historia previa de trastorno mental (1=s{; 2=no)

En caso afirmativo, diagnéstico:

Otro/s (Descripcidn):
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Identificacién del caso
Nuimero de identificacién (16)

Cuestionario B (versién 1.0)
Nuevo caso

Pé4gina 3 de 10

Centro (17):

(Cédigo y descripcién del Catdlogo Nacional de Hospitales)

3.- Epilepsia
Afo de aparicién primera crisis (24) (mm/aa)
Afio de diagndstico (25) (mm/aa)

Tipo de epilepsia diagnosticada (ILAE 1989):
1.- Epilepsias y sindromes localizados (focal, local, parcial)
- Idiopdticos
- Sintomdticos
- Temporales Amigdalo-hipocdmpica
Lateral
- Frontales
- Parietales
- Occipitales
- Criptogenéticas
2.- Epilepsias y sindromes generalizados
- Idiopdticos
- Criptogenéticas
- Sintomdticas
3.- Epilepsias y sindromes indeterminados si focales o generalizados
4.- Sindromes especiales:
Si corresponde a un sindrome, especificar (ILAE 1989):

Descripcién de las crisis:
Por paciente () Por testigo ()
Tipo/s de crisis (marcar con una cruz lo que proceda):
e Crisis parciales
- Simples (sin alteracién de la conciencia)
Motoras
Somatosensitivas
Vegetativas
Psicoldgicas
- Complejas (con alteracién de la conciencia)
Simples al inicio
Alteracién de la conciencia desde el principio
- Secundariamente generalizadas
e Crisis generalizadas
- De ausencias tipicas
- De ausencias atipicas
- Mioclénicas
- Clénicas
- Ténicas
- T'énico-clénicas
- Atdnicas
e Crisis no clasificadas

Por video-EEG ( )
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Cuestionario B (versién 1.0)
Nuevo caso

Pé4gina 4 de 10

Identificacién del caso

Nuimero de identificacién (16)
Centro (17):
(Cédigo y descripcién del Catdlogo Nacional de Hospitales)

Estatus epiléptico (26) (1= si, 2= no)

Ne de crisis al mes durante los dltimos 6 meses
Duracién media de las crisis (min.)

Tratamiento farmacoldgico antiepiléptico (tltimos 3 tratamientos)
Fecha de inicio

Tratamiento 1 (mm/aa) /
Fdrmaco/s:

Niveles plasmdticos suficientes (1=sf, 2=no)

Tratamiento 2 (mm/aa) /
Fdrmaco/s:

Niveles plasmdticos suficientes (1=sf, 2=no)

Ultimo tratamiento (mm/aa) /
Fdrmaco/s:

Niveles plasmdticos suficientes (1=sf, 2=no)
Farmacorresistencia probada (27) (1= sf, 2= no)

Alergias medicamentosas (1= si, 2= no)
Intolerancias medicamentosas (1= si, 2= no)

Tratamiento concomitante (28) (para otra/s patologfa/s: (Indicar Tto. y patologia)

4. Estudio prequirtirgico

Comienzo del estudio (dfa/mes/afio) /!
Fecha de finalizacién del estudio (dia/mes/afio) !/

Numero de dias que precisé hospitalizacion

Preferencia manual: 1=diestro/a
2=zurdo/a
3=ambidiestro/a

Exploracion neuroldgica 1=normal
2=patoldgica

Si patoldgica, especificar:
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EEG de vigilia y suefio "diurno":

1=normal
2=patolégico
6=no realizado

Si patoldgico, especificar:

Video-EEG intercritico de vigilia:

Si patoldgico, especificar:

1=no patoldgico
2=patoldgico

Video-EEG intercritico de suefio:

Si patoldgico, especificar:

1=no patoldgico
2=patolégico

Video-EEG critico de superficie:
(incluidos el. esfenoidales)

Si patoldgico, especificar:
Numero de crisis

1=no patoldgico
2=patoldgico

Tiempo de registro video-EEG necesario para obtener crisis Dias Horas
Retirada de medicacién (1=sf; 2=no)
Localizacion del foco epiléptico: 1=frontal
2=temporal mesial
3=temporal lateral
4=parietal
S=occipital
6=multifocal
Lateralizacion del foco epiléptico: I=derecho
2=izquierdo
RM cerebral: I=normal
2=patoldgica
Si patoldgica, especificar:
Teslas: 05T 1T 15T >1,5T

RM cerebral especifica con protocolo de epilepsia:  1=normal

Si patoldgica, especificar:

Teslas:
Subtécnica empleada

2=patoldgica
6=no realizada

1T 15T »>1,5T

Campimetria:

I=normal
2=cuadrantanopsia

3=defecto mayor que cuadrantanopsia

6=no realizada
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SPECT cerebral critico:
(Focalizacién)

1=frontal
2=temporal mesial
3=temporal lateral
4=parietal
S=occipital

6=multifocal

1=derecho
2=izquierdo

(Lateralizacién)

8=no definido
9=no realizado

PET: 1=frontal

(Focalizacién) 2=temporal mesial
3=temporal lateral
4=parietal
5=occipital

6=multifocal

1=derecho
2=izquierdo

(Lateralizacién)

8=no definido
9=no realizado

Estudio neuropsicoldgico:

CI global:

Dominancia:

Focalidad sugerida I=temporal
2=extratemporal
3=ambas

Estudio psiquidtrico I=normal

2=patolégico
6=no realizado

Si existe/n trastorno/s psiquidtricos, especificar:

Video-EEG intercritico con 7egistro semiinvasivo o invasivo:
(incluye el. del foramen oval, subdurales y/o profundos)

(1=realizado, 2=no realizado)

Tipo de electrodos:
Resultados:

Numero de crisis
Tiempo de registro Video-EEG necesario para obtener crisis
Retirada de medicacién (1=sf; 2=no)

Dfas Horas

Video-EEG critico con registro semiinvasivo o invasivo:
(incluye el. del foramen oval, subdurales ylo profundos)

Tipo de electrodos:

(1=realizado, 2=no realizado)

Resultados:

Numero de crisis
Tiempo de registro Video-EEG necesario para obtener crisis
Retirada de medicacién (1=sf; 2=no)

Dfas Horas
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Test de Wada: (1=si; 2=no)
Resultados:

Otras pruebas realizadas (aportar también resultados generales):

Calidad de vida del paciente
Adultos: Escala de Calidad de Vida QOLIE-31 (Ver Anexo 4)
Nifios/as hasta 14 afios: Escala de Calidad de Vida CAVE (Ver Anexo 5)

Decisiéon en sesién:

Fecha decisién (dfa/mes/afio) /]

Participantes en la sesidn:

si/no
Neurdlogo/a
Neurocirujano/a
Neurofisiélogo/a
Psiquiatra
Radidlogo/a
Pediatra
Medicina nuclear
Oftalmélogo/a
Psic6logo/a clinico/a
Enfermera/o
Otros/as

Diagnéstico (Tipo de epilepsia)
Candidato quirdrgico (1=sf; 2=no)

Técnica quirdrgica propuesta: (Ver Anexo 2)

5.- Cirugfa de epilepsia

Fecha de realizacién (dfa/mes/afio)
Primera intervencién (si/no)

Reintervencién (29) (si/no)
Si reintervencién, indicar vez
indicar motivo
indicar centro (y nimero de caso si posible)

Nombre neurocirujano/a

Tipo de intervencién * (Ver Anexo 2)

Tomada/s muestra/s para anatomia patolégica (1=si; 2=no)

Estudio anatomopatoldgico
(1=normal; 2=patoldgico; 6=no realizado)
Indicar hallazgos anatomopatoldgicos:

Coincide con la hipétesis diagndstica: (1=si; 2=no)
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Complicaciones del post-operatorio inmediato (48 horas tras intervencién)
Mortalidad (1=si; 2=no)

Déficit neurolégico (1=si; 2=no)

En caso afirmativo, especificar (tipo e intensidad):

Infecciones (1=si; 2=no)
En caso afirmativo, especificar (tipo y localizacién):

Hemorragia (1=s{; 2=no)
En caso afirmativo, especificar (tipo y localizacién):

Otras (especificar):

Complicaciones del post-operatorio tardio (10 dias después)
Mortalidad (1=si; 2=no)

Déficit neuroldgico (1=si; 2=no)
En caso afirmativo, especificar (tipo e intensidad):

Infecciones (1=sf; 2=no)
En caso afirmativo, especificar (tipo y localizacién):

Hemorragia (1=si; 2=no)
En caso afirmativo, especificar (tipo y localizacién):

Otras (especificar):

TAC previo al alta 1=no complicado
2=complicado
6=no realizado

Si complicado, especificar:

Alta
Fecha del alta (dfa/mes/afio) / /

Motivo

1= Va a su domicilio,

2= Traslado a otro centro

En caso de traslado a otro centro indicar cudl

En caso de traslado a otro centro indicar motivo
3=Voluntaria
4= Fallece

En caso de fallecimiento indicar motivo:
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Cuestionario C (versién 1.1)
Seguimiento
Pdgina 1 de 3

CUESTIONARIO C
SEGUIMIENTO

(Versién 1.1)

Hospital/Centro: (Descripcién Catdlogo Nacional de Hospitales)

Nombre (de quien cumplimenta el cuestionario):

Firma del responsable de la Unidad

Firma de la persona designada como
contacto para el uso tutelado

Por favor, devuelvan el cuestionario completo a: (Segun flujo de informacién)

Nombre:
Direccién:
Teléfono:

Fax:

e-mail:

Este cuestionario debe llegar a su destinatario final antes del 30 de abril de 2001.

Dr. José Asua Batarrita

Departamento de Sanidad, Gobierno Vasco
C/ Donostia- San Sebastidn, 1

01010 Vitoria -Gasteiz

Teléfono: 945-019282

Fax: 945-019280

e-mail: osteba9-san@ej-gv.es

Servicio de Evaluacién de Tecnologfas Sanitarias — Osteba
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Cuestionario C (versién 1.1)
Seguimiento
Pdgina 2 de 3
SEGUIMIENTO

Identificacién del caso
Nuimero de identificacién (16)
Centro (17):
(Cédigo y descripcién del Catdlogo Nacional de Hospitales)
Resultado a (I): 6 meses 12 meses 24 meses
(Tachar lo que proceda) 36 meses 48 meses 60 meses
Fecha del alta (dfa/mes/afio) !/
Fecha de la revisién (dfa/mes/afo) /]
Exploracién neuroldgica 1=normal

2=patoldgica
Si patoldgica, especificar:
Campimetria: 1=normal

2=cuadrantanopsia

3=defecto mayor que cuadrantanopsia

6=no realizada
RM cerebral con protocolo de epilepsia:  1=normal

2=patoldgica
6=no realizada

Si patoldgica, especificar:
Teslas: 0,5T 1T 15T >1,5T

Subtécnica empleada:

Estudio neuropsicoldgico:

CI global:

Dominancia:

Focalidad sugerida 1=temporal
2=extratemporal
3=ambas

EEG de vigilia y suefio "diurno": 1=normal

2=patoldgico
6=no realizado

Si patoldgico, especificar:
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Cuestionario C (versién 1.1)
Seguimiento
Pdgina 3 de 3

Identificacién del caso

Nuimero de identificacién (16)
Centro (17):
(Cédigo y descripcién del Catdlogo Nacional de Hospitales)

Estudio psiquidtrico 1=normal
2=patolégico
6=no realizado

Si existe/n trastorno/s psiquidtricos, especificar:

Resultados en las crisis

Descripcién de las crisis: Por paciente ()
Por testigo ()
Por video-EEG ()

Ha presentado crisis en este dltimo periodo (1=si; 2=no)
Numero de crisis desde el tltimo control
Duracién media de las crisis (min.)

Ha sido ingresado/a durante este periodo a causa de la epilepsia(1=si; 2=no)
Numero de ingresos desde la dltima revisién

Duracién (media) del/os ingreso/s (dias)

Motivol/s:
Tipo de crisis (segtin clasificacion)
Estatus epilepticus (1=sf; 2=no)

Calendario de crisis
(estadios y subniveles de Engel )

Recibe medicacion antiepiléptica: 0=No
1=Monoterapia
2=Terapia combinada (2 fdrmacos)
3=Politerapia (>2 fdrmacos)

Calidad de vida del paciente (a partir de la revision de los 6 meses, siempre)
Adultos: Escala de Calidad de Vida QOLIE-31 (Ver Anexo 4)
Nifos/as hasta 14 afios: Escala de Calidad de Vida CAVE (Ver Anexo 5)
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Anexo 4. Escala de calidad de vida (QOLIE-31)

Fecha:

Nombre del paciente:

Ne paciente: — Sexo:

Fecha de nacimiento: / / Edad:

sHa completado este cuestionario antes de la visita de hoy? Si No
INSTRUCCIONES

Este cuestionario pregunta sobre la salud y sus actividades diarias. Responda a cada pregunta
sefialando con un circulo el ndmero apropiado (1, 2, 3...).

Si no estd seguro de cémo responder a una pregunta, por favor, dé la mejor respuesta que
usted puede y escriba un comentario o explicacién en el margen.

Si necesita ayuda para leer o para hacer el formulario, por favor, no dude en decirnoslo.

1. En conjunto, ;cémo valoraria su calidad de vida?

La mujor calidad La calicad

e vicls paibale. de vida poaibbe,
Tan mala comes o peor
L T TR

(Sefiale con un circulo un ndmero de la escala de abajo)

Estas preguntas se refieren a cémo se siente usted y cémo le han ido las cosas durante las pasa-
das 4 semanas. Para cada pregunta, por favor sefale con un circulo una respuesta lo mds cercana
a cémo se ha sentido.

¢ Cudnto tiempo durante las pasadas 4 semanas...
(Sefiale con un circulo en un nimero de cada linea)

Todo el | Mucho | Bastante | Poco |Muy poco Nad
tiempo | tiempo | tiempo | tiempo | tiempo ada

2. ... se ha sentido lleno de

energfa? 1 2 3 4 5 6
3. ... se ha sentido muy

nervioso? 1 2 3 4 5 6
4. ... se ha sentido tan hundido

que nada podfa animarle? 1 2 3 4 5 6
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5. ... se ha sentido calmado y
tranquilo?

6. ... se ha sentido con mucha

energfa?

7. ... se ha sentido desanimado

y melancdlico?

8. ... sesintié inatil?

9. ... se ha sentido feliz?

10. ... se ha sentido

cansado?

11. ... ha estado
preocupado por tener

otro ataque?

12. ... ha tenido dificultad
para razonar y resolver
problemas (como hacer
planes, tomar decisiones,

aprender cosas nuevas?)

13. ... su salud le ha limitado
sus actividades sociales (como
salir con sus amigos o visitar a

sus parientes mds cercanos)?

14. ;Cémo ha sido SU CALIDAD DE VIDA durante las pasadas 4 semanas

(como le han ido las cosas, c6mo se ha sentido en general?

RALIY BUEMN
rHo podria haber sido
miejor

BASTAMTE BIEM

BIEM ¥ MAL POR
PARTES NCLIALES

BASTAMNTE MAL

MUY MAL
Mo podria haber sido
P

-

==

(marque con un circulo un nimero)
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La siguiente pregunta es sobre su MEMORIA

Si, Si, Sélo No
mucho algo un poco
15. En las pasadas 4 semanas,
;ha tenido algtin problema con
su memoria? 1 2 3 4

Estas preguntas se refieren a con qué frecuencia en las pasadas 4 semanas ha tenido proble-

mas para recordar, o con qué frecuencia estos problemas han interferido en su trabajo o en su

vida normal.

Todo el | Mucho | Bastante | Poco |Muy poco Nad
tiempo | tiempo | tiempo | tiempo | tiempo e
16. Problemas para recordar
cosas que la gente dice 1 2 3 4 5 6

Las siguientes preguntas se refieren a problemas de CONCENTRACION que puede haber
tenido. Sefiale con un circulo el nimero que indique con qué frecuencia en el mes pasado tuvo
problemas de concentracién, o con qué frecuencia estos problemas han interferido en su traba-

jo o en su vida normal.

Todo el | Mucho | Bastante | Poco |Muy poco Nada
tiempo | tiempo | tiempo | tiempo | tiempo
17. Concentracién para leer 1 2 3 4 5 6
18. Concentracién para hacer
algo a tiempo 1 2 3 4 5 6

Las siguientes preguntas se refieren a sobre problemas que pueda tener con ciertas ACTIVIDA-
DES. Senale con un circulo el nimero que indique con qué frecuencia durante las pasadas cua-
tro semanas su epilepsia, o su medicacién antiepiléptica le han causado problemas con ...

Muchisimo| Mucho Bastante Poco Nada
19. Tiempo libre
(aficiones, salir fuera) 1 4
20. No poder conducir 1 4

Las siguientes preguntas se refieren a cémo se SIENTE usted en relacién a sus ataques.
(Sefale con un circulo un ndmero en cada linea)

Mucho miedo

Bastante miedo

Algo de miedo

Ningtn miedo

21. ;Tiene miedo de tener un
ataque el préximo mes?

4
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Muy A veces No
preocupado preocupado preocupado
22. ;Estd preocupado por hacerse
dafio durante un ataque? 1 3
Muy Algo No muy No
preocupado | preocupado | preocupado | preocupado
23. ;Le preocupa la
incomodidad u otros
problemas sociales
resultado de tener un
ataque durante el siguiente mes? 1 2 3 4
24. ;Le preocupa que la
medicacién que estd tornando
le perjudique si la toma
durante mucho tiempo? 1 2 3 4

Para cada uno de estos PROBLEMAS, sefale con un circulo el nimero que indique cudnto le

alteran en una escala del 1 al 5 (5=extremadamente molesto)

Nada Extremadamente

molesto molesto
25. Ataques 1 2 4 5
26. Dificultades de
memoria 1 2 4 5
27. Limitaciones laborales 1 2 4 5
28. Limitaciones sociales 1 2 4 5
29. Efectos fisicos de la
medicacién antiepiléptica 1 2 4 5
30. Efectos mentales de la
medicacién antiepiléptica 1 2 4 5
31. ;Cudn buena o mala K1 sther entadi s — 0
piensa que es su salud? En la b S0
escala de abajo, el mejor 80
estado imaginable es 100, y 70
el pero estado imaginable es &0
0. Por favor, indique cémo -
se encuentra su salud sefia- 0
lando con un circulo un e
nimero en esta escala. Por 20
favor, considere su epilep- i
sia como un parte de su &

salud cuando responda este
cuestionario.

1 jprenr rsinabs abe
smitliil Famrgiambile
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Anexo 5. Escala de calidad de vida del/la nifio/a con epilepsia (CAVE)

Escala de calidad de vida del/a nifio/a con epilepsia (CAVE).

ITEMS 1 2 3 4 5
CONDUCTA muy mala | mala regular buena |muy buena
ASISTENCIA ESCOLAR muy mala | mala regular buena |muy buena
APRENDIZAJE muy malo | malo regular bueno  |muy bueno
AUTONOMIA muy mala | mala regular buena |muy buena
RELACION SOCIAL muy mala | mala regular buena |muy buena
FRECUENCIA DE CRISIS muy mal mal regular bien muy bien
INTENSIDAD DE CRISIS muy mal mal regular bien muy bien
OPINION DE LOS PADRES | muy mal mal regular bien muy bien

Escala de calidad de vida del/a nifio/a con epilepsia (CAVE). Puntuaciones en los controles.

1. CONDUCTA

2. ASISTENCIA ESCOLAR
3. APRENDIZAJE

4. AUTONOMIA

5. RELACION SOCIAL

6. FRECUENCIA CRISIS
7. INTENSIDAD CRISIS
8. OPINION DE PADRES
TOTAL

I

Control fecha

Control fecha

/1

Control fecha

/1

]

Control fecha

Control fecha

/1

Conducta

1.

IS

MUY MALA: Trastornos graves de la conducta, entendiendo como tales los que repercuten de
manera importante en la dindmica familiar, y no pueden modificarse de ningin modo.

. MALA: Trastornos importantes del comportamiento que interrumpen la dindmica familiar,

pero que pueden ser mejorados parcialmente, e incluso anulados temporalmente, con técni-
cas de modificacién de conducta.

. REGULAR: Alteraciones moderadas de la conducta, que responden bien a normas educacionales.
. BUENA: Sin comentarios.
. MUY BUENA: Corresponde a la del 'nifio modelo'.

Asistencia escolar

1.

MUY MALA: Absentismo pricticamente total, no asiste ningtin dia o casi ningtin dfa al
colegio o a la guarderfa.

. MALA: No asiste al colegio o a la guarderia la tercera parte de los dfas.
. REGULAR: No asiste al colegio o a la guarderfa una semana, o mds, por trimestre, pero sin

llegar a estar ausente la tercera parte de los dias.

. BUENA: Absentismo escolar inferior a 7 dfas por trimestre.
. MUY BUENA: Ninguna falta de asistencia durante el periodo de tiempo analizado.
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Aprendizaje

1. MUY MALO: Aprendizaje nulo, incluso con impresién de pérdida de lo adquirido, si ello
es posible.

2. MALO: Aprendizaje escaso, casi imperceptible, pero sin matices regresivos.

3. REGULAR: Aprendizaje discreto, pero evidente y mantenido, aunque con lentitud en las
adquisiciones.

4. BUENO: Sin comentarios.

5. MUY BUENO: Aprendizaje excelente, superior al medio de su clase, o al de su grupo de

edad cronoldgica o de edad mental.

Autonomia

Como el cuestionario CAVE estd disenado para nifios de cualquier edad, la autonomia se debe
relacionar, necesariamente, con su capacidad o independencia en las funciones propias de la vida
diaria correspondiente a su edad cronoldgica. Por ejemplo, en el lactante mayorcito se valorard la
autonomia para comer con una mano, mientras que en el escolar se considerardn los hdbitos y
autonomia en el aseo, la alimentacidén o el vestido.

1. MUY MALA: Autonomia nula, dependencia total de los adultos para todo.

2. MALA: Dependencia parcial, o sélo para algunas cosas.

3. REGULAR: Dependencia escasa, ¢ incluso 'ficticia', no debida a limitaciones reales, sino a

sobreproteccién familiar.
4. BUENA: Sin comentarios.
5. MUY BUENA: Independencia en las actividades propias de la edad, pero con una habilidad

excelente.

Relacién social

1. MUY MALA: Nula relacién social, aislamiento total.

2. MALA: Tendencia frecuente al aislamiento, pero con relacién ocasional dentro del medio
familiar.

3. REGULAR: Aislamiento ocasional, tanto dentro como fuera del entorno familiar.

4. BUENA: Sin comentarios.

5. MUY BUENA: Con excelente relacién social e intensa extroversién.

Frecuencia de crisis

Dada la dificultad para contabilizar el nimero exacto de crisis en los nifios con ausencias, cri-
sis mioclénicas, espasmos, etc., se debe considerar el nimero de dias con crisis durante el perio-
do de tiempo que se estd analizando.

1. MUY MALA: Mi4s de 10 dias con crisis durante el periodo de tiempo analizado.

2. MALA: Con 6 a 10 dias con crisis durante el periodo analizado.

3. REGULAR: Con 2 a 5 dias con crisis durante ese periodo.

4. BUENA: Con 1 dia con crisis durante ese periodo de tiempo.

5. MUY BUENA: Sin crisis durante ese periodo de tiempo.

Intensidad de las crisis

Este item pretende informar sobre la gravedad de las crisis, caracteristica que suele estar intima-
mente relacionada con la duracién de las mismas y/o con sus caracteristicas, e incluso en algunos
casos con la frecuencia de las crisis.
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1. MUY MALA: Padecimiento de crisis convulsivas de larga duracién, o de frecuentes crisis aci-
néticas, o de estatus no convulsivos.

2. MALA: Cirisis convulsivas de corta duracién, o crisis acinéticas poco frecuentes, o crisis par-
ciales complejas de larga duracién, con o sin generalizacién secundaria.

3. REGULAR: Cirisis parciales complejas de breve duracidn, crisis elementales, crisis miocléni-
cas aisladas.

4. BUENA: Crisis dnicas, o crisis no convulsivas muy poco frecuentes.
5. MUY BUENA: Sin crisis.

Opinidn de los padres

En este item se pretende recoger la impresion subjetiva de los padres respecto a la calidad de
vida de su hijo con epilepsia. Es mucho mds sencilla la respuesta 'mal’, 'regular’ o 'bien’, pero se
han incluido también 'muy mal' y 'muy bien' con el fin de unificar las respuestas con las de los
otros items. En cualquier caso, el médico no debe sugestionar a los padres respecto a su respues-
ta, tanto mds al ser el {tem mds subjetivo, el que tiene mayor similitud con los que se recogen en
los cuestionarios validados de calidad de vida de pacientes adultos con epilepsia.

El objetivo de la escala CAVE es afiadir informacién sobre la calidad de vida del nifio con epi-
lepsia a los datos que habitualmente se recogen en las historias clinicas, con el fin de conocer la
repercusion de la enfermedad en sus conductas y aprendizajes. CAVE es la primera oferta cono-
cida de escala para la valoracién de la calidad de vida del nifio epiléptico.

Cuando se haya aplicado a una muestra de 1.000 nifios espafioles con epilepsia, deberd consi-
derarse la introduccién de algunas modificaciones en la escala, de modo que pueda ser una pro-
puesta util y definitiva, que pueda ser ofertada para validacién a nivel internacional.
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Anexo 6. Esquema del contenido del consentimiento informado

Identificacién:

* Hospital

e Servicio

* Médico/a responsable del /la paciente

Tipo de prueba o procedimiento

. Explicacién de la prueba o procedimiento.

. Beneficios/ventajas de realizarla.

. Riesgos (mds raros y graves/ mds frecuentes y mds o menos importantes).

. Molestias, complicaciones a corto, medio y largo plazo. (si posible casuistica propia).

. Alternativas al tratamiento, técnica o procedimiento.

. Efectos previsibles de la no-realizacién: ventajas /inconvenientes.

. Disponibilidad del/la profesional para: Aclarar dudas y/o aportar mds informacién.

. Expresién de la libertad de eleccién y de reconsideracién de la decisidn.

. Informacién de que la técnica estd sometida a uso tutelado por el Sistema Nacional de Salud.

O 00 N O\ Nt iAW N =

Firmas

* Médico/a responsable.

* Paciente (en caso de imposibilidad del/la paciente: Tutor/a, o responsable legal designado/a con
anterioridad por el/la paciente).

Cumplimiento de los minimos de informacién

Los criterios minimos de informacién requerida: Suficiente: 9 puntos previos. Actualizada y
actualizable. Comprensible: Lectura por un sujeto ajeno/ legibilidad/ tipografia. Sin tecnicismos
y con frases cortas. Disponible también en lengua verndcula oficial segtin corresponda.

Tiene que estar disponible en la historia clinica
Puesto en conocimiento del Comité Etico

Técnicas que requieren consentimiento informado

Ademis del consentimiento informado habitual elaborado por los/as anestesistas, requieren con-
sentimiento informado firmado por el/la paciente o por su representante legal la supresion de la
medicacién, cada una de las técnicas quirdrgicas, la angiografia, la implantacién de electrodos
(invasivos y semiinvasivos) y el test de Wada; asi como las incomodidades que no-morbilidad del

registro video EEG.
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GLOSARIO

ACTIVIDAD DE LOS CENTROS

(1) Identificacién del centro.- Nombre oficial (segtin el cédigo y descripcién del Catdlogo
Nacional de Hospitales) del centro designado por los Servicios de Salud e Insalud.

(2) Afio de inicio intervenciones.- Fecha de realizacién del primer acto quirdrgico por epilepsia
farmacorresistente documentado.

(3) Cirugfa de epilepsia.- Acto quirudrgico cuyo fin es el de intervenir sobre el tejido cerebral con
actividad epileptégena para reducir o eliminar las crisis epilépticas esenciales farmacorresis-
tentes, bien mediante la eliminacién del volumen de tejido cerebral necesario y suficiente sin
producir alteraciones funcionales severas, o bien, modulando dicha actividad epileptégena.

(4) Nimero total de casos estudiados.- Nimero de casos de epilepsia farmacorresistente estu-
diados como candidatos a ser intervenidos desde el inicio del primer estudio prequirdrgico
documentado independientemente de que fuera intervenido o no, hasta el 31/12/2000.

(5) Nimero total de casos intervenidos.- Nimero de casos de epilepsia farmacorresistente inter-
venidos desde el primer caso documentado hasta el 31/12/2000.

(6) Numero de casos intervenidos afno (XXXX).- Numero de casos intervenidos por epilepsia
farmacorresistente a lo largo del afio ( ).

(7) Otros.- Casos de epilepsia relacionados con tumores, quistes o malformaciones vasculares en
los que la epilepsia forma parte de un cuadro general.

(8) Recursos humanos.- Profesionales disponibles para el estudio prequirtrgico, intervencién y
seguimiento de la cirugfa de la epilepsia.

(9) Equipamiento para diagndstico y seguimiento.- Equipamiento disponible para el estudio
prequirtirgico y/o seguimiento de la cirugfa de la epilepsia.

(10) Ano de inicio de la actividad.- Fecha en la que se inicié la actividad de cada equipamiento
bien para estudio prequirdrgico o bien para seguimiento de los casos intervenidos de ciru-
gia de la epilepsia.

(11) Técnicas quirtdrgicas.- Técnicas quirtirgicas empleadas como tratamiento de la epilepsia far-

macorresistente.

(12) Ntimero de intervenciones.- Numero de casos de cada una de las técnicas empleadas en
intervenciones de cirugfa de la epilepsia desde el primer caso documentado en ese centro

hasta el 31/12/2000.

(13) Afo de inicio.- Fecha documentada en la que se realizé por primera vez esa técnica para
intervenir a un/a paciente por epilepsia farmacorresistente.

(14) Equipamiento quirdrgico.- Equipamiento disponible para los distintos tipos de interven-
ciones de cirugfa de la epilepsia.

(15) Ano de inicio de actividad.- Fecha en la que se inici6 la actividad de cada equipo para rea-
lizar cirugfa de la epilepsia.
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CIRUGIA DE EPILEPSIA

(16) Niimero de identificacién.- Ndmero por el que se identificard el caso, constituido por tres
cifras que definen el ndmero de caso en ese Centro.

(17) Centro.- Nombre oficial (segin el cédigo y descripcién del Catdlogo Nacional de
Hospitales) del centro designado por los Servicios de Salud e Insalud.

(18) Serv. de Salud/Dir. Territorial de Insalud de procedencia.- Servicio de Salud/Direccién
Territorial de Insalud que remite al /la paciente.

(19) Localidad de procedencia.- Localidad en la que vive habitualmente el paciente.

(20) Derivado/a de otro centro. Si procede de otro centro designado para el uso tutelado que no
ha podido atender al paciente.

(21) Centro desde el que es derivado/a.- Centro designado para el uso tutelado desde el que ha
sido derivado el paciente.

(22) Antecedentes familiares.- Presencia o no de cuadros de epilepsia en familiares de primer
grado (1= si, 2= no).

(23) Convulsiones febriles.- Antecedentes o no de convulsiones febriles en la primera infancia.
(1= sf, 2= no)

(24) Afo de aparicién primera crisis (mm/aa).- Fecha en la que se produce la primera crisis o
episodio catalogable como epilepsia.

(25) Ano de diagndstico (mm/aa).- Fecha en la que se llega al diagndstico objetivo de epilepsia.

(26) Estatus epilepticus.- Un episodio que no muestra signos clinicos de mejora después de
duracién comparable a la gran mayorfa de las crisis de ese tipo en la mayorifa de los pacien-
tes o, crisis recurrentes sin vuelta a la linea basal de la funcién interictal del SNC.

(27) Farmacorresistencia probada.- Falta de respuesta al tratamiento con fdrmacos antiepilépti-
cos correctamente prescritos y a dosis adecuadas, con unos niveles en sangre adecuados de
los mismos, habiendo seguido al menos dos tratamientos monoterdpicos consecutivos y uno
politerdpico sin efecto. Todo ello durante un tiempo minimo de 9 meses (NIH, 1990).
Siempre con la certeza de que la falta de respuesta al tratamiento es atribuible al propio pro-
ceso patolégico, para lo cual se descartardn errores en el diagnéstico (origen no epiléptico,
identificacién incorrecta, tipo de crisis), utilizacién de tratamientos inadecuados (tipo de
firmaco, dosis, pautas, niveles plasmdticos inadecuados, interaccién medicamentosa, régi-
men de vida) o falta de cumplimiento terapéutico por parte del paciente.

(28) Medicacién concomitante.- Cualquier tipo de tratamiento farmacoldgico simultdneo que
no tenga como fin la terapia antiepiléptica.

(29) Reintervencidén.- Si el paciente es intervenido de nuevo o no a causa de la epilepsia por la
que fue intervenido/a o por sus complicaciones. (1= si, 2= no).
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TRATAMIENTOS NEUROQUIRGRGICOS DEL PARKINSON
Direccién Técnica: Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de Andalucia (AETSA)

RESUMEN

El presente documento es un protocolo para la realizacién y posterior evaluacién de las
intervenciones quirdrgicas a los enfermos de Parkinson que se realicen en los hospitales
del Sistema Nacional de Salud espafol. El tratamiento neuroquirtrgico del Parkinson estd
sometido a uso tutelado por la administracién sanitaria, asi la introduccién de tecnologias
sanitarias en el sistema se puede realizar con criterios explicitos y bajo estrictas condiciones
de calidad. Este disefio facilita la evaluacién de resultados y la ordenacién de la asistencia
especializada en el Sistema Nacional de Salud mediante la obtencién de informacién objetiva
y contrastada sobre seguridad, eficacia y eficiencia. Los aspectos fundamentales del protocolo
son las indicaciones para realizar la intervencidn, las condiciones recomendables para la
realizacién de cirugfa en los pacientes con Parkinson, y el plan y datos necesarios para su eva-
luacién.

OBJETIVO

Conocer la efectividad de las intervenciones quirtrgicas en la enfermedad de Parkinson, con-
cretamente: conocer en qué medida contribuye la cirugfa funcional a aumentar el autovalimien-
to y a eliminar o disminuir el sufrimiento de los pacientes con Parkinson. En la medida de lo
posible, un segundo objetivo serd conocer las condiciones de aplicacién de la técnica que garan-
ticen la mdxima seguridad y eficacia.

METODO

Estudio de seguimiento prospectivo de pacientes antes y después de ser intervenidos quirtir-
gicamente para el tratamiento de la enfermedad de Parkinson, con medidas finalistas de resulta-
do y sin grupo control. Consenso de los centros participantes del protocolo de estudio incluyen-
do indicaciones, variables de resultado y procedimiento de observacién.

PLAZOS

A partir de la puesta en marcha del uso tutelado, tres afios en total. Durante todo el periodo
de estudio se recogerd informacién de todos los pacientes intervenidos.
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1. INTRODUCCION

El uso tutelado de un procedimiento terapéutico tiene como objetivo reunir informacién
sobre su seguridad y/o efectividad y/o eficiencia que sea relevante y que no esté siendo generada
por quienes lo emplean, en un momento en que el procedimiento rebasa el dmbito experimen-
tal y su empleo comienza a diseminarse. Los tratamientos quirtrgicos de la enfermedad de
Parkinson se encuentran en esta situacion, a pesar de los notables esfuerzos de numerosos inves-
tigadores que estudian los resultados de cada una de las técnicas, segin queda reflejado en el
Informe sobre los Tratamientos quirtrgicos de la enfermedad de Parkinson, elaborado por la

Agencia de Evaluacién de Tecnologfas Sanitarias de Andalucia (AETSA).

En mayo de 1999 el Ministerio de Sanidad y Consumo, a través de un convenio de colabo-
racién con el Instituto de Salud Carlos I1I, solicité el disefio de un protocolo de uso tutelado de
los tratamientos no farmacoldgicos de la enfermedad de Parkinson. Tras formalizarse el inicio de
los usos tutelados mediante un acuerdo del Pleno del Consejo Interterritorial de Sistema
Nacional de Salud, el 25 de octubre de 1999, la Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias
de Andalucfa, elaboré un documento de partida que inclufa unos criterios de valoracién muy
préximos al protocolo CAPSIT". Este documento ha sido modificado primero por un grupo de
asesores y, después, por un grupo de consenso constituido por representantes de los centros que
aplican las técnicas quirtrgicas, de las sociedades cientificas implicadas y de los servicios de salud.

El protocolo modificado por el grupo de asesores fue presentado a las sociedades cientificas,
los servicios de salud y a los centros designados el 27 de marzo de 2001. La reunién de consen-
so se celebré el dia 8 de mayo de 2001.

2. OBJETIVO DEL ESTUDIO

Conocer la efectividad de las intervenciones quirdrgicas en la enfermedad de Parkinson, con-
cretamente: conocer en qué medida contribuye la cirugfa funcional a aumentar el autovalimien-
to y a eliminar o disminuir el sufrimiento de los pacientes con Parkinson. En la medida de lo
posible, un segundo objetivo serd conocer las condiciones de aplicacién de la técnica que garan-
ticen la mdxima seguridad y eficacia.

3. METODOLOGIA
TIPO DE ESTUDIO

Estudio de seguimiento prospectivo de pacientes antes y después de ser intervenidos quirtr-
gicamente para el tratamiento de la enfermedad de Parkinson, con medidas finalistas de resulta-
do y sin grupo control. La eleccién de este diseno general no es incompatible con la adopcién de
disefos complementarios que busquen reducir posibles sesgos por parte de los centros partici-
pantes.

CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION DE PACIENTES
Criterios generales.

Para que un paciente con enfermedad de Parkinson sea candidato a cualquier cirugfa especi-
fica de la enfermedad deben cumplirse los siguientes requisitos (criterios de inclusién):
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1)

3)

Diagnéstico de enfermedad de Parkinson de acuerdo con el protocolo CAPSIT:

* Presencia de, al menos, dos de los siguientes signos: temblor de reposo, rigidez en rueda
dentada, bradicinesia y afectacién de reflejos posturales. Siendo, al menos uno de ellos,
bradicinesia o temblor de reposo.

* Exclusién de parkinsonismo secundario a trauma, tumor cerebral, infeccién, enferme-
dad cerebrovascular, otras enfermedades neuroldgicas conocidas o a fdrmacos, produc-
tos quimicos o toxinas conocidos.

* Ausencia de los siguientes signos fisicos: pardlisis oculomotora, signos cerebelosos, pare-
sia de cuerdas vocales, hipotensién ortostdtica (caida mayor de 20 mmHg en la tensién
arterial media en bipedestacién), signos piramidales o amiotrofia.

* Realizar el diagndstico diferencial con otras enfermedades neurodegenerativas como
pardlisis supranuclear progresiva, atrofia multisistémica, demencia con cuerpos de Lewy
o degeneracién cérticobasal. Se recomienda para ello aplicar los criterios de las gufas de
consenso, como las que se citan en la bibliografia*”.

¢ Duracién minima de la enfermedad: 5 afios desde el inicio de los sintomas.

* Respuesta positiva a la levodopa, es decir, respuesta clinica evidente y mantenida al tra-
tamiento con firmacos dopaminérgicos a dosis suficientes. Como parte de la evaluacién
prequirtrgica se confirmard el grado de respuesta mediante un test de levodopa o de
apomorfina

Presencia de manifestaciones clinicas que causan discapacidad, como: temblor, disquine-
sias severas inducidas por levodopa y fluctuaciones motoras con periodos off severos y
prolongados.

Limitacién funcional y afectacién de la calidad de vida como consecuencia de estas mani-
festaciones motoras.

4) Ausencia de beneficio clinico satisfactorio tras haber ensayado de una forma exhaustiva

5)

todas las estrategias de tratamiento farmacolégico disponibles.

Edad superior a 35 afios.

Audn cumpliendo todos los requisitos anteriores, un paciente serd excluido del tratamiento
quirdrgico si se da algunas de estas situaciones (criterios de exclusién):

1)

Edad superior a 80 afios. Los pacientes entre 70 y 80 afios sélo se considerardn candida-
tos si el balance riesgo/beneficio se estima muy positivo, debiendo ser informados de los
resultados conocidos en este grupo de edad.

Persistencia de discapacidad funcional marcada (no debida a disquinesias) y/o inestabili-
dad postural evidente en situacién "on".

Presencia de otros problemas de salud cuando se constate que condicionan un mal pro-
néstico vital o funcional a medio plazo y/o que limitan por si mismos la calidad de vida
de forma importante y/o que aumentan significativamente el riesgo quirdrgico y/o que
impidan que el paciente otorgue libremente el consentimiento informado o colabore ade-
cuadamente en el estudio, procedimiento quirtrgico o seguimiento necesario.

Entre las enfermedades que pueden ser mds frecuentemente motivo de exclusién se
encuentran:
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* Alteraciones cognitivo-conductuales: demencia, disfuncién frontal severa, depresién
severa, psicosis activa no asociada a demencia, drogadiccién activa. La deteccién de la
demencia se realizard mediante la aplicacién del MMSE (puntuacién inferior a 24/30 o
26/30 si el paciente tiene estudios medios o universitarios) y la de depresién mediante
la escala de Montgomery y Asberg (puntuacién superior a 13), ambas pruebas aplicadas
en la misma consulta de neurologfa. Posteriormente se realizard una evaluacién neurop-
sicolégica completa en la que podrian detectarse motivos de exclusion inadvertidos con
estos tests bdsicos. La inestabilidad emocional puede ser un motivo de exclusién cuan-
do sea constatada en la evaluacién neuropsicoldgica y se considere que no puede ser con-
trolada con los abordajes terapetiticos especificos. Para la evaluacién de la inestabilidad
emocional puede recomendarse la aplicacién de la Escala de Ansiedad y Depresién en
Hospital de Zigmond, A.S y Snaith, R.P y el Cuestionario de Miedos de Marks, .M.
y Mathews, A.M.

* Problemas de salud general: angor inestable, cdncer evolutivo, insuficiencia cardiaca des-
compensada, insuficiencia pulmonar o hepdtica severa, coagulopatias, etc.

* Patologfa neuroldgica: demencia, enfermedad cerebral vascular, etc.

* Patologfa neuroquirdrgica: lesiones cerebrales que aumenten el riesgo quirdrgico, por
ejemplo malformacién vascular o tumor presente en RM.

4) Tratamiento con férmacos anticoagulantes o antiagregantes plaquetarios en el mes previo
a la cirugfa.

5) RM con atrofia cerebral severa o con anomalias que dificulten la localizacién estereotdc-
tica.

6) Incapacidad del paciente para otorgar el consentimiento informado con expectativas rea-
listas y/o colaborar adecuadamente en el estudio preoperatorio, procedimiento quirdrgi-
co o en el seguimiento necesario.

7) Retirada del consentimiento informado.

8) Sélo en el caso de estimulacién cerebral profunda: utilizacién de marcapasos o desfibrila-
dor cardiaco e imposibilidad o no aceptacién de los cuidados y seguimiento necesarios.
Los pacientes que precisen realizarse estudios con RM con posterioridad deberdn ser debi-
damente informados de los problemas que pudieran surgir por la presencia de los electro-
dos y/o por la necesidad de apagar temporalmente el generador de implulsos.

Acotacién de las indicaciones segtin el tipo de intervencidn.

Tanto para la estimulacién del pédlido como la del niicleo subtaldmico se considera la indi-
cacién en los mismos términos: pacientes con fluctuaciones y disquinesias inducidas por levodo-
pa con discapacidad originada por cualquier tipo de sintoma considerado criterio de inclusién.
Estando indicada la intervencién unilateral, no se proponen restricciones adicionales.

Para la palidotomfa la indicacién se postula en los mismos términos pero reservdndola para
pacientes que por problemas pricticos, por ejemplo la lejania al centro o el rechazo al sistema de
estimulacién, no son candidatos a estimulador palidal. Sélo se recomiendan las intervenciones
unilaterales, por lo que su indicacién es mds apropiada en pacientes que presentan una marcada
asimetrfa de las disquinesias y de los sintomas "off".
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Las intervenciones sobre el tdlamo deben quedar restringidas a aquellos casos de enfermedad
de larga evolucién en la que el sintoma predominante y tnico causante de la discapacidad es el
temblor.

Sélo se contemplarifa la inclusién de la subtalamotomia bajo estrictos protocolos de investi-
gacién que complementen al presente, compartiendo con éste el procedimiento de valoracién y
seguimiento y comunicando los resultados a la agencia tuteladora.

El autotrasplante de células de glomo carotideo es un procedimiento en fase experimental,
y, por lo tanto, lo procedente es la realizacién de estudios bajo condiciones mds estrictas que las
que propone el presente protocolo. Los servicios clinicos que se propongan realizar esta técni-
ca, una vez obtenida la autorizacién de la Comunidad Auténoma respectiva previo informe de
la Organizacién Nacional de Trasplantes (ONT), deberdn solicitar su participacién al respecti-
vo Servicio de Salud/Insalud quien, si lo estima oportuno, lo incluird en este estudio, recogién-
dose los datos por parte de AETSA. Para esto se empleard el mismo procedimiento de valora-
cién y seguimiento.

El trasplante de células de mesencéfalo fetal no estd autorizado en nuestro pais, su inclusién
se contemplaria s6lo bajo estrictos protocolos de investigacién una vez obtenida una vez obteni-
da la autorizacién de la Comunidad Auténoma respectiva previo informe de la ONT y la apro-
bacién del comité de ética correspondiente.

VARIABLES DE ESTUDIO

Las variables principales de resultado son finalistas y valordn la situacién clinica del pacien-
te y su calidad de vida, frente a otras medidas de resultados a corto plazo con variables interme-
dias. El objetivo es establecer establecer la proporcién de pacientes que alcanzan un nivel deter-
minado de mejorfa. Las variables principales que se incluyen en el protocolo son:

1.- Puntuacién del indice de Barthel de capacidad funcional (Anexo 3).

2.- Puntuacién de la escala genérica de calidad de vida relacionada con la salud "EuroQol

5D"*7 (Anexo 1).
3.- Puntuacidn de la escala especifica de calidad de vida "PDQ-39"¢ (Anexo 3).

4.- Horas en estado "on" libres de disquinesias incapacitantes, a través del diario del pacien-

te (Anexo 1y 3).
5.- Impresién clinica global del paciente sobre el resultado de la intervencién (Anexo 1).
6.- Puntuacién en la subescala motora de la UPDRS y en la UPDRS completa (Anexo 3).
También se considerardn variables intermedias de resultado en relacién con los sintomas:

= Temblor: media de los {tems 20 y 21 de la escala UPDRS (variable "nominal-categéri-
ca", valores de 0-4), para cada miembro superior.

= Rigidez: {tem 22 de la escala UPDRS (0-4) para cuello y cada uno de los miembros.
Media de cada hemicuerpo. Media conjunta.

= Bradicinesia de miembros superiores: items 23, 24 y 25 de la escala UPDRS y prueba
cronometrada del protocolo CAPIT para miembros superiores (Anexo 1).

= Bradicinesia de miembros inferiores: {tem 26 UPDRS.
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= Prueba cronometrada del protocolo CAPSIT para MMII (ver Anexo 1).
= Bradicinesia corporal global: {tem 31 de la UPDRS.

= Media de cada hemicuerpo en la UPDRS.

= Estabilidad postural: item 30 de la UPDRS (0-4).

= Trastorno postural o de la marcha: media de los items 14, 27, 28, 29 y 30.
= Habla: escala de Yorkston’ (ver Anexo 3).

= Congelaciones: variable dicotémica SI / NO. [tem 14 de la UPDRS.

= Deglucién: escala de Waxman y col® adaptada (ver Anexo 3).

= Distonfas dolorosas: SI / NO. Escala CDRS (ver Anexo 3).

= Disquinesias: Escala de valoracién clinica de disquinesias en la enfermedad de Parkinson

(CDRS) (en Anexo 3).

= De conjunto: suma de la subescala motora de la UPDRS.

La deteccién de efectos secundarios dard lugar a la siguiente recogida de datos:

= Evaluacién neuropsicoldgica: nuevos déficits en lenguaje, memoria, aprendizaje de tareas
motoras y comportamiento detectados por expertos con el procedimiento consensuado.
Descripcién y nimero

= Descripcién y nimero de complicaciones y efectos secundarios detectados en el postope-
ratorio inmediato y en las revisiones ambulatorias, distinguiendo entre déficits leves y gra-
ves. En el caso de palidotomia, descripcién y nimero de nuevos déficits del campo visual
confirmados por campimetria.

Recogida de datos sobre la intervencidn:

Con el objetivo de plantear hipétesis que puedan relacionar los resultados con una prictica
clinica adecuada, se recogerdn datos sobre los siguientes aspectos de la intervencién: técnica de
localizacién de la diana, técnica de identificacién neurofisiolégica, nimero de trayectos explora-
torios, datos de la diana teérica y de la diana definitiva, respuestas clinicas observadas, tipo de
sedacién y preparacién médica prequirtrgica.

Medicién del impacto de los usos tutelados:

Siguiendo las recomendaciones del Grupo de Seguimiento de Uso Tutelado del Consejo
Interterritorial para conocer el impacto de la puesta en marcha de cada uno de los seis usos tute-
lados y ser tenido en cuenta en anos sucesivos, cada Servicio de Salud/Insalud remitird informa-
cién sobre el volumen de actividad y costes estimados, previa y posteriormente a la puesta en
préctica del uso tutelado.
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Antes de entrar en el estudio, en el caso de que el paciente sea remitido desde un centro que
carece de equipo de neurocirugfa funcional, se recomienda que en el servicio remitente se consi-
dere la adecuacién del diagndstico de enfermedad de Parkinson y de la indicacién quirtrgica y
se descarte demencia (MMSE). Si el paciente es considerado un posible candidato a la cirugfa,
debe ser remitido, junto con el documento de propuesta de tratamiento quirtrgico, por las vias
que cada Servicio de Salud/Insalud establezca (ver Anexo 5).

Desde el momento de su consulta por parte de un equipo de neurocirugfa funcional, pueden
distinguirse las siguientes fases:

1) Periodo preoperatorio.

Previamente a la primera evaluacién el paciente tendrd unas entrevistas preliminares en las
que se confirmard el diagndstico y se realizardn los estudios pertinentes para descartar los moti-
vos de exclusién. Una vez aceptado el paciente para la intervencidn, se le se realizard la primera
valoracién completa.

A. Entrevista y estudios neuroldgicos preliminares.

Dentro de un periodo variable de tiempo, segin cada centro, el neurélogo del equipo realiza-
rd la confirmacién del diagnéstico, comprobard la estabilidad de la medicacién, aplicard los crite-
rios de inclusién y de exclusién antes y después de recibir los estudios complementarios (RM al
menos en los 6 meses previos a la intervencién), de realizar la prueba de respuesta dopaminérgica,
y de reunir los resultados del estudio del riesgo de la intervencién y del estudio neuropsicolégico
preoperatorio. Una vez que el equipo haya establecido la indicacién quirdrgica, se informard al
paciente de las técnicas quirtirgicas que ofrece el centro para su caso en particular y se recogerd la
eleccién del paciente y su consentimiento informado (ver Anexo 4).

Si el proceso sigue adelante, seguidamente se procederd al adiestramiento del paciente para
llevar a cabo el diario personal y cumplimentar la escala de calidad de vida.

El test de respuesta a la prueba con levodopa se hard siguiendo los criterios CAPSIT: mejoria
de 33% minimo en la escala motora de UPDRS, después de 12 horas sin medicacién o del perio-
do médximo tolerado. En ayunas, con dosis 30% mayor a la dosis matutina habitual. Puede hacer-
se con apomorfina, con la preparacién adecuada, si el paciente no puede tomar levodopa, no la tole-
ra o no puede ser correctamente evaluado con ésta en el momento de la seleccién para la cirugfa.

Aunque se considere conveniente una constancia en la medicacién durante el periodo preope-
ratorio, cambios inferiores al 30% no se tomardn en cuenta. La intervencidn se diferird sélo si son
necesarias modificaciones superiores al 30% en la medicacién (unidades equivalentes de levodopa).

B. Primera evaluacién motora v funcional.

Primero en estado "off" predefinido y luego en estado "on" predefinido, se pasardn las
siguientes escalas: 1) UPDRS, 2) test cronometrado de miembros superiores, 3) test cronometra-
do de la marcha, 4) escala de Hoehn y Yahr, 5) escala de Schwab and England 6) indice de
Barthel, 6) escala de fonacidn, 7) escala de deglucién y 8) escala de disquinesias-distonias. En esta
evaluacién se recogerdn el diario personal y las escalas de calidad de vida.

Los estados "off" y "on" predefinidos siguen los criterios del protocolo CAPSIT. De acuer-
do con ello, estado "off" (defined off) significa "sin medicacién antiparkinsoniana durante 12
horas, al menos una hora después de levantarse por la mafana" y estado "on" (defined on) sig-
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nifica "momento de mdximo beneficio de la medicacién después de administrar la medicacién
durante el test farmacoldgico”.

2) Intervencién monitorizada y periodo postoperatorio.

En la hoja de recogida de datos (Anexo 1), se detalla la informacién que se recogerd sobre las interven-
ciones. Las coordenadas de la lesién/electrodo serdn calculadas en cada centro en funcién de sus medios.

Inmediatamente tras la intervencién se realizard el seguimiento de las complicaciones, se com-
probari la estabilidad de la medicacién y se recogerdn las observaciones clinicas pertinentes.

3) Evaluaciones postoperatorias.

A los seis meses, al afo y a los dos afos se repetird la valoracién motora y funcional y se reco-
gerdn los datos del diario personal, cuestionarios de calidad de vida (EuroQoL 5D y PDQ-39) y
los datos del seguimiento clinico, acontecimientos adversos intercurrentes, cambios en la medi-
cacién y motivos de pérdida de seguimiento. A los seis meses y afo se realizard ademds la valora-
cién neuropsicolégica postoperatoria.

En lo posible se mantendrd constante la medicacién en cada evaluacidn, es decir cada una de
las tres evaluaciones se hardn con la misma dosis de levodopa/medicacién complementaria: la que
se usé en la primera evaluacién.

En el periodo postoperatorio: fuera de cada evaluacién, no se considera necesario mantener
constante la medicacién si ello va en contra del mdximo bienestar del paciente. Antes de la inter-
vencidn, a los 6 meses, al afio y a los 2 afios se recogerd el nimero de unidades equivalentes de levo-
dopa del tratamiento habitual del paciente. En la estimulacién cerebral profunda la valoracién se
realizard, en principio, con el aparato "on". La adopcién de condiciones de observacién mds estric-

tas, como las que propone el CAPSIT-PD, queda a la discrecionalidad de cada centro.

Se destaca la importancia de dejar constancia de todo tipo de eventos adversos, incluyendo
aquéllos sin relacién aparente con la intervencién.

El seguimiento clinico postoperatorio al margen de las evaluaciones se hard en los plazos que
el neurdlogo que sigue el caso estime oportunos, procurando, en lo posible, coincidir con las eva-
luaciones a los 6 meses, al afo y a los 2 afios. El estudio neuropsicolégico completo no debe
hacerse el mismo dfa de una evaluacién completa para evitar el cansancio del paciente.

A través de las hojas de recogida de datos (Anexo 1) puede conocerse con detalle los compo-
nentes de cada una de las evaluaciones.

Casos que no pueden ser intervenidos:

Algunos casos, a pesar de pasar las evaluaciones iniciales, no pueden ser finalmente interve-
nidos por algin motivo. Debe dejarse constancia del motivo y continuarse con su seguimiento o
notificarse su salida del programa.

Soporte de la informacién:

El documento de recogida de datos se corresponde con una aplicacién informdtica de la que
dispondrdn todos los centros (ver Anexo 1). Esta aplicacién permite imprimir la informacién
para su uso y archivo por el centro sanitario, a la vez que se almacena la informacién en una base
de datos, que se debe enviar por correo electrénico, tal y como se menciona en la siguiente sec-
cién de este protocolo. Sus secciones principales serfan las siguientes:
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A. Datos identificadores del paciente: Nombre, nimero de historia clinica, direccién. Estos
datos no serdn remitidos a las agencias con el resto de los datos sino que permanecerdn
bajo custodia de cada centro con el objeto de que sea posible realizar verificaciones en caso
de que se produzcan errores o danos en las bases de datos electrénicas y por si apareciesen
motivos que hiciesen recomendable localizar a los pacientes en bien de su salud.

B. Clave del paciente y datos sociodemogrificos bésicos.

C. Estudios y valoraciones preoperatorios. Incluird: Conjunto de sintomas, tratamiento far-
macoldgico, resultados de pruebas complementarias, motivos que indican la cirugfa, test
de levodopa, motivos de exclusién, valoracién neuropsicoldgica preoperatoria y valora-
cién motora y funcional preoperatoria, datos del diario personal, cuestionarios de calidad

de vida (EuroQoL 5D y PDQ-39).
D. Datos de la intervencidn y del curso clinico en el periodo de hospitalizacién.

E. Valoraciones postoperatorias.

Transmisién de la informacién:

Los datos a recoger de cada paciente, convenientemente anonimizados, serdn trasmitidos a
AETSA, bien directamente por correo electrénico, bien a través de las entidades colaboradoras.
AETSA recibird la informacién derivada del protocolo procedente de los centros de:

- Catalufa, a través de la Agencia de Evaluacién de Tecnologfa e Investigacién Médicas.

- Comunidad Valenciana, a través de la Direccién de la Agencia para la Calidad, Evaluacién
y Modernizacién de los Servicios Asistenciales.

- Galicia, a través de la Agencia de Evaluacién de Tecnologfas Sanitarias de Galicia.
- Pais Vasco, a través del Servicio de Evaluacién de Tecnologfas (Osteba).
- Andalucia, Canarias, Navarra e Insalud, directamente desde los servicios clinicos a AETSA.

Los Servicios de Salud e Insalud establecerdn en sus respectivos dmbitos de competencia el
procedimiento de derivacién de los pacientes que hayan de someterse a estas técnicas. Con el
objetivo de que las derivaciones de pacientes a los equipos de neurocirugfa funcional se hagan de
forma que se evite el mdximo ndmero posible de derivaciones innecesarias, AETSA elaborard un
documento informativo en el que se reflejen claramente los criterios de indicacién y exclusién de
los pacientes. Este documento incluird copias del documento de derivacién (ver Anexo 5) y del
test MMSE vy su difusién corresponderd a los Servicios de Salud e Insalud. En el mismo docu-
mento se recomendard a los centros remitentes que no realicen nuevas pruebas complementarias
con el objeto de evitar duplicidades de las mismas.

En caso de estimarlo oportuno, AETSA solicitard a los centros informacién sobre el respeto de
los aspectos éticos de la investigacién y sobre el cumplimiento de las condiciones de observacién. En
el seguimiento de las incidencias, la relacién con los proveedores y las propuestas a la Subcomisién
de Prestaciones, se procederd segtin indique el Grupo de Seguimiento de Uso Tutelado.

4. DURACION DEL ESTUDIO

Para el cdlculo del ndmero minimo de pacientes a incluir en cada grupo de tratamiento, se plan-
ted la hipdtesis principal de que una proporcién significativa de los pacientes obtienen un beneficio
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claro, siendo objetivo del estudio cuantificar esta proporcién. Este beneficio neto puede definir-
se como una mejoria sustancial y permanente en el nivel de discapacidad funcional y calidad de
vida, que es la finalidad principal del tratamiento. Partiendo de los peores resultados esperables,
con un beneficio neto en sélo el 20% de los pacientes, el tamafio muestral para detectar esta pro-
porcién y considerando un disefio de tipo apareado en el que se comparan las proporciones ini-
cial y final, deben reclutarse un minimo de 32 pacientes para cada intervencién incluida en uso
tutelado.

Tanto el registro de casos como un seguimiento bajo condiciones experimentales mds estric-
tas deberfa tener una duracién minima de 2 afos. Con la orientacién que los datos del CMBD
de 1999 proporcionan y considerando mayoritaria hoy en dfa la prictica de la ECP del nicleo
subtaldmico se estima que en un afio podr4 reclutarse sobradamente la muestra para este proce-
dimiento, con lo que la duracién total del estudio serd de 3 afios. La ECP del pélido y la pali-
dotomia requerirfan un periodo de reclutamiento de la muestra de 2 afios o superior, por lo que,
el seguimiento de 2 afos se realizard en un nimero menor de pacientes.

Durante todo el periodo, los 3 afios, se seguirdn las pautas del protocolo de uso tutelado en
todos los pacientes intervenidos.

5. VIDEOFILMACION

La videofilmacién protocolizada queda calificada como altamente recomendable. Ademids de
dejar un documento gréfico del estado del paciente en todos los items de la subescala motora de
la UPDRS excepto la rigidez, la videofilmacién protocolizada permite que un evaluador "cega-
do" a la condicién del paciente puntde la misma escala con lo que es posible hacer una valora-
cién menos sesgada. En el Anexo 2 se recoge la descripcién del protocolo de videofilmacién que
se propone para su adopcién por los centros que puedan emplearla.

6. VALIDACION DE LA INFORMACION

La validacién de la informacién agregada podrd hacerse a través de las estadisticas de activi-
dad hospitalaria (CMBD), y en el caso de los implantes intracerebrales por el correspondiente
registro de alertas de dispositivos (fichero de cédigos de electrodos y estimuladores personaliza-
dos por hemisferio cerebral y técnica).

La informacién no agregada se hard comprobando la exhaustividad de la cumplimentacidn,
la consistencia entre variables relacionadas, y el registro de valores admisibles. A lo largo del pro-
ceso de recogida de datos, podrd recurrirse a la comprobacién aleatoria de historias clinicas por
parte de AETSA o de las agencias colaboradoras en el uso tutelado, si ello se estimase necesario.

Reproductibilidad de los resultados:

Los centros que realicen videofilmacién protocolizada podrdn aportar los videos de los pacientes
para realizar un estudio de concordancia en la valoracién de items seleccionados de la UPDRS.

7. REQUISITOS PARA LA IMPLANTACION DEL USO TUTELADO

Cada de uno de los posibles tratamientos quirtirgicos de la enfermedad de Parkinson podrd
ser llevado a cabo por los equipos que cuenten con el equipo humano y material necesario y sean
designados por el Servicio de Salud de que dependan o Insalud en su caso.
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Se sugiere a los Servicios de Salud e Insalud que consideren exigir una de las condiciones
siguientes:

1. Los equipos constituidos deben tener experiencia en el procedimiento, documentada por
publicaciones o al menos recogida en las estadisticas de actividad hospitalaria (CMBD), o
por el correspondiente registro de alertas de dispositivos en el caso de los implantes intra-
cerebrales (fichero de cédigos de electrodos y estimuladores personalizados por hemisferio
cerebral y técnica).

2. Los miembros de los equipos que inician su actividad deben justificar un periodo de forma-
cién con un equipo con experiencia en la técnica, debiendo hacer mencién expresa de la par-
ticipacién activa en los procedimientos quirtirgicos, en el caso de los especialistas en neuro-
cirugfa. Los especialistas en neurologfa, ademas de haber participado activamente en las
intervenciones deben tener experiencia en el seguimiento y la valoracién de los pacientes.

Ademds, cada equipo debe asegurar su capacidad para realizar un minimo de intervenciones
anuales. El minimo de intervenciones que se ha considerado adecuado es de 12 pacientes/afio.

Requerimientos materiales para los procedimientos quirdrgicos:

Material imprescindible: En todos los procedimientos: Sistema de localizacién estereotdxica
(marco y atlas de esterotaxia), TAC y/o RM. En las tomfas: Macroelectrodo, sistema de lesién
(por radiofrecuencia o por criocoagulacién). En la electroestimulacién: Macroelectrodo, electro-
do tetrapolar, conexién, generador provisional y/o implantable, consola de programacién, imén
o mando para el paciente y aparato de rayos X. Los centros autorizados para el trasplante de célu-
las carotideas deben contar con un laboratorio Anexo al quiréfano equipado para el procesamien-
to y preparacién de los agregados celulares.

Material altamente recomendable en las tomias y en la electroestimulacién: Equipo de regis-
tro y estimulacién con microelectrodos o semimicroelectrodos.

Todos los productos sanitarios que se utilicen han de contar con el preceptivo marcado CE.

Requerimientos materiales para la evaluacién de los pacientes:
Material imprescindible: Tests neuropsicoldgicos acordados.

Material altamente recomendable: Videocdmara, cintas y sistema de archivo para la videofil-
macién clinica protocolizada.

Requerimientos personales:

Se recomienda que en los equipos de neurocirugfa funcional participen neurocirujanos con
gran experiencia en técnica estereotdxica dentro de equipos multidisciplinarios "zd hoc" de neu-
rocirujanos, neurdlogos, neurofisidlogos, psiquiatras, psicélogos y radiélogos con experiencia en
el diagndstico, la evaluacién y tratamiento de trastornos del movimiento.

Los centros que realicen neurocirugfa funcional deben tener expertos con especial dedicacién
al seguimiento de los pacientes, de forma que la atencién a las numerosas consultas que son nece-
sarias para ajustar los pardmetros de la electroestimulacién quede garantizada

En el caso de los trasplantes de glomo carotideo, los centros autorizados, deben contar, ade-
mds, con personal cualificado para la preparacién de los agregados celulares.
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Es deseable que una persona (p.ej.enfermera) coordine la labor asistencial y de citacién de
pacientes y que un fisioterapeuta esté disponible para tratar al paciente durante el acto quirtirgi-
co cuando se considere necesario.

Compromisos de los centros designados:

Ademds de aplicar las condiciones que se establezcan en este protocolo, cada equipo de neu-
rocirugfa funcional debe asegurarse de que se llevan a cabo los trdmites reglamentarios para que
el uso del procedimiento neuroquirtdrgico sea aprobado por el comité ético y por la comisién de
investigacion correspondiente. Asimismo aceptard y cumplird el compromiso de hacer llegar la
informacién requerida sobre cada paciente.

8. RECOMENDACIONES TECNICAS
Técnicas de imagen de localizacién de la diana:

La experiencia con la fusién de las imdgenes de resonancia magnética y con tomografia axial
computerizada es buena, sin que consideren que pueda hacerse una recomendacién excluyente
de ninguna técnica, incluyendo la ventriculografia.

Identificacién de la diana alcanzada:

En todo caso debe hacerse una verificacién neurofisiolégica de la diana. En el abordaje del
drea palidal se considera que la monitorizacién neurofisiolégica de la actividad neuronal unitaria
o multiunitaria, la macro y/o microneuroestimulacién y los potenciales evocados por flash o el
parpadeo proporciona mayor seguridad, razén por la cual es aconsejable. En el caso del 4drea sub-
tdlamica la monitorizacién neurofisiolégica de la actividad neuronal unitaria o multiunitaria, la
macro y/o microneuroestimulacién es altamente recomendable.

Empleo de sedacién consciente:

En general, se considera recomendable el empleo de sedacién consciente. En ocasiones
durante la intervencién puede recurrirse a otro tipo de sedacién.

9. CONTROL DE EFECTOS ADVERSOS

AETSA recibird peridédicamente tanto la informacién de la intervencién quirdrgica y del
periodo postoperatorio como la informacién de las revisiones y de las evaluaciones. De este modo
podrd realizar un seguimiento de las complicaciones mayores y menores. Aunque no es de espe-
rar que ocurra en los centros con experiencia, en caso de detectarse un nimero de complicacio-
nes graves que indique una probabilidad superior a la esperada, AETSA lo pondria en conoci-
miento del Grupo de Seguimiento de Uso Tutelado, el cual considerard la suspensién del uso
tutelado en todos o en alguno de los centros, dado que éticamente no serfa aceptable la continui-
dad del estudio si la frecuencia de consecuencias negativas fuera elevada.

La monitorizacién se hard a medida que se vayan incluyendo pacientes en el estudio, por lo
que hay que considerar un sistema rdpido y fiable de comunicacién de resultados a AETSA. Los
datos de cada nuevo paciente se acumulardn a los ya recogidos y se aplicardn periédicamente
pruebas secuenciales para determinar si se estdn superando los ndmeros esperados de reacciones
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adversas. Como acontecimientos adversos graves se entienden: muerte, hemorragia intraparen-
quimatosa con secuelas neuroldgicas discapacitantes y cualquier complicacién que pueda poner
en peligro la vida del paciente.

Los pacientes tratados con palidotomia cuando exista sospecha de que se han producido défi-
cits del campo visual se someterdn a un estudio oftalmoldgico, es recomendable asimismo el estu-
dio de estos pacientes mediante potenciales evocados (P100, cuadrantes) para elucidar entre neu-
ropraxia y axonotmesis en vias centrales. En las tomias los potenciales evocados somatosensoria-
les y motores pueden servir para objetivar conservacién de los componentes de conduccién répi-
da aferentes y eferentes (somatosensoriales y motores) y elucidar entre neuropraxia y axonotme-
sis en vias centrales, ello no supone que se recomiende su uso sistemdtico.

10. CONSENTIMIENTO INFORMADO

Una vez que el paciente ha sido aceptado para una intervencién concreta y ha sido adecuada-
mente informado, deber4 firmar un documento de consentimiento en el que consten las caracterfs-
ticas y los riesgos de dicha intervencién. Es importante que el paciente tenga unas expectativas rea-
listas de las posibilidades de la cirugfa. Entre la informacién que se aportard al paciente figurard que
la intervencidn se realiza dentro del proyecto de "uso tutelado” y que sus datos clinicos (excluyendo
cualquier dato de identificacién) servirdn para conocer los resultados de forma mds completa.

AETSA, con las sugerencias de los asesores y de los centros, ha elaborado un guién con
los contenidos minimos que deben contener los documentos de consentimiento informado

(Anexo 4).

11. ANALISIS DE LOS RESULTADOS

Tendremos los siguientes tipos de variables: dicotémicas (presencia de congelaciones o disto-
nfas), cualitativas ordinales que serdn tratadas como cuantitativas discretas (items de UPDRS),
cuantitativas discretas (nimero de pacientes que mejoran, fallecimientos) y cuantitativas conti-
nuas (pruebas cronometradas).

Los resultados de la intervencién se estimardn principalmente a través de los siguientes pard-
metros:

* Proporcién de pacientes en quienes desaparecen los sintomas, aislados y agrupados.

* Proporcién de pacientes que consiguen una puntuacién mayor o igual a 60 en el indice de

Barthel.

* Proporcién de pacientes que consiguen mejorar sus indices de calidad de vida (EuroQol 5D

e indice global del PDQ-39) en mds del 30%.

* Proporcién de pacientes que consiguen 1, 2 y 3 6 mds horas de incremento del periodo
"on" sin disquinesias discapacitantes.

Una estimacién de los resultados de la intervencién podrd obtenerse de las variables interme-
dias de resultado:

* Proporcién de pacientes que han mostrado un cambio hacia la mejorfa/empeoramiento
pasando de las puntuaciones 3 6 4 a las puntuaciones 0-1-2 o viceversa en cada uno de los

déficits evaluados mediante la UPDRS.
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* Proporcién de pacientes que en las escalas CDRS (disquinesias y distonias) pasan a tener
puntuaciones inferiores a 3 en todos los segmentos corporales.

* Ndmero de pacientes que han mostrado una reduccién igual o superior al 30% del tiempo
en el test cronometrado de la marcha.

El andlisis incluird la aplicacién de tests no paramétricos para comparar las puntuaciones
medias obtenidas antes de la intervencién con las puntuaciones medias obtenidas en las revisio-
nes.

Los resultados adversos se expresardn de la siguiente manera:

* Mortalidad perioperatoria (prevalencia directamente achacable a la intervencién).
* Causa principal de complicacién quirtrgica dentro de las 72 horas.

* Mortalidad del periodo de seguimiento (prevalencia), hasta el segundo afo.

* Ndmero de pacientes con complicaciones de efecto persistente (hasta fallecimiento o fin de
seguimiento) o de efecto transitorio (con su duracién). Relacién de complicaciones.

¢ Relacién de efectos secundarios, con indicacién del ndmero total.

En principio los resultados de la efectividad de la ECP del nicleo subtaldmico, de la ECP del
pdlido y la palidotomia serdn analizadas en conjunto y posteriormente se intentard un andlisis de
subgupos. En la medida de lo posible se comparardn los resultados que se consiguen con cada
técnica.

En la medida de lo posible se analizardn los subgrupos distinguidos por el motivo principal
de la indicacidn, para ello en la hoja de recogida de datos se hard constar el o los motivos prin-
cipales de discapacidad de cada paciente. Se distinguirdn los siguientes grupos: temblor, disqui-
nesias, fluctuaciones, disquinesias + fluctuaciones, y otros, epecificando el motivo cuando se trate
de "otros".

12. PLAZOS. CRONOGRAMA
ANO 2001
JUNIO
Envio a todos los centros participantes de la versién definitiva del protocolo

Preparacién de los centros para introducir las modificaciones necesarias en la dindmica habi-
tual de trabajo. Instalacién y familiarizacién con la base de datos.

Inicio de las intervenciones tuteladas y de la recogida de datos (entre el 1 y el 15 de junio)

NOVIEMBRE

Andlisis de la frecuencia de efectos adversos en los primeros grupos de pacientes.

ANO 2002
JUNIO

Andlisis de resultados provisionales. Resultados a los 6 meses de los pacientes intervenidos en
los primeros 6 meses.
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DICIEMBRE

Andlisis de resultados provisionales. Resultados al afio de los pacientes intervenidos en los
primeros 6 meses. Resultados a los 6 meses de los pacientes intervenidos en un afo.
Comprobacién de la tasa de pérdidas de seguimiento y de efectos adversos.

ANO 2003
JUNIO

Andlisis de resultados provisionales. Resultados al afio de los pacientes intervenidos en el pri-
mer afio.

DICIEMBRE

Andlisis de resultados provisionales. Resultados a los 2 afios de los pacientes intervenidos en
los primeros 6 primeros meses.

ANO 2004
JUNIO

Andlisis de resultados provisionales. Resultados a los 2 afios de los pacientes intervenidos en
el primer afio. Resultados al afio de los pacientes intervenidos en los 2 primeros afios.
Finalizacién del periodo de uso tutelado de las técnicas cuya muestra se haya podido recoger
en el primer afo.

ANO 2005
JUNIO

Resultados a los 2 afos de los pacientes intervenidos en los 2 primeros anos. Finalizacién del
periodo de uso tutelado de las técnicas cuya muestra se haya recogido en dos afios.

Redaccidn del informe con los resultados.
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Anexo 1. Hojas de recogida de datos

Seccién A. Datos identificadores'.
Nombre:

Apellidos:

Clave del paciente:

Direccién:

Localidad:

Provincia:

Teléfono:

Familiar de contacto:

Seccién B. Clave del paciente y datos sociodemogrificos bdsicos.

IDENTIFICACION

CLAVE DEL PACIENTE:

FECHA:

CENTRO:
CENTRO QUE REMITE AL PACIENTE:

DATOS DEMOGRAFICOS

NACIMIENTO POBLACION:

SEXO: H/M PROVINCIA:
EDAD:

FECHA

(NACIMIENTO):

POBLACION:

RESIDENCIA
ACTUAL

PROVINCIA: DESDE FECHA:

DATOS PERSONALES

NIVEL DE ESTUDIOS

Sin estudios. No sabe leer y escribir
Sin estudios. Sabe leer y escribir.
Estudios primarios

Estudios secundarios

Estudios universitarios

! Los datos de la seccién A no serdn transmitidos a las agencias, de modo que la informacién sobre los casos serd anénima.
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SITUACION PROFESIONAL
- ACTIVO  Tipo de trabajo:

* Cuenta propia (cupro)

* Cuenta ajena (cuaje)
* Funcionario/a (funci)
e No remunerado (doméstico; voluntariado) (norre)
* Ninguno (ning)

- PASIVO  Fuente de ingresos:
* Ninguna (ning)
* Prestacién de desempleo/ ayuda familiar
* Incapacidad temporal — (tipo de trabajo)
* Incapacidad permanente parcial
* Incapacidad permanente total o superior
* Prestacién social (ingresos minimos, etc.)

* Jubilacién

Descripcién trabajo (si procede):

APOYO FAMILIAR
Vive solo/a
Vive con un familiar discapacitado en algin grado

Vive con algin familiar libre de discapacidades

SITUACION FAMILIAR
E. CIVIL(1-5) -soltero/a
-casado/a
-viudo/a
-separado/a
-divorciado/a
PAREJA (1/2)  -con pareja estable
-sin pareja estable
HIJOS (1/2/3) - sin hijos
- con hijos con los que no puede contar (viven lejos....)

- con hijos con los que puede contar

APOYO SOCIAL EXTRAFAMILIAR(1/2/3)

No resulta necesaria ninguna ayuda
Amigos / vecinos ayudan lo necesario

Amigos / vecinos prestan poca o ninguna ayuda
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APOYO INSTITUCIONAL (1/2/3)

No resulta necesaria ninguna ayuda

Servicios sociales u otras instituciones prestan ayuda suficiente

Servicios sociales......

EXPOSICION A TOXICOS AMBIENTALES

St
NO

HABITOS TOXICOS

ST

Habitos téxicos

TABACO

ALCOHOL

CANNABIS

COCAINA

HEROINA

LSD

EXTASIS

ANFETAMINAS

NO

Especificar (campo abierto)

prestan poca o ninguna ayuda

MANO DOMINANTE: DERECHA / [ZQUIERDA / AMBAS

Seccién C. Estudios y valoraciones preoperatorios.

1. SINTOMAS DE LA ENFERMEDAD DE PARKINSON

FECHA DE INICIO DE LOS SINTOMAS (ANO)
FECHA DE DIAGNOSTICO (ANO)

SINTOMA 1.-Off LOCALIZACION
2.-On
3.-On y off
4.-No
TEMBLOR DE REPOSO Msi  Mii
Msd Mid
Cabeza
TEMBLOR DE ACTITUD Msi  Mii
Msd  Mid
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RIGIDEZ Msi  Mii
Msd  Mid
Cuello

BRADICINESIA Msi  Mii
Msd Mid

ESTABILIDAD

POSTURAL

ALTERADA

ALT. LENGUAJE

ALT. DEGLUCION

FREEZING

TRASTORNO DE LA MARCHA: SI / NO

CARACTERISTICAS:

OTROS SINTOMAS SI/ NO DESCRIPCION

DISTONIAS

(blefarospasmo, del pie)

ACATISIA

ALT. DEL SUENO

DEPRESION

ESTRENIMIENTO

ALT. DIGESTIVAS

DISFAGIA

BABEO

ALT. SENSITIVAS

ALT. AUTONOMICAS

(hipotensién ortostdtica,impotencia....)

CAIDAS FRECUENTES

ESTIMACION DEL TIEMPO TOTAL EN "OFF" (HORAS/DIA):

HEMICUERPO AFECTADO: DCHO / 1ZQ / AMBOS
SI AMBOS --- PREDOMINIO: DCHO / 1ZQ / SIMETRIA

2. TRATAMIENTOS

FARMACOS EMPLEADOS ALGUNA VEZ:
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FARMACOS

APOMORFINA

BIPERIDENO

BROMOCRIPTINA

CABERGOLINA

DESMETILSELEGELINA

ENTACAPONE

LDOPA+BENSERACIDA

LDOPA+BENSERACIDA (liberacién retardada)

LDOPA+CARBIDOPA

LDOPA+CARBIDOPA (liberacién retardada)

LISURIDA

NITECAPONE

PERGOLIDA

PRAMIPEXOL

PROCICLIDINA

ROPINIROLE

SELEGELINA

TRIHEXIFENIDILO

HISTORIA DE LA RESPUESTA A LA LEVODOPA
INICIAL POSITIVA (ST /NO):
Periodo de uso de la levodopa INICIO USO:

FIN USO:

PERIODO DE BUENA RESPUESTA HASTA FECHA APROXIMADA

(MES Y ANO):

TRATAMIENTO ACTUAL

FECHA INICIO (tto actual)

LEVODOPA

AGONISTAS DOPAMINERGICOS

APOMORFINA

INHIBIDORES DE LA COMT

INHIBIDORES DE LA MONOAMINOOXIDASA B

AMANTADINA

ANTIOXIDANTES

ANTICOLINERGICOS

DOSIS EQUIVALENTE DE LEVODOPA
sobre la base de 100 unidades equivalentes =
100 mg de levodopa estdndar
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140 mg de levodopa de liberacién controlada
1 mg de pergolide

1 mg lisuride

10 mg de bromocriptina

10 mg de selegilina

100 mg de amantadina

10 mg de apomorfina 6 mg ropirinol

1 mg de pramipexol sal

0,7 mg de pramipexol base

TIEMPO EN ON ACTUAL, POR DOSIS (HORAS):
ESTIMACION DEL TIEMPO TOTAL EN "ON" (HORAS/DIA):
DOSIFICACION DE LA MEDICACION - NUMERO DE DOSIS DE LEVODOPA.

COMPLICACIONES
DE LA MEDICACION QUE SUELE SI/NO Fecha de inicio | Descripcién
PADECER EL PACIENTE

FLUCTUACIONES

DISQUINESIAS

NEUROPSIQUIATRICAS

OTRAS

ESTIMACION DEL TIEMPO EN "ON" CON DISQUINESIAS (HORAS/DIA)

CIRUGIA PREVIA:

NO

SI - HEMISFERIO 1ZQ. — TIPO CIA PREVIA: 1/ Tipo cia previa 2:
PALIDOTOMIA

TALAMOTOMIA
ECP-PALIDO

ECP-NST
ECP- TALAMO
Otra
- DCHO —TIPO CIA PREVIA 1/ Tipo cfa previa 2
Fecha cirugfa previa 1

Fecha cirugfa previa 2
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3. COMORBILIDAD
OTRAS ENFERMEDADES CRONICAS:

ST DESCRIPCION: ENE CR. 1 / ENE CR. 2/ ENE CR. 3
NO

COMORBILIDAD

1- DEMENCIA

1- DEPRESION

1- DIABETES

1- ENFERMEDAD DEL TEJIDO CONECTIVO

1- ENFERMEDAD CORONARIA

1- ENFERMEDAD PULMONAR CRONICA

1- ENFERMEDAD VASCULAR PERIFERICA

1- INSUFICIENCIA HEPATICA LEVE

1- INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA

1- ULCUS GASTRODUODENAL

2- CUALQUIER TUMOR, LEUCEMIA, LINFOMA

2- DIABETES CON AFECTACION DE ORGANOS DIANA

2- INSUFICIENCIA RENAL

3- INSUFICIENCIA HEPATICA MODERADA

OTRAS ENFERMEDADES CRONICAS NO INCLUIDAS EN EL GRUPO ANTERIOR

QUE SON DISCAPACITANTES
SI DESCRIPCION (Campo abierto)
NO

4. DIAGNOSTICO E INDICACION

Neurdlogo que establece la indicacién: (primer nombre y primer apellido)
CUMPLE LOS CRITERIOS DIAGNOSTICOS: SI/ NO
CUMPLE LOS CRITERIOS DE INDICACION: SI / NO

CAUSAS DE DISCAPACIDAD POR E. DE PARKINSON 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7:
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CAUSAS DE DISCAPACIDAD
TEMBLOR

RIGIDEZ

BRADICINESIA

INESTABILIDAD POSTURAL - CAIDAS
FLUCTUACIONES

DISQUINESIAS

DISTONTIAS

FREEZING

CAUSAS DE DISCAPACIDAD QUE INDICAN LA INTERVENCION
TEMBLOR

RIGIDEZ

BRADICINESIA

FLUCTUACIONES

DISQUINESIAS

DISQUINESIAS + FLUCTUACIONES

TEMBLOR 'Y DISQUINESIAS

TEMBLOR'Y FLUCTUACIONES

TEMBLOR, FLUCTUACIONES Y DISQUINESIAS
OTRAS

Si otras -Especificar otras causas:

5. PRUEBAS PREQUIRURGICAS

* Aplicacién del MMSE:
ORIENTACION: ... (méx. 10)
FIJACION: ... (mdx. 3)
ATENCION Y CALCULO: ... (méx. 5)
MEMORIA: ... (mdx. 3)
LENGUAJE: ... (méx. 9)

* Escala de Montgomery y Asberg: —...... puntos
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HALLAZGOS RM:

SIN PATOLOGIA
ATROFIA CEREBRAL (atrocer) (RM)
ANOMALIAS FOCALES MULTIPLES (anofoc) (RM)

TEST DE RESPUESTA DOPAMINERGICA

VALORACION MOTORA EN OFF: (ftems 18 al 31 de la UPDRS)

ULTIMA TOMA DE MEDICACION - DIA: HORA:
DOSIS (Unidades equivalentes):

VALORACION MOTORA CONJUNTA EN OFF Total :

VALORACION MOTORA EN ON: (ftems 18 al 31 de la UPDRS)
TOMA DE MEDICACION - DIA: HORA:
DOSIS (Unidades equivalentes):

VALORACION MOTORA CONJUNTA EN ON Total :

MEJORIA ON RESPECTO A OFF: ......cccocevevunn. %

6. VALORACION NEUROPSICOLOGICA PREOPERATORIA
ESCALA DE DEMENCIA DE MATTIS

ATENCION PD=  (Numérico, 2 digitos)
INICIACION-PERSEVERACION: PD= (Numérico, 2 digitos)
CONSTRUCCION: PD= (Numérico, 2 digitos)
CONCEPTUALIZACION: PD= (Numérico, 2 digitos)
MEMORIA: PD= (Numérico, 2 digitos)
PUNTUACION DIRECTA TOTAL PD-= (Numérico, 3 digitos)

EVALUACION DE LAS FUNCIONES EJECUTIVAS

FLUENCIA FONETICA CON CONSIGNA (P): (Numérico, 2 digitos)
FLUENCIA SEMANTICA CON CONSIGNA (ANIMALES): (Numérico, 2 digitos)
TEST DE LETRAS Y NUMEROS (WAIS-III) ~ PD-= (Numérico, 2 digitos)
PUNTUACION ESCALAR: (Numérico, 2 digitos)
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TEST DE CAPACIDAD DE INHIBICION (STROOP TEST):

Numero de palabras leidas en 45 segundos:

Numero de colores nombrados en 45 segundos:

Numero de colores nombrados en 45 segundos:

Puntuacién B-Puntuacién C:

(Numérico, 3 digitos)
(Numérico, 3 digitos)
(Numérico, 3 digitos)

(Numérico, 2 digitos)

TEST DE APRENDIZAJE VERBAL AUDITIVO DE REY (RAVLT):

Reyl (Numérico 2 digitos)

Rey2 (Numérico 2 digitos)
Rey3 (Numérico 2 digitos)
Rey4 (Numérico 2 digitos)
Rey5 (Numérico 2 digitos)
Rey6 (Numérico 2 digitos)
TEST VISUAL DE BENTON

ACIERTOS PD= (Numérico, 2 digitos)

MEMORIA PROCEDIMENTAL
TORRE DE HANOI (4 DISCOS)
TORRE DE HANOI1

TORRE DE HANOI2 PASOS
TORRE DE HANOI3 PASOS
TORRE DE HANOI4 PASOS
TORRE DE HANOI5 PASOS
TORRE DE HANOIG6 PASOS

7. INCLUSION O EXCLUSION

MEDICO responsable: (primer nombre y primer apellido)

N,3D
N,3D
N,3D
N,3D
N,3D

PASOS (Numérico 3 digitos) TIEMPO (Numérico 3 digitos)

TIEMPO N,3D
TIEMPO N,3D
TIEMPO N,3D
TIEMPO N,3D
TIEMPO N,3D

Cumple los criterios diagndsticos + criterio de inclusién + ausencia de criterios de exclusién:

SI/NO
Actuacién que se propone:
CIRUGIA:

UNILATERAL 12 vez

UNILATERAL, segunda mismo hemisferio

UNILATERAL, segunda hemisferio contralateral

BILATERAL en 1 tiempo
BILATERAL en 2 tiempos
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HEMISFERIO

PALIDOTOMIA
TALAMOTOMIA
ECP-PALIDO
ECP-NST

ECP- TALAMO
Trans. glomo

Subtalamotomia

Firma el paciente el consentimiento informado: SI / NO

EN CASO DE RECHAZO RESUMEN DE LAS CAUSAS DE EXCLUSION

RN Il e

MOTIVOS DE EXCLUSION

RM-ATROFIA CEREBRAL

ATROFIA MULTISISTEMICA

CANCER AVANZADO

DEMENCIA (MMSE < 24 O 26)

DEMENCIA-C.LEWI

DEPRESION SEVERA (ESCALAM Y A > 13)

DIAGNOSTICO NO FIRME

EDAD (> 80 ANOS O < 35 ANOS)

ENCEFALOPATIA VASCULAR

ENE GRAVE DEL TEJIDO CONECTIVO

DISCAPACIDAD MARCADA Y/O INESTABILIDAD POSTURAL EN "ON"

INSUFICIENCIA HEPATICA GRAVE

INSUFICIENCIA RENAL GRAVE

INSUFICIENCIA RESPIRATORIA GRAVE

OTRAS ENFERMEDADES CONCOMITANTES

OTRAS ENFERMEDADES NEUROLOGICAS

PARALISIS SUPRAN. PROGRESIVA

PARKINSONISMO NO IDIOPATICO
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PATOLOGIA CARDIACA GRAVE

PSICOSIS ACTIVA NO ASOCIADA A DEMENCIA

RIGIDECES ARTICULARES SEVERAS

TEST DE LEVODOPA NEGATIVO

TTO CONSERVADOR NO AGOTADO

DISCAPACIDAD AUSENTE O INSUFICIENTE

INESTABILIDAD EMOCIONAL

INCAPACIDAD PARA COLABORAR CON EXPLORACIONES Y/O TRATAMIENTO

MARCAPASOS O DESFIBRILADOR CARDIACO (ECP)

RM- ANOMALIAS QUE DIFICULTAN LA LOCALIZACION

TRATAMIENTO ANTICOAGULANTE O ANTIAGREGANTE ACTIVO

TUMORES O LESIONES CEREBRALES QUE AUMENTAN EL RIESGO
QUIRURGICO

RETIRADA DE CONSENTIMIENTO

MOMENTO DE LA EXCLUSION
En primera entrevista
Tras estudios complementarios o prueba de levodopa
Tras sesi6n clinica de operabilidad
Tras estudio neuropsicolégico completo

Durante ingreso para la intervencién

8. VALORACION PREOPERATORIA (NUCLEO DE VALORACION DE PACIENTES

CON ENFERMEDAD DE PARKINSON TRATADOS QUIRURGICAMENTE O
NVEP-TQ)

Neurélogo que realiza la valoracién: (primer nombre y primer apellido)

8.1. VALORACION EN OFF: (si se realiza videofilmacion tomar en cuenta el protocolo corres-

pondiente)
ULTIMA TOMA DE MEDICACION - DIA: -HORA
A) UPDRS:

II. Actividades de la vida diaria (determinar en "on"y en "off" referidas a la semana anterior).
5.-  Lenguaje.

6.-  Salivacién.

7.- Deglucién.

8.-  Escritura.

9.-  Cortar alimentos y manejar cubiertos.
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10.- Vestido.

11.- Higiene.

12.- Dar vueltas en cama y ajustar la ropa de cama.

13.- Caidas (sin relacién con el fenémeno de "congelaciéon”).
14.- "Congelacién" al caminar.

15.- Caminar.

16.- Temblor.

17.- Sintomas o molestias sensitivos relacionados con el parkinsonismo.
SUBTOTAL II:

II1. Exploracion de aspectos motores (en el momento de la valoracion).
18.- Lenguaje:

19.-  Expresién facial:

20.- Temblor de reposo en:

Cara:
Labios:
Barbilla:
Temblor de reposo en extremidades superiores:
DCHA: 17Q): MEDIA:
Temblor de reposo en extremidades inferiores:
DCHA: 17Q): MEDIA:
GLOBAL:
21.- | Temblor de accién o postural de las manos.
DCHA: 17Q: MEDIA:
TEMBLOR: media de los items 20 y 21 para cada miembro superior.
DCHA: 17Q): MEDIA:
RIGIDEZ CUELLO:
RIGIDEZ EXTREMIDADES SUPERIORES
DCHA: 12Q:
RIGIDEZ EXTREMIDADES INFERIORES
DCHA: 17Q):

MEDIA HEMICUERPO IZQUIERDO:
MEDIA HEMICUERPO DERECHO:

22.- | RIGIDEZ MEDIA TOTAL:

23.- | Golpeteo con los dedos

DCHA: [7Q): MEDIA:
24.- | Movimientos con las manos

DCHA: 1ZQ): MEDIA:
25.- | Movimientos rdpidos alternantes de las manos:

DCHA: 17QQ: MEDIA:
26.- | Agilidad con con las piernas

DCHA: 17Q: MEDIA:
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BRADICINESIA: media de {tems 23, 24, 25 y 26
Hemicuerpo izquierdo

Hemicuerpo derecho

Conjunta:

27.- Levantarse de la silla:
28.- Postura:
29.- Marcha:
30.- Estabilidad postural:

Trastorno postural y de la marcha: media de los items 14, 27, 28 29 y 30 .

31.- Bradicinesia e hipoquinesia:

VALORACION MOTORA CONJUNTA (suma subescala motora)
Hemicuerpo izquierdo: (suma ftems de comunes e izquierdos)
Hemicuerpo derecho:

Total:

TEST CRONOMETRADO DE LOS MIEMBROS SUPERIORES

Movimiento brazo/mano entre dos dianas claramente visibles, situadas a 30 cm una de otra
horizontalmente. Tiempo que se tarda en tocar 10 veces ambas dianas. Con cada mano, 2
veces, seleccién del mejor resultado. Comienzo en la diana de la izquierda.
Izquierda. Tiempol: (seg) Tiempo2: (seg)
Derecha. Tiempol: (seg) Tiempo2: (seg)

TEST CRONOMETRADO DE LOS MIEMBROS INFERIORES

Prueba de la marcha, haciendo caminar al paciente tan rdpido como sea posible siete metros
de ida y siete metros de vuelta incluyendo el giro, registrando el tiempo y el nimero de pasos.
Opcionalmente anotar el nimero de episodios de congelamiento si ocurren.

Tiempo empleado en segundos: OFF( )
Numero de pasos: OFF( )
Numero de episodios de congelamiento: OFF( )

B) ESTADIO DE HOEHN Y YAHR:

Estadio:

C) ESCALA DE SCHWAB AND ENGLAND:

D) VALORACION DE LA DISCAPACIDAD:

Indice de Barthel:
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E) VALORACION ESPECIFICA DEL HABLA:

Escala de K. Yorkston:

F) VALORACION ESPECIFICA DE LA DISFAGIA:

Escala de Waxman y col. modificada:

8.2. VALORACION EN ON

PRIMERA TOMA DE MEDICACION - DIA: -HORA

- DOSIS (unidades equivalentes):

A) UPDRS:

1. Estado mental, comportamiento y estado de dnimo (referido por el paciente o cuidador, en
la semana anterior).

1.-  Deterioro intelectual.

2.-  Trastornos del pensamiento (por demencia o intoxicacién por medicamentos).
3.-  Depresién.

4.-  Motivacién - iniciativa.

SUBTOTAL I:

1I. Actividades de la vida diaria (determinar en "on" y en "off" referidas a la semana anterior).

5.-  Lenguaje.

6.-  Salivacién.

7. Deglucién.

8.-  Escritura.

9.-  Cortar alimentos y manejar cubiertos.

10.-  Vestido.

11.- Higiene.

12.- Dar vueltas en cama y ajustar la ropa de cama.

13.- Caidas (sin relacién con el fenémeno de "congelacién”).
14.- "Congelacién" al caminar.

15.- Caminar.

16.- Temblor.

17.- Sintomas o molestias sensitivos relacionados con el parkinsonismo.
SUBTOTAL II:

III. Exploracidn de aspectos motores (en el momento de la valoracién).

18.-

Lenguaje:
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19.-  Expresién facial:

20.- | Temblor de reposo en:
Cara:
Labios:
Barbilla:
Temblor de reposo en extremidades superiores:
DCHA: 17Q: MEDIA:
Temblor de reposo en extremidades inferiores:
DCHA: 17Q: MEDIA:
GLOBAL:

21.- | Temblor de accién o postural de las manos:
DCHA: 17Q): MEDIA:
TEMBLOR: media de los items 20 y 21 para cada miembro superior.
DCHA: [7Q): MEDIA:
RIGIDEZ CUELLO:
RIGIDEZ EXTREMIDADES SUPERIORES
DCHA: 17Q):
RIGIDEZ EXTREMIDADES INFERIORES
DCHA: 17Q):

MEDIA HEMICUERPO IZQUIERDO:
MEDIA HEMICUERPO DERECHO:

22.- | RIGIDEZ MEDIA TOTAL:

23.- | Golpeteo con los dedos

DCHA: 1ZQ): MEDIA:
24.- | Movimientos con las manos

DCHA: 17Q: MEDIA:
25.- | Movimientos rdpidos alternantes de las manos:

DCHA: 17Q: MEDIA:
26.- | Agilidad con las piernas

DCHA: 17Q: MEDIA:

BRADICINESIA: Media de {tems 23, 24, 25y 26
Hemicuerpo izquierdo

Hemicuerpo derecho

Conjunta:

27.- Levantarse de la silla:
28.- Postura:
29.- Marcha:
30.- Estabilidad postural:

Trastorno postural y de la marcha: media de los {tems 14, 27, 28 29y 30 .

31.- Bradicinesia e hipoquinesia:

182



El uso tutelado como mecanismo de actualizacién de las prestaciones: resultados de la experiencia piloto

VALORACION MOTORA CONJUNTA (suma subescala motora)
Hemicuerpo izquierdo: (suma {tems de comunes e izquierdos)

Hemicuerpo derecho:
Total:

TEST CRONOMETRADO DE LOS MIEMBROS SUPERIORES

Movimiento brazo/mano entre dos dianas claramente visibles, situadas a 30 cm una de otra
horizontalmente. Tiempo que se tarda en tocar 10 veces ambas dianas. Con cada mano, dos
veces, seleccién del mejor resultado. Comienzo en la diana de la izquierda.

Izquierda.  Tiempol: (seg) Tiempo2: (seg)

Derecha. Tiempol: (seg) Tiempo2: (seg)

TEST CRONOMETRADO DE LOS MIEMBROS INFERIORES

Prueba de la marcha, haciendo caminar al paciente tan rdpido como sea posible siete metros
de ida y siete metros de vuelta incluyendo el giro, registrando el tiempo y el nimero de pasos.
Opcionalmente anotar el ndmero de episodios de congelamiento si ocurren.

Tiempo empleado en segundos: OFF( )
Numero de pasos: OFF( )
Numero de episodios de congelamiento: OFF( )

1V, Complicaciones del tratamiento (referidas a la semana anterior).
DISQUINESIAS

32.- DURACION. ;Qué proporcién del dia vigil estdn presentes las disquinesias?

0 Ninguna.

1 1-25% del dfa.

2 26-50% del dia.
3 51-75% del dia.
4  76-100% del dia.

33.- INCAPACIDAD. ;Hasta qué punto son incapacitantes las disquinesias? (Los datos de

la anamnesis pueden ser modificados por la exploracién)
0 No incapacitan en absoluto.

Discretamente incapacitantes.

Moderadamente incapacitantes.

Importantemente incapacitantes.

NS S

Completamente incapacitantes.

34.- DISQUINESIAS DOLOROSAS. ;Son dolorosas las disquinesias?

0 No son dolorosas.
1 Discretamente.

2 Moderadamente.
3 Intensamente.

4  Marcadamente.
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35.- PRESENCIA DE DISTONIA MATUTINA.
0 No.
1 Si

FLUCTUACIONES CLINICAS.
36.- ;Hay PERIODOS "OFF" PREDECIBLES en relacién temporal con las dosis de

medicacién?
0 No.
1 Si
37.- ;Hay PERIODOS "OFF" IMPREDECIBLES en relacién temporal con las dosis de
medicacién?
0 No.
1 Si
38.- ;Hay PERIODOS "OFF" DE INSTAURACION SUBITA?
0 No.
1 Si
39.- ;Qué PROPORCION DEL DIA vigil est4 el paciente EN "OFF" de promedio?
0 Ninguna.
1 1-25% del dfa.
2 26-50% del dia.
3 51-75% del dia.
4  76-100% del dia.
OTRAS COMPLICACIONES
40.- ;Tiene el paciente anorexia, nduseas, o vémitos?
0 = No
1=Si
41.- ;Hay algin transtorno del suefo, tal como insomnio o hipersomnolencia?
0 = No
1=5Si

42.- ;Tiene el paciente ortostatismo sintomdtico?

(Anotar la tensién arterial)

0 = No
1=Si
SUBTOTAL IV:

B) ESTADIO DE HOEHN Y YAHR:
Estadio:

184



El uso tutelado como mecanismo de actualizacién de las prestaciones: resultados de la experiencia piloto

C) ESCALA DE SCHWAB AND ENGLAND:

D) VALORACI ON DE LA DISCAPACIDAD:
Indice de Barthel:

E) VALORACI ON ESPECIFICA DEL HABLA:
Escala de K. Yorkston:

F) VALORACION ESPECIFICA DE LA DISFAGIA:

Escala de Waxman y col. modificada:

G) COMPLICACIONES DE LA MEDICACION:

COMPLICACIONES DE LA SI/NO
MEDICACION DURANTE LA
VALORACION

DESCRIPCION

FLUCTUACIONES

DISQUINESIAS

(+ aplicar escala de disquinesias)

NEUROPSIQUIATRICAS

OTRAS

DISTONTIAS

(+ aplicar escala de distonias)

8.3. VALORACION DE LAS DISQUINESIAS Y LAS DISTONIAS

A) ESCALA "CDRS" DE DISQUINESIAS (HIPERQUINESIAS DE LA FASE ON):

Puntos:

Tipo de disquinesias: Tipo 1, Tipo 2, Tipo 3

B) ESCALA DE DISQUINESIAS (DISTONIA DE LA FASE OFF):

Puntos:

Tipo de distonias: Tipo 1, Tipo 2, Tipo 3
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8.4. OTROS SINTOMAS

OTROS SINTOMAS SI/ NO DESCRIPCION

ALT. DEL SUENO

ESTRENIMIENTO

DISFAGIA

BABEO

ALT. AUTONOMICAS (hipotensién ortostdtica, impotencia....)

DOLOR

DISTONIAS (blefarospasmo, del pie)

ACATISIA

DEPRESION

FREEZING

ALT. DIGESTIVAS

ALT. SENSITIVAS

CAIDAS FRECUENTES

8.5. DATOS DEL DIARIO PERSONAL

Autoinforme: diario con estado cada hora durante 24 horas. Situaciones: bien, mal, regular,
movimientos, durmiendo. 7 dfas antes de cada evaluacién (ver Anexo 3).

De cada diario se contabilizard: tiempo en off (horas), tiempo en "on" completo, tiempo en
"on" con disquinesias.

Para obtener:
1.- Media de los porcentajes de tiempo en "off" con respecto al total de horas despierto.
2.- Idem del tiempo en "on sin disquinesias”.

3.- Idem del tiempo en "on con disquinesias incapacitantes”.

8.6. CUESTIONARIOS DE CALIDAD DE VIDA
8.6.1 EuroQoL 5D

Movilidad: ptos
Cuidado personal: ptos
Actividades cotidianas: ptos
Dolor/Malestar: ptos
Ansiedad/Depresién: ptos
Estado general de salud: ptos

TERMOMETRO: (escala analdgica visual)  "grados"
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8.6.2 Cuestionario de calidad de vida en enfermedad de parkinson (PDQ-39)

Puntuaciones de las dimensiones 1 a 8 (Movilidad, Actividades de la vida diaria, Estigma,
Apoyo social, Cognicién, Comunicacién, Dolor corporal, Bienestar emocional) y del PDQ-39
Summary Index (puntuacién global)

8.7 PESO, TALLA Y TENSION ARTERIAL
(En las revisiones a los 6, 12 y 24 meses sélo PESO Y TENSION ARTERIAL).

Seccién D. Datos de la intervencién y del curso clinico en el periodo de hospitalizacién.

Neurocirujano:
Neurofisidlogo clinico:

Neurdlogo:

INTERVENCION:
Primera unilateral
Segunda otro hemisferio
Bilateral en un tiempo
Reintervencién mismo lado
Reintervencién mismo lado + segunda otro hemisferio

Reintervencién bilateral

HEMISFERIO [ZQUIERDO
DIANA: pdlido, tdlamo, nucleo subtaldmico,
TECNICA: ECP, lesién, extraccién de electrodos, recambio de electrodos
PROCEDIMIENTO DE LOCALIZACION DE LA DIANA: TAC, RM, fusién de

imdgenes, técnica de imagen + ventriculografia

DATOS ANATOMICOS: Estos se obtendrian de los estudios neurorradioldgicos (RM,
ventriculografia o TAC).

* Distancia intercomisural del paciente:

¢ Anchura mdxima del III ventriculo:

RELACION DE LA DIANA TEORICA RESPECTO AL PUNTO MEDIO INTER-
COMISURAL (PMI) (con tres mediciones):

* AP (milimetros anterior o posterior al PMI):

e LAT (milimetros lateral PMI):

* VERT (milimetros por encima o por debajo del PMI):

PROCEDIMIENTO DE IDENTIFICACION DE LA DIANA: I-estimulacién, 2-
registro; 3-potenciales evocados; 4-1y2; 5-1,2y 3

TIPO DE ESTIMULACION: 1-macroestimulacién; 2-microestimulacién; 3-1 y2
TIPO DE REGISTRO: unitario, de campo

* Tipo de potenciales evocados: visuales, somatosensoriales
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NUMERO DE TRAYECTOS EXPLORATORIOS: (2 digitos)

Respuestas clinicas observadas: (campo abierto)

DURACION DE LA INTERVENCION:  (minutos)

INCIDENCIAS: (campo abierto)

Relacién de la diana definitiva respecto al PMI (milimetros AP, LAT y VERT).

HEMISFERIO DERECHO (id.)
Tipo de sedacidn: ........ccccceeveeeirenincncnnenne.

Preparacién médica prequirdirgica: ..........ccceeevveirieniiinneinnennns

HOJA POSTQUIRURGICA

COMPLICACIONES DE LA INTERVENCION leves 1, 2, 3, 4, 5 (Ver listado seccién
E) graves 1, 2, 3,4, 5

Otras (campos abiertos largos)

COMPLICACIONES DE LA HOSPITALIZACION leves 1, 2, 3, 4, 5 (ver listado
seccién E)

Otras: (campos abiertos largos)
En caso de accidente vascular, describir los déficits: (campos abiertos largos)

Seccién E. Valoraciones postoperatorias.

E.1. A los 6 meses: Mismo formulario que los punto 6 y 8 de la Seccién C, mds los datos del
seguimiento clinico, mds la impresién clinica global del médico, de la cuidadora o del cuida-
dor principal y del paciente.

Datos del seguimiento clinico:

TRATAMIENTO ACTUAL (Lista medicamentos)

FECHA DEL TTO. ACTUAL:

DOSIS EQUIVALENTE DE LEVODOPA (en 24 horas)

EFECTOS ADVERSOS RELACIONABLES CON LA INTERVENCION Y/O LA
HOSPITALIZACION:

LEVES 1 LEVES 2......ccoo....... LEVES 5
AGITACION PSICOMOTORA
ALUCINACIONES

ANSIEDAD

APRAXIA DE APERTURA DE LOS PARPADOS
BABEO
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CEFALEA

CONVULSIONES

DEPRESION

DESEQUILIBRIO

DESORIENTACION TEMPOROESPACIAL

DESPLAZAMIENTO DEL ELECTRODO

DETERIORO INTELECTUAL

DIPLOPIA

DISARTRIA

DISFAGIA

DISMINUCION CONTROL EMOCIONAL

DISMINUCION CONTROL SOCIAL

DISTONIA DE MIEMBROS

EMPEORAMIENTO DE LA ESCRITURA

EMPEORAMIENTO DE LA MEMORIA

FATIGA

FLEBITIS POR CATETER

GANANCIA DE PESO

HEMATOMA SUBDURAL

HEMIBALISMO

HEMORRAGIA INTRAPARENQUIMATOSA

HIPOFONIA

INCONTINENCIA URINARIA

INFARTO ISQUEMICO

INFECCION HERIDA QUIRURGICA

MENINGITIS

NEUMONIA

PARESIA DE MIEMBROS

PARESIA FACIAL

PARESTESIAS

PERDIDA DE CAMPO VISUAL

ROTURA DEL ELECTRODO

SOMNOLENCIA

TROMBOSIS VENOSA PROFUNDA

ULCERA CUTANEA
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GRAVES 1.....cccceee GRAVES 5

ALUCINACIONES

CEFALEA

CONVULSIONES

DEPRESION

DESEQUILIBRIO

DESORIENTACION TEMPOROESPACIAL

DESPLAZAMIENTO DEL ELECTRODO

DETERIORO INTELECTUAL

DISFAGIA

DISMINUCION CONTROL EMOCIONAL

DISMINUCION CONTROL SOCIAL

DISTONIA DE MIEMBROS

EMPEORAMIENTO DE LA MEMORIA

FATIGA

GANANCIA DE PESO

HEMATOMA SUBDURAL

HEMIBALISMO

HEMORRAGIA INTRAPARENQUIMATOSA

INFARTO ISQUEMICO

INFECCION HERIDA QUIRURGICA

MENINGITIS

NEUMONIA NOSOCOMIAL

PARALISIS DE MIEMBROS

PERDIDA DE CAMPO VISUAL

ROTURA DEL ELECTRODO

SOMNOLENCIA

TROMBOEMBOLISMO PULMONAR

TROMBOSIS VENOSA PROFUNDA

RELACION DE ACONTECIMIENTOS ADVERSOS DE CUALQUIER INDOLE:
CAMBIO DE MEDICACION: SI / NO

NUEVO TRATAMIENTO: FARMACOS
UNIDADES EQUIVALENTES
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PERDIDA DE SEGUIMIENTO:

SI/NO

MOTIVO:
FALLECIMIENTO

ENE GRAVE
DESCONOCIDO
NEGATIVA DEL PACIENTE
MIGRACION

NUEVA INTERVENCION
OTROS

MESES DE SEGUIMIENTO TOTALES:

IMPRESION CLINICA GLOBAL:

Médico: mejor / igual / peor

Cuidador/a principal: mejor / igual / peor

Paciente: mejor / igual / peor

E.2. Al ano

Mismo formulario que los punto 6 y 8 de la Seccién C, mds los datos del seguimiento clinico,
mds la impresién clinica global del médico, de la cuidadora o del cuidador principal y del pacien-
te.

E.3. A los 2 afnos

Mismo formulario que el punto 8 de la Seccién C, mds los datos del seguimiento clinico, mds
la impresién clinica global del médico, de la cuidadora o del cuidador principal y del paciente.
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Anexo 2. Videofilmacién protocolizada
a) Cartel previo con clave del paciente y fecha.

b) Ficha adjunta con medicacién, tiempo después de cirugia y situacién de estimuladores

(si los hay).

Vista/Actividad | Tiempo | Detalles

Grabar sesidn vista frontal.

Completamente de frente 30 seg. Paciente sentado aproximadamente a 3
metros de la lente de la cdmara, mirando a la
cdmara.La imagen incluye todo el cuerpo.
Las manos descansan, las palmas sobre los
muslos. Los piés separados y en el suelo.

(Zoom cara)

Primer plano de la cara 10 seg. Mantener toda la cara en imagen.

(item 18, 19y 20) Variable | Hacer contar al paciente hacia atrds de
20al.

(Zoom manos y zoom pies)

Primer plano de las manos en 10 seg.+ | La imagen debe incluir ambas manos y

reposo y de las piernas en reposo) | 10 seg. ambas piernas.

(ftem 20)

(Volver a plano general de frente)

Brazos extendidos 10 seg. Brazos extendidos hacia delante a la altura

(ftem 21) de los hombros, con las palmas de las

manos hacia abajo y los ojos abiertos.

Dedo - nariz 5 seg. Un asistente se sitda a un lado frente al
Derecho/izquierdo +5 seg. paciente con el cuerpo fuera del campo de
la cdmara, excepto su dedo.El paciente toca
repetidamente con su dedo indice, el dedo
indice del asistente y su propia nariz.El
dedo del asistente permanece fijo.El pacien-
te permanece con los ojos abiertos.La velo-
cidad del movimiento no cambia.

(Zoom manos)

Golpeteo dedos ("taping”) lado 5 seg. El paciente golpea los dedos indice y pulgar

derecho lado izquierdo(item 23) +5 seg. en rdpida sucesién con la mayor amplitud
posible.

Movimientos con las manos El paciente abre y cierra las manos en rdpi-

Derecha da sucesién con la mayor amplitud posible;

Izquierda realizar con cada mano por separado.

(ftem 24)
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Movimientos rdpidos alternantes
con las manos

Derecha

Izquierda

(ftem 25)

El paciente realiza movimientos de prona-
cién - supinacién de las manos, en sentido
vertical u horizontal, con la mayor ampli-
tud posible y simultdneamente con ambas
manos.

Grabar sesién vista lateral.

Golpeteo talén 5 seg. El paciente golpea sucesivamente el suelo

Derecho +5 seg. con el talén derecho en rdpida sucesion.

Izquierdo Debe levantarse toda la pierna. La amplitud

(ftem 26) del movimiento serd aproximadamente de
10 centimetros.

Levantarse de la silla con los brazos | 20 seg. El paciente intenta levantarse de la silla sin

cruzados usar los brazos y con ellos cruzados sobre el

(ftem 27) pecho.

Visién lateral en bipedestacién 10 seg. El paciente se mantiene de pié.

(ftem 28)

Grabar la marcha vista lateral.

Caminar girando rdpidamente dos | 30 seg. El paciente camina 4 - 5 metros, gira, vuel-

veces ve a caminar, vuelve a girar y camina de

(ftem 29) nuevo 4 - 5 metros.

Empujar por los hombros 10 seg. Un asistente se coloca de espaldas al pacien-

(ftem 30) te. El paciente muestra su lado derecho a la

cdmara, estd de pié, erecto, con los ojos
abietos y los piés ligeramente separados. El
asistente avisa al paciente del empujén. Lo
empuja hacia s de los hombros y lo suelta.

Las filmaciones deben archivarse para su posterior anilisis por investigadores independientes
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Anexo 3. Puntuaciones y escalas

TEST MINI-MENTAL (MMSE)

ORIENTACION (1 punto por respuesta correcta) Puntos:
¢En qué afio estamos?

:En qué estacién del afio estamos?
:Qué dia del mes es hoy?

:Qué dia de la semana es hoy?

:En qué mes del afio estamos?

¢En qué pais estamos?

¢En qué provincia estamos?

¢En qué ciudad estamos?

:Dénde estamos en este momento?
:En qué piso / planta estamos?

FIJACION (1 punto por objeto nombrado) Puntos:

Nombrar tres objetos a intervalos de un segundo: bicicleta, cuchara, manzana

ATENCION Y CALCULO (1 punto por respuesta correcta) Puntos:
Restar de 7 en 7 partiendo de 100. Parar a la 52 respuesta:

(En caso de dificultades con los nimeros: deletrear en orden inverso la
palabra "MUNDOQO", 1 punto por respuesta correcta)

MEMORIA (1 punto por objeto nombrado): Puntos:

Preguntar por los tres objetos (bicicleta, cuchara, manzana)

LENGUAJE

Denominar el objeto que se ensefia (ldpiz, reloj): 0 / 1 / 2 puntos

Repetir: "NI SI, NI NO, NI PERO™: 0 /1

Cumplir cada instruccién: COJA ESTE PAPEL CON LA MANO DERECHA -
DOBLELO POR LA MITAD - Y DEJELO EN EL SUELO: 0/ 1/2/ 3 puntos
Lectura: Se le proporciona una cartulina que ponga: "CIERRE LOS OJOS" y se le
dice que siga las instrucciones de la cartulina.

Segtin lo haga o no: 0/1

Escritura: Escribir una frase (con sujeto y predicado) 0/ 1

Copie este dibujo: 0/ 1

TOTAL:
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ESCALA PARA LA DEPRESION DE MONTGOMERY Y ASBERG

1.-TRISTEZA APARENTE Puntos:
Representando abatimiento, pesimismo y desesperacién (mds que un mero
episodio transitorio de bajo 4nimo), reflejado en alteracién del habla,
expresion facial y postura).
0 - Sin tristeza / 1 - / 2 - Parece bajo de dnimo pero se alegra sin dificultad /
3 -/ 4 - Parece triste e infeliz la mayor parte del tiempo / 5 - / 6 - Se siente
miserable todo el tiempo- extremadamente abatido.

2.- TRISTEZA MANIFESTADA Puntos:

Comunica humor deprimido, independientemente de si se refleja en la
apariencia o no. Incluye desénimo, abatimiento o el sentimiento de no poder
ser ayudado y sin esperanza. Puntuar de acuerdo a la intensidad, duracién y
grado en que refiere que el humor se v¢é influido por los eventos.
0 - Ocasionalmente triste dependiendo de las circunstancias / 1 - / 2 - Triste
o abatido pero puede alegrarse sin dificultad / 3 - / 4 - Sentimientos de tristeza
o pesimismo omnipresentes. El humor se ve atin influido por circunstancias
externas / 5 - / 6 - / Tristeza continua o invariable, miseria o abatimiento.

3.- TENSION INTERNA Puntos:

Representando sentimientos definidos como enfermedad de malestar,
inquietud, confusién interna, tensiéon mental debida a pdnico, terror o
angustia.
0 - Pldcido, sélo una efimera tensién interna / 1 - / 2 - Sentimientos
ocasionales de inquietud y malestar definido como enfermedad / 3 - / 4 -
Sentimientos continuos de tensién interna o pdnico intermitente que el
paciente puede vencer sélo con alguna dificultad / 5 - / 6 - Terror o angustia
implacable, pdnico aplastante.

4.- DISMINUCION DEL SUENO Puntos:
Referido a la experiencia de reduccién en la duracién o profundidad del sueno
comparado con el patrén normal del sujeto cuando estd bien.

0 - Duerme como siempre / 1 -/ 2 - Ligera dificultad para el suefio o ligeramente
reducido, suefio ligero o caprichoso / 3 - / 4 - Reduccién del suefio o interrupcién
durante al menos 2 horas / 5 - / 6 - Menos de 2 6 3 horas de suefio.

5.- DISMINUCION DEL APETITO Puntos:
Referido al sentimiento de pérdida de apetito comparado con cuando se estd
bien.

0 - Apetito normal o aumentado / 1 -/ 2 - Ligera reduccién del apetito / 3 -
/ 4 - Sin apetito, la comida es insipida / 5 - / 6 - Necesita ser persuadido para
comer algo.

6.- DIFICULTAD DE CONCENTRACION Puntos:
Referido a dificultades en analizar los propios pensamientos junto con una
falta de concentracién incapacitante. Puntuar de acuerdo a la intensidad,

frecuencia y grado de incapacidad originada.
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0 - Ninguna dificultad de concentracién / 1 -/ 2 - Dificutades ocasionales en
la organizacién de los propios pensamientos / 3 - / 4 - Dificultades para
concentrarse y mantener el pensamiento que reducen la capacidad para leer o
mantener una conversacién / 5 - / 6 - Experiencia de estar emocionalmente
paralizado, incapaz de sentir cdlera, pesar o placer fracaso completo e incluso
doloroso de tener sentimientos hacia familiares cercanos y amigos.

7.- LASITUD Puntos:

Referido a dificultad para comenzar a moverse o lentitud para iniciar y
desarrollar las actividades diarias.
0 - Ninguna dificultad para comenzar, sin pereza / 1 - / 2 - Dificultad para
comenczar las actividades / 3 - / 4 - Dificultad para desarrollar las actividades
rurtinarias simples, que se desarrollan con esfuerzo / 5 - / 6 - Lasitud
completa, incapaz de hacer nada sin ayuda.

8.- INDIFERENCIA AFECTIVA Puntos:
Referido a una experiencia subjetiva de una reduccién del interés por lo que
le rodea, o actividades que normalmente producen placer. Estd reducida la
capacidad de reaccionar con una emocién adecuada a circunstancias o gente.
0 - Interés normal en lo que le rodea y en las personas / 1 - / 2 - Reducida
capacidad de diversién con los intereses habituales / 3 - / 4 - Pérdida de interés
en lo que le rodea. Disminucién de los sentimientos hacia los amigos y
conocidos / 5 - / 6 - Experiencia de estar emocionalmente paralizado, incapaz
de sentir cdlera, pesar o placer y fracaso completo e incluso doloroso de tener
sentimientos hacia familiares cercanos y amigos.

9.- PENSAMIENTOS PESIMISTAS Puntos:
Referido a pensamientos de culpa, inferioridad, auto-reproches, maldad,

remordimiento y ruina.

0 - Ningtn pensamiento pesimista / 1 -/ 2 - Fluctuacién de ideas de fracaso,
auto-reproche, o auto-desprecio / 3 - / 4 - Auto-reproches persistentes o ideas
definidas, aunque racionales, de culpa o pecado, incremento del pesimismo
acerca del futuro / 5 - / 6 - Delirios de ruina, remordimientos o pecado
imperdonable, autoacusaciones que son absurdas e inquebrantables.

10.- IDEACION SUICIDA Puntos:
El paciente expresa la idea de que la vida no merece vivirse, de que la muerte
natural serfa bienvenida o manifiesta ideas suicidas o planes para el suicidio.
0 - la vida es divertida o la toma como viene / 1 - / 2 - Cansado de la vida, sélo
ideas pasajeras de suicidio / 3 - / 4 - Probablemente mejor muerto, son
frecuentes las ideas de suicidio y el suicidio se considera com una posible
solucién, pero sin planes o intentos especificos / 5 - / 6 - Planes de suicidio
claros para cuando haya una oportunidad, preparacion activa para el suicidio.

La puntuacién debe basarse en una entrevista clinica yendo desde preguntas amplias acerca de
los sintomas hasta preguntas mds detalladas que permiten una puntuacién precisa de la gravedad.
El evaluador debe decidir si la puntuacién se encuentra en los pasos definidos de la escala

(0,2,4,6) o entre ellos (1,3,5).
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ESCALA UNIFICADA DE VALORACION DE LA ENFERMEDAD DE PARKINSON
(UPDRS)

1. Estado mental, comportamiento y estado de dnimo (referido por el paciente o cuidador, en
la semana anterior).

1.- Deterioro intelectual.

0
1

Nulo.

Leve. Falta de memoria evidente, con recuerdo parcial de los acontecimientos, sin
otras dificultades.

Pérdida moderada de memoria, con desorientacién y dificultad moderada para la
resolucién de problemas complejos. Alteracién funcional discreta, pero evidente, en
el hogar; con necesidad de recordarle ocasionalmente las cosas.

Pérdida grave de memoria, con desorientacién temporal y, con frecuencia, espacial.

La capacidad para resolver problemas estd muy alterada.

Pérdida grave de memoria, conservando solamente la orientacién personal.
Incapacidad para elaborar juicios o resolver problemas. Requiere mucha ayuda para
mantener el cuidado personal. No se puede quedar solo.

Trastornos del pensamiento (por demencia o intoxicacién por medicamentos).

0 No hay.

1 Ensuefios vividos.

2 Alucinaciones "benignas", conservando la capacidad de discernir.

3 Alucinaciones o delirios de ocasionales a frecuentes. Sin capacidad de discernir.
Pueden interferir con las actividades diarias.

4 Alucinaciones o delirios persistentes, o psicosis florida. Incapaz de cuidar de si
mismo.

Depresion.

0 No hay.

1 Periodos de tristeza o sentimientos de culpa mayores de lo normal, aunque nunca
mantenidos durante dias o semanas.
Depresién mantenida (una semana o mds).

3 Depresién mantenida, con sintomas vegetativos (insomnio, anorexia, pérdida de
peso, pérdida de interés).

4 Depresién mantenida, con sintomas vegetativos y pensamientos o intento de suici-

dio.

Motivacién - iniciativa.

NS S (SR e

Normal.

Menos pujante de lo habitual; més pasivo.

Pérdida de iniciativa o desinterés en cuanto a actividades opcionales (no rutinarias).
Pérdida de iniciativa o desinterés en las actividades de cada dfa (rutinarias).

Aislado, apartado; pérdida total de la motivacién.
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II. Actividades de la vida diaria (determinar en "on" y en "off " referidas a la semana anterior).

5.- Lenguaje.
0 Normal.
1 Discretamente alterado. No hay dificultad para entenderle.
2 Moderadamente alterado. A veces hay que pedirle que repita.
3 Muy alterado. Hay que pedirle con frecuencia que repita.
4 Ininteligible la mayor parte del tiempo.
6.- Salivacién.
0 Normal.
1 Exceso de saliva en la boca, discreto pero evidente; puede haber babeo durante la
noche.
2 Moderado exceso de saliva; puede haber minimo babeo.
3 Marcado exceso de saliva con cierto grado de babeo.
4  Marcado babeo; requiere constantemente gasa o pafiuelo.

7.- Deglucién.

[E S N NS R e

Normal.

Rara vez se atraganta.

Se atraganta ocasionalmente.
Requiere dieta blanda.

Requiere alimentacién por sonda nasogdstrica o gastrostomia.

8.- Escritura.

IS N NS R el

Normal.

Discretamente lenta o pequeiia.

Moderadamente lenta o pequefia; todas las palabras son legibles.
Muy alterada; no son legibles todas las palabras.

La mayoria de las palabras son ilegibles.

9.- Cortar alimentos y manejar cubiertos.

0 Normal.

1 Algo lento y torpe, pero no necesita ayuda.

2 Puede cortar la mayoria de los alimentos, aunque con torpeza y lentitud; necesita
cierta ayuda.

3 Le tienen que cortar los alimentos, pero ain puede alimentarse con lentitud.

4 Necesita ser alimentado.

10.- Vestido.

0 Normal.

1 Algo lento, pero no requiere ayuda.

2 Requiere ayuda en ocasiones para abotonarse, introducir los brazos por las mangas.

3 Requiere bastante ayuda, pero puede hacer algunas cosas solo.

4 Incapacitado.
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11.- Higiene.

12.-

13.-

14.-

15.-

16.-

17.-

0

N W N

Normal.

Algo lento, pero no necesita ayuda.

Necesita ayuda para ducharse o bafiarse, o es muy lento en las actividades higiénicas.
Requiere ayuda para lavarse, cepillarse los dientes, peinarse, ir al retrete.

Sonda de Foley u otras ayudas mecdnicas.

Dar vueltas en la cama y ajustar la ropa de cama.

DD = O

Normal.

Algo lento y torpe, pero no precisa ayuda.

Puede volverse solo o ajustar las sdbanas, pero con gran dificultad.
Puede iniciar la sesién, pero no puede volverse o ajustar las sibanas solo.

Incapacitado.

Caidas (sin relacién con el fenémeno de "congelacién").

NS I S R e

Ninguna.

Rara vez.

Se cae ocasionalmente (menos de una vez al dfa).
Se cae un promedio de una vez al dfa.

Se cae mds de una vez al dfa.

"Congelacién" al caminar.

0
1
2
3
4

No hay.
Rara vez aparece "congelacién" al caminar; puede haber titubeo al inicio.
g
" 4 n . .
Congelacién" ocasional al caminar.
"Congelacién" frecuente. A veces se cae por causa de este fenémeno.

Caidas frecuentes por "congelacién".
&

Caminar.

BN N = O

Normal.

Leve dificultad. Puede no balancear los brazos o puede tender a arrastrar las piernas.
Dificultad moderada, pero requiere poca o ninguna ayuda.

Trastorno grave de la marcha que requiere ayuda.

No puede caminar, incluso con ayuda.

Temblor.

BN = O

Ausente.

Discreto; infrecuentemente presente.
Moderado; molesto para el paciente.
Intenso; interfiere con muchas actividades.

Marcado; interfiere la mayorfa de las actividades.

Sintomas sensoriales relacionados con el parkinsonismo.

0

Ninguno.
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3
4

Ocasionalmente tiene entumecimiento, hormigueo o dolorimiento discreto.

Con frecuencia tiene entumecimiento, hormigueo o dolorimiento discreto; no
resulta penoso.

Frecuentes sensaciones dolorosas.

Dolor extremo.

II1. Exploracion de aspectos motores (en el momento de la valoracion).

18.- Lenguaje.

19.-

20.-

21.-

22 -

0

BN N =

Normal.

Pérdida discreta de expresién, diccién y/o volumen.

Monétono, farfullado pero comprensible; moderadamente alterado.
Muy alterado, dificil de comprender.

Ininteligible.

Expresién facial.

N W NN = O

Normal.

Minima hiponimia; podria ser una cara inexpresiva ("cara de péker") normal.
Disminucién discreta, pero claramente anormal, de la expresién facial.
Hipomimia moderada; labios separados parte del tiempo.

Cara de "mdscara” o expresion fija con pérdida acusada o completa de la expresién
facial; labios separados mds de 0,6 cm.

Temblor de reposo en extremidades superiores.

0
1
2

3
4

Ausente.
Discreto o infrecuentemente presente.

Discreto en amplitud y persistente, o de amplitud moderada pero presente sélo de
forma intermitente.

De amplitud moderada y presente la mayor parte del tiempo.

De gran amplitud y presente la mayor parte del tiempo.

Temblor de accién o postural de las manos.

BN N =

Ausente.

Leve; presente con la accién.

De amplitud moderada; presente con la accién.

De amplitud moderada al mantener la postura en el aire, as{ como la accién.

De gran amplitud; interfiere la alimentacidn.

Rigidez (valorada en el cuello (axial), extremidades superiores e inferiores segtn el
movimiento pasivo de las grandes articulaciones, con el paciente relajado y sentado; no
considerar la rigidez "en rueda dentada").

0
1

(SN

Ausente.

Discreta o detectable solamente cuando se activa por movimientos en espejo o de
otro tipo.

Discreta a moderada.
Intensa, pero se consigue con facilidad el movimiento en toda su amplitud.

Muy intensa; la amplitud del movimiento se logra con dificultad.
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23.-

24.-

25.-

Golpeteo con los dedos (Finger taps) (el paciente golpea el pulgar con el indice en répi-
da sucesién con la mayor amplitud posible; realizar con cada mano por separado).

0 Normal.
1 Enlentecimiento discreto y/o reduccién de la amplitud.

2 Moderadamente alterado. Fatigoso de manera evidente precoz. Puede haber deten-
ciones ocasionales en el movimiento.

3 Muy alterado. Frecuentes titubeos al iniciar los movimientos o detenciones mien-
tras se realizan los movimientos.

4 Apenas puede realizar la accién.

Movimientos con las manos (el paciente abre y cierra las manos en rdpida sucesién con
la mayor amplitud posible; realizar con cada mano por separado).

0 Normal.
1 Discreto enlentecimiento y/o reduccién de la amplitud.

2 Alteracién moderada. Fatigoso de manera evidente y precoz. Puede haber detencio-
nes ocasionales en el movimiento.

3 Muy alterados. Frecuentes titubeos al iniciar los movimientos o detenciones mien-
tras se realizan los movimientos.

4 Apenas puede realizarlos.

Movimientos rdpidos alternantes de las manos (movimientos de pronacién - supina-
cién de las manos, en sentido vertical u horizontal, con la mayor amplitud posible y
simultineamente con ambas manos).

0 Normal.
1 Discreto enlentecimiento y/o reduccién en amplitud.

2 Moderadamente alterados. Fatigoso de manera evidente y precoz. Puede haber oca-
sionales detenciones en el movimiento.

3 Muy alterados. Frecuentes titubeos al iniciar los movimientos o detenciones mien-
tras se realizan los movimientos.

4 Apenas puede realizarlos.

26.- Agilidad con los pies (el paciente golpea con el talén en rdpida sucesién, levantando el

27.-

pie entero del suelo; la amplitud del movimiento debe ser alrededor de 7,5 cm).
0 Normal.
1 Discreto enlentecimiento y/o reduccién en amplitud.

2 Moderadamente alterada. Fatigosa de manera evidente, precoz. Puede haber ocasio-
nales detenciones en el movimiento.

3 Muy alterada. Frecuentes titubeos al iniciar los movimientos o detenciones mientras
se realiza el movimiento.

4 Apenas puede realizar la accién.

Levantarse de la silla (el paciente intenta levantarse de una silla de madera o metal de
respaldo recto, con los brazos cruzados ante el pecho).

0 Normal.

1 Lento, o puede necesitar mds de un intento.
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2 Tiene que impulsarse con los brazos en la silla.

3 Tiende a caer hacia atrds y puede tener que intentarlo mds de una vez, pero puede
conseguirlo sin ayuda.

4 Incapaz de levantarse sin ayuda.
28.- Postura.
0 Erecta normal.

1 Postura no muy erecta, discretamente encorvada; podria ser normal en una persona
mayor.

2 Pérdida moderada encorvada, claramente anormal. Puede inclinarse discretamente
a un lado.

3 Postura muy encorvada, con cifosis. Puede inclinarse moderadamente a un lado.
4 Flexién marcada con alteracién postural extrema.
29.- Marcha.

0 Normal.

1 Camina lentamente; pueden arrastrarse los pies, con pasos cortos, pero sin festina-
cién ni propulsién.

2 Camina con dificultad, pero no requiere ayuda o muy escasa. Puede haber festina-
cién, pasos cortos o propulsion.

3 Trastornos graves de la marcha que requieren ayuda.

4 No puede caminar, incluso con ayuda.

30.- Estabilidad postural (respuesta al tratamiento sibito posterior producido por un tirén
de los hombros mientras el paciente permanece en bipedestacién con los ojos abiertos
y los pies discretamente separados; el paciente estd avisado).

0 Normal.
Retropropulsién, pero se recupera sin ayuda.
Ausencia de respuesta postural; se caerfa si no le sujetara el examinador.

Muy inestable; tiende a perder el equilibrio espontdneamente.

N O L S

Incapaz de permanecer en pie sin ayuda.

31.- Bradicinesia e hipoquinesia (combina lentitud, titubeo, disminucién del braceo,
pequefa amplitud y pobreza de movimiento en general).

0 No hay.

1 Minima lentitud que da al movimiento un cardcter deliberado; podria ser normal
en algunas personas. Amplitud posiblemente reducida.

2 Lentitud y pobreza de movimientos, en grado leve, que es claramente anormal.
Como alternativa, cierto grado de reduccién en la amplitud.

3 Lentitud, pobreza o pequefia amplitud de movimientos moderada.

4 Lentitud, pobreza o pequena amplitud de movimientos marcada.

1V, Complicaciones del tratamiento (veferidas a la semana anterior).
A.- DISQUINESIAS
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32.-

33.-

34.-

35.-

DURACION. ;Qué proporcién del dfa vigil estin presentes las disquinesias?
Ninguna.

1-25% del dia.

26-50% del dia.

51-75% del dia.

76-100% del dia.

INCAPACIDAD. ;Hasta qué punto son incapacitantes las disquinesias?

N 0N = O

No incapacitan en absoluto.
Discretamente incapacitantes.
Moderadamente incapacitantes.

Importantemente incapacitantes.

> 0N = O

Completamente incapacitantes.

DISQUINESIAS DOLOROSAS. ;Son dolorosas las disquinesias?
No son dolorosas.

Discretamente.

Moderadamente.

Intensamente.

N WL NN = O

Marcadamente.

PRESENCIA DE DISTONIA MATUTINA.
0 No.

1 Si

B.- FLUCTUACIONES CLINICAS.

36.-

37.-

38.-

39.-

¢Hay PERIODOS "OFF" PREDECIBLES en relacién temporal con las dosis de
medicacién?

0 No.

1 Si

¢Hay PERIODOS "OFF" IMPREDECIBLES en relacién temporal con las dosis de
medicacién?

0 No.

1 Si

;Hay PERIODOS "OFF" DE INSTAURACION SUBITA? (por ejemplo, en unos
segundos).

0 No.

1 Si

;Qué PROPORCION DEL DIA vigil est el paciente EN "OFF" de promedio?
Ninguna.

1-25% del dia.

26-50% del dia.

51-75% del dia.

76-100% del dfa.

n

W N = O
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OTRAS COMPLICACIONES
40.- ;Tiene el paciente anorexia, nduseas o vémitos?
0 =No
1=Si
41.- ;Hay algiin transtorno del suefio, tal como insomnio o hipersomnolencia?
0 = No
1=Si

42.- ;Tiene el paciente ortostatismo sintomdtico?
(Anotar la tensién arterial)
0 = No
1=_51

ESTADIOS DE HOEHN Y YAHR

ESTADIO 0: Ausencia de signos patoldgicos.

ESTADIO 1: Alteracién unilateral.

ESTADIO 1,5:  Alteracién unilateral con afectacién axial.

ESTADIO 2: Alteracién bilateral, sin deterioro del equilibrio.

ESTADIO 2,5:  Alteracién bilateral leve con recuperacién en la prueba del empujén.

ESTADIO 3: Alteracién bilateral leve a moderada; cierta inestabilidad postural; fisica-
mente independiente.

ESTADIO 4: Incapacidad grave; capaz todavia de caminar o permanecer de pie sin
ayuda.

ESTADIO 5: Confinado en cama o silla de ruedas a no ser que se le ayude.

ESCALA DE ACTIVIDADES DE LA VIDA DIARIA DE SCHWAB AND ENGLAND

100% = Completamente independendiente. Capaz de realizar todas los quehaceres sin lenti-
tud, dificultad o limitacién. Esencialmente normal. No percibe ninguna dificultad.

90% = Completamente independiente. Capaz de realizar todos los quehaceres con cierto grado
de lentitud, dificultad o limitacién. Podria demorarse en su realizacion hasta el doble de tiempo.
Comienza a ser consciente de sus dificultades.

80% = Completamente independiente en la mayor parte de los quehaceres. Se demorara en su
realizacién hasta el doble de tiempo. Consciente de su dificultad y lentitud.

70% = No es completamente independiente. Mds dificultad con algunos quehaceres. Le llevan
tres o cuatro veces mds de tiempo. Debe dedicar gran parte del dia a realizar tareas.

60% = Cierta dependencia. Puede hacer la mayor parte de los quehaceres, aunque muy lenta-

mente y con mucho esfuerzo. Errores. Algunas tareas son imposibles.

50% = Mayor dependencia. Mayor lentitud, necesita ayuda en la mitad de los quehaceres.
Dificultad con todos.

40% = Muy dependiente. Puede colaborar con todos los quehaceres pero puede sélo hacer
pocos sin ayuda.
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30% = Con esfuerzo hace ocasionalmente algin quehacer sélo o lo inicia sélo. Requiere mucha
ayuda.

20% = No hace nada sin ayuda. Puede colobarar un poco en algtin quehacer. Invalidez grave.
10% = Totalmente dependiente, desvalido. Invalidez completa.

0% = Las funciones vegetativas como deglucién, miccién y defecacién no se realizan con nor-
malidad. Confinacién a la cama.

INDICE DE BARTHEL

En la situacién en que se encuentra actualmente digame que cosas es capaz de hacer.
ALIMENTACION

* 10 puntos si capaz de utilizar cualquier instrumento, pelar, cortar, desmenuzar (la comida
se le puede poner a su alcance).

* 5 ptos necesita ayuda.

* 0 necesita ser alimentado.

BANO

* 5 puntos si capaz de lavarse entero solo, incluyendo entrar y salir de la banera

* 0 ptos si necesita cualquier ayuda

VESTIDO

* 10 INDEPENDIENTE, se abrocha botones, se ata zapatos.....

* 5 NECESITA AYUDA, pero hace buena parte de las tareas, habitualmente
* 0 DEPENDIENTE, necesita mucha ayuda

ASEO
* 5 INDEPENDIENTE, se peina, se afeita, se lava los dientes...
* 0 NECESITA ALGUNA AYUDA

RETRETE

* 10 INDEPENDIENTE. Entra y sale del retrete, se limpia..., puede usar ayudas técnicas
* 5 NECESITA AYUDA

* 0 DEPENDIENTE, incapaz de manejarse sin asistencia

DEFECACION

* 10 CONTINENTE E INDEPENDIENTE, usa solo el supositorio o el enema...
* 5 ALGUNA DEFECACION NO CONTROLADA

* 0 INCONTINENTE (o necesita que le suministren el enema)

MICCION.

* 10 CONTINENTE

* 5 ESCAPE OCASIONAL, usa los dispositivos por si mismo
* 0 INCONTINENTE
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DEAMBULACION

* 15 INDEPENDIENTE, al menos 50 metros solo, vale que use bastén o muleta

* 10 NECESITA AYUDA, supervisidn fisica o verbal, andador, al menos 50 metros
* 5 SILLA DE RUEDAS. INDEPENDIENTE, 50 metros, capaz de girar esquinas
* 0 NO SE DESPLAZA SOLO

SUBIR Y BAJAR ESCALERAS

¢ 10 INDEPENDIENTE

e 5 NECESITA AYUDA fisica o verbal
* 0 INCAPAZ

TRANSFERENCIA (TRASLADO ENTRE SILLA'Y CAMA O VICEVERSA)

* 15 INDEPENDIENTE

* 10 NECESITA AYUDA, POCA (un poco de ayuda fisica o presencia y supervisién verbal)
* 5 NECESITA AYUDA, MUCHA (una persona entrenada o dos personas), puede estar

sentado

* 0 INCAPAZ, NO SE MANTIENE SENTADO

ESCALA DEL HABLA DE K.YORKSTONE

10 Habla normal.
9 Habla completamente adecuada; presentes pequefos trastornos de la voz.
8 Habla completamente comprensible, pero la voz o el ritmo del habla estdn alterados.

7 La comunicacién se consigue con facilidad, pero los trastornos del habla le restan satis-
faccion.

6 El habla puede ser siempre entendida si el que escucha le presta cuidadosa atencién;
tanto la articulacién como la voz pueden ser defectuosas.

5 Parala comunicacién se emplea siempre el habla, pero la articulacién es muy defectuo-
sa, por lo general se usan frases completas.

4 Parala comunicacidn se suele usar el habla, pero la articulacién la hace dificilmente com-
prensible; puede haber dificultad ocasional en iniciar el discurso; generalmente se habla
en frases cortas o palabras aisladas.

3 Se realizan intentos de emplear el habla para la comunicacién, pero existe dificultad en
iniciar la vocalizacién, puede haber pausas en medio de las frases con imposibilidad de
continuar hablando.

2 La vocalizacién sirve para llamar la atencién sobre la persona.

1 La vocalizacién raramente se emplea con el objetivo de comunicar algo.
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ESCALA DE DISFAGIA (MODIFICADA DE WAXMAN Y COL)

Puntuacién | Descripcion

0 Mecanismo de deglucién normal

1 Disfagia minima. El paciente puede referir un cambio en la sensacién durante
la deglucién. No se necesita modificar la dieta. (La videodeglucién muestra
ligera desviacién del patrén normal de deglucién)

2 Disfagia leve - disfagia orofaringea que puede manejarse con consejos especifi-
cos sobre la deglucién. Puede estar indicado introducir ligeras modificaciones
en la consistencia de la dieta.

3 Disfagia moderada: existe riesgo de aspiracién que puede reducirse mediante
maniobras especificas de deglucién y modificaciones en la consistencia de la
dieta. La duracién de la comida estd significativamente aumentada y requiere
supervisién durante las comidas. Pueden estar indicados los suplementos dieté-
ticos. (Videofluoroscopia: pueden verse trazas de aspiracién de una o varias
consistencias)

4 Disfagia severa: el paciente aspira siempre algo, de modo que se recomienda
que el paciente sélo tome pequefias cantidades de algunas consistencias o bien
no tome nada por boca. Reflejo tusigeno ausente o no protector. Se requiere un

’ . . .y . ..
método alternativo de alimentacién para mantener las necesidades nutriciona-
les del paciente.

ESCALA "CDRS" DE DISQUINESIAS (HIPERQUINESIAS DE LA FASE ON)

Realizando las tareas que propone la seccién motora de la UPDRS: hablando, cerrando y
abriendo las manos, golpeando pulgar con indice, alternando la mano entre pronacién y supina-
cién, moviendo la pierna, levantdndose de la silla y haciendo los tests cronometrados.

0 = No se observan

1 = Leves, no interfieren con los actos motores voluntarios involucrados en la realizacién de las
tareas que se valoran

2 = Moderadas, aunque interfieren con los actos motores voluntarios involucrados en la reali-
zacién de las tareas que se valoran, éstas pueden ser realizadas

3 = Severas, hay importante interferencia con los actos motores voluntarios involucrados en la
realizacion de las tareas que se valoran y la realizacién queda muy limitada

4 = Extremas, no se pueden completar los actos motores voluntarios involucrados en la reali-
zacién de las tareas que se valoran

Para 1 CARA (incluyendo mandibulas, labios, lengua)
2 CUELLO (movimientos laterales, rotaciones y tilts)
3 TRONCO (incluyendo abdomen, espalda y caderas)
4 MIEMBRO SUPERIOR DERECHO (incluyendo hombros, brazo, antebrazo y

mano)

5 MIEMBRO SUPERIOR IZQUIERDO (incluyendo hombros, brazo, antebrazo y

mano)
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6 MIEMBRO INFERIOR DERECHO (incluyendo lanzamiento de las piernas al cami-

nar, rotaciones y movimientos de pie)

7 MIEMBRO INFERIOR IZQUIERDO (incluyendo lanzamiento de las piernas al

caminar, rotaciones y movimientos de pie)

Otorgando la mdxima puntuacién observada a cada segmento (Puntuacién méxima total 28)

ESCALA DE DISQUINESIAS (DISTONIA DE LA FASE OFF)

Realizando las tareas que propone la seccién motora de la UPDRS: hablando, cerrando y
abriendo las manos, golpeando pulgar con indice, alternando la mano entre pronacién y supina-
cién, moviendo la pierna, levantdndose de la silla y haciendo los tests cronometrados.

0 = No se observan

1 = Leves, no interfieren con los actos motores voluntarios involucrados en la realizacién de las
tareas que se valoran

2 = Moderadas, aunque interfieren con los actos motores voluntarios involucrados en la reali-
zacién de las tareas que se valoran, éstas pueden ser realizadas

3 = Severas, hay importante interferencia con los actos motores voluntarios involucrados en la
realizacién de las tareas que se valoran y la realizacién queda muy limitada

4 = Extremas, no se pueden realizar los actos motores voluntarios involucrados en la realizacién
de las tareas que se valoran

Para 1 CARA (incluyendo mandibulas, labios, lengua)
2 CUELLO (movimientos laterales, rotaciones y tilts)
3 TRONCO (incluyendo abdomen, espalda y caderas)
4 MIEMBRO SUPERIOR DERECHO (incluyendo hombros, brazo, antebrazo y mano)
5 MIEMBRO SUPERIOR IZQUIERDO (incluyendo hombros, brazo, antebrazo y mano)
6 MIEMBRO INFERIOR DERECHO (incluyendo lanzamiento de las piernas al cami-

nar, rotaciones y movimientos de pie)

7 MIEMBRO INFERIOR IZQUIERDO (incluyendo lanzamiento de las piernas al

caminar, rotaciones y movimientos de pie)

Otorgando la mdxima puntuacién observada a cada segmento (Puntuacién mdxima total 28).

TIPO DOMINANTE DE MOVIMIENTO ANORMAL

Se sugiere la siguiente terminologfa: acatisia, atetosis, balismo, corea, coreoatetosis, distonia,
movimiento en espejo, mioclonia y otros.

PATRONES DE RESPUESTA

Se sugiere la siguiente terminologfa: distonia off, distonia de fin de dosis, hiperquinesia mono-
fésica de pico de dosis, hiperquinesia bifdsica.

DATOS DEL DIARIO PERSONAL

Autoinforme: diario con estado cada hora durante 24 horas. Situaciones: bien, mal, regular,
dormido, movimientos.

Una semana antes de cada evaluacién.
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PROPUESTA PARA EL DIARIO

FECHA: CLAVE DEL PACIENTE:
ESTADO | MANANA TARDE
1/2[3[4|5|6]7[8/9([10[11|12|1|2|3|4|5|6|7[8[9]10[11]12

Bien con
movimientos
(disquinesias)

Bien (on)

Regular
(on parcial)

Mal (off)

Durmiendo

Explicaciones:

"Mal": Corresponde con la situacién denominada "off" o de bloqueo del movimiento. Es
cuando el/la paciente no ha apreciado efecto alguno de la medicacién y tiene una mayor dificul-
tad para moverse y rigidez. Algunos/as pacientes pueden tener un temblor ritmico mds o menos
intenso.

"Regular": Corresponde con una situacién intermedia, también denominada "on parcial”. Es
cuando el/la paciente ha apreciado el efecto de la medicacién pero no de forma importante, per-
sistiendo cierto grado de dificultad para moverse, rigidez o temblor.

"Bien": Corresponde con la situacién denominada "on" o de buena movilidad. Es cuando la
medicacién ha hecho su mejor efecto, encontrdndose el/la paciente con una mejor movilidad y
con mayor capacidad para realizar sus actividades. Puede tener movimientos involuntarios leves,
pero no son especialmente incapacitantes.

"Bien pero con Movimientos": Corresponde con la situacién denominada "on con disquine-
sias". Es cuando la medicacién ha hecho su mejor efecto, pero el paciente presenta importantes
movimientos involuntarios que le incapacitan para realizar sus actividades. (El temblor ritmico
no se considera dentro de estos movimientos).

CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA EN ENFERMEDAD DE PARKINSON
(PDQ - 39)

Como consecuencia de la enfermedad de Parkinson, jcon qué frecuencia ha tenido durante el
tltimo mes los siguientes problemas o sentimientos?

Nunca Ocasional- Algunas Frecuente- Siempre o
mente veces mente incapaz

1. Dificultad para realizar las actividades

de ocio que le gustarfa hacer I:l I:l I:l I:l I:l
2. Dificultad para realizar tareas de la

casa (e.j. reparaciones, cocinar, orde-

nar cosas decorar, limpieza, .....) |:| I:I I:I I:I I:I
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Nunca Ocasional- Algunas Frecuente- Siempre o
mente veces mente incapaz

3. Dificultad para cargar con paquetes o
las bolsas de la compra

4. Problemas para caminar una distancia
de unos 750 metros

5. Problemas para caminar unos 100
metros

6. Problemas para dar una vuelta alrede-
dor de casa con tanta facilidad como le
gustarfa

7. Problemas para moverse en sitios
publicos
8. Necesidad de que alguien le acompa-

flara cuando salfa a la calle

9. Sensacién de miedo o preocupacion
por si se cafa en puiblico

10. Permanecer confinado en casa mds
tiempo del que usted desearia

11. Dificultades para su asco personal
12. Dificultades para vestirse solo

13. Problemas para abotonarse la ropa o
atarse los cordones de los zapatos

14. Problemas para escribir con claridad
15. Dificultad para cortar alimentos

16. Dificultades para sostener un vaso o
una taza sin derramar el contenido

17. Sensacién de depresién
18. Sensacidn de soledad y aislamiento

19. Sensacién de estar lloroso o con
ganas de llorar

20. Sensacién de enfado o amargura
21. Sensacién de ansiedad o nerviosismo
22. Preocupacién acerca de su futuro

23. Tendencia a ocultar su enfermedad
de Parkinson a la gente

24. Evitar situaciones que impliquen
comer o beber en publico

25. Sentimiento de vergiienza en publico
debido a tener la enfermedad de
Parkinson

26. Sentimiento de preocupacién por la
reaccién de otras personas hacia
usted

e O e A O O B O
e O e A O O B O
e O e A O O B O
e O e A O O B O
e O e A O O B O
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Nunca Ocasional- Algunas Frecuente- Siempre o
mente veces mente incapaz

27. Problemas en las relaciones persona-

les con las personas intimas I:I I:I I:I I:I I:I
28. Falta de apoyo de su esposo/a o pare-

ja de la manera que usted necesitaba

S7 usted no tiene esposo/a o pareja, mar-
7l
que esta casilla, por favor

29. Falta de apoyo de sus familiares o
amigos intimos de la manera que
usted necesitaba

30. Quedarse inesperadamente dormido
durante el dia

31. Problemas para concentrarse; por
ejemplo, cuando lee o ve la televisién

32. Sensacién de que su memoria funciona

mal
33. Alucinaciones o pesadillas inquietantes
34. Dificultad para hablar

35. Incapacidad para comunicarse ade-
cuadamente con la gente

36. Sensacién de que la gente le ignora

37. Calambres musculares o espasmos
dolorosos

38. Molestias o dolores en las articulacio-

N O Y I A 0 e
N O Y I A 0 e
N O Y I A 0 e
N O Y I A 0 e
N O Y I A 0 e

nes o en el cuerpo

39. Sensaciones desagradables de calor o
frio

[]
[]
[]
[]
[]

Por favor, compruebe que ha contestado todas las preguntas. Gracias por contestar este cues-
tionario.

(Nota: Este es un formato informativo. Los pacientes empleardn el formato oficial. La puntuacién para las respues-
tas del PDQ-39 es: 0 = Nunca; 1 = Ocasionalmente, rara vez; 2 = Algunas veces, de vez en cuando 3 =
Frecuentemente, a menudo; 4 = Siempre o incapaz de hacerlo (si es aplicable)
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Anexo 4. Documento de consentimiento informado
4.1 RECOMENDACIONES SOBRE EL DOCUMENTO

A) Elementos que deben constar en los consentimientos informados de cada centro:
1) Explicacién de por qué se propone al paciente la intervencidn.

2) Que no se trata de un tratamiento curativo de la enfermedad sino de un tratamiento
sintomdtico sobre determinadas manifestaciones clinicas, con el objetivo de mejorar la
calidad de vida y que no se modifica el curso evolutivo posterior de la enfermedad.

3) Que el tratamiento farmacoldgico seguird siendo necesario tras la intervencién de forma
general.

4) Caracteristicas de la intervencién: en qué consiste, qué accién tiene, cudnto dura, cémo
tiene que colaborar en paciente, qué molestias puede sufrir.

5) Expectativas realistas de buenos resultados. Menor expectativa de buenos resultados por
encima de los 70 afios.

6) Riesgos de la intervencién, medidas que se han tomado para reducir los riesgos (como cri-
terios de exclusién).

7) Proceso postoperatorio, con seguimiento fijo a los 6, 12 y 24 meses haciendo hincapié en
los inconvenientes y en los acontecimientos que deben llevar a consultar con el equipo de
forma urgente o solicitando cita.

8) En el caso de la ECP: inconvenientes que debe sopesar el paciente (dependencia de los dis-
positivos, cuidados, conexién/desconexién, necesidad de un seguimiento estrecho en el
centro de referencia, necesidad de cambiar la baterfa cuando se agote, dificultades si preci-
sa con posterioridad estudios con RM.

9) Que la intervencién se incluye dentro de un uso tutelado.

10) Informacién sobre el uso que se va a hacer de los datos. Compromiso de que los datos
que se trasmitiran serdn anénimos.

11) Texto igual o semejante a: Al firmar este documento, usted afirma haber leido y compren-
dido la informacién que arriba consta asi como las explicaciones recibidas. También
conoce la posibilidad que tiene de revocar el consentimiento que ahora presta en cual-
quier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacién, sin que ello suponga una dis-
criminacién o perjuicio en su asistencia.

12) Nombre del médico y del equipo que informa al paciente y le pide su consentimiento
informado.

13) Otras intervenciones como la subtalamotomia y los trasplantes ademds de esta informa-
cién, deben explicar que se trata de un procedimiento experimental, las caracteristicas del
estudio que se lleva a cabo y detallar los objetivos del estudio en el que se le pide al pacien-
te participar.

14) Firma del paciente o su representante legal.
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B) Estos elementos pueden aparecer todos en un tinico documento o bien en un documento
mids sencillo que es acompafiado de un folleto informativo con la informacién mds des-
criptiva. Dada la cantidad de informacién que se le debe dar al paciente y que hay varias
posibles técnicas, esta alternativa puede ser la mds prdctica.

En el ejemplo 1 se incluye una propuesta de consentimiento informado largo para la palido-
tomia y la ECP del pdlido y del nicleo subtaldmico en la que cada centro tendria que ampliar
algunos detalles. Un guidén semejante podria seguirse para la talamotomia y la ECP del tdlamo.

En el ejemplo 2 se propone un consentimiento informado minimo, en el caso de que se deci-
da proporcionar el grueso de la informacién en un folleto explicativo.

4.2 EJEMPLOS
Ejemplo 1:

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA CIRUGIA DE
LA ENFERMEDAD DE PARKINSON

Usted padece una enfermedad de Parkinson avanzada cuyos sintomas le incapacitan, sin que
numerosas pruebas de tratamientos con medicamentos hayan podido mejorar su situacién. Tras
haber sido estudiado en este centro asistencial, su neurélogo considera que puede beneficiarse de
uno de los tratamientos quirtirgicos que se practican en la actualidad. En su caso se le propone

La palidotomia, que consiste en la destruccién de una pequefa porcién de tejido cerebral
situado en la zona del cerebro denominada "Globo Pélido".

La estimulacién cerebral profunda del globo pélido, que consiste en la colocacién perma-
nente de unos electrodos en una zona cerebral llamada "Globo P4lido".

La estimulacién cerebral profunda del ndcleo subtalimico, que consiste en la colocacién
permanente de unos electrodos en una zona cerebral llamada "Nucleo Subtaldmico".

El objetivo de este tratamiento es reducir la actividad anémala de determinadas zonas cere-
brales, con lo que se pretende reducir sus sintomas y permitirle disfrutar de una mejor calidad de
vida.

Los tratamientos que persiguen este mismo fin son la palidotomia, la estimulacién cerebral
profunda del pdlido y la estimulacion cerebral profunda del niicleo subtaldmico. Otra alterna-
tiva es el trasplante de células del glomo carotideo. De todas estas técnicas el neurdlogo que le atien-
de le dard la informacion que usted solicite. En el centro donde estd siendo atendido las técnica que
S€ FOALIZATL SOT: ...

Del tratamiento que se le ofrece se han comunicado hasta el momento resultados promete-
dores a corto y medio plazo (hasta 2 afios y a veces mds), principalmente en los movimientos
incontrolados (disquinesias) y también en el temblor, la rigidez y la lentitud de los movimientos.
Los resultados a largo plazo y la prediccién de la cantidad de mejorfa en cada caso no son sufi-
cientemente conocidos, por lo que el tratamiento quirtrgico de la enfermedad de Parkinson atn
es objeto de numerosos estudios en todo el mundo. Ademds, el Sistema Nacional de Salud estd
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actualmente sometiendo este tipo de intervenciones a un uso tutelado, que supone recoger los
datos relativos a la situacién clinica, la operacién y la evolucidn tras la intervencién, de todos los
pacientes, para conocer mejor la utilidad de la misma. También debe saber que la mejoria se pro-
ducird principalmente en el lado contrario al lado del cerebro donde serd intervenido en caso de
que su operacién sea unilateral.

(palidotomia)

El tipo de intervencién que le realizaremos tendrd una duracién estimada de ........ horas y
usted estard consciente durante toda la intervencién. En primer lugar se le colocard un marco
de esterotaxia....... A continuacién .........

Previamente a la intervencidn se realizardn diversas evaluaciones clinicas, incluyendo estudio
oftalmoldgico, neuropsicoldgico y resonancia magnética cerebral. Tras la operacién deberd acudir
a las visitas de seguimiento que le sean indicadas, al menos alos 6, 12 y 24 meses, asi como seguir
las recomendaciones que se le hagan sobre el tratamiento farmacolégico. En caso de...

(estimulacién cerebral profunda)

El tipo de intervencién que le realizaremos tendrd una duracién estimada de ........ horas y
usted estard consciente durante toda la intervencién. En primer lugar se le colocard un marco
de esterotaxia....... A continuacién .........

Previamente a la intervencidn se realizardn diversas evaluaciones clinicas, incluyendo estu-
dio oftalmolégico, neuropsicolégico y resonancia magnética cerebral. Tras la operacién debe-
rd modificarse la corriente eléctrica que se le aplica hasta conseguir los mejores efectos. Para
ello puede ser necesario que acuda varias veces a citas de revision. Ademds deberd acudir a las
visitas de seguimiento que le sean indicadas, al menos a los 6, 12 y 24 meses, asi como seguir
las recomendaciones que se le hagan sobre el tratamiento farmacoldgico. En caso de.....

A pesar de la correcta realizacién de la técnica pueden aparecer complicaciones o efectos inde-
seables. Algunos pueden ocurrir en cualquiera de las intervenciones: como por ejemplo el san-
grado de un vaso extracerebral o intracerebral y la infeccién de la herida quirdrgica. Otros son
especificos de la palidotomia / estimulacién cerebral profunda del globo pdlido / estimulacién
cerebral profunda del nicleo subtaldmico.

(palidotomia)

En general, estos efectos no son muy frecuentes. Entre el 10 - 25% de los casos los pacien-
tes tienen uno o mds de estos efectos indeseados. Aunque a menudo se trata de efectos pasa-
jeros o bien tolerados, en el 2-4% de los casos ocurren acontecimientos graves, como el san-
grado intracerebral, que exigen tratamientos especiales y pueden dejar secuelas o incluso ser
causa de fallecimiento. Complicaciones persistentes de menor gravedad pueden ser: pérdida de
una parte del campo visual, debilidad de la musculatura de la cara, debilidad de la musculatu-
ra de los miembros, torpeza en el habla, debilidad de la voz, depresién, empeoramiento de la
memoria, empeoramiento del equilibrio, aumento del deterioro intelectual, escricura més difi-
cultosa y fatiga y somnolencia. Puede producirse un aumento de peso y se han citado también:
disminucién de la capacidad de aprendizaje, disminucién del control social e intelectual y dis-
minucién de la fluidez del habla. Complicaciones transitorias, que pueden durar algunos
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meses, pueden ser: hematoma intracraneal por fuera del cerebro, meningitis, debilidad de los
musculos de la cara o de los miembros, torpeza en el habla, descoordinacién de los movimien-
tos del pie, crisis epilépticas, babeo, cansancio extremo y confusién.

En el caso de que la intervencidn sea bilateral se piensa que los efectos adversos son mds
frecuentes y mds acusados.

(estimulacién pdlido)

En general estos efectos adversos son poco frecuentes. ...% de los casos los pacientes tie-
nen uno o mds de estos efectos indeseados. Aunque generalmente se trata de efectos pasajeros
o bien tolerados, alguna vez (menos de 1% de los casos) han ocurrido acontecimientos graves,
como el sangrado intracerebral, que exigen tratamientos especiales y pueden dejar secuelas o
incluso ser causa de fallecimiento. Lo mds habitual es que se trate de problemas poco impor-
tantes o pasajeros, como pequefios hematomas, desorientacién transitoria, roturas de material,
infecciones de la herida quirdrgica. Ocasionalmente, los problemas con el material implanta-
do obligan a que sea retirado, pudiendo volver a ser colocado posteriormente. Suele ser fre-
cuente que el encendido del aparato se acompane de sensacién de hormigueo en alguna parte
del cuerpo, pero en la mayoria de las ocasiones, estas molestias se evitan modificando la forma
de la corriente que emite el generador. Existe la posibilidad de una pérdida intelectual leve, de
una disminucién de la fluidez en el habla y de un aumento de peso.

En el caso de que la intervencidn sea bilateral se piensa que los efectos adversos son algo
mds frecuentes y acusados.

(estimulacién NST)

En general estos efectos adversos son poco frecuentes...% de los casos los pacientes tienen uno
o mds de estos efectos indeseados. Aunque generalmente se trata de efectos pasajeros o bien tole-
rados, alguna vez (menos del 1% de los casos) ocurren acontecimientos graves, como el sangrado
intracerebral, que exigen tratamientos especiales y pueden dejar secuelas o incluso ser causa de
fallecimiento. Lo mds habitual es que se trate de problemas poco importantes o pasajeros, como
pequefios hematomas, desorientacién transitoria, roturas de material, infecciones de la herida qui-
rirgica. Ocasionalmente, los problemas con el material implantado obligan a que sea retirado,
pudiendo volver a ser colocado posteriormente. Con cierta frecuencia (hasta en el 15 por ciento
de las personas intervenidas) se produce una pérdida del control voluntario de la apertura de los
pdrpados. También suele ser frecuente que el encendido del aparato se acompafie de sensacién de
hormigueo en alguna parte del cuerpo, pero en la mayoria de las ocasiones, estas molestias se evi-
tan modificando la forma de la corriente que emite el generador. Existe la posibilidad de una pér-
dida intelectual leve, de una disminucién de la fluidez en el habla y de un aumento de peso.

En el caso de que la intervencidn sea bilateral se piensa que los efectos adversos pueden ser
mds frecuentes y a veces mds acusados.

Existen otros riesgos derivados de la situacién clinica personal que pueden aumentar la fre-
cuencia o la gravedad de las complicaciones. En su caso estos riesgos se deben a:
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Asimismo, el personal del centro le ha indicado la necesidad de que usted informe si padece
alergias medicamentosas, alteraciones de la coagulacién, enfermedades cardiopulmonares, exis-
tencia de prétesis, marcapasos, desfibriladores, medicaciones actuales o cualquier otra circunstan-
cia que padezca. Si durante la intervencién quirdrgica surgiera la necesidad de tener que utilizar
alguna otra técnica o procedimiento, asi como administrar una transfusién sanguinea, usted
autoriza a estos equipos médicos a realizarlo.

Estando esta intervencién sometida a uso tutelado por el Sistema Nacional de Salud, el uso y tra-
tamiento de los datos registrados se ajustard a los principios de confidencialidad establecidos por la
ley y en ningtin caso se comunicardn aquellos datos personales que permitan su identificacién.

Al firmar este documento, usted afirma haber leido y comprendido la informacién que arri-
ba consta, asi como las explicaciones recibidas. También conoce la posibilidad que tiene de revo-
car el consentimiento que ahora presta en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna
explicacidn, sin que ello suponga una discriminacién o perjuicio en su asistencia.

D/ID2 oo con DNIn® ........o.coooiiinin. en calidad de pacien-
te, 0 D/D2 Lo con DNIn°® ... en
calidad de representante legal del paciente, libre y voluntariamente CONSIENTO al equipo médi-
co-quirtirgico que designe el Servicio de Neurocirugfa a la realizacién de una

palidotomia, técnica sometida a uso tutelado por el Sistema Nacional de Salud, y estando
conforme con la informacién dada por el Dr. D/Da ...
sobre los fines, alternativas, métodos, ventajas, inconvenientes y prondstico de la misma, asi
como de los riesgos que existen, firmo el presente documento.

estimulacién cerebral profunda del pélido, intervencién quirdrgica para la implantacién de
un electrodo intracerebral en el nicleo pélido, técnica sometida a uso tutelado por el Sistema
Nacional de Salud y estando conforme con la informacién dada por el Dr. D/D2
....................................... sobre los fines, alternativas, métodos, ventajas, inconvenientes
y pronéstico de la misma, asi como de los riesgos que existen, firmo el presente documento.

estimulacién cerebral profunda del nicleo subtaldmico, intervencién quirdrgica para la
implantacién de un electrodo intracerebral en el nicleo subtaldmico, técnica sometida a uso
tutelado por el Sistema Nacional de Salud y estando conforme con la informacién dada por
el DL D/ i, sobre los fines, alternativas, métodos,
ventajas, inconvenientes y prondstico de la misma, asi como de los riesgos que existen, firmo
el presente documento.

,a de de 200 —

Fdo.: Fdo.:

Firma del médico Firma del paciente / representante

Nota: El paciente podrd diferir la firma para reflexionar durante un plazo acordado y recibird una copia del docu-
mento de consentimiento informado.
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Ejemplo 2:

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA CIRUGIA DE
LA ENFERMEDAD DE PARKINSON

Usted padece una enfermedad de Parkinson avanzada cuyos sintomas le incapacitan sin que
numerosas pruebas con medicamento hayan podido mejorar su situacién. Tras haber sido estu-
diado en este centro asistencial, su neurdélogo considera que puede beneficiarse de uno de los tra-
tamientos quirdrgicos que se practican en la actualidad. En su caso se le propone...

La talamotomia, que consiste en la destruccién de una pequefia porcién de tejido cerebral
situado en la zona del cerebro denominada "Tdlamo".

La estimulacién cerebral profunda del tdlamo, que consiste en la colocacién permanente de
unos electrodos en una zona cerebral llamada "T4lamo".

La palidotomia, que consiste en la destruccién de una pequefa porcién de tejido cerebral
situado en la zona del cerebro denominada "Globo Pélido"

La estimulacién cerebral profunda del pdlido, que consiste en la colocacién permanente de
unos electrodos en una zona cerebral llamada "Globo Pilido".

La estimulacién cerebral profunda del ndcleo subtalimico, que consiste en la colocacién per-
p q p
manente de unos electrodos en una zona cerebral llamada "Nucleo Subtalimico".

El objetivo de este tratamiento es hacer que cese la actividad de unas células cerebrales impli-
cadas en los movimientos anormales que usted presenta, reducir sus sintomas y permitirle disfru-
tar de una mejor calidad de vida. Con el tratamiento que se le ofrece se han comunicado hasta
el momento resultados prometedores a corto y medio plazo (hasta 2 afos), principalmente en los
movimientos incontrolados (disquinesias) y también en el temblor, la rigidez y la lentitud de los
movimientos. Los resultados a largo plazo y la prediccién de la cantidad de mejoria en cada caso
no son suficientemente conocidos, por lo que el tratamiento quirdrgico de la enfermedad de
Parkinson es objeto de numerosos estudios en todo el mundo. En el Estado espafiol, el Sistema
Nacional de Salud estd actualmente sometiendo este tipo de intervenciones a un uso tutelado, lo
cual supone recoger los datos de los resultados de las intervenciones de todos los pacientes para
conocer mejor la utilidad de las mismas.

El mecanismo de accién, el funcionamiento bdsico y el uso del dispositivo se lo explica-
mos con la entrega de un folleto informativo que se adjunta, que facilita de forma gréfica y
sencilla su adecuada comprensién. En este folleto le explicamos también cdmo transcurre la
intervencion, su duracién, la forma en que se le pedird que coopere, el tipo de molestias que
puede sentir...

Palidotomf{a:

El tipo de intervencién que le realizaremos tendrd una duracién estimada de ........ horas y
usted estard consciente durante parte de la intervencién.

Estimulacién cerebral profunda:

El tipo de intervencién que le realizaremos tendrd una duracién estimada de ........ horas y
usted estard consciente durante parte la intervencién.
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A pesar de la correcta realizacién de la técnica pueden aparecer complicaciones o efectos inde-
seables. Algunos pueden ocurrir en cualquiera de las intervenciones, como por ejemplo el san-
grado de un vaso extracerebral o intracerebral y la infeccidén de la herida quirtrgica.

Otros son especificos de la palidotomia, como la pérdida de un sector del campo visual, o de
la estimulacién cerebral profunda, como la apraxia de la apertura de los pdrpados.

Entre el 10 - 14% de los casos los pacientes tienen uno o mds de estos efectos indeseados, en
el 2-4% de los casos ocurren acontecimientos graves, como el sangrado intracerebral que exigen
tratamientos especiales y pueden dejar secuelas o incluso ser causa de fallecimiento, pero la mayo-
rfa de las veces se trata de efectos pasajeros o bien tolerados.

Existen otros riesgos derivados de la situacién clinica personal que pueden aumentar la fre-
cuencia o la gravedad de las complicaciones. En su caso estos riesgos se deben a:

Asimismo, el personal del centro le ha indicado la necesidad de que usted informe si padece
alergias medicamentosas, alteraciones de la coagulacién, enfermedades cardiopulmonares, exis-
tencia de prétesis, marcapasos, desfibriladores, medicaciones actuales o cualquier otra circunstan-
cia que padezca. Si durante la intervencién quirdrgica surgiera la necesidad de tener que utilizar
alguna otra técnica o procedimiento, asi como administrar una transfusién sanguinea, usted
autoriza a estos equipos médicos a realizarlo.

Tras la inervencién serd necesario que acuda a consultas de revisién, su neurolégo le infor-
mard de las revisiones regladas necesarias (como minimo a los 6, 12 y 24 meses) y de los moti-
vos por los que debe consultar de forma no reglada.

La realizacién de esta intervencién estd sometida a uso tutelado por el Sistema Nacional de
Salud, recibiendo la mdxima atencidn, calidad de cuidados y supervisién, y registrdindose los
datos de la intervencién quirtrgica relativos al paciente, la operacién, su situacién clinica y evo-
lucién tras la intervencién. El uso y tratamiento de los datos registrados se ajustard a los princi-
pios de confidencialidad establecidos por la ley. En ningtin caso se comunicardn datos persona-
les que permitan su identificacién.

Al firmar este documento, usted afirma haber leido y comprendido la informacién que arri-
ba consta, asf como las explicaciones recibidas. También conoce la posibilidad que tiene de revo-
car el consentimiento que ahora presta en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna

explicacién.
D/Da con DNI n° .........ooooiii, en
calidad de paciente, 0 D/D2 ... con DNI n°

......................... en calidad de representante legal del paciente, libre y voluntariamente
CONSIENTO al equipo médico-quiridrgico a la realizacién de una

Palidotomia

Talamotomfa

Estimulacién cerebral profunda del pélido



El uso tutelado como mecanismo de actualizacién de las prestaciones: resultados de la experiencia piloto

Estimulacién cerebral profunda del tdlamo

Estimulacién cerebral profunda del nicleo subtaldmico

Técnica sometida a uso tutelado por el Sistema Nacional de Salud, y estando conforme con
la informacién dada por el Dr. D/Da ..., sobre los fines,
alternativas, métodos, ventajas, inconvenientes y prondstico de la misma, asi como de los riesgos
que existen

Doy el presente consentimiento, a través de mi firma o la de mi representante legal

,a de de 200 —

Fdo.: Fdo.:

Firma del médico Firma del paciente / representante
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Anexo 5. Propuesta de tratamiento quirtrgico a pacientes con enfermedad de Parkinson

IDENTIFICACION
NOMBRE Y APELLIDOS
CENTRO FECHA:
DATOS DEMOGRAFICOS
NACIMIENTO POBLACION:
SEXO: H/ M PROVINCIA: FECHA:
RESIDENCIA POBLACION:
PROVINCIA: DESDE FECHA:

DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTOS DE LA ENFERMEDAD DE PARKINSON

FECHA DE INICIO DE LOS SINTOMAS (ANO)

FECHA DE DIAGNOSTICO (ANO)

CUMPLE LOS CRITERIOS DIAGNOSTICOS: SI / NO

FARMACOS EMPLEADOS ALGUNA VEZ:

TRATAMIENTO ACTUAL FECHA INICIO

Levodopa

Agonistas dopaminérgicos

Apomorfina

Inhibidores de la COMT

Inhibidores de la monoaminooxidasa B

Amantadina

Antioxidantes

Anticolinérgicos
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RESPUESTA A LA LEVODOPA:

INICIAL POSITIVA (SI /NO):
PERIODO DE BUENA RESPUESTA:

TIEMPO EN ON ACTUAL (POR DOSIS): Horas

ESTIMACION DEL TIEMPO TOTAL EN "ON": (Horas/dfa)

DOSIFICACION DE LA MEDICACION: Ne dosis

SINTOMAS ACTUALES
SINTOMA SI/NO LOCALIZACION
TEMBLOR Msi
Msd
RIGIDEZ Msi
Mii
Msd
Mid
Cuello
BRADICINESIA
ESTABILIDAD POSTURAL
ALTLENGUAJE
ALT. DEGLUCION
"FREEZING"
OTROS SINTOMAS SI/NO DESCRIPCION

DISTONIAS

(blefarospasmo, del pie)

ALT. DEL SUENO

ESTRENIMIENTO

DISFAGIA

BABEO

ALT. SENSITIVAS

ALT. DIGESTIVAS

DEPRESION

ACATISIA

ALT. AUTONOMICAS

(hipotensién ortostdtica, impotencia...)
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ESTIMACION DEL TIEMPO TOTAL EN "OFF": (horas/dia)

COMPLICACIONES SI/NO DESCRIPCION
DE LA MEDICACION

FLUCTUACIONES
DISQUINESIAS
NEUROPSIQUIATRICAS
OTRAS

ESTIMACION DEL TIEMPO EN "ON" CON DISQUINESIAS: (horas/dfa)

TRASTORNO DE LA MARCHA CARACTERISTICAS
SI/ NO:

PUNTUACION EN ESCALA VALORACION UPDRS -motora:
PUNTUACION EN ESCALA VALORACION UPDRS -total:

ESCALA HOEHN Y YAHR

ON:

OFF:

PUNTUACION EN TEST MINIMENTAL:

OTRAS ENFERMEDADES CRONICAS DISCAPACITANTES
ST DESCRIPCION:
NO

Considero que el paciente:
NO puede beneficiarse de tratamiento quirtirgico

SI puede beneficiarse de tratamiento quirtrgico y, por tanto, SI debe ser valorado en una unidad de neuro-
cirugfa funcional que disponga de tratamiento mediante neurocirugfa funcional de esta patologfa.

EN CASO DE EXCLUSION INDICAR EL MOTIVO:

Fecha y firma:
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Anexo 6.

Tabla de comparacién con el protocolo Capsit

ASPECTO DEL

COMPARACION DE LOS CRITERIOS DEL USO TUTELA-
DO EN RELACION AL PROTOCOLO CAPSIT

PROTOCOLO

CAPSIT

USO TUTELADO

Criterios de inclusién

Diagnéstico: Presencia de, al
menos, dos sintomas: temblor
de reposo, rigidez en rueda
dentada, bradiquinesia y afec-
tacién de reflejos posturales.
Y, al menos, un sintoma: bra-
diquinesia, temblor de reposo.

Minimo 5 afios de duracién
de la enfermedad.

Exclusidén de parkinsonismo
secundario a: trauma, tumor
cerebral, infeccién, enferme-
dad cardiovascular, otras enfer-
medades neuroldgicas conoci-
das o a drogas, productos qui-
micos o toxinas conocidos.

Ausencia de: pardlisis oculo-
motora, signos cerebelosos,
paresia de cuerdas vocales,
hipotensién ortostdtica (caida
de >20 mmHg en PA media
en bipedestacién). Uso de
gufas de consenso para descar-
tar MSA, demencia con LB y
PSP. RM: hipointensidad en

el estriado, demencia.

Mismos

criterios  diagndsticos.

Criterios de exclusién mas detallados

Prueba de levodopa

Respuesta positiva a la prueba
con L-DOPA: mejoria de
33% minimo en la escala
motora de UPDRS. Puede

hacerse con apomorfina.

(Igual)

Definiciones de off y on

Momento OFF (defined
OFF): sin medicacién anti-
parkinsoniana durante 12
horas, al menos una hora des-
pués de levantarse por la
mafana.

Momento ON (defined ON):
momento de miximo benefi-
cio de la medicacién después
de administrar la medicacién
durante el test farmacolégico.

(Igual)
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ASPECTO DEL

COMPARACION DE LOS CRITERIOS DEL USO TUTELA-
DO EN RELACION AL PROTOCOLO CAPSIT

PROTOCOLO
CAPSIT USO TUTELADO

Grabacién de las sesiones en | Si es posible: grabar las sesio- | (Igual)
video recomendada nes en video.
UPDRS (3.0) Como escala primaria, evalua- | (Igual)

cién de la respuesta dopaminér-

gica con la puntuacién motora.
Estadios Hoehn y Yahr| Si. (Igual)

modificados

Escala de calidad de vida

SF-36 y una escala especifica
para enfermedad de
Parkinson.

(Sigue las recomendaciones generales)
Calidad de vida: EuroQoL 5D y una
escala especifica para la enfermedad de
Parkinson (PDQ-39).

Escalas de disquinesias y de
distonfas

Escalas de disquinesias y de dis-
tonfas CAPSIT-PD (CDRS).

(Igual)

Autoinforme

CAPSIT:

Diario con estado cada 1/2
hora durante 1 semana. Cuatro
situaciones: "On" completo,
"On" con disquinesias, "off"
parcial, "off" total. Una sema-
na al mes, los tres primeros
meses antes de la intervencién
y 12-24 meses después de la
intervencién. Incluir: ndmero
de caidas, ndmero de episodios
de "congelamiento", nimero
de episodios de distonfa en off.

Uso tutelado:

Diario con estado cada hora durante 24
horas. Situaciones: bien, mal, regular y
movimientos.

Una semana antes de cada evaluacidn.

Test cronometrado de los
miembros superiores

CAPSIT

Movimiento brazo/mano entre
dos dianas claramente visibles.
Numero de repeticiones en 20
segundos. Con cada mano, dos
veces, media aritmética.

(Igual que en protocolo CAPSIT)
Movimiento brazo/mano entre dos dia-
nas claramente visibles, situadas a 30
cm. una de otra horizontalmente.
Tiempo que se tarda en tocar 10 veces
ambas dianas. Con cada mano, dos
veces, seleccién del mejor resultado.
Comienzo en la diana de la izquierda.

Test cronometrado de los
miembros inferiores

Caminar, 7 metros, adelante,
atrds y giro. Contar el tiempo
y el nimero de pasos. Tomar
nota de los episodios de con-
gelamiento

(Igual)

Plan y nimero de
evaluaciones

Periodo de evaluacién preope-
ratorio: 3 meses sin cambios de
medicacién. Tres evaluaciones
completas como minimo.

Periodo de evaluacién preoperatorio: no
fijo, una evaluacién completa. Periodo de
evaluacién postoperatorio: Igual
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ASPECTO DEL
PROTOCOLO

COMPARACION DE LOS CRITERIOS DEL USO TUTELA-
DO EN RELACION AL PROTOCOLO CAPSIT

CAPSIT

USO TUTELADO

Periodo de evaluacién posto-
peratorio: evaluaciones a los 6
meses, al afio y a los dos afios.

Ajustes de medicacién

Periodo preoperatorio: medi-
cacién constante durante 3
meses.

Periodo postoperatorio: man-
tener la medicacién constante
hasta la evaluacién de los 6
meses, siempre que no se
produzca una alteracién del
estado clinico o alguna inter-
accidon negativa con el proce-
dimiento quirdrgico.
Valoracién del cambio en la me-
dicacién a los dos afios (tanto
por ciento de cambio en unida-
des equivalentes de levodopa).

Antes de la cirugfa: se toleran cambios
inferiores al 30%.

Después de la cirugfa: la medicacién
habitual es la que mds le conviene al
paciente. Las dosis de medicacién en el
momento de aplicar las escalas si perma-
nece constante (igual a la primera vez).
Valoracién del cambio en la medicacién
a los dos afios: Igual.

Criterios sobre imdgenes

RM preoperatoria (0-3 meses
antes): cortes 12 coronales
centrados en los galgios basa-
les. Imdgenes T1-3D o, si no
es posible, cortes delgados 2D
paralelos al plano bicomisural.
RM tras la
Técnicas ablativas: durante la

intervencién.

primera semana tras la inter-
vencién y al afio.
ECP: antes de la implantacién
del estimulador. Deben calcu-
larse las coordenadas de la
lesién/electrodo.

RM preoperatoria (0-6 meses antes).
Tras la intervencién el cidlculo de las
coordenadas de la lesién/electrodo lo
realizard cada centro segiin su experien-
cia y técnicas disponibles.

Evaluacién neuropsicoldgica

Evaluacién general y conduc-

tual:

¢ Escala de valoracién de la
demencia de Mattis.

¢ Escala de valoracién de la
depresién de Montgomery y
Asberg.

Evaluacién de funciones eje-

cutivas:

¢ Fluencia verbal.

e Test de adiciones seriadas
auditivas marcadas.

RM preoperatoria (0-6 meses antes).
Tras la intervencién el cidlculo de las
coordenadas de la lesién/electrodo lo
realizard cada centro seglin su experien-
cia y técnicas disponibles.
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ASPECTO DEL
PROTOCOLO

COMPARACION DE LOS CRITERIOS DEL USO TUTELA-

DO EN RELACION AL P

ROTOCOLO CAPSIT

CAPSIT

USO TUTELADO

e Test "odd man out".

* Paradigma modificado de
Brown DPeterson (MBPP:
memoria productiva).

Memoria explicita:

e Test de aprendizaje verbal
auditivo de Rey (RAVLT).

e Baterfa mnésica visual de
Signoret.

Memoria procedimental:

* Versién corta de la Torre de
Hanoi.

Los tests se pasan una vez

antes de la intervencién, al

afio y a los dos afios, en un dfa
diferente a la evaluacién
motora. La evaluacién neu-
ropsicolégica general puede
servir como criterio de exclu-
sién de pacientes con déficits
cognitivos y conductuales,

para este fin también se reco-
mienda el MMPI, seccién 2.

Evaluacién general y conductual igual.

Evaluacidn de funciones ejecutivas:

¢ Fluencia verbal fonética (FAS).

* Test de letras y nimeros (subtest del
WAIS-3).

® Test de capacidad de inhibicién (Test
de Stroop).

Memoria explicita:

e Test de aprendizaje verbal auditivo de
Rey (RAVLT).

* Test Visual de Benton.

Memoria procedimental:

® Version corta de la Torre de Hanoi.

Los tests se pasan una vez antes de la
intervencidn, a los 6 meses y al afio, en
un difa diferente a la evaluacién motora.
La evaluacién neuropsicolégica general
puede servir como criterio de exclusién
de pacientes con déficits cognitivos y
conductuales.
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PROTOCOLO DE RECOGIDA DE INFORMACION SOBRE LA UTILIZACION DE
LA FDG-PET
Direccién Técnica: Agencia de Evaluacién de Tecnologfas Sanitarias (AETS) del Instituto de Salud Carlos III

1. INTRODUCCION
1.1. Descripcién del funcionamiento operativo de la PET

La tomografia de emisién de positrones (PET), también llamada tomografia transversa de
emisién de positrones (PETT) o técnica de imagen coincidente de emisién de positrones
(PECI), es un procedimiento diagndstico por imagen no invasivo y funcional que evalta, entre
otros aspectos, la perfusion y el nivel de la actividad metabdlica en varios sistemas orgdnicos del
cuerpo humano. Se utiliza con fines investigadores y clinicos en neurologfa, cardiologia y onco-
logfa.

Una cdmara de positrones (tomdgrafo) se utiliza para producir imdgenes tomograficas seccio-
nales al detectar la radioactividad de un trazador que lleva incorporado un radiontclido (radio-

fdrmaco) que es inyectado al enfermo. Se utilizan diversos radiontclidos de vida corta, el mds uti-
lizado es el “E

Los radiondclidos emisores de positrones son producidos en ciclotrones, mediante la acelera-
cién de protones y deuterones que colisionan con determinados blancos o dianas. Estos isétopos
radiactivos pueden ser incorporados a determinadas moléculas (FDG, NH3, etc.), y de esta
manera se convierten en radiotrazadores. Después de ser inyectadas por via intravenosa en el
organismo, estas moléculas radiactivas emiten positrones que interaccionan con los electrones de
los tejidos.

En cada aniquilacién de los positrones emitidos por el radiontclido con los electrones del
cuerpo humano se generan dos fotones gamma de alta energfa (511 keV) en la misma direccién
y sentido opuesto que son los que impresionan (de forma coincidente generando la imagen) a los
detectores de la cdmara de positrones. La cdmara consiste fundamentalmente en unos detectores
con cristales de centelleo de alta eficiencia de deteccidn.

Los tejidos con mayor avidez de glucosa (o con mayor metabolismo de la misma), como los
tejidos tumorales, aparecen en la imagen con mayor densidad de contraste que los tejidos nor-
males'. La captacidn fisiolégica de "FDG se produce a diferentes niveles, destacando el tejido
cerebral, fundamentalmente a nivel de corteza, ganglios basales y tdlamo. El miocardio presenta

* Ver informes de la AETS sobre la PET en oncologfa clinica no neuroldgica y sobre la PET en neurologfa, referen-
cias 52 y 54.
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una captacién muy variable entre unos pacientes y otros, e incluso en el mismo paciente en dife-
rentes exploraciones. También es posible observar captacién leve de "FDG en higado, y en
menor medida en tracto gastrointestinal, bazo, pulmones, en sistema musculo-esquelético en
reposo, incrementdndose con el ejercicio, y en tracto urinario por ser su via de eliminacién nor-
mal.

1.2. Estado actual del conocimiento sobre su seguridad y eficacia'”
1.2.1. Seguridad

Se trata de una tecnologia segura que no conlleva riesgo apreciable en su aplicacién siem-
pre que se cumplan las normas de radioproteccidn vigentes en nuestro pais. A tales efectos, el
ciclotrén se encuentra en una cdmara blindada y la preparacién de los radiofédrmacos se realiza
en un laboratorio especial donde se guardan las precauciones habituales en el manejo de radio-
firmacos.

La evidencia existente hasta el momento actual es que no se han detectado riesgos aprecia-
q g
bles para el paciente™ 37

1.2.2. Eficacia

La utilidad atribuida a esta tecnologia se basa en su alta capacidad para distinguir entre lesio-
nes benignas y malignas en lesiones tumorales primarias, para realizar la estadificacién de tumo-
res malignos, la deteccién de tumor residual y recidivas, el diagndstico diferencial entre recurren-
cia tumoral y secuelas post-tratamiento, y en la monitorizacién de la respuesta terapéutica. En el
caso de enfermedades que cursan sin cambios anatémicos y que sélo presentan cambios bioqui-
micos como algunas enfermedades psiquidtricas, la PET podria ser también dtil. También hay
estudios que consideran las posibilidades de esta técnica en la seleccién de pacientes que pueden
beneficiarse de procedimientos de revascularizacién miocdrdica al identificar miocardio viable.

A continuacién se indica la evidencia existente en la literatura sobre las indicaciones en las

que se ha utilizado la PET:

A) En Oncologia para el diagndstico y diferenciacién entre malignidad y benignidad en
tumores primarios, la estadificacién de los tumores, el estudio de la recurrencia tumoral,
el andlisis de la respuesta al tratamiento y el seguimiento del tumor, la definicién del grado
de malignidad (la captacién de FDG se correlaciona con la malignidad del tumor) y el
prondstico de la enfermedad.

A.1. Indicaciones oncoldgicas en las que hay suficiente evidencia en la literatura médi-
ca: Hay datos que indican que es util en la valoracién de los siguientes tumores y cir-
cunstancias clinicas:

1.- Estudio de los nédulos pulmonares solitarios.

2.- Estadificacién inicial de los carcinomas de pulmén no microciticos.
3.- Estadificacién de los linfomas.

4.- Melanomas recurrentes.

5.- Carcinoma colo-rectal recurrente o con marcadores elevados sin imagen anaté-
mica.
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6.- Tumores recurrentes de cabeza y cuello.
7.- Tumores recurrentes de tiroides.

8.- Diferenciacién entre lesiones por recidivas y secuela post-tratamiento (radione-
crosis o cicatriz) en tumores del SNC (especialmente gliomas).

A.2. Casos en los que existe evidencia de posible fundamento, pero atin incompleto, en
los que excepcionalmente se podria autorizar la PET: Identificacién del tumor pri-
mario en pacientes con metdstasis de origen desconocido o con marcadores tumora-
les elevados sin evidencia de tumor con las técnicas diagndsticas convencionales. Se
debe completar la evidencia cientifica existente considerindose en el momento
actual necesario acumular mds experiencia antes de confirmar la indicacién como

aprobada.

B) En Neurologia con fines de investigacién, diagndstico y seguimiento en diversas situacio-
nes clinicas: enfermedad de Alzheimer y otras demencias, parkinsonismos, epilepsias mul-
tifocales y parciales temporales, atrofias cerebro-cerebelosas, narcolepsia, anorexia nervio-
sa, patologias degenerativo-vasculares y tumores.

En los casos de lateralizacién/localizacién de foco epileptégeno en epilepsias refractarias a
tratamiento médico, candidatas a tratamiento quirtrgico, existe evidencia de posible fun-
damento pero atin incompleto, en los que excepcionalmente se podria autorizar la PET.
En este caso se debe completar la evidencia cientifica existente, considerdndose en el
momento actual necesario acumular mds experiencia antes de confirmar la indicacién
como aprobada.

C) En Cardiologfa la eficacia de la PET en la valoracién del flujo miocdrdico y de la existen-
cia de miocardio viable es aparentemente similar a la de la SPECT (Single Photon
Emission Tomography o Tomografia de Emisién por un Solo Fotén)*. Ambas técnicas
serfan dtiles en un ndmero muy pequeno de enfermos coronarios en los que la gamma-
grafia planar con *'Talio suministre resultados dudosos, descartdndose su utilizacién en
aquellos casos identificados como normales por la gammagrafia planar.

La revisién australiana titulada: Commonwealth Review of Positron Emission
Tomography de marzo de 2000, preparada por la MSAC (Medicare Services Advisory
Committee), analiza el tema del grupo de pacientes en los que existe discordancia entre
los resultados de la PET y la SPECT. En esos casos, los resultados deben ser medidos vien-
do los cambios en el movimiento de la pared ventricular o, atin mejor, examinando la
fraccién de eyeccién ventricular.

De forma ideal, serfa muy ttil poder medir la utilidad clinica de la PET valorando los resulta-
dos de morbilidad, supervivencia o calidad de vida. La revisién australiana examina 33
articulos seleccionados y concluye que los estudios mds recientes sugieren que la *"TI-SPECT
con reinyeccién es concordante con la PET en el 95% de las regiones miocdrdicas (Marin-Neto)
y que la "FDG-SPECT puede ser tan sensible como la PET aunque con una especificidad (Sp)
mds baja (Srinivasan). Existen dos estudios (Beanlands et al. 1997, MacIntyre et al. 1993) que
sefialan que la PET indujo al cambio de tratamiento en mds del 50% de los pacientes. En estos
pacientes se presentaban discordancias entre la PET y la SPECT.

Soufer et al. 1995 estudiaron 37 pacientes, de los cuales 13 (35%) mejoraron gracias a la
informacién facilitada por un resultado positivo en la PET, aunque tenfan la SPECT
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negativa. Sin embargo, el caso contrario no parecia tener tanto interés (SPECT positiva y
PET negativa), ya que los enfermos revascularizados en esas circunstancias apenas mejo-
raron. En el informe aludido se concluye que, aunque la PET puede ser mds sensible y
parece ofrecer ventajas adicionales, atin no estd claro cémo responde a la revascularizacién
el miocardio que aparenta ser viable segtin la PET pero no viable segin la SPECT.

En cualquier caso, las discordancias entre la PET y SPECT ocurren relativamente en muy
pocos casos y debido al hecho de que la SPECT puede tener una alta sensibilidad (Se)
puede que la PET no tenga un gran valor anadido para detectar miocardio viable que no
ha sido detectado por la SPECT. Por otro lado, como la PET es mds especifica puede
tener un papel en evaluar aquellos casos SPECT positivos que no necesitarian revascula-
rizacién, para lo cual se necesitarfa realizar estudios enfocados en este sentido. Junto a lo
anterior, actualmente se concluye que el valor de la PET ha de ser considerado en rela-
cién con tecnologfas alternativas emergentes y de menor costo.

Todo lo anterior nos ha llevado en este documento a no considerar las indicaciones en
cardiologfa, ya que es necesario proceder a una re-evaluacién de este tema para, en un pré-
ximo futuro, abordarlo con mds datos basados en la evidencia.

2. OBJETIVO DEL ESTUDIO

La evaluacién de tecnologfas (ET) sanitarias es una forma de investigacién que examina las
consecuencias clinicas, sociales y econémicas derivadas del uso de la tecnologia, asi como los efec-
tos directos e indirectos, deseados e indeseados, a corto y medio plazo. La informacién obtenida
en el proceso de evaluacién de tecnologfas sanitarias se fundamenta en la evidencia cientifica dis-
ponible, su utilidad en el proceso de toma de decisiones (en este caso de regulacién) y la oportu-
nidad y adaptacién al tiempo y dmbito de esta decision.

La disposicién adicional primera del Real Decreto 63/95, de ordenacién de prestaciones,
habilita al Sistema Nacional de Salud (SNS) para evaluar las tecnologias y adoptar iniciativas de
uso tutelado:

"1. La incorporacién de nuevas técnicas o procedimientos diagndsticos o terapéuticos, en el
dmbito de las prestaciones a que se refiere este real decreto, deberd ser valorada, en cuanto a su
seguridad, eficacia y eficiencia, por la administracién sanitaria del estado, conforme a lo previs-
to en el articulo 110 de la Ley General de Sanidad.

2. El Ministerio de Sanidad y Consumo podrd autorizar, por propia iniciativa o a propuesta
de los correspondientes servicios de salud y con cardcter previo a su aplicacién generalizada en el
Sistema, la utilizacién de determinadas técnicas o procedimientos por un plazo limitado y en la
forma y con las garantias que considere oportunas.”

La figura del uso tutelado se contempla como un procedimiento a aplicar a las tecnologfas
sobre las que existen incertidumbres relevantes sobre su efectividad y/o seguridad, que no se pue-
den despejar con la informacién disponible. El programa de usos tutelados presupone el desarro-
llar un procedimiento comun de trabajo para que el SNS genere la informacién necesaria.

El primer informe de la Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (AETS) sobre indi-
caciones de la "FDG-PET en Oncologia clinica no neuroldgica se realizé en octubre de 1997 a
peticién del Insalud con el fin de conocer las indicaciones concretas en que era de utilidad esta
tecnologfa.
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La PET es una tecnologia nueva y conviene realizar en estos momentos una puesta al dia de
la evaluacién que se hizo en su momento por la AETS, ya que han aparecido nuevas evidencias
en la literatura cientifica médica, recientes revisiones y nuevos informes de agencias de distintos
paifses.

El objetivo del presente protocolo de uso tutelado es obtener informacién que permita eva-
luar las indicaciones de la *FDG-PET en el dmbito oncolégico que han sido consensuadas por

las AETS del Estado (Grupo de Seguimiento del Uso Tutelado).

El propésito de este protocolo es suministrar datos fiables para examinar el impacto de las
indicaciones de la "FDG-PET. Se espera que ello sirva a los decisores de las administraciones
sanitarias en el proceso de regulaciéon de este procedimiento diagndstico.

En definitiva, este protocolo tiene como objetivo conocer la eficacia, efectividad, utilidad
clinica y, en la medida de lo posible, la eficiencia de la *FDG-PET respecto a otros procedi-
mientos diagndsticos habituales (técnicas de imagen morfolégicas y/o funcionales) y, por lo
tanto, sus resultados y su contribucién en el manejo clinico y tratamiento de distintas situacio-
nes clinicas.

3. METODOLOGIA
3.1. Tipo de estudio

Se trata de un estudio de seguimiento prospectivo de pacientes, para evaluar la exactitud en
la eficacia diagndstica (Nivel II de Fryback y Thornbury, 1991%) en el que se analizan los resul-
tados diagnésticos normales y anormales en una serie de casos, la valoracién de la exactitud diag-
néstica (porcentaje de diagndsticos correctos en una serie de casos) de la prueba en una situacién
clinica definida, utilizando como prueba de referencia, siempre que sea posible, la histopatolo-
gia. Cuando no resulte posible, se empleard la prueba diagnéstica de mayor eficacia como prue-
ba de comparacién con la PET en cada tumor, o la evolucién clinica del paciente durante un
periodo determinado de tiempo. Si disponemos de esta informacién, podrdn realizarse estima-
ciones de sensibilidad, especificidad y valor predictivo.

En cuanto al tamano muestral, al tratarse de diferentes situaciones clinicas en distintos tumo-
res, se ha tenido en cuenta el estudio de las peticiones llegadas a la AETS en el afio 2000 en el 4mbi-
to del Insalud. Los tumores colorrectales (n=52), los nédulos pulmonares solitarios (n=52), los car-
cinomas pulmonares no microciticos (n=56) y los linfomas (n=40) proporcionan un tamano supe-
rior a 35, que es el nimero éptimo considerado por Kent y Larson® y adoptado por la Veterans
Health Administration de los EE.UU. y la AETS en sus informes para clasificar los trabajos publi-
cados como de categorfa A metodolégica. Los melanomas, tumores de cabeza y cuello y tumores
del SNC, aunque no llegaron en el afio 2000 a esa cifra éptima (n=47, 21 y 33 respectivamente),
se estima que podria ser alcanzada en anos siguientes y siempre que se posibilite el seguimiento en
el periodo del estudio. En cuanto a los tumores de tiroides, al tener menos incidencia, se puede
admitir un tamafo muestral inferior para ellos. Asi, en la literatura cientifica médica, se manejan
cifras de n=10 que se estima podrian llegar a alcanzarse en el periodo de duracién del estudio.

* Fryback DG, Tornbury JR. The efficacy of diagnostic imaging. Medical Decision Making 1991; 11: 88-94.
< Kent DL, Larson EB. Disease, Level of Impact and Quality of Research Methods: Three Dimensions of Clinical
Efficacy Assessment Applied to Magnetic Resonance Imaging. Invest Radiol 1992; 27: 245-54.
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3.2. Variables

Se pretende medir la eficacia mediante los siguientes pardmetros diagnésticos: sensibilidad,
especificidad, valores predictivos, exactitud diagndstica y otros pardmetros (del tipo de curva
ROCQ), todo ello en la medida en que puedan ser deducidos de los resultados analizados. Como
prueba de referencia se utilizard, siempre que sea posible, la histopatologfa. Cuando no resulte posi-
ble, se empleard la prueba diagndstica de mayor eficacia como prueba de comparacién con la PET
en cada tumor, o la evolucién clinica del paciente durante un periodo determinado de tiempo.

3.3. Procedimiento de recogida de la informacién

Los centros solicitantes de PET deben cumplimentar los formularios de solicitud de realiza-
cién de la PET (Anexo 2), asi como el correspondiente al seguimiento para cada indicacién cli-
nica.

Estos formularios incluyen la informacién suficiente que demuestre que la exploracién PET
cumple los criterios de inclusién. Ademds de los datos de situacién clinica del paciente, debe
incluir la informacién que permita saber que se han cumplido los requerimientos determinados
para cada una de las indicaciones y que se recogen en el algoritmo correspondiente.

Dicha informacién incluye:

1/ Fecha, lugar y resultados de las pruebas diagnésticas previas realizadas (por ejemplo: ana-
litica, radiografias, resultados histopatoldgicos obtenidos por la cirugia y/o biopsia, resulta-
dos de la TAC y resultados quirtdrgicos) (Formulario 1).

2/ A esta informacién se anadird la relativa a los resultados de la PET realizada por el centro
PET (Formulario 2). Si es posible, dichos resultados que se deben dar por duplicado (un
ejemplar para la AETS y otro para el servicio clinico que ha solicitado la PET), deben incluir
la situacién prondstica del paciente como consecuencia de la exploracién PET realizada.

3/ Por ultimo, se incluirdn los datos correspondientes al seguimiento (Formulario 3).

El médico que solicita la exploracién es responsable de cumplimentar los Formularios 1y 3,
salvo que el tratamiento y seguimiento sea realizado por otro médico, en el mismo u otro centro
médico, en cuyo caso serd éste el que deberd cumplimentar el Formulario 3. El centro donde se
realiza la PET facilitard el Formulario 2.

Por lo tanto, deben cumplimentarse siempre las hojas de recogida de datos que aparecen
como Anexo 2 de este protocolo.

3.3.1. Procedimiento de deteccién de problemas

En caso de deteccién de problemas relacionados con la PET, como un aumento de la mor-
bilidad o mortalidad, en cualquiera de las indicaciones establecidas en este protocolo, la AETS
lo comunicard al Grupo de Seguimiento, que lo trasladard a los Servicios de Salud para que pue-
dan adoptar las medidas oportunas.

3.4. Duracién del estudio

Serfa aconsejable una duracién minima del estudio de dos afios por el motivo de que el segui-
miento de estos pacientes se ha fijado como aconsejable en un periodo de dos afios, que es cuan-
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do se presupone podrdn comenzar a generarse datos fiables suficientes para realizar la evaluacién
final, teniendo en cuenta las caracteristicas de los procesos oncolégicos que se contemplan. No
obstante en esta fase se recogerdn datos del seguimiento a los seis meses y a los doce meses segtin
se establece en las hojas de recogidas de datos para que la AETS pueda realizar un informe ini-
cial. Posteriormente se podrian ampliar estos plazos, si las circunstancias y el informe de la AETS
asi lo aconsejaran.

3.5. Evaluacién complementaria potencial, en funcién de la disponibilidad de informacién

De forma ideal podrian llegarse a abordar aspectos de eficacia/efectividad que pueden ser medi-
dos mediante los cambios en la razén mortalidad total/mortalidad de la patologia especifica, en dis-
capacidad/intervalo libre de enfermedad. Légicamente esto vendrd condicionado por la continuidad
del estudio durante un tiempo suficiente y con informacién completada de forma detallada.

3.6. Validacién/verificacién bdsica de la informacién

La AETS podrd realizar revisiones de las situaciones e historias clinicas que han sido objeto
de solicitud de PET para comprobar que la recogida de informacién ha sido correcta.

4. REQUERIMIENTOS MATERIALES Y PROFESIONALES PARA EL USO DE LA PET
4.1. Ciclotrén

Unidad de produccién de los radionticlidos emisores de positrones, mediante la aceleracién
de protones (nicleos de hidrégeno) y deuterones (nticleos de hidrégeno pesado) que, al bombar-
dear un blanco determinado, generan reacciones nucleares que llevan a la produccién de radio-
niclidos en el mismo. Un ciclotrén puede servir a mds de una cdmara de positrones, siempre que
cumpla los requisitos de la legislacién vigente.

4.2. Unidad de procesado radiofarmacéutico

Es la unidad donde se producen los compuestos marcados adecuados para su administracién
a los pacientes.

4.3. Cdmara de positrones

Es la unidad donde se detecta y reproduce la imagen. Las cdmaras de positrones mds frecuen-
temente utilizadas constan de unos anillos con pequenos detectores con unos cristales de cente-
lleo. Para que puedan ofrecer una gran eficiencia de deteccién, deben tener, ademds, un tiempo
de decaimiento luminoso corto, para limitar el ndmero de coincidencias por azar y poder mane-
jar elevadas tasas de contaje.

Se recomienda la exigencia de utilizar "cdmaras PET dedicadas”.

4.4. Ordenador

Constituye la unidad de almacenamiento de datos, reconstruccién y visualizacién de la
imagen.
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4.5. Requerimientos profesionales

Para la preparacién de los radiofirmacos que van a ser inyectados al paciente, como minimo,
debe existir un especialista en radiofarmacia (sin perjuicio de que exista el personal técnico necesario
segtin la legislacién vigente) y un médico nuclear con experiencia en la lectura de las imdgenes PET.

En aquellos casos en que el centro PET esté dotado solamente de una cdmara PET con orde-
nador sin laboratorio radiofarmacéutico ni ciclotrén y que recibe de forma externa el radiofdr-
maco ya preparado, la dotacién de personal contemplard al menos un médico nuclear con expe-
riencia en la lectura de las imdgenes PET como ya se ha comentado.

Los radiofdrmacos utilizados deberdn ajustarse a los requisitos establecidos por la normativa
vigente.

Todos los productos sanitarios que se utilicen han de contar con el preceptivo marcado CE
y haber cumplimentado los procedimientos de comunicacién o registro preceptivos en la regla-
mentaciéon de productos sanitarios. Estos productos sélo podrdn utilizarse para las indicaciones
autorizadas que figuren en el correspondiente folleto de instrucciones.

En definitiva, tanto las instalaciones como el personal, equipamiento y radiofdrmacos deben
cumplir la legislacién vigente.

5. INDICACIONES SOMETIDAS A USO TUTELADO, CRITERIOS DE INCLUSION
Y EXCLUSION DE PACIENTES Y ALGORITMOS

En este capitulo se han establecido los requerimientos minimos especificos para una serie de
indicaciones en situaciones clinicas concretas en las que se ha detectado que existe suficiente evi-
dencia en la literatura médica que avala su utilizacién en ciertos casos concretos en los que otras
tecnologfas diagndsticas de imagen morfoldgicas y funcionales no han resuelto convenientemen-
te el diagndstico del paciente.

CRITERIO DE EXCLUSION GENERAL VALIDO PARA TODAS LAS INDICACIO-
NES CONTEMPLADAS

Las exploraciones PET no se podrdn realizar con frecuencia superior a una vez al afio, al
menos que exista evidencia médica suficiente demostrada documentalmente que especifique la
sospecha de recurrencia o metdstasis dentro de este periodo, siempre que estén de acuerdo a las
indicaciones y criterios de inclusién y exclusién.

CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION ESPECIFICOS DE CADA UNA DE
LAS INDICACIONES SOMETIDAS A USO TUTELADO

a) “FDG-PET EN EL MELANOMA MALIGNO RECURRENTE.
1) Criterios de inclusién:

Pacientes diagnosticados previamente de un melanoma maligno con sospecha de recu-
rrencia tinica o pocas susceptibles de cirugfa radical.

Requerimientos:

a) Es imprescindible incluir la documentacién suficiente que demuestre la evidencia de
un melanoma anterior (datos clinicos e histolégicos).
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b) La sospecha de recurrencia debe documentarse con la informacién suficiente
(exploracidn fisica, analitica completa, TAC toracoabdominal y pruebas de imagen
que demuestren dicha posibilidad y que indiquen que el enfermo es operable de
forma radical), o bien un informe clinico en este sentido que incluya los datos cli-
nicos y/o histopatolégicos oportunos.

2) Ciriterios de exclusién:

a) No estd contemplada la indicacién de la PET con fines de estadificacién o valora-
cién de los melanomas primarios, salvo en casos excepcionales en los que el tumor
primario presenta alta probabilidad de metastatizacién con un indice de Breslow
superior a 4 mm.

b) No se realizard ninguna PET en pacientes no susceptibles de cirugfa radical.

ALGORITMO DE LAS INDICACIONES Y EXCLUSIONES DE
LA PET EN EL MELANOMA MALIGNO RECURRENTE

;EXISTE UN DIAGNOSTICO PREVIO DE MELANOMA MALIGNO?

: :

§

EXISTE SOSPECHA FUNDADA DE RECURRENCIA?

: :

—— SEGUIMIENTO DEL PACIENTE Y TRATAMIENTO

:

;ESTA SUFICIENTEMENTE DOCUMENTADA DICHA RECURRENCIA
(EXPLORACION FISICA, ANALITICA COMPLETA, TAC TORACOABDOMINAL)?

: :

——> COMPLETAR DICHOS ESTUDIOS

:

;EL PACIENTE SE PODRIA BENEFICIAR DE UNA CIRUGIA RADICAL?

: :

— EVENTUALMENTE OTRAS PRUEBAS ALTERNATIVAS
PET
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b) *FDG-PET EN EL CARCINOMA COLO-RECTAL RECURRENTE.
1) Criterios de inclusién:

Pacientes diagnosticados previamente de un carcinoma colo-rectal con sospecha de
recurrencia susceptibles de cirugfa.

Requerimientos:

a) Es imprescindible incluir la documentacién suficiente que demuestre la evidencia de
un carcinoma colo-rectal anterior o bien un informe clinico en este sentido que
incluya los datos clinicos y/o histolégicos oportunos.

b) Es imprescindible incluir la documentacién suficiente que demuestre la posibilidad
de recurrencia o bien un informe clinico en este sentido con los datos de sospecha
clinica o radiolégica (imagen dnica local o metastdsica resecables) o analitica (evi-
dencia de un aumento progresivo del marcador tumoral CEA u otros marcadores en
un minimo de 2 determinaciones del marcador tumoral separadas un intervalo de,
al menos, 15 dias y/o datos histopatolégicos oportunos que indiquen una recurren-
cia potencialmente operable.

2) Criterios de exclusién:

a) Se excluye la autorizacién de la PET con fines de estadificacién o valoracién de los
carcinomas colo-rectales primarios.

b) Se excluye la autorizacién de la PET si no se ha constatado elevacién del marcador
tumoral CEA u otros marcadores (minimo de dos determinaciones separadas por
intervalos de, al menos, 15 dfas) si la determinacién de la recurrencia se ha hecho
por este método o, en su caso, si no se ha realizado previamente colonoscopia, si

procede, radiografia de térax y TAC (o Rx) abdomino-pélvico.
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ALGORITMO DE LAS INDICACIONES Y EXCLUSIONES DE LA
PET EN EL CARCINOMA COLO-RECTAL RECURRENTE

;SE PRETENDE REALIZAR UNA ESTADIFICACION O VALORACION DE UN TUMOR
PRIMARIO?

: :

— > REALIZACION DE OTRAS PRUEBAS

:

SEXISTEN ANTECEDENTES DE UN CARCINOMA COLO-RECTAL?

: :

:

;EXISTE SOSPECHA CLINICA, ANALITICA O RADIOLOGICA DE RECURRENCIA
POTENCIALMENTE OPERABLE?

: :

:

;SE DISPONE DE LOS DATOS CLINICOS, EXPLORACION FISICA Y ANALITICA COM-
PLETA, INCLUYENDO UN MINIMO DE DOS DETERMINACIONES ELEVADAS Y SUCE-
SIVAS DEL MARCADOR CEA U OTRO MARCADOR TUMORAL, SEPARADAS POR AL
MENOS UN INTERVALO DE 15 DIAS, RX TORACICA, TAC ABDOMINO-PELVICA Y
COLONOSCOPIA, SI PROCEDE?

: :

———> COMPLETAR DICHOS ESTUDIOS

:

;EL PACIENTE SE PUEDE BENEFICIAR DE UNA CIRUGIA RADICAL?

: :

— EVENTUALMENTE OTRAS PRUEBAS ALTERNATIVAS

:

PET
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¢) "“FDG-PET EN LOS NODULOS PULMONARES SOLITARIOS.

1) Criterios de inclusién:

Pacientes con nédulo pulmonar solitario (NPS) (radiolégicamente indeterminado, de
tamafio menor de 4 cm).

Requerimientos:

a) Es imprescindible incluir la documentacién suficiente que demuestre la evidencia

de un nédulo pulmonar solitario o bien un informe clinico en este sentido que
incluya los datos clinicos, radiolégicos y/o histolégicos oportunos.

b) Se exigird la existencia de una TAC previa que demuestre un nédulo pulmonar
radiolégicamente indeterminado, ademds de la exploracién fisica y analitica completas.

2) Criterios de exclusién:
a) Se excluye la autorizacién de la PET con fines de cribado o "screening" de enfermos

asintomdticos con independencia del nimero o importancia de los factores de ries-
go aplicables a tales personas.

b) Se excluyen los pacientes con historia de cdncer previo reciente.

ALGORITMO DE LAS INDICACIONES Y EXCLUSIONES DE LA
PET EN EL NODULO PULMONAR SOLITARIO (NPS)

;SE  PRETENDE REALIZAR UN CRIBADO O SCREENING DE ENFERMOS
ASINTOMATICOS?

Y Y
\

;SE DISPONE DE LOS DATOS CLINICOS, EXPLORACION FISICA Y ANALITICA COM-
PLETA, RADIOGRAFIA DE TORAX, TAC TORACICA, CITOLOGIA DE ESPUTO, BRON-
COSCOPIA Y PAAF TRANSPARIETAL (SI SON FACTIBLES)?

Y Y
[NO|————> COMPLETAR DICHOS ESTUDIOS
;EXISTE UN NODULO PULMONAR SOLITARIO RADIOLOGICAMENTE INDETERMI-
NADO?
Y Y
\
;EL PACIENTE HA PADECIDO CANCER RECIENTEMENTE?
Y Y
\

;EL PACIENTE SE PUEDE BENEFICIAR DE UNA CIRUGIA RADICAL?

—— EVENTUALMENTE OTRAS PRUEBAS
ALTERNATIVAS Y TRATAMIENTO
PET
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d) *FDG-PET EN EL CARCINOMA PULMONAR NO MICROCITICO.

1) Ciriterios de inclusién:

Pacientes con carcinoma pulmonar no microcitico potencialmente operables con inten-
cién curativa.

Requerimiento:

a) El propésito primario de la estadificacién debe ser establecer la extensién y la tasa de
progresién de la enfermedad para realizar cirugfa radical.

b) Evidencia de un tumor pulmonar primario y estudios de estadificacién (datos de explo-
racién fisica y analitica completa, Rx de térax, TAC y gammagrafia ésea si existe dolor
6seo o fosfatasa alcalina elevada). Se incluirdn los datos clinicos e histopatolégicos
oportunos que documenten la presencia de un cdncer pulmonar no microcitico sin
metdstasis a distancia no operable con intencién curativa.

2) Ciriterio de exclusién:

Se excluye la autorizacién de la PET con fines de re-estadificacién.

ALGORITMO DE LAS INDICACIONES Y EXCLUSIONES
DE LA PET EN EL CARCINOMA PULMONAR NO MICROCITICO

;EXISTE UN CARCINOMA PULMONAR NO MICROCITICO SIN METASTASIS A
DISTANCIA?

{ {

;SE DISPONE DE LOS DATOS CLINICOS, EXPLORACION FISICA Y ANALITICA COM-
PLETA, RADIOGRAFIA DE TORAX, TAC Y GAMMAGRAFIA OSEA SI EXISTE DOLOR
OSEO O FOSFATASA ALCALINA ALTA?

| |

——> COMPLETAR EL ESTUDIO

/

;EL PROPOSITO DE REALIZAR LA PET ES LA ESTADIFICACION INICIAL DE DICHO
TUMOR PULMONAR PRIMARIO?

\ \

;EL PACIENTE ES POTENCIALMENTE OPERABLE CON INTENCION CURATIVA?

| |

———— EVENTUALMENTE OTRAS PRUEBAS
' ALTERNATIVAS Y TRATAMIENTO
PET

241



242

El uso tutelado como mecanismo de actualizacién de las prestaciones: resultados de la experiencia piloto

e) "FDG-PET EN POS TUMORES DEL SISTEMA NERVIOSO CENTRAL
(DIFERENCIACION ENTRE SECUELAS POST-TRATAMIENTO Y RECIDIVA).
1) Criterios de inclusién:
Pacientes con glioma grados I y II previo, en los que sea preciso establecer diagndstico
diferencial entre recidiva y secuelas post-tratamiento (radionecrosis o cicatrices).
Requerimientos:

a) Es imprescindible incluir la documentacién suficiente que demuestre la evidencia de un
glioma previo grados I y II (por ejemplo TAC, RM u otra técnica de imagen) o bien un
informe clinico en este sentido que incluya los datos clinicos y/o histolégicos oportunos.

b) Es imprescindible incluir la documentacién suficiente que informe que el paciente
presenta sintomas compresivos o irritativos y/o imagen estructural por RM con
contraste que sea indeterminada para diferenciar entre recidiva y secuelas post-tra-
tamiento (radionecrosis o cicatrices).

2) Criterios de exclusién:
a) Pacientes sin estudio previo (exploracién fisica y RM).

b) Si el informe de la RM craneal practicada permite la diferenciacién entre necrosis y
recidiva tumoral.

ALGORITMO DE LAS INDICACIONES Y EXCLUSIONES DE LA PET EN LA
DIFERENCIACION ENTRE RADIONECROSIS Y RECIDIVA EN TUMORES
DEL SISTEMA NERVIOSO CENTRAL

;ESTAMOS ANTE UN PACIENTE EN EL QUE ES PRECISO REALIZAR DIAGNOSTICO
DIFERENCIAL ENTRE RECIDIVA'Y SECUELAS POST-TRATAMIENTO?

Y Y
———> COMPLETAR EL ESTUDIO

SEXISTE UN TUMOR PREVIO DEL SISTEMA NERVIOSO CENTRAL (GLIOMA GRADOS
1 O II) CON SINTOMAS COMPRESIVOS O IRRITATIVOS?

Y Y

;SE DISPONE DE LOS DATOS CLINICOS, EXPLORACION FISICA E IMAGEN DE RM
CON CONTRASTE INDETERMINADA PARA DISCRIMINAR ENTRE RECIDIVA Y
SECUELAS?

\ \
——» COMPLETAR EL ESTUDIO
;LA LESION SOSPECHOSA ES ACCESIBLE QUIRURGICAMENTE?
i \
——> EVENTUALMENTE OTRAS PRUEBAS
Y TRATAMIENTO
PET
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f) "FDG-PET EN LA ESTADIFICACION Y REESTADIFICACION DEL LINFOMA
MALIGNO.

1) Criterios de inclusién:

a) Pacientes con evidencia de linfoma maligno (Hodgkin y no Hodgkin) diagnostica-
dos histolégicamente. Se incluyen pacientes en fase de estadificacion.

b) Pacientes con masa residual tras terapia de linfoma maligno.
Requerimientos:

Es imprescindible incluir la documentacién suficiente que demuestre la existencia de
un linfoma maligno o de masa residual tras terapia a estudiar.

2) Criterio de exclusién:

Pacientes sin estudio previo (Exploracién fisica y analitica completas y TAC).

ALGORITMO DE LAS INDICACIONES Y EXCLUSIONES DE LA
PET EN LOS LINFOMAS MALIGNOS HODGKIN Y NO HODGKIN

;EXISTE UN LINFOMA MALIGNO (Hodgkin o no Hodgkin) CONFIRMADO
HISTOLOGICAMENTE O MASA RESIDUAL DE LINFOMA TRAS TRATAMIENTO?

: :

:

;SE DISPONE DE LOS DATOS CLINICOS, EXPLORACION FISICA Y ANALITICA COM-
PLETAS Y TAC?

: :

——> COMPLETAR EL ESTUDIO
PET

g) *FDG-PET EN LA DETECCION DE TUMORES MALIGNOS DE CABEZA Y
CUELLO.

1) Criterios de inclusién:

Pacientes diagnosticados previamente de un tumor maligno de cabeza y cuello con sos-
pecha de recurrencia susceptible de cirugfa radical.

Requerimientos:

a) Es imprescindible incluir la documentacién suficiente que demuestre la sugerencia
de una recidiva por los datos clinicos y/o exploratorios fisicos del paciente. Ello se
ha de acompanar de radiografia de térax y TAC negativas o indeterminadas.
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b) Se ha de incluir un informe clinico que avale que el paciente se puede beneficiar de
cirugfa radical sustentado con los datos clinicos correspondientes.

2) Criterio de exclusién:

Se excluye la autorizacién de la PET si no se ha realizado al enfermo exploracién fisi-
ca y analitica completa, radiografia de térax y TAC tordcica.

ALGORITMO DE LAS INDICACIONES Y EXCLUSIONES DE LA PET
EN EL CARCINOMA DE CABEZA'Y CUELLO

SEXISTE SOSPECHA DE RECIDIVA DE TUMOR MALIGNO DE CABEZA'Y CUELLO?

: :

:

;SE DISPONE DE LOS DATOS CLINICOS, EXPLORACION FISICA, ANALITICA COMPLE-
TA, RX DE TORAX Y TAC NEGATIVAS O INDETERMINADAS?

: :

——> COMPLETAR DICHOS ESTUDIOS

:

;EL PACIENTE SE PUEDE BENEFICIAR DE UNA CIRUGIA RADICAL?

: :

—> EVENTUALMENTE OTRAS PRUEBAS ALTERNATIVAS
PET

h) *FDG-PET EN EL CANCER DE TIROIDES.
1) Criterios de inclusién:

a) Pacientes en seguimiento después de un diagndstico y tratamiento iniciales de un
carcinoma diferenciado de tiroides con sospecha de recurrencia o metdstasis (tiro-
globulina alta y rastreo con yodo negativo), con el objetivo de identificar restos de
tejido tiroideo (normal o neopldsico) susceptibles de tratamiento.

b) Pacientes diagnosticados y tratados previamente de un carcinoma medular de tiroi-
des con calcitonina alta y pruebas de imagen negativas o indeterminadas (TAC de
cuello y térax) con el objetivo de identificar restos de tejido tiroideo (normal o neo-
pldsico) susceptibles de ser resecados quirdrgicamente.

Requerimientos:

a) Es imprescindible incluir la documentacién suficiente que demuestre que se han
realizado las determinaciones de tiroglobulina con resultado alto y rastreo con yodo
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negativo, asf como la existencia de antecedentes de un carcinoma diferenciado de
tiroides.

b) Es imprescindible incluir la documentacién suficiente que demuestre que se han
realizado las determinaciones de calcitonina con resultado alto y las pruebas de ima-
gen negativas (TAC de cuello y térax), as{ como la existencia de antecedentes de un
carcinoma medular de tiroides.

2) Criterio de exclusién:

Se excluye la autorizacién de la PET si no se le han realizado al enfermo exploracién
fisica y analitica completas, y en caso de carcinoma diferenciado de tiroides, las deter-
minaciones de tiroglobulina y rastreo con yodo, y en caso de carcinoma medular de
tiroides, determinaciones de calcitonina y TAC de térax y cuello.

ALGORITMO DE LAS INDICACIONES Y EXCLUSIONES DE
LA PET EN EL CARCINOMA DE TIROIDES RECURRENTE

;SE LE HA REALIZADO AL PACIENTE EXPLORACION FISICA Y ANALITICA COMPLETA?

: :

— > COMPLETAR ESTUDIOS
;EXISTE SOSPECHA DE RECURRENCIA ;EXISTE SOSPECHA DE RECURRENCIA
DE CARCINOMA DIFERENCIADO DE DE CARCINOMA MEDULAR TIROIDEO
TIROIDES CON CIFRAS DE CON CIFRAS DE CALCITONINA
TIROGLOBULINA ELEVADAS? ELEVADAS?

: : : :

: :

RASTREO CON RADIO-YODO PRUEBAS DE IMAGEN (TAC DE TORAX Y CUELLO)

. | l

NEGATIVO POSITIVO NEGATIVA POSITIVA

T

PET
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CASOS EN LOS QUE EXISTE EVIDENCIA DE POSIBLE FUNDAMENTO, PERO
AUN INCOMPLETO, CONSIDERANDOSE EN EL MOMENTO ACTUAL NECESA-
RIO ACUMULAR MAS EXPERIENCIA, EN LOS QUE EXCEPCIONALMENTE SE
PODRIA AUTORIZAR LA PET:

i) "FDG-PET EN LA IDENTIFICACION DEL TUMOR PRIMARIO DE ORIGEN
DESCONOCIDO.

1) Criterios de inclusién:

Pacientes con metdstasis de origen desconocido sin evidencia de tumor con las técni-
cas diagndsticas convencionales y que sean susceptibles de tratamiento radical.

Requerimientos:

Es imprescindible incluir la documentacién suficiente que demuestre la existencia de
metdstasis incluyendo estudios anatomopatoldgicos y estudio de extensién adecuado
seguin la naturaleza y localizacién de la metdstasis.

2) Criterios de exclusién:

a) Se excluye la autorizacién de la PET si no se ha realizado al enfermo exploracién
fisica y analitica completa y citologfa en los casos de existir lesién sospechosa.

b) Existencia de metdstasis generalizadas.

ALGORITMO DE LAS INDICACIONES Y EXCLUSIONES DE LA “*FDG-PET EN LA
IDENTIFICACION DEL TUMOR PRIMARIO DE ORIGEN DESCONOCIDO

;EXISTEN METASTASIS DE TUMOR PRIMARIO NO IDENTIFICADO
SUSCEPTIBLES DE TRATAMIENTO RADICAL?

{ /

;SE DISPONE DE LOS DATOS
CLINICOS, EXPLORACION FISICA,
ANALITICA COMPLETA, ESTUDIO

ANATOMOPATOLOGICO?
———> COMPLETAR DICHOS ESTUDIOS

{

;SE HA REALIZADO EL ESTUDIO DE EXTENSION ADECUADO PARA CADA CASO?

f f

f !
PET COMPLETAR DICHOS ESTUDIOS
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j) "FDG-PET EN LA EPILEPSIA FARMACO-RESISTENTE.
1) Ciriterios de inclusién:

Paciente diagnosticado de epilepsia refractaria a tratamiento farmacoldgico candidato
a tratamiento quirdrgico que cumpla los criterios de inclusién contemplados en el pro-
tocolo del uso tutelado de utilizacién apropiada de la cirugfa de la epilepsia.

Requerimientos:

Se documentard que al paciente que estd siendo evaluado para tratamiento quirtrgico
de la epilepsia se le han practicado previamente los siguientes estudios:

— EEG de vigilia y suefio
— Monitorizacién continua con video-EEG: registro de crisis con electrodos de super-
ficie

— RM cerebral especifica con protocolo de epilepsia

y que éstos no aclaran la lateralizacién-focalizacién del drea epileptégena, preferente-
mente temporal, o son discrepantes entre si.

2) Criterios de exclusién:

a) El paciente no estd siendo evaluado para cirugfa por no cumplir alguno de los cri-
terios de inclusién en el protocolo de uso tutelado de utilizacién apropiada de la
cirugfa de la epilepsia.

b) El paciente no es susceptible de tratamiento quirdrgico, por cualquier circunstancia
que desaconseje o contraindique la cirugfa.

¢) Los estudios practicados (EEG, video-EEG, RM cerebral y, en su caso SPECT)
aclaran la lateralizacién/focalizacién del drea epileptégena y no son discrepantes
entre sf.
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ALGORITMO DE LAS INDICACIONES Y EXCLUSIONES DE LA
SFDG-PET EN LA EPILEPSIA FARMACO-RESISTENTE

;EL PACIENTE ESTA DIAGNOSTICADO DE EPILEPSIA REFRACTARIA A TRATAMIENTO
FARMACOLOGICO?

:

;ESTA SIENDO EVALUADO PARA TRATAMIENTO QUIRURGICO DE LA EPILEPSIA?

: :

:

;EL PACIENTE SE PUEDE BENEFICIAR DE LA CIRUGIA EN CASO DE EXISTIR FOCO
EPILEPTOGENO LOCALIZADQO?

b

————— TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS

:

:SE HAN REALIZADO RM Y VIDEO-EEG Y, EN SU CASO, SPECT?

b

——— REALIZAR DICHOS ESTUDIOS

:

:LOS DATOS SON CONCLUYENTES PARA LOCALIZAR LA LATERALIZACION/
FOCALIZACION DEL AREA EPILEPTOGENA?

b

[SI]—— TRATAMIENTO QUIRURGICO

PET
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7. INFORMACION Y DATOS GENERALES QUE SE RECOGERAN EN TODAS LAS
PETICIONES DE “FDG-PET

Es imprescindible que en todas las indicaciones contempladas se recoja la siguiente informa-

cién:

7. 1.

* Datos del paciente: edad, sexo, nimero de identificacién, etc.

* Relacién ordenada cronoldgicamente de las pruebas realizadas anteriormente: Se deben
incluir en la peticién los resultados de las pruebas diagnésticas y de imagen funcionales y
morfoldgicas realizadas anteriormente que puedan justificar la necesidad de la PET vy los
informes de cualquier otra modalidad diagndstica que se estime necesaria para obtener la
informacién anatémica adicional necesaria.

* Frecuencia de las exploraciones con PET: Los estudios PET no se podrdn realizar con fre-
cuencia superior a una vez al afio, al menos que exista evidencia médica suficiente, demos-
trada documentalmente, que especifique la sospecha de recurrencia o metdstasis dentro de
este perfodo.

* Propuesta diagndstica previa a la PET: Se debe emitir un juicio previo de probabilidad de
la situacién clinica del paciente a los efectos de valorar el impacto que los resultados de la
PET pueda tener en la posible modificacién o confirmacién de dicho juicio clinico previo.

Resultados de la PET realizada: Si es posible, dichos resultados deben incluir la situacién
prondstica del paciente como consecuencia de la exploracién PET realizada.

* Centro sanitario donde el paciente ha sido intervenido como consecuencia de la explora-

cién PET realizada.

Resultados quirtrgicos en el caso de que el paciente haya sido intervenido como consecuen-

cia del resultado de la PET.

Resultados histopatoldgicos obtenidos por la cirugfa y/o de biopsia.

* Seguimiento: Situacién clinica del enfermo tras la intervencidn terapéutica en caso de haber
sido sometido a alguna, o en su defecto tras la realizacién de la PET, a los 6 meses y a los
12 meses, después de esta intervencién, para valorar su evolucién. El médico que realiza el
seguimiento es responsable de suministrar estos datos clinicos. En la medida que este pro-
yecto merezca continuidad, y asi se decida por los 6rganos competentes, se plantearfan
seguimientos a los 18 meses y 2 afos, todo ello de cara a conocer el impacto de la PET a
medio y largo plazo.

Procedimiento de recogida de la informacién

Durante el periodo de duracién del uso tutelado, sélo se incluirdn pacientes en estas situa-

ciones aprobadas. En el caso de las indicaciones en oncologfa referidas en el apartado 1.2.2.A.2)
y las de neurologia referidas en el apartado 1.2.2.B), sobre las que existe evidencia de posible fun-

damento, pero atin incompleta, se considera apropiado considerar esta indicacién como excep-
cional. Se trata de la deteccién de tumores primarios de origen desconocido en pacientes con ele-

vacl

6n de marcadores tumorales o con metdstasis en los que no se encuentra el primario, una vez

realizadas todas las pruebas habituales de imagen morfolégicas y funcionales y del manejo de epi-

leps

ias fdrmaco-resistentes, cuando los demds métodos diagndsticos han fallado o han dado resul-

tados discrepantes en la localizacién del foco.
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Estas indicaciones s6lo se podrdn autorizar de forma muy restringida por los Servicios de
Salud correspondientes si un estudio detallado de la peticién demostrara su necesidad perentoria
en casos muy justificados y especificos.

La recogida de informacién de estas dos indicaciones serd igual a la de los restantes procedi-
mientos autorizados debiéndose cumplimentarse siempre las hojas de recogidas de datos
(Formularios 1, 2 y 3).

Circuito de pacientes e informacién:

— Las solicitudes de realizacién de PET serdn tramitadas por el servicio clinico que haga la
indicacién al Servicio de Salud correspondiente, por el mecanismo que éste determine,
cumplimentando el Formulario 1.

Previamente se le informard al paciente de que se trata de un procedimiento sometido a
uso tutelado y de que los datos obtenidos con el procedimiento tutelado serdn objeto de
estudio y andlisis, si bien con las garantfas de confidencialidad necesarias que se recogen
posteriormente. Las solicitudes de peticién de PET deberdn ir acompanadas de la confor-
midad firmada del paciente para que sus datos sean utilizados con los requisitos que se han
mencionado.

Asi mismo deberdn ir acompafiadas de la documentacién necesaria para avalar el cumpli-
miento de los requisitos establecidos en el protocolo. A la vista de todo ello, el Servicio de
Salud autorizard, en su caso, la realizacién de la PET, dirigiendo al paciente, por el meca-
nismo que tengan establecido en cada dmbito (concierto, reintegro de gastos, ...) al centro

PET que corresponda.

— El centro PET realizard la prueba y cumplimentard la documentacién correspondiente exi-
gida en el protocolo (Formulario 2), remitiéndola al Servicio de Salud que la hard llegar al
servicio clinico solicitante y a la Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias.

— Una vez realizada la PET y sometido el paciente al tratamiento que corresponda, el servi-
cio clinico que realice el seguimiento remitird al Servicio de Salud la informacién relativa
a dicho seguimiento de los resultados (Formulario 3), que serdn comunicados a la Agencia
de Evaluacién de Tecnologfas Sanitarias.

7.2. Organizacién del registro y circulacién de la informacién

El funcionamiento eficaz del registro de uso que se pretende implantar y analizar requiere
asignaciones precisas de responsabilidad de cada uno de los niveles de generacién, almacenamien-
to y andlisis de la informacién. Tal como se expresa en el apartado en que se desarrollan las carac-
teristicas y naturaleza de la informacién requerida en cada caso, queda claro que ésta se agrupa
en los bloques:

1. Descripcién de la situacién basal del paciente y razones de solicitud de PET (Formulario 1).
2.Resultados de la PET (Formulario 2).
3.Evaluacién posterior del paciente (Formulario 3).

De acuerdo con este esquema, existen cuatro niveles por los que la informacién circulard con
cometidos especificos:
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v’ Centro solicitante y/o de seguimiento.
v’ Servicios de Salud receptores y transmisores de la informacién.

v Centro donde la PET se realiza.

v Agencia de Evaluacién de Tecnologfas Sanitarias.

7.3. Generacidn, supervisién, almacenamiento y andlisis de la informacién
7.3.1. Centro solicitante y/o de seguimiento:

Los centros solicitantes y/o de seguimiento deberdn identificarse con el cédigo y nombre
que consta en el Catdlogo Nacional de Hospitales. Deberdn cumplimentar los Formularios
l1y3.

El Formulario 1 corresponde a la descripcién de la situacién inicial del paciente y motivos de
la solicitud. Serd cumplimentado por el médico solicitante quien lo remitird a la unidad admi-
nistrativa responsable de la autorizacidn, y ésta lo remitird al centro PET. El solicitante deberd
atender cuantas aclaraciones le sean solicitadas por el centro PET en orden a completar el for-
mulario.

En una segunda fase, una vez realizada la PET y sometido el paciente al tratamiento que
corresponda, el centro solicitante, y a ser posible el mismo médico que inicié el procedimiento
de solicitud, cumplimentard el Formulario 3, correspondiente al seguimiento del paciente tras el
procedimiento PET realizado. Serfa importante hacer constar los resultados obtenidos respecto a
la mejora en el manejo terapéutico del paciente, asi como la supervivencia y posible mejora en la
calidad de vida del mismo y la incidencia de complicaciones, recidivas, etc., registrados por el
centro clinico que realice el seguimiento del enfermo.

7.3.2. Servicios de Salud:

— Recibir el Formulario 1, comprobar su correcta cumplimentacién y exigir su cumplimen-
tacién al centro solicitante.

— Autorizar la realizacién de la PET y dirigir al paciente al centro PET.

— Dotar al Formulario 1 del correspondiente nimero de identificacién del caso, como se
indica en el apartado 7.5.

— Remitir el Formulario 1 a la AETS una vez realizada la PET.

— Recibir el Formulario 2 del centro PET, comprobar que se encuentra debidamente cumpli-
mentado y remitirlo al servicio clinico solicitante y l6gicamente al propio médico que soli-

cit la PET y a la AETS.

— Recibir el Formulario 3 del centro que realiza el seguimiento de los resultados y enviarlo a

la AETS.

7.3.3. Centro PET:

Los centros que realizan las pruebas PET deberdn comprometerse a las siguientes tareas en lo
que a tratamiento de la informacién se refiere:
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— Cumplimentar el Formulario 2, que es el que corresponde a la descripcién del procedi-
miento PET realizado y a los resultados obtenidos.

— Una vez cumplimentado, el Formulario 2 serd remitido al Servicio de Salud que lo hard
llegar al servicio clinico y al propio médico solicitante y a la Agencia de Evaluacién de
Tecnologfas Sanitarias segtin lo dispuesto en el punto 7.1.

7.3.4. AETS:
— Recibir los Formularios 1, 2 y 3.
— Procesar y analizar la informacién.

— Realizar el informe anual y final del uso tutelado.

7.4. Garantia de confidencialidad

La AETS garantizard la seguridad y confidencialidad de la informacién recogida. La AETS
no conocerd la identidad del paciente, para lo cual cada Servicio de Salud de la Comunidad
Auténoma correspondiente sustituird la identificacién de cada paciente para el que se solicita
PET por un nimero de identificacién formado por dos digitos univocos que identifiquen al
Servicio de Salud remisor del paciente y ademds por 4 digitos mds consecutivos para cada pacien-
te (0001 en adelante). Como se establece en las hojas de recogida de datos, este nimero serd el
mismo en las 3 hojas de recogida de datos.

7.5. Descripcién esquemitica del proceso

Se expone a continuacién un esquema descriptivo del proceso general.

CENTRO SOLICITANTE y/o de SEGUIMIENTO — > |FORMULARIO 3

Y —

FORMULARIO 1 | A TRAVES DEL SERVICIO DE SALUD

' }

CENTRO PET | —> | FORMULARIO 2

FORMULARIOS 1,2Y 3

AGENCIA DE EVALUACION DE
TECNOLOGIAS SANITARIAS QUE LOS
RECIBIRA A TRAVES DEL SERVICIO
DE SALUD CORRESPONDIENTE

:

INFORMES
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7.6. Estimacién de realizacién de procedimientos

Considerando exclusivamente la realizacién de las exploraciones en el afio 2000 y partiendo
de una estimacién conservadora acerca del ndmero de los mismos obtenida de la experiencia pre-
via adquirida en el Insalud y teniendo en cuenta el nimero de peticiones que llegan a la AETS
se exponen las siguientes estimaciones:

* Numero total de peticiones: 460 en el afio 2000.
* Ndmero y tanto por ciento de las indicaciones contempladas en este protocolo:
1. Melanomas recurrentes: 21 (4,5%).

2. Carcinoma colo-rectal recurrente o con marcadores elevados sin imagen anatémica: 52

(11,3%).
3. Caracterizacién de los nédulos pulmonares solitarios: 52 (11,3%).
4. Estadificacién inicial de los carcinomas de pulmén de células no pequefias: 56 (12,2%).

5. Diferenciacién entre lesiones por recidivas y radionecrosis o cicatriz en tumores del

SNC (especialmente gliomas): 11 (2,4%).
6. Estadificacién de los linfomas: 40 (8,7%).
7. Tumores recurrentes de cabeza y cuello: 7 (1,5%).

8. Tumores recurrentes de tiroides: 4 (0,86%).

TOTAL EXPLORACIONES: 243 (52,8% del total de peticiones)

En una estimacién menos conservadora, la cifra total de exploraciones serfa de 333 (72,4%
respecto al total de peticiones). Por otro lado, la estimacién de los tumores de origen desconoci-
do es de 8 (1,7%) y las de epilepsias temporales fdrmaco-resistentes de 4 (0,86%).
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Anexo 1. Cronograma de actuaciones previstas

Septiembre de 2001 ......ocvevevriiiiiiinenene Se enviard por el Ministerio de Sanidad y
Consumo el borrador de protocolo a los
componentes del Grupo de Seguimiento de
Uso Tutelado.

Octubre de 2001 .....cccccoviiiiiiiiiiiiiciees Discusién del protocolo en el Grupo de
Seguimiento de Uso Tutelado.

Noviembre 2001 ....coevvevienienieieicieieee Recepcidén de las observaciones.

Diciembre de 2001 .....cccooiiiiniiiiiiiiee. Modificacién del protocolo segin las
observaciones recibidas.

Enero 2002 ...ccooevieinieinieineeceeceneees Remisién del protocolo a las sociedades
cientificas implicadas.

Marzo de 2002.......ccooeiveininiiiieinicnne Aprobacién definitiva del protocolo.
Mayo de 2002 ....ccoocevieinieiniiiiieicne Inicio de la recogida de datos.
Diciembre de 2002 ........cccccovvviiiiiiiiiinnes Informe anual de la AETS.
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Anexo 2. Formularios

FORMULARIO 1

DATOS DE IDENTIFICACION, SITUACION CLINICA Y MOTIVOS DE SOLICITUD DE LA PET

DATOS DEL PACIENTE:

Numero de identificacién' Fecha de nacimiento Hombre [ Mujer [

DATOS DEL CENTRO SOLICITANTE: (Segiin el Catdlogo Nacional de Hospitales)

Cédigo Nombre
Servicio solicitante

Nombre del médico solicitante
Fecha de solicitud de la PET

DATOS DIAGNOSTICOS PREVIOS A LA SOLICITUD DE LA PET:

Fecha de diagndstico
Diagnéstico y otros procesos concomitantes

Categoria diagnéstica principal (CIE-9)

Localizacién anatémica del tumor
Grado de diferenciacién del tumor y clasificacién histopatoldgica segin el tumor de que se trate

Estadificacién clinica (TNM) y/o clasificacién especifica que proceda

ESTADO CLINICO FUNCIONAL (OMS) (0-4)
TRATAMIENTO PREVIO RECIBIDO

No iniciado ningin tratamiento
Motivo

Cirugfa  Si[] No [
Fecha (fecha inicio-fecha fin)

Descripcién

Radioterapia  Si [ No[]
Fecha (fecha inicio-fecha fin)

Descripcién/Motivo

Quimioterapia Si[] No[]
Fecha (fecha inicio-fecha fin)

Descripcién/Motivo

Grado de respuesta: Completa[] Parcial L] No respuestal] Progresién [

TECNICAS DIAGNOSTICAS PREVIAS A LA PET

Resultados de las técnicas diagndsticas previas a la realizacion de la PET:
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.RX
. TAC
.RM

. Marcadores tumorales

1

2

3

4

5. Gammagrafia
6. SPECT

7. ECO

8. Citologia

9. Rastreo con radioyodo (sélo en carcinoma de tiroides)
10. Tiroglobulina (s6lo en carcinoma de tiroides)

11. Calcitonina (sélo en carcinoma de tiroides)

12. Video-EEG (sélo en epilepsia)

13. Otras técnicas (Especificar)

OTRA INFORMACION DE INTERES

JUSTIFICACION RAZONADA DE LA SOLICITUD DE PET. ABORDAJE TERAPEUTICO
PRESUMIBLE

! El Servicio de Salud sustituird la identificacién del usuario por un nimero de 6 digitos (los 2 primeros correspon-
dientes al Servicio de Salud y los 4 siguientes a partir del 0001).

Este formulario serd enviado al Servicio de Salud de la Comunidad Auténoma correspondiente, que hard llegar una
copia a la AETS. Si tiene alguna duda consulte con el Servicio de Salud.

En el caso de gliomas, adjuntar resultados de la RM. En los demds tumores, excepto en caso de tiroides, adjuntar los
resultados del TAC y la gammagrafia si se ha hecho.
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FORMULARIO 2
DATOS RELATIVOS A LA REALIZACION DE LA PET

DATOS DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE:

Numero de identificacién (el mismo que en el Formulario 1)

DESCRIPCION DE LA TECNICA UTILIZADA Y DE LOS HALLAZGOS DE LA PET:
Centro donde se realiza la PET
Fecha de realizacién de la PET

Tipo de andlisis de las imdgenes: Visual [] Semicuantitativo []

El resultado de la PET permite dar respuesta al motivo de la peticién de la exploracién?

Sild  No U
¢Ha aportado la PET alguna informacién complementaria?

St No [
Informe detallado de la PET

Este formulario se hard llegar al médico que realizd la peticién de la PET por el procedimiento que determine
el Servicio de Salud de la Comunidad Auténoma correspondiente, quien enviard una copia a la AETS.

Si tiene alguna duda consulte con el Servicio de Salud.
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FORMULARIO 3

DATOS RELATIVOS AL MANEJO POSTERIOR DEL PACIENTE Y AL
SEGUIMIENTO DE LOS RESULTADOS A LOS 6 MESES Y AL ANO

Visita de seguimiento n°

DATOS DEL PACIENTE: Nimero de identificacién (el mismo del Formulario 1y 2)

DATOS DEL CENTRO QUE REALIZA EL SEGUIMIENTO: (Segun el Catdlogo Nacional de
Hospitales)

Cédigo Nombre

Servicio que realiza el seguimiento

Nombre del médico que realiza el seguimiento

ESTADO CLINICO FUNCIONAL (OMS) DEL PACIENTE (0-4):

TECNICAS DIAGNOSTICAS UTILIZADAS PARA CONFIRMAR LOS HALLAZGOS DE LA
PET (en caso de disponer de ellas):

Técnica:

Fecha de realizacién:

Resultados diagnésticos:

Técnica:
Fecha de realizacién:

Resultados diagndsticos:

Técnica:
Fecha de realizacién:
Resultados diagnésticos:

Resultado anatomopatolégico

¢HA MODIFICADO LA PET EL TRATAMIENTO PREVISTO? Si[] Noll
sEN QUE SENTIDO SE HA MODIFICADO EL TRATAMIENTO PREVISTO?

Modificacion: Intramodalidad [l Intermodalidad []
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TRATAMIENTO POSTERIOR A LA REALIZACION DE LA PET

No iniciado ningiin tratamiento
Motivo

Cirugfa Si[] No [l

Fecha (fecha inicio-fecha fin)

Descripcién

Centro en el que se realizé la intervencién

Radioterapia ~ S{ [J No [
Fecha (fecha inicio-fecha fin)
Descripcién

Centro en el que se realizé

Quimioterapia  S{[] No[J
Fecha (fecha inicio-fecha fin)
Descripcién

Centro en el que se realizé

Grado de respuesta: Completa[ ] Parcial []  No respuesta [] Progresién [J

DIAGNOSTICO DEFINITIVO
Grado de respuesta

A los 6 meses A los 12 meses
Completa
Parcial
No respuesta

Progresién

VALORACION A POSTERIORI DEL CLINICO SOBRE LA UTILIDAD DE LA PET EN ESTE
CASO

Valore del 1 al 5 la utilidad de la PET:

1-muy poco util, 2- poco util, 3- adl, 4- muy udl, 5- decisiva
;HA CONFIRMADO LA PET EL DIAGNOSTICO? $i[] No [

¢HA CAMBIADO LA PET EL TRATAMIENTO? Sil] Noll

Otras observaciones:

Este formulario serd enviado al Servicio de Salud de la Comunidad Auténoma correspondiente, que hard lle-
gar una copia a la AETS. Si tiene alguna duda consulte con el Servicio de Salud.
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TRASPLANTE AUTOLOGO DE CONDROCITOS
Direccién Técnica: Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de Galicia (AVALIA-T)

1. INTRODUCCION

El uso tutelado pretende ser un mecanismo de valoracién de las técnicas y procedimientos
financiados por el sistema sanitario publico, que trata de conseguir informacién objetiva y con-
trastada sobre su seguridad, eficacia y eficiencia con el fin de lograr las mdximas garantias de cali-
dad en la aplicacién de aquéllas a los usuarios del sistema.

El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, en el pleno del 25 de octubre de
1999, adopté un acuerdo por el que se decidia someter a uso tutelado a seis técnicas y procedi-
mientos durante un periodo de tiempo limitado, en los centros que designardn los Servicios de
Salud e Insalud y siguiendo un protocolo consensuado. Entre estas tecnologfas se encuentra el
trasplante autdélogo de condrocitos.

Existe escasa evidencia cientifica acerca de los efectos terapéuticos a largo plazo de cualquie-
ra de las técnicas utilizadas para la curacién y regeneracién del cartilago articular. La ausencia de
estudios controlados y aleatorizados es caracteristica entre las técnicas que comparten esta indi-
cacién. La evidencia cientifica disponible por el momento en cualquiera de ellos se debe consi-
derar como de baja calidad pues deriva de estudios de series de casos. Por otra parte, la forma de
evaluar los resultados presenta también dificultades, ya que normalmente la evaluacién se refiere
a la recuperacién de la capacidad funcional, no a la regeneracién de cartilago hialino, que era el
objetivo inicial.

Partiendo de esta consideracién hay que destacar que los resultados que arrojan los estudios
sobre el trasplante autdélogo de condrocitos, se sittian en el mismo orden de magnitud que los
de las otras técnicas utilizadas en el tratamiento de los defectos condrales. El punto critico a
considerar podria ser la capacidad para regenerar tejido hialino y su comportamiento a largo
plazo.

La escasa evidencia cientifica sobre las condiciones de seguridad y eficacia del trasplante auté-
logo de condrocitos justifica su inclusién en el programa de uso tutelado.

2. CONDICIONES CLINICAS PARA LAS QUE SE HA PROPUESTO SU USO

El trasplante autélogo de condrocitos se ha indicado en lesiones sintomdticas que afectan a
todo el espesor del cartilago articular (grado III o IV en la clasificacién de Outerbridge) localiza-
das en la porcién de carga de la superficie articular del fémur (céndilos y troclea). Se propone
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también su uso, aunque con peores resultados, en lesiones localizadas en la rétula y la tibia y casos
de osteocondritis disecante (Minas, 1998a).

3. DESCRIPCION BREVE DEL FUNCIONAMIENTO OPERATIVO DE 1A
TECNOLOGIA

* En el curso de una artroscopia se realiza una extraccién de ldminas de cartilago articular
(300-500 mg) de una zona que soporta baja carga, generalmente localizada en el dngulo
opuesto del céndilo femoral.

* La muestra se cultiva durante 3-4 semanas, hasta alcanzar un crecimiento suficiente del teji-
do para proceder a su injerto.

* Para llevar a cabo el injerto es necesario realizar una artrotomifa para exponer la zona de la
lesién y proceder a la extirpacién de la lesién condral hasta llegar al hueso subcondral nor-
mal. La zona se cubre con un injerto de periostio tomado de la cara anteromedial de la tibia.
Se deja una pequefia apertura del parche peridstico para proceder a la inyeccién posterior
de los condrocitos cultivados (en una cantidad que depende del tamafo de la lesién pero
que oscila entre 2,6 y 5 millones de células por cm? de lesién). Dicha apertura se cierra a
continuacién con una o dos suturas y se sella con pegamento bioldgico de fibrina. Tras el
cierre rutinario de la artrotomia se finaliza la intervencién quirtrgica aplicando un venda-
je eldstico circular sobre la rodilla.

El programa de rehabilitacién posterior juega un papel clave en la recuperacién de la lesion,
pues estimula la regeneracién de los condrocitos y reduce la posibilidad de adherencias
intrarticulares. Aunque varfa segtin la localizacién de la lesidn, con cardcter general, consis-
te en una primera fase de la rehabilitacién que comprenderfa 6 semanas y que abarcarfa las
siguientes fases:

— Se inicia mediante movilizacién pasiva continua entre las 6 y las 48 horas de finalizada la
intervencion.

— Al dia siguiente de la intervencién, ademds de la movilizacién pasiva continua, iniciard
cinesiterapia activa y asistida de recuperacién del arco articular, de media hora, 1 6 2
veces al dia.

— A partir del tercer dfa empezard a realizar ejercicios activos libres y autoasistidos de flexo-
extensién completa de rodilla e isométricos de cuddriceps. En casos de poca colaboracién
o escaso progreso puede considerarse asociar estimulacién eléctrica del cuddriceps.
Asimismo empezard a ensayar equilibrio monopodal hasta conseguir la independencia en
la marcha en descarga. El paciente debe conseguir en el primer mes 95° de flexién y
extensién completa o faltando a ésta 10°.

Posteriormente se continuaria con:

— Marcha bipodal, desgravada con dos bastones de codo, salvo casos particulares e indica-
cién del cirujano, que se iniciard a las 8 semanas y serd plena a las 10 semanas, prescin-
diendo de los bastones a las 12 semanas.

— Actividades como la bicicleta, natacién, paseos largos etc. no estdn permitidas hasta 6 a
9 meses después de la intervencién, durante una hora por dfa. La carrera se iniciard gra-
dualmente hacia los 9-12 meses.
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En el caso de la osteocondritis disecante el periodo de rehabilitacién debe ser, como minimo,
de 18 a 24 meses.

4. CONDICIONES DE UTILIZACION DE LA TECNICA O PROCEDIMIENTO

Extraccién e implante: Las condiciones para llevar a cabo la extraccién y el implante de los
condrocitos son las generales para las técnicas quirtirgicas de artroscopia y artrotomfa.

Cultivo celular: En cuanto respecta a las condiciones que deba satisfacer el cultivo celular:

— Todos los pasos se realizardn en condiciones de total asepsia y trabajando bajo campana de
flujo laminar y filtracién de aire con presién positiva.

— Condiciones de envio: El envio del material de biopsia al banco de tejidos (y suero o san-
gre en su caso) se realizard antes de las 36-48 horas desde su extraccién asegurando una tempe-
ratura constante de 4°C, en cualquiera de los medios cominmente empleados en cultivo de célu-

las de mamifero (DMEM; HAM-F12, RPMI....). El cultivo resultante debe implantarse en un

plazo nunca superior a las 36 horas tras finalizado el procesamiento.
— La biopsia de cartilago se fragmenta en trozos pequefios usando tripsina y colagenasa.

— Controles microbiolégicos a realizar cada vez que se realiza un pase o se cambia el medio
de cultivo:

» Cultivos para deteccién de aerobios/anaerobios, hongos y mycoplasma.
— Controles de calidad a las células:

> Test de viabilidad celular: La viabilidad deberd ser superior al 95 %.

> Test de proliferacién celular.

> Capacidad de sintetizar proteoglicanos.

» Capacidad de sintetizar coldgeno tipo II.

Al objeto de minimizar el riesgo inherente a la transmisién de infecciones, y en concreto
transmisién de priones en el caso de utilizarse suero animal fetal para el cultivo, se recomienda
el uso del suero del propio paciente obtenido a través de donacién de sangre del propio indivi-
duo.

En aquellos casos en los que el cultivo celular no se realice en el propio centro sino que sea
necesario un transporte del tejido es necesario adecuarse a lo estipulado en el articulo 17 del Real
Decreto 411/1996. Si el traslado es hasta un centro en el extranjero deberd atenerse ademds a los
articulos 19 y 20 de dicho real decreto referentes a la entrada y salida de tejidos humanos de
Espana. El contenido de estos articulos se podria resumir del siguiente modo:

1. Los bancos autorizados en Espafia son los inicos que pueden distribuir tejido humano en
nuestro pais, por lo que son los tnicos interlocutores ante los centros de implante y ante
la administracién.

2. En el caso de que exista tejido disponible en algtin banco nacional autorizado se utilizard
dicho tejido antes de recurrir a su importacion.

3. En el caso de que el procesamiento no se realice en nuestro pais se podrd establecer un
acuerdo entre un banco de tejidos espafiol y una entidad extranjera de acuerdo con los
requisitos del real decreto. El banco nacional serd el responsable legal de la empresa en
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Espafa y se responsabilizard del transporte y manejo del tejido en nuestro territorio. La
ONT podrd dar una licencia de entrada-salida de tejidos de cardcter anual.

4. En caso de que el procesamiento pueda realizarse en nuestro pais pero por motivos de
urgencia no pueda ser realizado a tiempo, se podrd permitir la entrada de tejido en Espana
que cumpla los requisitos marcados por el real decreto.

5. REQUISITOS MATERIALES Y PROFESIONALES PARA SU USO

El trasplante aut6logo de condrocitos se debe realizar en centros autorizados, siendo necesa-
rio para su autorizacién que dichos centros satisfagan los requisitos previstos en el articulo 12 del

Real Decreto 411/96 de 1 de marzo:

— Disponer de una organizacién sanitaria y un régimen de funcionamiento adecuados para
estas intervenciones.

— Disponer de los servicios sanitarios necesarios para garantizar la realizacién, el seguimien-
to adecuado y el correcto tratamiento de las eventuales complicaciones que la préctica de
ese trasplante precise.

— Disponer de la unidad médica y/o quirtirgica con experiencia en el tejido a trasplantar, con
el personal sanitario suficiente y con demostrada experiencia en el trasplante del que se
trate. A propésito del caso que nos ocupa se considera que es necesaria la prdctica experi-
mental en la técnica de implante y la asistencia a un minimo de 5 procedimientos de tras-
plante antes de hacerlo de forma individual.

— Disponer de las instalaciones y material necesarios para garantizar un adecuado proceso de
trasplante, tanto en el preoperatorio como en la intervencién en si y el postoperatorio.

— Disponer de protocolos que aseguren la adecuada seleccién de los receptores, el proceso de
trasplante y el seguimiento postoperatorio inmediato y a largo plazo que garanticen la cali-
dad de todo el proceso de trasplante.

— Tener establecida una relacién permanente con la red de coordinacién de trasplantes.

— Tener establecida documentalmente relacién con el/los banco/s de tejidos que garantice la
disponibilidad adecuada del tejido humano necesario para realizar el trasplante.

— Disponer de un registro, de acceso restringido y confidencial, donde constardn los implantes
realizados con los datos necesarios para la identificacién de los receptores, de los tejidos implan-
tados asf como su procedencia, con sus fechas y las pruebas que fueron realizadas, de tal forma
que permita en caso necesario el adecuado seguimiento de los tejidos implantados en el centro.

Es requisito especifico minimo para los centros de implantacién de tejidos osteotendinosos
el disponer de una Unidad de Cirugfa especializada con al menos un especialista con experiencia
demostrada en dichos trasplantes.

Como quiera que el centro de implante lo es asi mismo de obtencidn, es de aplicacién tam-
bién el articulo 11:

— Disponer de una unidad médico quirtirgica especializada en el tejido a obtener, con el per-
sonal sanitario suficiente y adecuado para realizar esta actividad.

— Disponer de un protocolo consensuado con el banco de tejidos con el que se relacione, sobre la
obtencién, la preparacién y el transporte de los tejidos hasta su procesamiento en el banco.
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— Disponer de las instalaciones y medios materiales necesarios para garantizar la obtencién y
preparacién del tejido para su transporte hasta el banco de tejidos.

Con respecto a los bancos de tejidos, entendiendo por éstos a la unidad técnica que tiene por
misién garantizar la calidad de los tejidos después de la obtencién y hasta su utilizacién clinica
como aloinjertos o autoinjertos, deben ser bancos especificamente autorizados para el cultivo de
condrocitos por la Consejerfa de Sanidad correspondiente, debiendo disponer, segtin determina
el articulo 15, de:

— Una organizacién y un régimen de funcionamiento adecuados para esta actividad.
— Instalaciones y materiales adecuados para esta actividad.

— Protocolos.

— Realizar los controles de calidad adecuados.

— Garantizar, de acuerdo con la revisién actualizada de los conocimientos cientificos que se
ha minimizado el riesgo inherente derivado del uso de material bioldgico.

— Mantener una seroteca durante un periodo minimo de 5 afos, contados a partir del
momento de la utilizacién del tejido, al objeto de hacer posibles, si son necesarios, contro-
les bioldgicos posteriores a su implantacién.

— Disponer de un registro, donde constardn todos los datos necesarios para la identificacién
de los mismos, con sus fechas, y las pruebas que fueron realizadas, con el fin de garantizar
la salud publica, de forma que permita, en caso necesario, el adecuado seguimiento de los
tejidos preservados en el centro. Este registro se atendrd a lo dispuesto sobre confidenciali-

dad de datos.

— Tener establecidas documentalmente las relaciones a mantener con las instituciones, sani-
tarias o no, con las que colabore. En el documento de colaboracién se establecerdn los tér-
minos de la misma, asi como los protocolos y las pautas a seguir.

Los restantes requisitos son los habituales para las técnicas asociadas a la cirugfa ortopédica:
imagen por RM vy fluoroscopia; artroscopia y artrotomia; biopsia y rehabilitacién.
y y y

6. INDICACIONES SOMETIDAS AL PROTOCOLO DE USO TUTELADO

El trasplante autélogo de condrocitos es una técnica que prometia resultados esperanzadores
en sus investigaciones iniciales, si bien la tedrica regeneracién del cartilago articular que se apun-
taba como posible en los primeros estudios no se ha documentado. La valoracién de los resulta-
dos a través de la recuperacién de la capacidad funcional obliga a la utilizacién de ésta para sen-
tar las bases de los criterios de seleccién de los sujetos, aspecto fundamental para conseguir unos
resultados éptimos.

Criterios de inclusion de pacientes:

Lesiones sintomdticas que afectan a todo el espesor del cartilago articular de la rodilla, de
tamafio superior a los 2 cm? e inferior a 9, en personas jévenes, con sintomatologfa incapacitan-
te, en los que han fracasado los tratamientos convencionales de uso actual y admitidos en el
Sistema Nacional de Salud y otras técnicas menos utilizadas (desbridamiento, perforaciones mul-
tiples del hueso subcondral, abrasién, espongializacién, mosaicoplastia, microfracturas, injerto de
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pericondrio, injerto de periostio, matrices artificiales, trasplantes). El fracaso de dichas interven-
ciones se establecerd en funcién de la situacién clinica, con dolor que impida la vida laboral o la
actividad fisica habitual y movilidad restringida de la extensién completa o flexién a <120°
durante 6-12 meses.

Se considerard ademds como indicacién primaria en casos de osteocondritis disecante.

Criterios de exclusion:

— Lesiones degenerativas del cartilago asociadas a artrosis.

— Concurrencia de cualquier condicién que impida el cumplimiento del programa de rehabilitacién.
— Edad superior a los 50 afnos.

— Pacientes alérgicos a los antibidticos presentes en el medio de cultivo.

7. PROCEDIMIENTO DE RECOGIDA DE INFORMACION PARA REGISTRO DE CASOS

El estudio que se plantea es un registro de casos, con una duracién de 5 afios. El protocolo
de recogida de informacién incluye datos acerca de las siguientes 4reas: relativa a los pacientes, a
la técnica y a los resultados y complicaciones tanto inmediatos como ulteriores. El registro de la
informacién se realizard en las hojas de recogida de datos adjuntas a este protocolo por la perso-
na designada por el servicio de traumatologfa correspondiente.

Cada caso se identificard por el cédigo del centro segin el Catdlogo Nacional de Hospitales
mds tres digitos de numeracién correlativa entre 001 y 999 que se otorgard a cada paciente segtin
vaya siendo registrado. Ademds, permitird mantener la garantia de confidencialidad, de forma
que ni AVALIA-T ni nadie que tenga acceso a esa informacién conocerd la identidad del pacien-
te ni su ndmero de historia clinica, pero el hospital si debe ser capaz de identificar cada caso con
la historia clinica.

Con el fin de asegurar la calidad de la recogida de datos, por parte de la agencia tuteladora,
o por quien determine el servicio de salud correspondiente, se verificard, mediante un muestreo,
que el registro de datos se hace correctamente y conforme al protocolo.

7.1. Hoja de recogida de datos de filiacion del caso y datos preoperatorios (Hoja A).

En ella, ademds de los datos de identificacién del paciente, se recoge la informacién referen-
te a la etiologfa de la lesién, su localizacidn, la actividad fisica que realiza habitualmente el pacien-
te y los tratamientos previos realizados para la reparacién de la lesién del cartilago articular con
sus resultados.

Deben cumplimentarse simultdneamente las hojas adjuntas del estado funcional de la rodi-
lla (a través del Sistema de valoracién de rodilla de Cincinnati) y el estado funcional de la perso-
na (a través del Cuestionario de salud SF-36, cuestionario especificamente elaborado para el estu-
dio de los resultados médicos y validado para su utilizacién en nuestro pais). Deberd obtenerse
el consentimiento informado del paciente a través del documento adjunto.

Esta hoja deberd ser también cumplimentada en aquellos pacientes en los que no se llegue a
llevar a cabo la intervencién quirtrgica, siendo inicialmente candidatos posibles a la misma. Esta
informacién deberd ser remitida a AVALIA-T explicitando los motivos de no inclusién en el pro-
tocolo de uso tutelado.
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7.2. Hoja de datos de la operacion quirirgica (Hoja B).

Consta de dos apartados, uno correspondiente a la artroscopia (en la que se toman las mues-
tras del tejido para cultivo y se valora el estado del cartilago articular) y otro correspondiente a la
artrotomfa realizada para el implante de los condrocitos autélogos.

7.3. Hoja de datos del cultivo (Hoja C).

Desarrollada para recoger la informacién del laboratorio que ha realizado el cultivo. Es
importante conocer el medio de cultivo utilizado y los controles de calidad realizados. Deberd
adjuntarse el protocolo de cultivo utilizado por el laboratorio.

7.4. Hoja de datos de las revisiones (Hoja D).

Deberd cumplimentarse en las revisiones efectuadas a los 15 dfas tras el alta, mes y medio, 3
meses, 6 meses, 1, 2 y 3 afos.

La valoracién de los resultados del trasplante autélogo de condrocitos se hace, fundamental-
mente, a través de la recuperacién de la capacidad funcional, procediéndose, de ser posible, a la
realizacién de una biopsia de tejido a partir de los 2 anos y medio tras la intervencién.

En cada una de las revisiones deberd cumplimentarse la escala de la valoracién funcional de
la rodilla (Sistema de valoracién de rodilla de Cincinnati), la valoracién del estado funcional de
la persona deberd realizarse en las revisiones que tienen lugar a los 6 meses, 1 y 3 afios, momen-
tos en los que ademds deberd procederse a un estudio radioldgico de la articulacién intervenida.

Junto con las hojas de datos de las revisiones deberd remitirse a la agencia tuteladora los cues-
tionarios cumplimentados por el paciente.

7.5. Hoja de datos de complicaciones (Hoja E).

Deberd cumplimentarse en caso de que el paciente acuda a consulta por la aparicién de algu-
na complicacién y siempre que aparezcan en las revisiones previstas.

7.6. Cuestionario SF-36 (Hoja F).

La calidad de vida del paciente deberd ser evaluada periédicamente. El instrumento de medi-
da utilizado serd el SF-36, que proporciona un perfil del estado de salud y es una de las escalas
genéricas con mayor potencial de uso en la evaluacién de los resultados clinicos. El cuestionario
cubre dos dreas, el estado funcional y el bienestar emocional. Deberd cumplimentarse en el pre-
operatorio y en las revisiones a 6 meses, 1 y 3 afios. Preferentemente el cuestionario debe ser auto-
administrado, aunque se ha mostrado aceptable la administracién mediante entrevista personal.

7.7. Sistema de valoracién de rodilla de Cincinnati (Hoja G).

Deberd cumplimentarse, ademds de en el preoperatorio, en cada una de las revisiones previs-
tas. A diferencia de la valoracién funcional de la persona, para la que disponemos de escalas vali-
dadas en nuestro pais, no sucede lo mismo con las escalas de la valoracién funcional de la articu-
lacién. Se ha optado por el sistema de valoracién de rodilla de Cincinnati por ser la mds frecuen-
temente utilizada.

7.8. Hoja de datos de la rebabilitacién (Hoja H).

Deberd ser cumplimentada, en las 5 primeras revisiones (15 dias, mes y medio, 3 meses, 6
meses y 1 afio) por el cirujano que efecttia la revisién del paciente segtin la informacién suminis-
trada por el servicio de rehabilitacién correspondiente. Dado que el programa de rehabilitacién
es variable segtin la localizacién y el tamafio de la lesién, corresponde al servicio de cirugfa sumi-
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nistrar al servicio de rehabilitacién las caracteristicas del paciente y las caracteristicas generales
que debe cumplir el programa de rehabilitacién, siempre segtin las pautas que establece el proto-
colo de uso tutelado.

8. PROCEDIMIENTO DE ENVIO DE LA INFORMACION
PRIMER ENVIO DE DATOS

Durante el preoperatorio deben obtenerse los datos contenidos en la hoja de recogida de
datos del preoperatorio, cumplimentar la escala de valoracién de rodilla de Cincinnati y el cues-
tionario de salud SF-36. Tras la recogida de la informacién correspondiente a las dos fases de la
intervencién quirdrgica se procederd al primer envio de informacién, en el que se incluird tam-
bién la informacidn relativa al procedimiento de cultivo.

El envio se realizard inmediatamente después de la intervencién quirtdrgica a la Agencia de
Evaluacién de Tecnologfas Sanitarias de Galicia, directamente por parte de los centros depen-
dientes del Insalud y del Servicio Galego de Satde y a través de la Direccién de la Agencia para
la Calidad, Evaluacién y Modernizacién de los Servicios Asistenciales en el caso de los centros
pertenecientes al Servicio Valenciano de Salud.

En aquellos casos en los que al paciente se le efectie el estudio preoperatorio pero no llegue
a realizarse la intervencidn quirtrgica se remitird la hoja A en cuanto esté cumplimentada.

ENVIOS POSTERIORES

Trimestralmente durante el primer afio, y anualmente los dos tltimos anos del estudio se pro-
cederd al envio de la informacién correspondiente a cada una de las sucesivas revisiones, en la
misma manera establecida en el punto anterior.

En caso de que se realice una visita médica no prevista debida a la presencia de complicaciones
se procederd al envio inmediato de la informacién cumplimentando la hoja correspondiente.

9. DETECCION DE PROBLEMAS RELEVANTES

En caso de detectarse un niimero de complicaciones superior a lo esperado, la agencia tute-
ladora lo pondrd en conocimiento del Grupo de Seguimiento de Uso Tutelado el cual podrd deci-
dir la suspensién del mismo en todos o algunos centros.
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL TRASPLANTE
AUTOLOGO DE CONDROCITOS

Usted padece una lesién del cartilago articular que, dadas sus caracteristicas, puede benefi-
ciarse de una nueva técnica quirtrgica: Trasplante aut6logo de condrocitos. El propésito princi-
pal de la intervencidén es intentar regenerar ese cartilago lesionado para prevenir la aparicién de
artrosis a largo plazo.

No existe hoy en dia documentacién sobre resultados a largo plazo del tratamiento que se le
ofrece, ni sobre la verdadera regeneracién del cartilago aunque s existe cierto conocimiento sobre
recuperacion de la capacidad funcional de la articulacién lesionada.

La técnica consiste en una primera operacién en la que se extraen unas ldminas de cartilago
de una zona sana que se envian a cultivar para, dos o tres semanas después, hacer una nueva ope-
racién en la que se le implanta el tejido cultivado que se cubre con una porcién de la membra-
na que cubre el hueso. Para esta segunda fase de la operacién es necesario hacer una incisién a lo
largo de toda la articulacién.

La técnica se sigue de un largo programa de rehabilitacién que es esencial para la obtencién
de los resultados esperados. Por lo que serd necesario que usted se comprometa a llevar a cabo
una rehabilitacién que puede llegar a necesitar hasta 6-8 horas diarias durante un periodo mini-
mo de 6 meses.

Por otra parte la operacién precisa de anestesia que serd valorada por el servicio de anestesia

del hospital.

A pesar de la correcta utilizacién de la técnica pueden aparecer complicaciones o efectos inde-
seables. Algunos son comunes a toda intervencién quirdrgica siendo riesgos especificos de esta
intervencidn las infecciones a nivel de la articulacién, hemorragia, derrame, rigidez articular, blo-
queos articulares, adherencias intrarticulares.

Ademis toda intervencién quirdrgica por las propias caracteristicas del paciente puede llevar
implicitas una serie de complicaciones que, en su caso podrian ser

Asimismo el personal del centro le ha indicado la necesidad de que usted informe si padece
alergias medicamentosas, alteraciones de la coagulacién, enfermedades cardiopulmonares, exis-
tencia de prétesis, marcapasos, medicamentos actuales o cualquier otra circunstancia que padez-
ca. Si durante la intervencién quirtrgica surgiera la necesidad de tener que utilizar alguna otra
técnica o procedimiento, asi como administrar una transfusién sanguinea, usted autoriza a estos
equipos médicos a realizarlo.

La realizacién de esta técnica estd sometida a uso tutelado por el Sistema Nacional de
Salud, para aquellos pacientes en los que han fallado otras técnicas quirdrgicas para la repara-
cién de las lesiones del cartilago, y como indicacién primaria en casos de osteocondritis dise-
cante. El Sistema Nacional de Salud supervisa tanto la seleccién de los pacientes a los que se
les aplica la técnica como todas las fases de su aplicacidn, recibiendo la méxima atencién, cali-
dad de cuidados y supervisidn, y registrdindose los datos de la intervencién quirdrgica relati-
vos al paciente, la operacidn, su situacién clinica y evolucién tras la misma. El uso y tratamien-
to de los datos registrados se ajustard a los principios de confidencialidad establecidos por la

ley.
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DON/DONA
DE__ ANOS DE EDAD, CON DOMICILIO EN Y
D.N.I. Ne
DON/DONA
DE___ ANOS DE EDAD, CON DOMICILIO EN
Y D.N.I. Ne EN
CALIDAD DE (REPRESENTANTE LEGAL, FAMI-

LIAR O ALLEGADO) DE
(NOMBRE Y DOS APELLIDOS DEL PACIENTE).

DECLARO

QUE EL DOCTOR/A
(NOMBRE Y DOS APELLIDOS DEL FACULTATIVO QUE PROPORCIONA LA
INFORMACION), me ha explicado que es conveniente proceder, en mi situacién, a un TRAS-
PLANTE AUTOLOGO DE CONDROCITOS

Que he comprendido las explicaciones que se me han facilitado sobre los fines, alternativas,

métodos, ventajas, inconvenientes y prondstico, asi como de los riesgos que existen, y el faculta-
tivo que me ha atendido me ha permitido realizar todas las observaciones y me ha aclarado todas
las dudas que le he planteado. De todas formas si en el momento del acto quirtdrgico surgiera
algin imprevisto, el médico podrd variar la técnica quirdrgica programada.

También declaro que conozco la posibilidad de que en cualquier momento y sin necesidad
de dar ninguna explicacién, puedo revocar el consentimiento que ahora presto.

Por ello manifiesto que estoy satisfecho con la informacién recibida y que comprendo el
alcance y los riesgos del tratamiento.

Y en tales condiciones CONSIENTO al equipo médico-quirtrgico que designe el Servicio
de Cirugfa Ortopédica y/o Traumatologfa, a la realizacién de una intervencién quirdrgica para
llevar a cabo un TRASPLANTE AUTOLOGO DE CONDROCITOS, técnica sometida a uso

tutelado por el Sistema Nacional de Salud, y al equipo de anestesia para que se realice la inter-

vencion.
En (Lugar y fecha)
Fdo.: EL MEDICO Fdo.: EL PACIENTE (o su representante)
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REVOCACION

DON/DONA
DE ___ ANOS DE EDAD, CON DOMICILIO EN Y
D.N.I. Ne

DON/DONA DE
ANOS DE EDAD, CON DOMICILIO EN Y
D.N.I. Ne EN CALIDAD DE
(REPRESENTANTE LEGAL, FAMILIAR O ALLEGADO) DE
(NOMBRE Y DOS APELLIDOS DEL PACIENTE).

Revoco el consentimiento prestadoenfecha |y no deseo proseguir el trata-
miento, que doy con esta fecha por finalizado.

En (Lugar y fecha)

Fdo.: EL MEDICO Fdo.: EL PACIENTE (o su representante)
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SERGAS

Hira e B ki

AVALIA-T

PI'OtOCOlO de uso tutelado “Tras lante aut(')lo (0}
P g
de COIldl'OCitOS”

HOJA A
FILIACION Y HOJA DE DATOS DEL PREOPERATORIO

(1) Hospital:

(2) Cirujano:

(3) Cédigo de identificacidn del paciente:
(4) Sexo:

[ ]1(1) Hombre
[ 1(2) Mujer
(5) Fecha de nacimiento: (d/m/a) / /
(6) Fecha de cumplimentacién: (d/m/a) [/ /

(7) Servicio de Salud de procedencia:
(8) Ocupacién:

(9) Fecha de la lesién: (d/m/a) [/ /
(10) Articulacién lesionada:

[] (1) Rodilla derecha

[] (2) Rodilla izquierda
(11) Causa:

(12) Patologias asociadas:

[] (1) Lesién en meniscos
[] (2) Lesién en ligamentos
[ ] (3) Desviaciones axiales o de rotacién

(13) Actividad fisica desarrollada en el trabajo:

;Cudl de las siguientes frases describe mejor la actividad fisica que realiza en su trabajo?
[] (1) Estoy sentado la mayor parte de la jornada y me desplazo en pocas ocasiones.

[] (2) Estoy de pie la mayor parte de la jornada y/o me desplazo con cierta frecuencia, pero no

tengo que hacer esfuerzos.

[] (3) Me desplazo continuamente, llevando o moviendo cargas ligeras y/o debo subir escaleras o

cuestas frecuentemente.
[ ] (4) Desarrollo un trabajo duro y/o levanto y muevo cargas pesadas.
[] (5) Otra posibilidad.

(14) Actividad fisica en el tiempo libre:

;Cudl de las siguientes frases describe mejor la actividad fisica que realiza en su tiempo libre?

[ ] (1) Inactivo, la mayor parte de ese tiempo lo ocupo de forma casi completamente sedentaria

(leer, ver la televisidn, ir al cine, etc.)
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[] (2) Alguna actividad fisica o deportiva ocasional (caminar o pasear en bicicleta, jardinerfa, gim-
nasia suave, etc.)

[] (3) Actividad fisica regular varias veces al mes (tenis, gimnasia, correr, natacidn, ciclismo, etc.)
[] (4) Entrenamiento fisico varias veces por semana.

(15) Informes fluoroscépicos:
(1) Fecha realizacién: / /

(2) Comentarios:

(16) Informes RM:
(1) Fecha realizacién: /[ /

(2) Comentarios:

(17) Valoracién funcional de la rodilla: Escala de valoracién de rodilla de Cincinnati:
(1) Fecha cumplimentacién:  / /
(18) Calidad de vida: Cuestionario de salud SF-36:
(1) Fecha cumplimentacién:  / /
(2) Administracién:
[ ] Autoadministrada

[] Entrevista personal

TRATAMIENTOS PREVIOS REALIZADOS SOBRE LA LESION DEL CARTILAGO ARTICULAR:

(19) Tipo de tratamiento:
[ ] (1) Desbridamiento
[] (2) Perforaciones multiples del hueso subcondral
[] (3) Abrasién
[] (4) Espongializacién
[ ] (5) Mosaicoplastia
[ ] (6) Microfracturas
[] (7) Injerto de pericondrio
[] (8) Injerto de periostio
[ ] (9) Matrices artificiales
L] (10) Trasplantes
(20) Fecha de realizacién (d/m/a): [/ /

(21) Resultados obtenidos a corto plazo:

(22) Complicaciones:

(20) Documento de consentimiento informado:
[] (1) Firmado por el paciente [ ]1(2) Fecha (d/m/a): [/ /
[ ] (3) Firmado por otra persona [ ] (4) Fecha (d/m/a): /| /
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(21) El paciente se muestra explicitamente conforme con el programa de rehabilitacién propuesto:
L] @) si
] (2) No
(22) Alergias a medicamentos:
[]@)si [ 1(2) Especificar medicamento ....................
[](3) No

(23) En caso de no ser intervenido: Motivos:
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SERGAS AVALIA-T

Lty bt i il

Protocolo de uso tutelado “Trasplante autélogo
de condrocitos”

HOJA B
HOJA DE DATOS DE LA OPERACION QUIRURGICA

(1) HOSPITAL.:
(2) Cirujano:

(3) Cédigo de identificacién del paciente:

ARTROSCOPIA:
(1) Fecha ingreso (d/m/a): [/ /
(2) Fecha de la intervencién (d/m/a): /[ /
(3) Fecha de alta (d/m/a): / /
(4) Lugar de extraccién del tejido para cultivo:
[ 1(1) Tréclea
[ ](2) Céndilo femoral interno
[ ](3) Céndilo femoral externo
Clasificacién de las lesiones del cartilago articular:
(5) Descripcién de la superficie:
L1a) Cartilago intacto con reblandecimiento limitado pero con capacidad de recuperacion
[](2) Cartilago intacto con reblandecimiento extenso sin capacidad de recuperacién

L] (3) Superficie del cartilago dafiada: contusiones, fisuras, degeneracién fibrilar o fragmentacion
que afectan a menos de la mitad del espesor.

L@ Superficie del cartilago dafiada: contusiones, fisuras, degeneracion fibrilar o fragmentacién
que afectan a mds de la mitad del espesor.

[ ](5) Hueso expuesto con superficie intacta

[ ] (6) Hueso expuesto con cavitacién de la superficie del hueso
(6) Didmetro:

(1) 23,5 em?

[1(2) 3,5-5 cm?

[13) 57,5 em?

L]4)7,5-9 com?
(7) Localizacién:

[1(1) Tréclea:

Céndilo femoral interno:

[ ](2) Tercio anterior
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[ ] (3) Tercio medio
[ ] (4) Tercio posterior
Céndilo femoral externo:
[ ](5) Tercio anterior
[ ](6) Tercio medio
[](7) Tercio posterior
[](8) Otras localizaciones Especificar:
IMPLANTE:
(8) Fecha ingreso (d/m/a): / /
(9) Fecha de la intervencién (d/m/a): / /
(10) Fecha de alta (d/m/a): / /
(11) Antibioterapia:
[] (1) Preoperatoria
1@ Intraoperatoria
(12) Tipo de anestesia:
[] (1) Epidural
[ ] (2) General
[1(3) Otra

(13) Niimero aproximado de células implantadas:

(14) Ndimero de viales:

(15) Tipo de incisién:
[ ] (1) Pararotuliana interna
[] (2) Pararotuliana externa
L] (3) Otra Especificar:
(16) Lugar de extraccidn del periostio para el parche:
[] (1) Cara anteromedial de la tibia
[ ] (2) Zona supracondilea del fémur

[ ] (3) Otra Especificar:

(17) Complicaciones intraoperatorias:
1) st
[](2) No

Referir complicaciones:

Tratamiento de las mismas:
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SERGAS AVALIA-T

Lty bt i il

Protocolo de uso tutelado “Trasplante autélogo de condrocitos”
HOJA C
HOJA DE DATOS DEL CULTIVO

(1) HOSPITAL:
(2) Cirujano:

(3) Cédigo de identificacién del paciente:
(4) RESPONSABLE DEL BANCO:

(4) Laboratorio de cultivo:
[ ] (1) Centro de Transfusién y Banco de Tejidos de Oviedo
L@ Complejo Hospitalario Juan Canalejo de La Corufa

(

(3) Complejo Hospitalario Universitario de Santiago

(4) Banco de Tejidos de la Fundacién Clinica San Francisco de Ledn
(

L]
L]
[ ] (5) Banco de tejidos que se hace cargo del procesamiento y la exportacién y Banco de tejidos

encargado de la realizacién del cultivo:

Especificar ambos:

(5) Se adjunta protocolo de cultivo
L) st
[](2 No

(6) Medio de cultivo utilizado:

(7) Test de proliferacién celular utilizado:

Resultados:

(8) Test de viabilidad de condrocitos utilizado:

Resultados:

(9) Test para determinar la capacidad de sintetizar proteoglicanos utilizado:

Resultados:

(10) Test para determinar la capacidad de sintetizar coldgeno tipo II utilizado:

Resultados:

(11) Controles microbiolégicos realizados:
[ ] (1) Bacterias
[] (2) Hongos
[] (3) Mycoplasma
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SERGAS AVALIA-T

Lty bt i il

Protocolo de uso tutelado
“Trasplante autélogo de condrocitos”

HOJA D
HOJA DE DATOS DE LA REVISION

(1) HOSPITAL:
(2) Cirujano:

(3) Cédigo de identificacién del paciente:

(4) Fecha de la revisién (d/m/a): [/ /
(5) Cumplimentada en:

[ ] (1) Revisién a los 15 dfas

[ ] (2) Revisién al mes y medio
3) Revisién a los 3 meses
4) Revisién a los 6 meses

5) Revisién al afio

6) Revisién a los 2 afios

(
L]«
L]«
L]«
L] (
[] (7) Revisién a los 3 afios
(6) Valoracién funcional de la rodilla: Escala de valoracién de rodilla de Cincinnati:

(1) Fecha cumplimentacién:  /  /
(7) Satisfaccién del paciente con los resultados:
[ ] (1) Muy alta
[ ](2) Alta
(] (3) Baja
[ ] (4) Muy baja
[](5) Nula
(8) Datos clinicos:
(1) Dolor:
[ JEn reposo
[ I Dolor leve con actividad fisica intensa
[ Inexistente
(2) Hinchazén:
(] En reposo
[] Hinchazén ocasional

[ ] Inexistente
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(3) Bloqueo:
|:| En reposo
[] Inexistente
(9) Informes fluoroscdpicos: (sélo en las revisiones a 6 meses, 1y 3 afios)
(1) Fecha realizacién: / /

(2) Comentarios:

(10) Informes RM: (sdlo en las revisiones a 6 meses, 1y 3 afios)
(1) Fecha realizacién: [/ /

(2) Comentarios:

(11) Biopsia
[ 1(1) Realizada. (2) Fecha: / /
[](2) No realizada

En caso afirmativo: Hallazgos:

[] (1) Tejido hialino

[] (2) Fibrocartilago
13 Tejido fibroso
[1@) Colédgeno tipo 11 Proporcidn:
[ ] (5) Coldgeno tipo I Proporcién:
[ ](6) No evaluables.

En caso negativo especificar la causa por la que no se realizé: .....................
(12) Calidad de vida: Cuestionario SF-36 (sélo en las revisiones a 6 meses, 1 y 3 afios):
(1) Fecha cumplimentacién:  / /
(2) Administracién:
[ ] Autoadministrada
[] Entrevista personal
(13) Se observan complicaciones:
L] st
[ ] No

En caso afirmativo cubrir la hoja correspondiente a las mismas.
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SERGAS

Lty bt i il

HOJAE

Protocolo de uso tutelado “Trasplante autélogo de condrocitos”

HOJA DE DATOS DE COMPLICACIONES

AVALIA-T

(1) HOSPITAL:
(2) Cirujano:

(3) Cédigo de identificacién del paciente:

(4) Fecha de comienzo de la complicacién: /  /
(5) Fecha de consulta: /  /
(6) Complicacién presentada:
[ ] (1) Infeccién
] (2) Dolor
3) Derrame articular

4) Rigidez articular

6) Hemartrosis

(
(
(
(5) Bloqueos articulares
(
(7) Adherencias intraarticulares
(

Oooggd

(7) Gravedad de la complicacidn:
[](1) Leve
[] (2) Moderada
L] (3) Grave

(8) Tratamiento de la complicacién:

L] (1) Médico: Especificar:
[ ] (2) Quirtrgico: Especificar:

[ ] (3) Sin tratamiento

8) Otros Especificar:
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SERGAS AVALIA-T

Lty bt i il

Protocolo de uso tutelado
“Trasplante autélogo de condrocitos”

HOJA F

CUESTIONARIO SE-36 (versién espaiiola 1.4. jun. 99)
© 1995 Medical Outcomes Trust (Todos los derechos reservados)

INSTRUCCIONES PARA EL ENTREVISTADO

Las preguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa sobre su salud. Sus respuestas permitirdn
saber cdmo se encuentra usted y hasta qué punto es capaz de hacer sus actividades habituales. Conteste
cada pregunta tal como se indica. Si no estd seguro/a de cémo responder a una pregunta, por favor
conteste lo que le parezca mds cierto. CONTESTE CADA PREGUNTA CON UNA UNICA
RESPUESTA.

(1) HOSPITAL.:
(2) Cirujano:

(3) Cédigo de identificacién del paciente:

Cumplimentado en:
[] (1) Preoperatorio
[] (2) Revisién a los 6 meses
[ ] (3) Revisién al afio
[ ] (4) Revisién a 3 afios
Fecha: / /
1. En general, usted dirfa que su salud es:
[] (1) Excelente
[ 1(2) Muy buena
[ ](3) Buena
[] (4) Regular
[ 1(5) Mala
2. ;Cémo dirfa que es su salud actual, comparada con la de hace un ano?
[] (1) Mucho mejor ahora que hace un ano
[ ] (2) Algo mejor ahora que hace un afio
[] (3) Mds o menos igual que hace un afio
[ ] (4) Algo peor ahora que hace un afio
)

[ (5) Mucho peor ahora que hace un afo
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LAS SIGUIENTES PREGUNTAS SE REFIEREN A ACTIVIDADES O COSAS QUE
USTED PODRIA HACER EN UN DIA NORMAL.

3. Su salud actual ;le limita para hacer esfuerzos intensos, tales como correr, levantar objetos
pesados, o participar en deportes agotadores?

L] (1) Sf, me limita mucho
L] (2) Si, me limita un poco
[ ] (3) No, no me limita nada

4. Su salud actual ;le limita para hacer esfuerzos moderados, como mover una mesa, pasar la
aspiradora, jugar a los bolos o caminar mds de una hora?

L] (1) Si, me limita mucho
[ (2) Si, me limita un poco
[ (3) No, no me limita nada
5. Su salud actual ;le limita para coger o llevar la bolsa de la compra?
L] (1) Sf, me limita mucho
L] (2) Si, me limita un poco
[ (3) No, no me limita nada
6. Su salud actual ;le limita para subir varios pisos por la escalera?
L (1) Si, me limita mucho
L] (2) Si, me limita un poco
[] (3) No, no me limita nada
7. Su salud actual ;le limita para subir un solo piso por la escalera?
L] (1) Si, me limita mucho
[ ] (2) Si, me limita un poco
[ ] (3) No, no me limita nada
8. Su salud actual ;le limita para agacharse o arrodillarse?
[ ] (1) Si, me limita mucho
L] (2) Si, me limita un poco
[ ] (3) No, no me limita nada
9. Su salud actual ;le limita para caminar un kilémetro o mds?
L] (1) Si, me limita mucho
L] (2) Si, me limita un poco
[ ] (3) No, no me limita nada
10. Su salud actual ;le limita para caminar varias manzanas (varios centenares de metros)?
L] (1) Si, me limita mucho
L] (2) Si, me limita un poco
[ ] (3) No, no me limita nada
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11.

12.

Su salud actual ;le limita para caminar una sola manzana (unos 100 metros)?
L] (1) Sf, me limita mucho

L] (2) Si, me limita un poco

(] (3) No, no me limita nada

Su salud actual ;le limita para hacer bafiarse o vestirse por si mismo?

L] (1) Sf, me limita mucho

L] (2) Si, me limita un poco

[J (3) No, no me limita nada

LAS SIGUIENTES PREGUNTAS SE REFIEREN A PROBLEMAS EN SU TRABAJO O
EN SUS ACTIVIDADES COTIDIANAS.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Durante las 4 dltimas semanas, ;tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a sus
actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?

L] (1) st
L] (2) No

Durante las 4 dltimas semanas, ;hizo menos de lo que hubiera querido hacer, a causa de
su salud fisica?

L] (1) St
L] (2) No

Durante las 4 dltimas semanas, ;tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su trabajo o a
sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?

L] (1) S
L] (2) No

urante las 4 dltimas semanas, ;tuvo dificultad para hacer su trabajo o sus actividades
D las 4 alt it dificultad para h baj dad
cotidianas (por ejemplo, le costé mds de lo normal), a causa de su salud fisica?

L] (1) st
L] (2) No

Durante las 4 dltimas semanas, ;tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a sus
actividades cotidianas, a causa de algiin problema emocional (como estar triste, deprimi-
do o nervioso)?

L] (1) st
L] (2) No

urante las 4 Ultimas semanas, ;hizo menos de lo que hubiera querido hacer, a causa de
D las 4 dlt sh de lo que hub querido h d
algiin problema emocional (como estar triste, deprimido o nervioso)?

L] (1) st
(] (2) No
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19. Durante las 4 dltimas semanas, ;no hizo su trabajo o sus actividades cotidianas tan cuida-
dosamente como de costumbre, a causa de algiin problema emocional (como estar triste,
deprimido o nervioso?

LI () si
L[] (2) No
20. Durante las 4 ltimas semanas, ;hasta qué punto su salud fisica o los problemas emocio-

nales han dificultado sus actividades sociales habituales con la familia, los amigos, los veci-
nos u otras personas?

[J (1) Nada

[] (2) Un poco

(] (3) Regular

[J (4) Bastante

L] (5) Mucho
21. ;Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 tltimas semanas?
L] (1) No, ninguno
L1 (2 Si, muy poco
L] 3 S, un poco
L] (4) Si, moderado
[ (5) Si, mucho
L] (6) Sf, muchisimo

22. Durante las 4 dltimas semanas, ;hasta qué punto el dolor le ha dificultado su trabajo habi-
tual (incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domésticas)?

[] (1) Nada
L] @
] @3
L] 4
G

Un poco
Regular
Bastante
Mucho

—_ — — ~—

LAS PREGUNTAS QUE SIGUEN SE REFIEREN A COMO SE HA SENTIDO Y COMO
LE HAN IDO LAS COSAS DURANTE LAS 4 ULTIMAS SEMANAS. EN CADA PRE-
GUNTA RESPONDA LO QUE SE PAREZCA MAS A COMO SE HA SENTIDO USTED.

23. Durante las 4 dltimas semanas, ;cudnto tiempo se sintié lleno de vitalidad?
L1 ) Siempre
[] (2) Casi siempre
[ ] (3) Muchas veces
L] 4) Algunas veces
L1 (5) Sélo alguna vez
L] (6) Nunca
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24.

25.

26.

27.

28.

Durante las 4 dltimas semanas, ;cudnto tiempo estuvo muy nervioso?
L () Siempre

L] (2) Casi siempre

[] (3) Muchas veces

L1 4) Algunas veces

L] (5) Sélo alguna vez

L] (6) Nunca

Durante las 4 dltimas semanas, ;cudnto tiempo se sintié tan bajo de moral que nada podia
animarle?

L1 (1) Siempre

L] (2) Casi siempre

[ ] (3) Muchas veces

L1 4) Algunas veces

L] (5) Sélo alguna vez

[] (6) Nunca

Durante las 4 tltimas semanas, ;cudnto tiempo se sintié calmado y tranquilo?
L] () Siempre

L] (2) Casi siempre

[ ] (3) Muchas veces

[] (4) Algunas veces

[ ] (5) Sélo alguna vez

[] (6) Nunca

Durante las 4 dltimas semanas, ;cudnto tiempo tuvo mucha energfa?
L () Siempre

L] (2) Casi siempre

[ ] (3) Muchas veces

L1 4) Algunas veces

L] (5) Sélo alguna vez

[] (6) Nunca

Durante las 4 dltimas semanas, ;cudnto tiempo se sintié desanimado y triste?
L1 (1) Siempre

[ (2) Casi siempre

[ ] (3) Muchas veces

[] (4) Algunas veces

L] (5) Sélo alguna vez

[] (6) Nunca
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29. Durante las 4 dltimas semanas, ;cudnto tiempo se sintié agotado?
L] (1) Siempre
L] (2) Casi siempre
L] (3) Muchas veces
L] (4) Algunas veces
L] (5) Sélo alguna vez
[ ] (6) Nunca
30. Durante las 4 tltimas semanas, ;cudnto tiempo se sinti6 feliz?
L1 () Siempre
L[] (2) Casi siempre
[ ] (3) Muchas veces
[ ] (4) Algunas veces
[ ] (5) Sélo alguna vez
[] (6) Nunca
31. Durante las 4 dltimas semanas, ;cudnto tiempo se sintié cansado?
Ll () Siempre
L] (2) Casi siempre
[ ] (3) Muchas veces
L] (4) Algunas veces
L] (5) Sélo alguna vez
[] (6) Nunca

32. Durante las 4 dltimas semanas, ;con qué frecuencia la salud fisica o los problemas
emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como visitar a los amigos o fami-
liares)?

[ (1) Siempre

L] (2) Casi siempre
NG
L] 4

L1 (5) Sélo alguna vez

)

)

) Muchas veces

) Algunas veces
)

L] (6) Nunca

POR FAVOR, DIGA SI LE PARECE CIERTA O FALSA CADA UNA DE LAS SIGUIEN-
TES FRASES

33. Creo que me pongo enfermo mds ficilmente que otras personas.
[] (1) Totalmente cierta

[] (2) Bastante cierta
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[] (3) No lo s¢
[ ] (4) Bastante falsa
[ ] (5) Totalmente falsa

34. Estoy tan sano como cualquiera.

[ ] (1) Totalmente cierta
[ ] (2) Bastante cierta
L] (3) No lo sé

[] (4) Bastante falsa

[] (5) Totalmente falsa

35. Creo que mi salud va a empeorar.

L] (1) Totalmente cierta
[ ] (2) Bastante cierta

[ ] (3) No lo s¢

[] (4) Bastante falsa

L] (5) Totalmente falsa

36. Mi salud es excelente.

L] (1) Totalmente cierta
[ (2) Bastante cierta
L] (3) No lo sé

[ ] (4) Bastante falsa

[ (5) Totalmente falsa

resultados de la experiencia piloto
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SERGAS AVALIA-T

Lty bt i il

Protocolo de uso tutelado “Trasplante autélogo de condrocitos”
HOJA G

SISTEMA DE VALORACION DE RODILLA DE
CINCINNATI

(1) HOSPITAL:
(2) Cirujano:

(3) Cédigo de identificacién del paciente:

Cumplimentada en:

] (1) Preoperatorio

[ ] (2) Revisién a los 15 difas

[ ] (3) Revisién al mes y medio
[] (4) Revisién a los 3 meses
[ ] (5) Revisién a los 6 meses
] (6) Revisién al afo

[ ] (7) Revisién a los 2 afios

[ ] (8) Revisién a los 3 afios
Fecha: / /

1. VALORACION DE SINTOMAS Y PERCEPCION DEL PACIENTE

INSTRUCCIONES: Utilizando las claves siguientes rodee, en las cuatro escalas, el recuadro que indi-
ca el nivel més alto de lo que usted puede hacer sin manifestar dicha sintomatologfa:

Escala Descripcion

10 —> Rodilla normal, capaz de hacer trabajos y/o deportes que requieren carreras, movimientos
pivotantes fuertes.

8 ——> Capaz de hacer trabajos y/o deportes que impliquen carreras, giros, torsiones; aparicién de
sintomatologia con trabajos y/o deportes intensos.

6 —> Capaz de hacer ligeros trabajos y/o deportes sin carreras, torsiones o saltos; sintomatologia
con trabajo y/o deporte ligero.

4 ——> Unicamente capaz de hacer las actividades de la vida diaria, aparicién de sintomas con lige-
ros trabajos y/o deportes.

2 —> Sintomatologfa moderada (frecuente, limitante) con las actividades de la vida diaria.

0 —> Sintomarologfa severa (constante) con las actividades de la vida diaria.
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1. Dolor

10 8 6 4 2 0

2. Hinchazén (liquido actual en la rodilla, derrame obvio)

10 8 6 4 2 0

3. Bloqueo parcial (fallo parcial de la rodilla, sin caida al suclo)

10 8 6 4 2 0

4. Bloqueo total (Colapso de la rodilla con caida al suelo)

10 8 6 4 2 0

Grado del paciente: Valore la condicién conjunta de su rodilla en el momento actual. Rodee uno de
los niimeros siguientes:

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

pobre ligero bueno normal

Pobre: Tengo limitaciones significativas que me afectan las actividades de la vida diaria.

Ligero: Tengo limitaciones moderadas que me afectan a las actividades de la vida diaria, sin posibilida-
des de hacer deporte.

Bueno: Tengo algunas limitaciones para los deportes pero puedo participar, compenso.

Normal/excelente: Soy capaz de hacer todo lo que deseo (cualquier deporte) sin problemas.

2. ESCALA DE ACTIVIDAD DEPORTIVA, ESCALAS DE LA FUNCION DE LA VIDA DIARIA,
ESCALAS DE LA FUNCION DEPORTIVA.

Escala de actividad deportiva

Nivel I (realizacién de deporte 4 a 7 dias por semana)

100 —> Saltos, movimientos pivotantes fuertes, cortes (baloncesto, voleibol, futbol, gimnasia...)
95 —> Carreras, torsiones, giros (tenis, paddel, hockey hielo, hockey hierba, esqui, lucha libre...)

90 —> Sin carreras, giros ni saltos (ciclismo, natacién...)

Nivel II (realizacién de deporte 1 a 3 dfas por semana)
85 —> Saltos, movimientos pivotantes fuertes, cortes (baloncesto, voleibol, futbol, gimnasia...)
80 —> Carreras, torsiones, giros (tenis, paddel, hockey hielo, hockey hierba, esqui, lucha libre...)

75 —> Sin carreras, giros ni saltos (ciclismo, natacién...)

Nivel III (Realizacién de deporte 1 a 3 veces al mes)
65 —> Saltos, movimientos pivotantes fuertes, cortes (baloncesto, voleibol, futbol, gimnasia...)
60 —> Carreras, torsiones, giros (tenis, paddel, hockey hielo, hockey hierba, esqui, lucha libre...)

55 —> Sin carreras, giros ni saltos (ciclismo, natacién...)

300



El uso tutelado como mecanismo de actualizacién de las prestaciones: resultados de la experiencia piloto

Nivel IV (No realizacién de deporte)

40 —> Realizo actividades de la vida diaria sin problemas.
20 —> Tengo problemas moderados con las actividades de la vida diaria.

0 —> Tengo problemas severos con las actividades de la vida diaria, profunda incapacidad.

Escala de la funcién de las actividades de la vida diaria
1. Andar:

Marque un recuadro:

L] (40) Normal, sin limitaciones.

[] (30) Algunas limitaciones.

] (20) Sélo puedo andar 3 o 4 manzanas.

[] (0) Menos de una manzana, bastén, muleta.
2. Escaleras:

Marque un recuadro:

L] (40) Normal, sin limitaciones.

L] (30) Algunas limitaciones.

L] (20) Sélo puedo 11- 30 escalones.

L] (0) Sélo puedo 1-10 escalones.
3. Agacharse/arrodillarse:

Marque un recuadro:

L] (40) Normal, sin limitaciones.

[] (30) Algunas limitaciones.

L] (20) Sélo puedo 6-10 veces.

L] (0) Sélo puedo 0-5 veces.

Escalas de la funcién deportiva
1. Correr en linea recta:
Marque un recuadro:
[ (100) Competicién libre.

(] (80) Algunas limitaciones, precaucién.

(
U] (60) Limitaciones permanentes, velocidad media.
(

L] (40) Soy incapaz de hacetlo.

2. Saltos, apoyando sobre la rodilla afectada:
Marque un recuadro:
L] (100) Competicién libre.
(] (80) Algunas limitaciones, precaucién.
L]
L] 40) Soy incapaz de hacerlo.

(
(60) Limitaciones permanentes, velocidad media.
(
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3. Torsiones bruscas, cortes, movimientos pivotantes:

Marque un recuadro:

L] (100) Competicién libre.

(] (80) Algunas limitaciones, precaucién.

(
[ ] (60) Limitaciones permanentes, velocidad media.
(

[ ] (40) Soy incapaz de hacerlo.

Escala de la valoracion ocupacional

resultados de la experiencia piloto

Busque la respuesta que mejor describe lo que usted hace habitualmente en su trabajo. Marque sélo una

respuesta por columna. Puntos totales ------- X2 =mmmmmmeee
Fuctor 1 Factof* 2 Factor 3 Fuctor 4 Factor 5 Factor 6 Factor 7
De pie/ Andando a ) . Levantando, Kg.
Sentado L .| Agachdndose | Subiendo
andando | distinto nivel transportando| trasportados
[18a10 [ 10 h/dfa (10 h/dfa 10 veces/ | [0 veces/ (10 veces/ | [ 0-2,5 kg(0)
h/dfa (0) (0) (0) dia (0) dia (0) dia (0)
(J6a7 (] 1h/dfa (2)| [J1 h/dia L] 1-5 veces/| L 1 tramo, | [J1-5 [13-5kg (1)
h/dia (1) 2) dia (1) 2 veces/ veces/dia
dia (2) (1)
[(J4a5s [12-3h/ [12-3 h/ [16-10 [ 13 tramos, | LJ6-10 []5,5-10
h/dfa (2) dia (4) dia (4) veces/dfa 2 veces/ veces/ kg (2)
(2) dia (4) dia (2)
[J2a3 [ 145 [ 145 LJ11-15 LJ10 LJ11-15 [110,5-12.5
h/dfa (3) h/dfa (6) h/dfa (6) veces/dfa tramos/ veces/dfa kg (3)
(3) escaleras (3)
(de mano)
(6)
[J1h/dia |[]6-7 []6-7 [116-20 [ Jescaleras | []16-20 []13-15
(4) h/dia (8) h/dfa (8) veces/dfa (de mano) veces/dfa kg (4)
(4) con peso (4)
2-3
dias/sem
(8)
[ 10 h/dia [18-10 [18-10 [ 1 mds de 20| [ ] escaleras | [ ] mds de 20|[] mds de 15
(5) h/dia (10) h/dia (10) veces/dfa (de mano) veces/dfa kg (5)
(5) diaria- (5)
mente
con peso
(10)

Exploracién fisica:

- Derrame articular:

L] Nulo

[] Ligero (<= 25cc)
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[ ] Moderado (26-60cc)
L] Severo (>60cc)

- Pérdida de flexién:
[] Nula (0-59)
L] Ligera (6-15°)
(] Moderada (16-300)
[ Severa (>300)

- Pérdida de extensién:
[ Nula (0-30)
L] Ligera (4-5°)
(] Moderada (6-10°)
L] Severa (>10°)

- Crepitacién tibiofemoral:
L] Nula
[J Moderada
L] Severa

- Crepitacién rétulofemoral:
L] Nula
(] Moderada
[] Severa

Inestabilidad

- Anterior:
[] <3 mm
[] 35 mm
(] 6 mm
L 56 mm

- Desviacién pivotal:
U] Negativa
U] Ligera
L] Clara
L] Severa

Exploracién radioldgica:
- Tibiofemoral medial:
L] Normal
[ Alteraciones ligeras
[ Alteraciones moderadas (estrechamiento menor de la mitad del espacio articular)

[ Alteraciones severas (estrechamiento mayor de la mitad del espacio articular)
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- Tibiofemoral lateral:
(] Normal
[ Alteraciones ligeras
0] Alteraciones moderadas (estrechamiento menor de la mitad del espacio articular)
[] Alteraciones severas (estrechamiento mayor de la mitad del espacio articular)
- Rétulofemoral:
L] Normal
L] Alteraciones ligeras
0] Alteraciones moderadas (estrechamiento menor de la mitad del espacio articular)

L] Alteraciones severas (estrechamiento mayor de la mitad del espacio articular)

Tests funcionales:

Salto sobre una pierna, desplazamiento de un salto _ % simetrfa del miembro
Salto sobre una pierna, desplazamiento de tres saltos % simetrfa del miembro
Salto sobre una pierna, mantenimiento del salto 6 metros __ % simetrfa del miembro
Salto sobre una pierna, desplazamiento entrecruzado % simetrfa del miembro

% medio de simetrfa del miembro

304



El uso tutelado como mecanismo de actualizacién de las prestaciones: resultados de la experiencia piloto

SERGAS AVALIA-T

Bamnsim Gmegs i Lpim

Protocolo de uso tutelado “Trasplante autélogo de condrocitos”
HOJA H
HOJA DE DATOS DE LA REHABILITACION

(1) HOSPITAL:
(2) Cirujano:

(3) Cédigo de identificacién del paciente:
(4) Médico rehabilitador:

(4) Fecha: / /
(5) Periodo de bloqueo articular:
(1) Fecha de finalizacién:  /  /
(2) Grado de flexién:
(1) Observaciones de interés:

(6) Periodo de descarga:
(1) Fecha de finalizacién: /A
(2) Observaciones de interés:

(7) Periodo de movilizacién pasiva:
Fase inicial:
(1) Lugar de realizacién:
(2) Fecha de inicio: / /
(3) Minutos/dfa:
(
(

4) Fecha de finalizacién: / /
5) Breve descripcién del programa:

(6) Observaciones de interés:

Fase final:

(7) Lugar de realizacién:
(8) Horas/dfa: -

(9) Fecha de finalizacién:  / /
(

10) Breve descripcién del programa:

(11) Observaciones de interés:

(8) Periodo de movilizacién activa:
(1) Lugar de realizacién:
(2) Fecha de inicio:  / /
(3) Fecha de finalizacién:  /  /
(

4) Breve descripcién del programa:

(5) Observaciones de interés:
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RESUMEN DEL USO TUTELADO DE ESFINTER ANAL ARTIFICIAL
Direccién Técnica: Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (AETS) del Instituto de Salud Carlos III

1. INTRODUCCION

La incontinencia anal es la falta de control de la evacuacién o excrecién involuntaria de heces
sélidas, liquidas o gases. La incontinencia anal severa representa un problema fisico y psicolégi-
co con gran impacto sobre la calidad de vida de los pacientes. Entre sus causas la mds prevalen-
te es la edad avanzada. Sin embargo, son las lesiones esfinterianas en poblacién con vida social
o laboral activa las que representan el grueso de las situaciones en las que se suele plantear la
intervencién médica o quirdrgica activa.

Los casos de incontinencia severa e irreversible, bien por destruccién anatémica (lesiones
congénitas, postcirugfa, etc) o bien por lesién neurolégica, plantean la indicacién de diversos
procedimientos quirtrgicos ideados. Cuando es viable, la reparacién de los esfinteres (esfintero-
plastia, plicatura) consigue los mejores resultados. Cuando no es posible realizarla o ha fracasa-
do, se plantean procedimientos como la trasposicién muscular o el implante de prétesis.

El esfinter anal artificial es una prétesis implantable destinada al tratamiento de la inconti-
nencia anal simulando el mecanismo de funcién del esfinter anal. Para su aplicacién se han uti-
lizado dos tipos de dispositivos, el esfinter artificial urinario o AMS 800 (Christiansen y Sparso
en 1987) y una adaptacién de éste, el esfinter anal artificial o ABS. Ambos poseen el mismo dise-
fio, material y mecanismo de accién, si bien el ABS estd especificamente preparado para el régi-
men de presiones y caracteristicas del proceso de defecacién. Ambos estdn fabricados por los
laboratorios American Medical Systems, Minneapolis.

Bdsicamente, el dispositivo cons-
ta de cuatro componentes funda-
mentales: el balén de regulacién de
presién (A), un manguito perianal
inflable (B) que realiza la funcién de
esfinter, tubos de conexién (C) y una
bomba de control (D) accesible al
paciente con la que se regula volun-
tariamente el estado del manguito,
inflado o desinflado (Figura 1). Una
vez implantado el dispositivo debe
quedar desactivado durante 6 u 8

semanas.
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El estudio mds amplio del dispositivo realizado por AMS (IDE G960116) para la FDA con-
sistié en un ensayo multicéntrico, prospectivo, no randomizado realizado en el periodo de febre-
ro de 1997 a diciembre de 1999. En el estudio participaron 115 pacientes (112 finalmente
implantados) reclutados en 19 centros de EE.UU., Canad4, Francia y Espafa. El objetivo del
estudio era valorar la seguridad y efectividad del Acticon Neosphincter en pacientes con incon-
tinencia anal severa (superior a semanal). Los resultados fundamentales medidos en los pacientes
antes, a los 6 y a los 12 meses del implante fueron el grado de continencia para sélidos, liquidos
y gases mediante el Fecal Incontinence Scoring System (FISS) y la calidad de vida mediante dos
instrumentos, el Fecal Incontinence Quality of Life Questionnaire (FIQUOL) y el Health Status
Questionnaire (HSQ 2.0).

El resultado fundamental de efectividad es el grado de mejoria en la continencia. De los 63
pacientes con medicién preimplante y con seguimiento a los 12 meses, la puntuacién media en
el FISS pasa de 105 a 48. El 85,7% de los mismos obtiene una reduccién de mds de 24 puntos
alos 12 meses, establecido como criterio de éxito clinico en la continencia. Considerando las pér-
didas en el seguimiento y los casos explantados, el andlisis por intencién de tratar obtiene un
éxito clinico en la continencia a los 12 meses de 51,3% (59 de 115 casos). Se observan mejoras
en ambas escalas de calidad de vida utilizadas en los pacientes que disponen de mediciones antes
y alos 12 meses (67 en FIQUOL y 48 en HSQQ). En el HSQ) se obtienen mejoras apreciables en

la puntuacién en 6 de las 8 4reas valoradas.

Se han comunicado 395 efectos adversos potencialmente relacionados con el dispositivo
(46% de cardcter moderado o severo). El 88,7% de los pacientes han presentado al menos
un efecto adverso. Han sido necesarias 142 intervenciones quirtrgicas adicionales, incluidas
81 revisiones quirtrgicas en 56 pacientes, debido a la elevada frecuencia de efectos adversos
(fundamentalmente infeccidén, erosién, mal funcionamiento del dispositivo). Se han produci-
do 38 explantaciones del dispositivo, de las que 34 han sido definitivas (30% de los implan-
tados).

En Espana se han publicado resultados de varias series de pacientes implantados (Devesa
JM; Ortiz H). En la serie con mayor nimero de pacientes Devesa JM y cols describen la
implantacién del esfinter anal artificial en 53 pacientes (39 en hospital Ramén y Cajal), 35
mujeres y 18 hombres con una edad media de 46 afos (rango de 16-76). Las causas de incon-
tinencia anal han sido: anomalias congénitas (13), iatrogénica (13), trauma obstétrico (10),
neurogénico (9), trauma (4), idiopdtico (2) y colostomia perineal (2). El estudio valora la
incontinencia y la calidad de vida en un periodo medio de seguimiento de 26,5 meses (rango
de 7-55 meses). Los eventos perioperatorios se presentaron en 14 (26%), pacientes con sangra-
do anormal (7), perforacién vaginal (4), perforacién rectal sin contaminacién aparente (2) y
perforacién uretral desapercibida (1). Las principales complicaciones durante este periodo se
han relacionado principalmente con la sepsis en 8 (15%) casos y complicaciones en la herida
en 8 (15%) casos. Entre las complicaciones tardias, presentes en el 58% de los casos, destacan
la impactacién fecal y el dolor perianal. Un 60% de los pacientes con complicaciones precisa-
ron revisién quirdrgica. Finalmente, los explantes definitivos han sido 10 (19%) producidos
principalmente por erosién e infeccién.

El 65% de los pacientes activados y que mantienen el dispositivo obtienen continencia a séli-
dos y liquidos. La calidad de vida se evalu6 en 25 pacientes demostrando una significativa mejo-
rfa en todas las dreas valoradas.
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2. OBJETIVOS DEL ESTUDIO

Los objetivos del uso tutelado del esfinter anal artificial son determinar la eficacia, efectivi-
dad y seguridad del citado dispositivo en el tratamiento de la incontinencia anal a través de un
estudio prospectivo multicéntrico y facilitar la atencién con esta técnica en las mejores condicio-
nes de seguridad y efectividad en el Sistema Nacional de Salud.

3. METODOLOGIA
PROCESO DE ELABORACION Y CONSENSO DE PROTOCOLO

1° Elaboracién por la Agencia de Evaluacién de Tecnologfas Sanitarias (AETS) de un infor-
me de evaluacidn justificativo y propuesta de borrador de protocolo de uso tutelado con
un grupo de expertos.

20 Envio del protocolo a los centros hospitalarios designados por el Ministerio de Sanidad y
a los Servicios de Salud de las Comunidades Auténomas correspondientes para andlisis del
mismo.

3° Recepcién de propuestas de modificacién por parte de los centros hospitalarios designa-
dos y de los Servicios de Salud de las Comunidades Auténomas implicadas.

40 Discusién del protocolo con representantes y responsables de asociaciones, instituciones,
unidades y servicios implicados:

— Asociacién Espafiola de Cirujanos.
— Asociacién Espanola de Coloproctologfa.
— Servicio de Cirugfa General del Hospital Virgen del Camino (Pamplona).

— Servicio de Cirugfa General del Hospital Nuestra Sefiora de la Candelaria (Santa Cruz

de Tenerife).
— Servicio de Cirugfa General del Complejo Hospitalario de Albacete.
— Servicio de Cirugia General del Hospital Clinico Universitario de Valencia.
— Servicio de Cirugfa General del Hospital de Sagunto (Valencia).
— Servicio de Cirugfa General del Hospital de Meixoeiro de Vigo.
— Servicio de Cirugia General del Hospital 12 de Octubre de Madrid.
— Servicio de Cirugfa General I del Hospital La Paz de Madrid.
— Servicio de Cirugfa General del Hospital Ramén y Cajal de Madrid.
— Servicio de Cirugia General del Hospital Rio Hortega de Valladolid.
— Servicio de Cirugfa General del Hospital Doctor Peset de Valencia.
— Unidad de Prestaciones del Gabinete Técnico de la Subsecretarfa de Sanidad y Consumo.
— Subdireccién General de Atencién Especializada del Insalud.
— Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias del Instituto de Salud Carlos III.

5° Envio del protocolo definitivo. La redaccién final del protocolo se concluyé a finales de

abril de 2000.
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6° Inicio del uso tutelado. Los hospitales incluidos en el protocolo son:
— Hospital Nuestra Sefiora de la Candelaria de Santa Cruz de Tenerife.
— Hospital Clinico Universitario de Valencia.
— Hospital de Sagunto (Valencia).
— Hospital Meixoeiro de Vigo.
— Hospital Virgen del Camino de Pamplona.
— Hospital Ramén y Cajal de Madrid.

A. TIPO DE ESTUDIO

Estudio prospectivo de pacientes con incontinencia anal tratados mediante la aplicacién del
esfinter anal artificial en centros designados para el uso de este dispositivo en régimen de uso
tutelado, segtin los criterios establecidos en el protocolo consensuado por sociedades cientificas
Yy €Xpertos.

B. CRITERIOS DE SELECCION DE LOS PACIENTES
Los criterios previos a la consideracién de la indicacién del esfinter anal artificial son:

* La constatacién de la utilizacién previa de otros procedimientos médicos o quirtirgicos sin
resultados aceptables, o de su consideracién como inapropiados o contraindicados.

* Un nivel de severidad de incontinencia anal de 88 puntos o superior en el cuestionario

AMS.

* La aceptacién del paciente mediante la firma del consentimiento informado. En el presen-
te protocolo se incluye el documento de consentimiento informado que se utilizard en
todos los casos.

C. CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION
1. Ciriterios clinicos de inclusién:
* Pacientes con procesos neuroldégicos.
* Malformaciones congénitas.
* Amplias destrucciones del mecanismo esfinteriano.
2. Ciriterios de exclusién:
* Ausencia de pared rectouretral o rectovaginal.
* Lesiones por radiaciones ionizantes de periné y recto.
* Ausencia de reservorio fecal.
* Prictica de coito anal.
e Diarrea (relativa).
* Edades extremas.

* Expectativa de vida corta.
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* Alto riesgo quirtrgico.

* Inmunosupresion.

* Estrefiimiento severo.

* Inestabilidad psicoldgica.

* Acusado descenso de periné, delgado septo rectovaginal.

D. VARIABLES DE ESTUDIO

1. Informacién general, caracteristicas del paciente, de la intervencién y del disposi-
tivo.

2. Postoperatorio.
3. Seguimiento.

4. Valoracién de la incontinencia (AMS) y calidad de vida (SF-306).

Todas las variables estdn orientadas a evaluar la efectividad y seguridad del procedimiento.
En relacién con la eficacia se recogen variables de evaluacién de la técnica quirdrgica y del dis-
positivo. Respecto a la efectividad se recogen variables de evaluacién de la salud (Cuestionario
AMS) y los seguimientos (6 y 12 meses). La seguridad se evaluard desde el punto de vista de las
complicaciones y la utilidad global del dispositivo se evaluard a través del cuestionario de salud

SF-30.

Para salvaguardar la confidencialidad de los datos, el nombre y apellidos del enfermo y el
nimero de historia clinica no se enviardn al registro central de la AETS. Se enviard el nimero de
identificacién del paciente que estard constituido por el cédigo del hospital seguido de un nime-
ro de orden correlativo, empezando por 1, a medida que se van introduciendo los casos. El cédi-
go del hospital serd el que aparece en el Catdlogo Nacional de Hospitales.

La deteccién de complicaciones importantes por encima del promedio esperado se ponen en
conocimiento del Grupo de Seguimiento de Uso Tutelado del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud, el cual podrd acordar la supresién del Uso Tutelado en todos o en
alguno de los centros.

E. DURACION DEL USO TUTELADO

Actualmente en Espafa se han realizado un reducido ndmero de implantes de esfinter anal
artificial en hospitales publicos. Se plantea un periodo de recogida de informacién de dos afios,
para registrar el suficiente nimero de casos que permitan valorar con fiabilidad los resultados
propuestos.

F. VALIDACION DE LA INFORMACION RECOGIDA

Se han establecido procedimientos de verificacién de la calidad en la cumplimentacién,
la exhaustividad y validez de los datos recibidos y la consistencia entre variables relacionadas
y el rango de valores admisibles. Una vez comprobadas las respuestas se remiten al centro
correspondiente las variables no cumplimentadas y se establece un circuito de actualizacién de
datos.
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G. REQUERIMIENTOS PARA EL DESARROLLO DEL USO TUTELADO

Los centros sanitarios participantes en el uso tutelado cuentan con cirujanos en Cirugia
General o Digestiva y/o especializados en coloproctologia con experiencia en la aplicacién del
dispositivo. Asimismo, deben estar dotados de la infraestructura necesaria para realizar los pro-
cedimientos diagndsticos necesarios (endoscopia, manometria, ecografia transanal, electromio-
graffa) previos a la intervencién y el seguimiento.

H. SEGUIMIENTO DEL PACIENTE SOMETIDO A LA APLICACION DEL
ESFINTER ANAL ARTIFICIAL

— En el momento de la activacién: Manometria anorectal, presién mdxima de reposo,
contraccién médxima voluntaria, presién mdxima de esfuerzo defecatorio, sensacién de
empuje rectal inicial, sensacién de llenado rectal, longitud del conducto anal.

— Complicaciones: Complicacién presentada, si tiene o no relacién con el dispositivo, gra-
vedad, tratamiento de la complicacidn, si se ha producido la activacién/desactivacién
del dispositivo.

— Revisién a los 6 y 12 meses: Consistencia de las heces desde la implantacién, frecuen-
cia de las evacuaciones intestinales, facilidad con que se produce la defecacién, uso del
dispositivo, dolor o molestias con el uso del dispositivo, satisfaccién del paciente con el
dispositivo, desactivado, uso de pafales, sintomas asociados, manometria anorectal,
nimero de ecografias realizadas, electromiografia, nimero de complicaciones.

Valoracién de la incontinencia - Cuestionario AMS (En el preoperatorio, a los 6 y 12 meses)

Valoracién de calidad de vida - Cuestionario SF - 36 (En el preoperatorio, a los 6 y 12 meses).

[. CONSENTIMIENTO INFORMADO

El paciente es informado de las ventajas e inconvenientes de la implantacién del esfinter anal
artificial. Se menciona que la aplicacién del dispositivo es una técnica terapéutica nueva someti-
da a uso tutelado y que los resultados a largo plazo son desconocidos. Por tanto, los datos de la
intervencién quirtrgica, la situacién clinica y evolucién son registrados para el estudio. También
se les informa de las posibles complicaciones o efectos indeseables y de los resultados esperados.

4. RESULTADOS

El periodo de estudio comenzé en mayo de 2000 y se concluyé el 30 de junio de 2003.
Durante los 37 meses en que ha estado activo el estudio, se ha enviado informacién de un total
de 17 casos con implante de esfinter anal artificial.

Un 82,4% de los pacientes incluidos en el estudio eran mujeres (14 casos). La edad media al
inicio del tratamiento ha sido de 47,8 afios, si bien el rango el rango de edad de los pacientes en
el momento de la implantacién del dispositivo es de 20 a 67 afos. Durante el preoperatorio la
valoracién clinica de la incontinencia incluyé el examen fisico y pruebas complementarias
(manometria, endoscopia, etc): Tres pacientes eran portadores de colostomia o ileostomia antes
de su inclusién en el protocolo quirtirgico, con lo que no se han podido evaluar pre-operatoria-
mente con el cuestionario de valoracién de la incontinencia anal de AMS, aunque si con el cues-
tionario de calidad de vida (SF-36). En un caso no se dispone de informacién de la valoracién
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pre-operatoria de la incontinencia mediante el cuestionario AMS. El resto de los pacientes (13
casos) ofrecfan un nivel medio de incontinencia, segin el cuestionario mencionado, de 101,3. El
rango de puntuacién oscilaba desde el paciente mejor situacién clinica, 68 puntos, a cuatro
pacientes que presentaban la peor puntuacién contemplada en el cuestionario, 120 puntos. Dos
casos con puntuacién en AMS sobre incontinencia inferior a criterio establecido de 88 (68 y 83),
fueron incluidos a criterio de los servicios quirtrgicos por darse otras condiciones relacionadas
con el origen, historia y situacién clinica y la calidad de vida de estos pacientes.

ETIOLOGIA

El proceso que ha motivado la incontinencia anal severa ha sido fundamentalmente traumdtico,
congénito o consecuencia de una intervencién quirdrgica previa. En la tercera parte de los pacientes
de los que conocemos la etiologfa (5 de 15), ésta ha sido traumdtica (3 trauma obstétrico, un acci-
dente de tréfico y un traumatismo perforante con empalamiento). La atresia anal o ano-rectal con-
génita ha sido la causa de la incontinencia en otra tercera parte de los casos (5 de 15). La realizacién
de intervenciones quirtrgicas anales o rectales ha sido el motivo de la incontinencia en tres casos (3
de 15), una intervencién quirtrgica post-hemorroidectomia, y otra de fistula perianal. Otras etiolo-
gfas han sido el prolapso rectal (un caso), y un proceso de adelgazamiento severo (un caso).

SEGUIMIENTO

Se han registrado 17 casos implantados. En dos casos incluidos en el estudio no ha sido posi-
ble la activacién del dispositivo por complicaciones. Siete pacientes disponen de los pardmetros
clinicos de seguimiento establecidos para la revisién clinica antes-después de la intervencién y
para el seguimiento a los 12 meses. Asimismo, sélo 7 pacientes han cumplimentado de forma
completa los cuestionarios AMS y SF-36 antes de la intervencién y a los 12 meses. Finalmente
no se ha declarado ningtin caso de fallecimiento.

COMPLICACIONES Y RETRASOS EN LA ACTIVACION DEL DISPOSITIVO

La activacién del dispositivo debe realizarse entre 6 y 8 semanas tras la intervencién quirdr-
gica. En 7 casos han surgido complicaciones que han retrasado el momento recomendable para
proceder a la activacién. Sélo en uno de los casos el motivo del retraso era achacable exclusiva-
mente al dispositivo, quedando resuelto con el explante y el reimplante de otro a los 6 meses de
la intervencién quirtrgica inicial.

La exteriorizacién de elementos de la prétesis con la consiguiente perforacién ha provocado
la no activacién y el explante definitivo de la prétesis en dos pacientes.

Se ha retrasado la activacién debido a sintomas secundarios a la cirugia (dolor e infeccién) en
dos casos. Y finalmente, dos pacientes mds han visto retrasada la activacién del dispositivo por el
cierre de la colostomia previa. El retraso en la activacidn se ha resuelto en 5 de los 7 casos, supo-
niendo la no-activacién del dispositivo en dos casos.

De los 17 pacientes incluidos inicialmente en el estudio seis han sufrido complicaciones, que
en dos pacientes han impedido la activacién del dispositivo. Se han comunicado un total de 8
complicaciones en los 6 pacientes citados, 4 de ellas graves. Un caso de fallo mecdnico con pre-
sencia de fecalomas, dos casos de erosiones, un caso de infeccién, otro de erosién e infeccién, dos
dehiscencias de la herida quirtrgica leves y un caso leve de dolor por hematoma perineal que se
ha resuelto espontdneamente.
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EVALUACION DE LA EFECTIVIDAD

Las dos medidas de resultado fundamentales consideradas en la evaluacién de la efectividad
del implante del esfinter anal artificial han sido la mejora en la incontinencia anal y en la cali-
dad de vida. Ademds se han valorado otras variables relacionadas con la sintomatologia y la
satisfaccién del paciente.

a) Mejora de la continencia anal

Para la valoracién de la incontinencia anal se ha utilizado el cuestionario de valoracién de
la incontinencia AMS. Siguiendo las evaluaciones realizadas por la FDA con el cuestionario
AMS, se considera que la implantacién del esfinter anal artificial ha producido resultados posi-
tivos si tras un afio de seguimiento se ha producido una mejora en la puntuacién del cuestio-
nario > 24 puntos. En el estudio que se presenta se han evaluado 6 pacientes a los 12 meses. Si
se valoran también los casos en los que se han producido complicaciones que han derivado en
la explantacién definitiva del dispositivo y aquellos casos en los que el dispositivo ha fracasado
al obtenerse una puntuacién < 24 puntos en el seguimiento a los 12 meses, se dispone de un
resultado al afo de seguimiento de un total de 9 pacientes.

En 13 pacientes se ha podido obtener el nivel pre-operatorio de incontinencia anal con un
valor medio de 101,3, con un rango de 68 a 120. De los cuatro pacientes en los que no se ha
podido obtener una valoracién pre-operatoria con el cuestionario AMS, en tres no era posible
aplicar el cuestionario ya que contaban con una colostomia o ileostomia previas, y en otro
paciente no se han comunicado los datos de la evaluacién pre-operatoria.

De los 17 pacientes incluidos en el estudio se ha podido comparar la puntuacién del cuestio-
nario AMS inicial con la obtenida a los 6 meses del seguimiento en 7 casos. En ninguno
de estos 7 casos la puntuacién ha empeorado, aunque en un caso se ha mantenido el mismo
resultado (107) a los 6 meses. Los otros 6 casos (6 de 7) han reducido la incontinencia en al
menos 24 puntos, nivel requerido para considerar que la intervencién ha reducido la incontinen-
cia de forma sustancial. El nivel medio de incontinencia anal de esos 7 pacientes antes de la
implantacién era de 101,9 (rango de 68 a 120). Seis meses después esos 7 pacientes tenfan un
nivel de incontinencia de 56,3 (rango de 13 a 107). A los 6 meses la puntuacién global de los
pacientes que han podido ser valorados antes y después se ha reducido una media de 45,6 pun-
tos.

La valoracién a los 12 meses se ha realizado en 6 casos. En uno de ellos no ha habido varia-
cién en la puntuacién inicial de incontinencia un ano después de la implantacién (107 pun-
tos). Cuatro de los seis pacientes evaluados han disminuido su incontinencia de forma sustan-
cial (> 24 puntos). En el dltimo caso la disminucién ha sido de 21 puntos. El nivel medio de
incontinencia anal pre-operatoria en los 6 casos evaluados era de 98,7 (rango de 68 a 120). Un
ano después, esos 6 pacientes habian reducido su nivel medio de incontinencia a 64,3 (rango
de 25 a 107). La puntuacién global de los pacientes se ha reducido un ano después una media
de 34,4 puntos. La valoracién completa del cuestionario AMS durante los tres periodos de
seguimiento (inicial - 6 meses - 12 meses) se ha realizado en 5 pacientes con una puntuacién

media de 99,6; 56,4 y 62,6 respectivamente.

Si se valoran también los casos en los que se han producido complicaciones que han llevado
a la explantacién definitiva del dispositivo y aquellos en los que el dispositivo ha fracasado (< 24
puntos a los 12 meses), se tienen resultados al afio de seguimiento de un total de 9 pacientes.
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En resumen, de los 17 pacientes incluidos en el estudio se dispone de datos de seguimien-
to a los 12 meses en 9 casos, de los cuales en 4 se ha producido una reduccién de la inconti-
nencia anal clinicamente relevante. El porcentaje de éxito o de resultados positivos de la técni-

ca ha sido de un 44,4%.

b) Calidad de vida

El cuestionario SF-36 ha sido el instrumento empleado para valorar la calidad de vida. Este
cuestionario se ha valorado antes de la intervencién, a los 6 y a los 12 meses del implante.
De los 17 pacientes registrados, el seguimiento con SF-36 a los 6 meses se ha realizado en 9
casos y a los 12 meses en 8 casos. Se han obtenido mejoras en las medias de los resultados de
todas las dimensiones evaluadas por el cuestionario y en los dos periodos de valoracién (Tablas
ly?2).

La evaluacidén del 4rea funcional se divide en cuatro dimensiones: funcidn fisica, rol fisico,
funcién social y rol emocional. A los 12 meses en las cuatro dimensiones los porcentajes medios

se han elevado, oscilando entre un 12,50% de mejora en el rol emocional y un 29,69% de
mejora en la funcién social.

El 4rea del bienestar también ha experimentado mejoras a los 12 meses aunque menores.
Oscilan entre una leve mejora en dolor corporal (3%), una mejora insignificante en vitalidad
(0,62%) y una mejora en salud mental (9%). El estado de salud general ha mejorado casi un
12,38%.

En resumen, la calidad de vida ha mejorado con la implantacién del esfinter anal artificial
en todas las evaluaciones realizadas a los pacientes con el cuestionario SF-36, tanto a los 6 como
alos 12 meses de seguimiento. De los 17 pacientes incluidos en el estudio, sélo en 9 se ha podi-
do realizar una evaluacién antes-después a los 6 meses con el cuestionario SF-36 y en 8 pacien-
tes a los 12 meses. En estos 8 pacientes se han producido mejoras en todas las dimensiones reco-
gidas en el cuestionario, aunque el dolor corporal apenas ha modificado su porcentaje medio.
El drea funcional es la que mds ha mejorado, destacando la funcién social con una mejora en el
porcentaje medio a los 12 meses de casi un 29,69%. El estado de salud general del paciente ha
experimentado un aumento medio de casi un 12,38% a los 12 meses de seguimiento tras la
implantacién del esfinter anal artificial.

¢) Otras variables de resultado

De los 17 pacientes incluidos en el estudio, en 11 se ha podido conocer la aceptacién y satis-
faccién con el dispositivo a los 6 meses (Tabla 3). Tres de los 11 pacientes evaluados refieren
dolor o molestias, en todos los casos relacionados con la defecacién. La satisfaccién con el dis-
positivo fue completa en 5 casos, 2 pacientes consideraron que el dispositivo era manejable, 2
que necesitaba mejoras y 2 se manifestaron completamente insatisfechos.

Se ha podido obtener informacién sobre satisfaccién del paciente un afio después de la
implantacién del dispositivo en 7 pacientes (Tabla 4). De ellos 3 presentaron dolores o moles-
tias, en dos casos durante el funcionamiento del dispositivo y en un caso en relacién con la defe-
cacién. De los 7 pacientes encuestados al afo, sélo un paciente declar sentirse satisfecho de
forma completa con el dispositivo. Cuatro pacientes manifestaron que consideraban que el dis-
positivo era manejable, un paciente que necesitaba mejoras y un paciente declaré sentirse com-
pletamente insatisfecho con el dispositivo.
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Tabla 1. Valoracidén de la calidad de vida a los 6 meses

DIMENSION PREOPERATORIO* 6 MESES* INCREMENTO
AREA FUNCIONAL FUNCION FISICA 55,55 76,11 20,56
ROL FISICO 36,11 58,33 22,22
FUNCION SOCIAL 44,44 70,83 26,39
ROL EMOCIONAL 40,74 55,55 14,81
AREA DEL BIENESTAR DOLOR CORPORAL 56,44 74,66 18,22
VITALIDAD 38,88 52,77 13,89
SALUD MENTAL 49,33 61,77 12,44
ESTADO DE SALUD 34,66 45,44 10,78
SALUD GENERAL GENERAL

*Porcentajes medios en 9 pacientes.

Tabla 2. Valoracién de la calidad de vida a los 12 meses

DIMENSION PREOPERATORIO* 12 MESES* INCREMENTO
AREA FUNCIONAL FUNCION FISICA 46,25 72,50 26,25
ROL FISICO 37,50 59,37 21,87
FUNCION SOCIAL 48,43 78,12 29,69
ROL EMOCIONAL 37,50 50 12,50
AREA DEL BIENESTAR DOLOR CORPORAL 55,87 58,87 3
VITALIDAD 36,25 36,87 0,62
SALUD MENTAL 44,50 53,50 9
ESTADO DE SALUD 39,62 52 12,38
SALUD GENERAL GENERAL

*Porcentajes medios en 8 pacientes.

Tabla 3. Aceptacién del dispositivo por los pacientes a los 6 meses

N=11 DOLOR O MOLESTIA SATISFACCION
NINGUNO DURANTE CON LA ENTRE COMPLETA ~ MANEJABLE ~ NECESITA  INSATISFECHO
FUNCIONAMIENTO DEFECACION DEFECACIONES MEJORAS
1 X X
2 X X
3 X X
4 X X
5 X X
7 X X
8 X X
10 X X
14 X X
15 X X
16 X X
TOTAL 8 2 1 5 2 2 2
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Tabla 4. Aceptacién del dispositivo por los pacientes a los 12 meses

N=7 DOLOR O MOLESTIA SATISFACCION
CASOS  NINGUNO DURANTE CON LA ENTRE COMPLETA ~ MANEJABLE ~ NECESITA  INSATISFECHO
FUNCIONAMIENTO DEFECACION DEFECACIONES MEJORAS
1 X X
2 X X
4 X X
5 X X
6 X X
7 X X
14 X
TOTAL 4 2 1 1 4 1 1

5. DISCUSION

PROCEDIMIENTO

La inclusién de la técnica quirdrgica de implantacién del esfinter anal artificial como uno de
los proyectos piloto del procedimiento de uso tutelado se justificé en los criterios generales pro-
puestos para someter a evaluacién a técnicas antes de su difusion:

* Se trata de una técnica novedosa en el tratamiento de la incontinencia fecal severa en la que
han fracasado o son inaplicables otros tratamientos médicos o quirdrgicos, y utiliza un
nuevo dispositivo.

* La reciente aparicién del dispositivo (Acticon Neosphincter AMS-Marca CE en 1996) y la
limitada experiencia en su aplicacién en los primeros anos de su disponibilidad, concentra-
da en un reducido ndmero de centros hospitalarios.

* La limitada evidencia disponible sobre la efectividad de la técnica, basada en un nimero
reducido de estudios de pequefio tamafio y de baja calidad (series de casos).

* La elevada tasa de fracasos y complicaciones clinicas atribuibles al dispositivo o la interven-
cién, en la que influyen de forma relevante la curva de aprendizaje y el grado de adecua-
cién de la indicacién. Se desconoce la durabilidad del dispositivo y las complicaciones y
fallos del dispositivo a medio y largo plazo.

* El coste del dispositivo y su aplicacién representaba un coste individual considerable.

La técnica se consideraba en fase de difusién, con las incertidumbres presentes respecto a la
efectividad y adecuada indicacidn, si bien el potencial de uso estaba claramente limitado a un
nimero muy reducido de casos, ya que se trataba de una opcién terapéutica de tltima eleccién
en situacién clinica muy severa y con reducidas alternativas de manejo.

En este caso, una alternativa de obtencién de informacién y de evaluacién ajenas al proceso
de regulacién asociado al procedimiento de uso tutelado podria haber sido la financiacién de un
estudio prospectivo en uno o varios centros.

La duracién del estudio fue establecida en dos afios para poder incluir un nimero de casos
suficiente, en funcién de los casos implantados en los tltimos afios. Sin embargo, la reduccién
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de los implantados respecto a lo esperado no ha permitido alcanzar un tamafio del estudio sufi-
ciente en el periodo establecido para su cierre.

En el periodo de estudio se han producido un nimero reducido de derivaciones entre servi-
cios de salud para esta técnica e, incluso, en algtin caso, han disminuido las propias derivaciones
a los centros de referencia autorizados dentro de un mismo Servicio de Salud para valorar la indi-
cacién de la técnica.

La AETS ha recibido una colaboracién valiosa por parte de la Agencia de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias de Galicia en la resolucién de problemas y facilitacién del desarrollo del
uso tutelado de esfinter anal en el Servicio Gallego de Salud.

El grado de colaboracién de los servicios participantes ha sido elevado en todo el proceso, y
muy positivo de forma destacada en las primeras fases de elaboracién y consenso del protocolo,
dada la limitacién en los recursos especificos de apoyo disponibles para el desarrollo del estudio
en los propios servicios y la falta de incentivos a los profesionales para su vinculacién al procedi-
miento de uso tutelado. Las dilaciones en el registro y envio de datos correspondientes a las inter-
venciones realizadas serfa esperable en este contexto.

RESULTADOS

La efectividad del dispositivo estd muy determinada por una adecuada seleccién de casos y
por la experiencia del cirujano en esta intervencién (protocolizacién de la intervencién y adap-
tacién de los distintos componentes del dispositivo a las caracteristicas y situacién de cada
paciente para evitar las complicaciones mds frecuentes de dehiscencia de la herida, infeccidn, ero-
sién, desplazamiento, malfuncién y reintervencion o explantacion).

En los estudios publicados hasta el momento (series de casos) hay un alto porcentaje de pér-
didas en el seguimiento y valoracién incompleta de los resultados que limitan la validez y gene-
ralizabilidad de los resultados observados en los casos con seguimiento completo. La serie de
casos publicada por Devesa en septiembre de 2002 incluye a 53 pacientes intervenidos en dife-
rentes paises. En 43 de los 53 pacientes se activé el dispositivo y de éstos en el 65% se obtuvo
continencia a sélidos y liquidos. En estos pacientes se observa una mejoria apreciable en algunas
dimensiones de la calidad de vida y en el grado de satisfaccién con el dispositivo.

El estudio realizado por AMS para la FDA entre 1997 y 1999, obtuvo una tasa de éxito de
un 51,3% a los 12 meses. Era un estudio multicéntrico sobre un total de 115 pacientes, que con-
tabilizaba también los explantes y fracasos del tratamiento. Para la evaluacién funcional utiliza-
ba el cuestionario de valoracién de la incontinencia AMS.

El anlisis de los casos incluidos en el uso tutelado, con una metodologia equiparable, obtie-
ne similares resultados en una serie de pacientes de tamafio limitado (17 pacientes).

De los 17 pacientes incluidos en el estudio se ha podido comparar la puntuacién del cuestio-
nario AMS inicial con la obtenida a los 6 meses del seguimiento en 7 casos. El nivel medio de
incontinencia anal de esos 7 pacientes antes de la implantacién era de 101,9 (rango de 68 a 120).
Seis meses después esos 7 pacientes tenfan un nivel de incontinencia de 56,3 (rango de 13 a 107).
A los 6 meses la puntuacién global de los pacientes que han podido ser valorados antes y después
se ha reducido una media de 45,6 puntos.

En cuanto a la valoracién a los 12 meses, el nivel medio de incontinencia anal pre-operato-
ria en los 6 casos evaluados era de 98,7 (rango de 68 a 120). Un afio después, esos 6 pacientes
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habian reducido su nivel medio de incontinencia a 64,3 (rango de 25 a 107). La puntuacién glo-
bal de los pacientes se ha reducido un afio después una media de 34,4 puntos. La valoracién com-
pleta del cuestionario AMS durante los tres periodos de seguimiento (inicial - 6 meses - 12 meses)
se ha realizado en 5 pacientes con una puntuacién media de 99,6; 56,4 y 62,6 respectivamente.

De nueve pacientes evaluados al inicio y a los 12 meses con el cuestionario AMS, un 44,4%
(cuatro pacientes) presentan una mejorfa clinicamente relevante en la puntuacién del cuestiona-
rio de incontinencia. Los datos sobre calidad de vida muestran mejorfas importantes a los 12
meses de seguimiento en 7 de las 8 dimensiones evaluadas por el cuestionario SF-36.

En otros estudios también se han observado mejorfas en calidad de vida, aunque evaluadas
con otros cuestionarios. El estudio realizado para la FDA sobre 115 pacientes obtuvo datos sobre
calidad de vida con seguimiento a los 12 meses en 48 pacientes. Los resultados del Health Status
Questionnaire 2.0 eran significativamente mejores en 6 de las 8 dimensiones evaluadas por el
cuestionario.

Los efectos adversos y complicaciones precoces (dehiscencia de la herida, infeccién, hemato-
ma) o tardfas (una vez activado, como dolor, infeccidn, erosién, pérdida de funcién del disposi-
tivo, constipacién, incontinencia recurrente) son muy frecuentes y constituyen la principal limi-
tacién de la técnica. Si bien la mayoria de estas complicaciones no precisan de intervenciones
invasivas para su resolucién, aproximadamente el 50% de los implantados sufren revisiones y
procedimientos quirdrgicos adicionales. En los primeros estudios un 30% de los implantes eran
explantados en el primer afio (multicéntrico IDE 1996-1999). En estudios mds recientes se
observa la realizacién de procedimientos quirdrgicos adicionales de revisién en el 60% de los
casos con complicaciones y tasas de explantacién del 20% al 30%'**. La probabilidad acumula-
da de explantacién en seguimientos a mds largo plazo (4 afios) alcanza el 44%.

De los 17 pacientes incluidos inicialmente en el uso tutelado seis han sufrido complicacio-
nes (35,3%), que en dos pacientes han impedido la activacién del dispositivo. Se han comunica-
do un total de 8 complicaciones en los seis pacientes citados, cuatro de ellas graves: Un caso de
fallo mecdnico con presencia de fecalomas, dos casos de erosiones, un caso de infeccién, otro de
erosién e infeccién, dos dehiscencias de la herida quirdrgica leves y un caso leve de dolor por
hematoma perineal que se ha resuelto espontdneamente. Tres pacientes requirieron procedimien-
tos quirurgicos adicionales (17,6%). Tres casos fueron explantados, de los que dos lo fueron defi-
nitivamente y uno fue reimplantado. La tasa de explantacién a un afio (2 de 8) fue del 25%.

Un efecto relevante de la decisién de poner en marcha este uso tutelado es la disminucién
observada en el nimero de casos implantados respecto a la actividad esperada, de acuerdo con la
experiencia de los afios previos (efecto de la regulacién y control de la actividad, cambio en los
incentivos profesionales, otros procedimientos alternativos). Esta reduccién en el ndmero de
casos en los que se valora y finalmente se indica el implante es mds marcado en los centros que
mayor experiencia habfan acumulado en la etapa anterior (redistribucién de pacientes).

El niimero de pacientes subsidiarios de la indicacién de este dispositivo resulta muy dificil de
valorar, dado que es una alternativa de tltima eleccién en situacién clinica severa (con escasas
alternativas de manejo). La actividad de indicacién e implantacién depende en gran medida de
la experiencia previa con el dispositivo y capacitacién del cirujano (curva de aprendizaje) y de
estimulos e incentivos concretos para la indicacién y realizacién del implante (participacién en
estudios multicéntricos, contexto sanitario de la intervencién, alternativas de mayor interés cien-
tifico-profesional).
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El reducido o limitado potencial de uso de este dispositivo por la severidad de la situacién
clinica y condiciones de la indicacién ha sido contrastado por la experiencia de demanda regis-
trada en los dltimos afios para esta técnica. Con el objeto de asegurar el acceso a la misma en
condiciones de garantia de calidad en la prestacién, un reducido nimero de servicios podrian
asumir en el Sistema Nacional de Salud la prestacién de esta técnica, acumulando la experiencia
suficiente para realizar una adecuada indicacién, minimizar los riesgos y complicaciones y maxi-
mizar los beneficios para los pacientes.

El uso tutelado ha contribuido a consensuar las indicaciones y protocolo de la técnica,
concentrando la provisién en centros que habfan acumulado cierta experiencia en su uso. El pro-
cedimiento ha implicado y vinculado a los responsables de los servicios participantes en el uso
tutelado, que desde el inicio se han mostrado colaboradores en la elaboracién y aplicacién del
protocolo y partidarios del establecimiento de garantias en la provisién de esta técnica. El proce-
dimiento ha mejorado también las garantias de los pacientes, tanto respecto a la indicacién ade-
cuada (protocolo), como de calidad de la intervencién y provisién de informacién completa
(consentimiento informado consensuado).

6. CONCLUSIONES

* El esfinter anal artificial es un dispositivo implantable con posible indicacién en el trata-
miento quirtrgico de la incontinencia fecal severa (incontinencia diaria con grave afectacién
de calidad de vida) de origen neuroldgico, traumdtico o malformacién hereditaria, cuando
han fracasado o resultan inaplicables otros procedimientos alternativos, médicos o quirtirgi-
Cos.

* La indicacién de este procedimiento debe ser rigurosamente valorada en funcién de la situa-
cién clinica (severidad de la incontinencia y repercusién en la calidad de vida del paciente),
la historia de intervenciones previas, la valoracién del conjunto de alternativas disponibles y
el respeto a las contraindicaciones y precauciones propuestas para su uso.
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RESUMEN DEL USO TUTELADO DE TRATAMIENTO INTRALUMINAL

DE LOS ANEURISMAS DE AORTA ABDOMINAL

MEDIANTE PROTESIS ENDOVASCULARES

Direccién Técnica: Agencia de Evaluacién de Tecnologfas Sanitarias (AETS) del Instituto de Salud Carlos III

1. INTRODUCCION

Definicién

El aneurisma de aorta abdominal (AAA) es una dilatacién permanente y localizada de la
aorta que afecta a todas las estructuras de la pared del vaso y sobrepasa los limites considerados
normales de dicho vaso en el territorio abdominal. La dilatacién conduce al estiramiento de la
pared del vaso y a un aumento de tensién que puede producir la rotura del AAA. Es una altera-
cién anatémica relativamente comdn en varones de edad superior a los 50 afios y estd casi siem-
pre relacionada con la arteriosclerosis como patologia de base subyacente.

Los aneurismas mds comunes son los de aorta y de éstos el 74% se localizan en la aorta abdo-
minal. El mayor problema que plantea la conceptualizacién y definicién del AAA es encontrar
un criterio cuantitativo comdn. Unificar este criterio respecto a la definicién es importante ya
que la prevalencia del AAA estard en funcién del didmetro aceptado como criterio diagndstico.
Desde el punto de vista epidemioldgico, se acepta como definicién de aneurisma un didmetro
transverso mdximo de la aorta infrarrenal igual o mayor a 3 cm.

Epidemiologfa

Los datos epidemioldgicos sobre el AAA son heterogéneos y estdn condicionados por el
aumento de medios diagndsticos, asi como por los cambios de criterio cuantitativo para definir
el aneurisma. Los datos dependen también del grupo de edad estudiado (la prevalencia de AAA
aumenta con la edad), del sexo (la prevalencia de AAA es entre 3-6 veces mayor en varones que
en mujeres), la raza (la prevalencia de AAA en raza negra es menor que en raza blanca), del pais
donde se realiza el estudio, asi como del tipo de poblacién general o especifica.

En Espafa (Asturias), en un estudio ecogrifico realizado en 1991-1992 sobre una
poblacién adulta de 5.000 habitantes, se obtuvo una prevalencia del 3,2%, siendo del 4,5%
en varones y del 0,3% en mujeres. El hospital de Ledn en un estudio sobre prevalencia de AAA
en varones de 65-75 afios, financiado por la Fundacién de la Sociedad Espafola de Angiologia
y Cirugfa Vascular, y en resultados preliminares publicados sefiala una prevalencia del 4,2%.
Por otra parte, el Consenso sobre AAA infrarrenal de la Sociedad Espafiola de Angiologia y
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Cirugfa Vascular en el capitulo I, sefiala que el nimero de AAA estimado en Espafia es de
250.000 casos, y la mortalidad por rotura aneurismdtica oscila entre 7.000 y 8.000 habitan-
tes/ano.

Clinica e historia natural de la enfermedad

El AAA es una enfermedad grave, y una importante causa de muerte repentina.
Normalmente permanece asintomdtico y suele ser un hallazgo fortuito en un examen clinico. Los
AAA pueden originar sintomas compresivos sobre estructuras vecinas en un 15% y rotura en un
25% de los casos. La diseccién, el embolismo distal y la infeccién son complicaciones clinica-
mente relevantes del AAA, aunque menos frecuentes.

La rotura del AAA es la complicacién mds grave de la enfermedad. El riesgo de rotura se
incrementa con el tamafio del AAA, siendo su didmetro inicial el factor predictor més relevante.
Se sabe que la mortalidad en caso de rotura es alta, aun cuando se acceda a tiempo a un servicio
médico que pueda intentar reparar quirdrgicamente la lesién. Se estima que mds de la mitad de
los pacientes con rotura de aneurisma fallece antes de llegar al hospital, siendo la mortalidad glo-
bal (los atendidos médicamente mds los no atendidos) por esta condicién del 65-85%. La mor-
talidad sigue siendo muy alta, oscila entre el 30-70%, en los pacientes que llegan con vida al hos-
pital atin cuando se realice cirugfa reparadora de urgencia.

Diagnéstico y tratamiento

Los estudios por imagen son la base del diagndstico de los AAA. Los objetivos de dichos estu-
dios son identificar el AAA, determinar su didmetro, el didmetro de la porcién residual circun-
dante, los limites superior e inferior, y su relacidon con las arterias colaterales. Ademds, permiten
valorar el estado de la pared del aneurisma y su evolucién en el tiempo, asi como seleccionar los
pacientes candidatos a intervencién y su seguimiento tras la intervencién, permitiendo reducir la
tasa de mortalidad asociada con los AAA.

Tradicionalmente, el AAA se ha tratado con éxito mediante cirugfa abierta sustituyendo la
pared del AAA por un injerto tubular protésico biocompatible suturado mediante cirugfa abier-
ta a los cabos de la aorta abdominal (en ocasiones de las ilfacas o de las femorales), una vez abier-
to y excluido el aneurisma.

En los tltimos afios el desarrollo de las técnicas intravasculares ha cobrado fuerza en el trata-
miento de los AAA por el deseo de disponer de procedimientos menos invasivos, asociados a
menor tiempo de recuperacién del paciente, y por tanto, a una estancia hospitalaria y en UCI
mds corta. El tratamiento con prétesis intravasculares (PIVs) tiene como objetivo la exclusién del
saco aneurismdtico para suprimir la presién en el aneurisma, y de esta forma reducir las tasas de
morbilidad y de mortalidad asociadas al tratamiento quirtirgico convencional. El éxito de la
intervencién estd determinado, en gran parte, por la experiencia del equipo que lleva a cabo el
procedimiento. La técnica consiste en la realizacién de una arteriotomia y posteriormente la
insercién de la prétesis mediante un cateter por via transfemoral o transilfaca, bajo visién direc-
ta, habitualmente fluoroscépica, hasta situarla en el lugar elegido. Una vez situada, la prétesis
debe ser expandida y anclada o sellada en sus extremos. El procedimiento se realiza con aneste-
sia general, regional o local. La duracién de la intervencidn, si bien es variable, suele oscilar entre

1,5y 3,5 horas.
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Estado actual de la evidencia cientifica

Desde 1995 diversos organismos de evaluacién de tecnologfas sanitarias han realizado esfuer-
zos para sintetizar la evidencia disponible sobre el tratamiento intraluminal de los AAA median-
te PIVs. La AETS realizé en 1997 y 1999 sendos informes sobre el tratamiento intraluminal de
los AAA mediante PIVs en los que, entre otras cosas, revisa la importancia clinica del AAA y ana-
liza el estado del conocimiento sobre su efectividad, seguridad y el grado de desarrollo e implan-
tacién en Espafa. En general, todos los informes realizados recogen series de casos y concluyen
que, aunque los resultados a corto plazo parecen positivos, no existe suficiente evidencia cienti-
fica sobre la seguridad y efectividad del procedimiento intravascular, describiendo la existencia
de complicaciones derivadas de la aplicacién de las PIVs.

En Europa existen dos registros que recogen datos de pacientes con AAA tratados mediante
PIVs. El registro Eurostar (European Collaborators on Stent/Graft Techniques for Aorta
Aneurysm Repair) comienza en 1996 (aunque recoge datos retrospectivos desde enero de 1994),
y hasta junio de 2002 cuenta con un total 4.392 pacientes provenientes de 113 centros de 17
paises Europeos. El registro RETA (Registry for Intravascular Treatment of Aneurysms) nace en
Reino Unido en 1996 y cuenta con una cohorte de 1.000 pacientes con AAA tratados median-
te PIVs. Desde septiembre de 1999 los datos del RETA han pasado a formar parte del estudio
britdnico EVAR (Endovascular Aneurysm Repair) que compara por una parte, el tratamiento
intravascular con la cirugfa convencional en pacientes aptos para los dos procedimientos (EVAR
trial I), y por otra parte el tratamiento intravascular frente a control en pacientes no adecuados
a cirugfa abierta convencional (EVAR trial II).

Se estdn realizando dos ensayos clinicos randomizados, uno britdnico (The UK Small Aneurysm
Trial) y otro americano (Aneurysm Detection and Management - ADAM), en pacientes de edad
avanzada con AAA asintomdticos de pequefio tamafio (<55 mm de didmetro) que comparan el tra-
tamiento mediante cirugfa electiva de estos pacientes con el seguimiento mediante pruebas de ima-
gen. Ambos estudios incluyen pacientes de edad avanzada con AAA asintomdticos de entre 44 y 55
mm de didmetro. Los AAA con mds de 55 mm de didmetro, los que crecen rdpidamente o los que
se vuelven sintomdticos son tratados quirtrgicamente. Estos estudios, entre otras cosas, evaltan la
mortalidad, la calidad de vida y la relacién coste-efectividad, no encontrando hasta el momento bene-
ficio en la reparacién de los AAA pequefios sobre la supervivencia a largo plazo de los pacientes.

2. OBJETIVO

El objetivo del uso tutelado (UT) del "Tratamiento intraluminal de los aneurismas de aorta
abdominal mediante prétesis intravasculares” es conocer los resultados del tratamiento intravas-
cular en pacientes con AAA a través de un registro multicéntrico de casos. El objetivo final es
establecer recomendaciones que permitan garantizar la aplicacién del procedimiento en las con-
diciones de mayor efectividad y seguridad en el Sistema Nacional de Salud (SNS).

3. METODO

El UT se ha elaborado segin un protocolo consensuado por todas las partes implicadas:
Servicios de Salud de las Comunidades Auténomas/antiguo Insalud, hospitales participantes y
sociedades cientificas implicadas (Sociedad Espafiola de Angiologia y Cirugia Vascular y
Sociedad Espafiola de Radiologia Vascular e Intervencionista).
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Se trata de un estudio de seguimiento prospectivo de los pacientes con AAA tratados con
PIVs segtin los criterios establecidos en el protocolo. No obstante, se han recogido también datos
retrospectivos de pacientes intervenidos antes de la fecha de inicio del UT, siempre que la infor-
macién fuese vdlida y completa, y se ha tenido en cuenta en el andlisis la naturaleza de los datos
para controlar posibles sesgos. Se han recogido y analizado casos desde el 15 de julio de 2001
hasta el 15 de julio de 2003.

Los criterios de inclusién de los pacientes son los siguientes: AAA asintomdticos mayores o
iguales a 50 mm o con crecimiento mayor a 1 cm por afio, AAA sintomdticos, AAA inflamato-
rios, y AAA con zona de anclaje y acceso viables. Los criterios de exclusién son: AAA infectados,
AAA en pacientes menores de 65 anos sin comorbilidad importante y riesgo anestésico bajo en
los que la cirugfa abdominal es factible, y pacientes en los que el seguimiento no estd garantiza-

do.

El protocolo establece que los pacientes deben estar sometidos a seguimiento tras el procedi-
miento intravascular siguiendo un calendario consensuado: dentro del primer mes tras la implan-
tacién de la prétesis, a los 3 meses (opcional), a los 6 y 12 meses, y posteriormente de forma
anual. Los datos de los seguimientos de los pacientes intervenidos mediante PIVs se han recogi-
do y analizado hasta el 31 de diciembre de 2003. El protocolo recoge, igualmente, un documen-
to consensuado de Consentimiento informado que los pacientes deben firmar antes de la reali-
zacién del procedimiento intraluminal.

Los centros participantes en el UT fueron designados por los Servicios de Salud y antiguo
Insalud. Estos centros debian reunir unos requisitos minimos consensuados y establecidos en
el protocolo y se comprometian a la recogida de todos los casos que tratasen desde el inicio del
UT hasta su finalizacién. Los centros designados fueron 37 hospitales: Hospital Insular de
Gran Canaria, Hospital Virgen de la Victoria (Mdlaga), Hospital Universitario San Cecilio
(Granada), Hospital Clinic i Provincial (Barcelona), Hospital General Vall d'Hebron
(Barcelona), Hospital Santa Creu i Sant Pau (Barcelona), Hospital de Bellvitge (H. Llobregat.
Barcelona), Hospital Germans Trias i Pujol (Barcelona), Hospital del Mar (Barcelona),
Hospital Juan Canalejo-Maritimo de Oza (A Corufia), Complejo Hospitalario Xeral-Cies de
Vigo (Pontevedra), Complejo Hospitalario Xeral-Calde (Lugo), Hospital Doctor Peset
(Valencia), Hospital General de Valencia, Hospital General Universitario de Alicante,
Complejo Hospitalario Donostia (San Sebastidn), Complejo Hospitalario de Albacete,
Hospital Universitario Infanta Cristina (Badajoz), Hospital General Yagiie (Burgos), Complejo
Hospitalario de Le6én, Hospital La Paz (Madrid), Hospital La Princesa (Madrid), Hospital
Ramén y Cajal (Madrid), Hospital Clinico de San Carlos (Madrid), Fundacién Jiménez Diaz
(Madrid), Hospital Doce de Octubre (Madrid), Hospital Gregorio Maranén (Madrid),
Fundacién Hospital de Alcorcén (Madrid), Hospital Universitario de Getafe (Madrid),
Hospital Virgen de la Arrixaca (Murcia), Complejo Hospitalario de Salamanca, Hospital
Marqués de Valdecilla (Santander), Complejo Hospitalario de Toledo, Hospital Clinico de
Valladolid, Hospital Clinico Lozano Blesa (Zaragoza), Hospital Miguel Servet (Zaragoza),

Clinica Universitaria de Navarra (Pamplona).

De los 37 centros seleccionados, 32 han enviado datos al registro central de la AETS y 5 no
han enviado informacién. Los centros que finalmente no han participado en el UT son: Hospital
Insular de Gran Canaria, Hospital del Mar, Hospital Universitario Infanta Cristina de Badajoz,
Fundacién Hospital de Alcorcén y Hospital Virgen de la Arrixaca.
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Las variables de estudio se dividen en tres grupos:

1) Variables de informacién general: recogen datos administrativos hospitalarios, datos gene-
rales del paciente y factores de riesgo incluyendo el sistema ASA (clasificacién de la
American Society of Anesthesiology). Recogen también informacién preoperatoria, datos
anatémicos arteriales y del aneurisma, datos de la intervencién quirdrgica incluyendo
caracteristicas de la intervencidn, de los procedimientos asociados y caracteristicas de la
prétesis. También recogen las complicaciones de la intervencién quirdrgica (complicacio-
nes relacionadas con la prétesis, complicaciones arteriales, presencia de fugas, conversién
a cirugfa convencional, entre otras).

2) Variables de postoperatorio: recogen datos sobre el curso postoperatorio y sobre las com-
plicaciones que aparecen tras la intervencién intraluminal (complicaciones relacionadas
con la implantacién y viabilidad de la prétesis, relacionadas con el acceso, complicaciones
clinicas, insuficiencia renal aguda, sepsis y casos de exitus).

3) Variables de seguimiento: recogen datos sobre la evaluacién del procedimiento y sobre
caracteristicas anatémicas mostrando medidas del aneurisma. Incluyen datos sobre la valo-
racién clinica y sobre las complicaciones aparecidas en cada paciente. Igualmente recogen
datos sobre los pacientes que son reintervenidos y los que fallecen.

Las variables relacionadas con las complicaciones de la intervencién quirtrgica y las compli-
caciones postoperatorias informan sobre la seguridad del procedimiento intraluminal. Las varia-
bles relacionadas con la evaluacién del procedimiento, evaluacién anatémica y evaluacién clini-
ca en los distintos seguimientos de los pacientes informan sobre la efectividad del procedimien-
to intraluminal.

La recogida de datos se establece de forma que cada centro envia al alta del paciente y des-
pués de cada seguimiento sus datos al registro central ubicado en la AETS siguiendo un circuito
establecido en el protocolo. Para la recogida y el envio de datos se elaboré una aplicacién infor-
mdtica en Microsoft Office-Access que se remiti6 a todos los centros participantes en el UT, a los
Servicios de Salud de las CCAA y a las agencias de evaluacién de las Comunidades Auténomas.
La aplicacién informdtica facilita el procesamiento y andlisis de los datos y permite, mediante
correo electrénico, el envio de los datos por parte de los centros y su recepcién final en la AETS.
Para salvaguardar la confidencialidad de los datos, la aplicacién fue disefiada de forma que no
envia el nombre y apellidos del enfermo ni el ndmero de historia clinica al registro central. Se
utiliza un nimero de identificacién del paciente constituido por el c6digo de hospital seguido de
un nimero de orden correlativo.

El andlisis de datos incluye en primer lugar el andlisis de las variables de informacién general
y del postoperatorio de todos los casos recibidos. Posteriormente, se realiza un andlisis de los
resultados de la intervencién intraluminal estratificando seguin las siguientes variables:

— Fecha de cirugfa, considerando dos grupos: pacientes intervenidos antes del 15 de julio de
2001 (retrospectivos) y pacientes intervenidos desde de esa fecha hasta el 15 de julio de
2003 (prospectivos).

— Sistema ASA o de riesgo anestésico, considerando dos grupos: pacientes con ASA I (sano
sin proceso sistémico) o ASA II (con alteracién moderada sistémica); y pacientes con ASA
I (multiples enfermedades sistémicas), ASA IV (alteracion severa sistémica) o ASA V
(moribundo, cirugfa desesperada).
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— Tamafio del aneurisma, considerando dos grupos segtn el didmetro del AAA (D3): D3 <
50 mm y D3 250 mm.

Por tltimo, se realiza un andlisis global de los seguimientos recibidos considerando 5 grupos:
— Pacientes con seguimientos entre 0 y 3 meses después de la intervencion.

— Pacientes con seguimientos entre 4 y 12 meses después de la intervencién.

— Pacientes con seguimientos entre 13 y 24 meses después de la intervencién.

— Pacientes con seguimientos entre 25 y 36 meses después de la intervencidn.

— Pacientes con seguimientos después de 37 meses de la intervencidn.

En el caso de existir pacientes con mds de un seguimiento en cada grupo se selecciona el
seguimiento realizado en la fecha mds reciente. Se han tenido en cuenta todas las reintervencio-
nes y conversiones a cirugfa abierta.

El andlisis de los datos se realiza con la aplicacién informdtica elaborada para este fin y con
el programa estadistico SPSS 11.5. Se realiza una distribucién de frecuencias de las variables
cualitativas, y se calcula la media, desviacién tipica y rango de las variables cuantitativas. Se
analiza la posible asociacién entre el nimero de pacientes con procedimientos asociados a la
intervencién intraluminal, el nimero de pacientes con complicaciones de la intervencién y el
ndmero de pacientes con complicaciones en el postoperatorio con las variables fecha de inter-
vencién (paciente prospectivo/retrospectivo), factor de riesgo anestésico y didmetro del AAA.
Para las variables dicotémicas se calcula la odds ratio (OR) con su intervalo de confianza (IC)

al 95%.

Tal como establece el protocolo de UT, se realiza un proceso de validacién de los datos. Se
comprueba la exhaustividad de la cumplimentacién, la consistencia entre variables relacionadas
y el registro de valores admisibles. Se solicita a los centros participantes la cumplimentacién de
registros incompletos y se contrasta con ellos la exactitud de los valores dudosos y extremos. De
igual forma, se excluyen de la base de datos los valores no admisibles.

4. RESULTADOS

En los dos anos de duracién del UT se han recibido en el registro central de la AETS 740
casos tratados con PIVs, de los que 547 (74%) son prospectivos y 188 (25%) son retrospectivos
(de 5 casos no se dispone de fecha de cirugfa). Los pacientes corresponden a 32 de los 37 cen-

tros sanitarios designados inicialmente para participar en este UT. La edad media de los pacien-
tes es de 73x7 afos (35-89); 718 son hombres (97%) y 22 mujeres (3%).

La presentacién clinica mds comdn de los AAA es asintomdtica (85%). Los factores de
riesgo son frecuentes, el 78% de los pacientes son ASA III o ASA IV; el 75% es fumador, el
70% sufre hipertensién arterial, y el 68% tiene algin tipo de afectacién pulmonar. El motivo
mds frecuente de indicacién del procedimiento intravascular es por riesgo quirtrgico del tra-
tamiento convencional (66%). Las pruebas diagndsticas mds comunes son la TC helicoidal
con contraste (97%) y la arteriografia (94%). La Tabla 1 muestra las medidas anatémicas del
AAA de los pacientes tratados con PIVs. Las medias del didmetro del cuello y del AAA son de
2447 mm (rango 2-187) y 60+14 mm (rango 19-110), respectivamente, y la longitud media
desde el borde inferior de la arteria renal a la bifurcacién adrtica es de 120+35 mm (rango 11-

750).
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Tabla 1. Medidas anatémicas del AAA (mm)

8o Rango n
Didmetro del cuello (D2b) 24 +7 (2-187) 690
Didmetro del aneurisma (D3) 60 + 14 (19 -110) 727
Longitud (H3) 120 + 35 (11 - 750) 632

Datos del tratamiento intravascular

Las caracteristicas relacionadas con la intervencién intraluminal aparecen en las Tablas 2 a
4. El tiempo medio de intervencién es de 159+66 min, el tiempo medio de fluoroscopia de
31220 min, y el volumen medio de contraste de 177+75 ml. La mayoria de los pacientes son
intervenidos con anestesia epidural (60%). La via de abordaje principal es la femoral (86%
femoral derecha, 75% femoral izquierda). El 78% de las prétesis utilizadas son bifurcadas y el
17% aorto uni-ilfacas. Se han implantado, entre otras, 221 prétesis marca Talent, 179
Excluder, 175 Zenit, 40 Vanguard (en los casos retrospectivos), 28 AneuRx y 27 Ancure. Segin
muestra la Tabla 4, el 47% de los pacientes necesitan procedimientos asociados a la interven-
cién intraluminal, siendo los mds frecuentes el by-pass femoro-femoral (16%) y la emboliza-
cién hipogdstrica derecha (14%).

Tabla 2. Datos de la intervencién (I)

80 n Rango
Tiempo intervencién (min) 159 + 66 725 (40 - 435)
Tiempo de fluoroscopia (min) 31 +20 494 (9 - 180)
Volumen de contraste (ml) 177 + 75 495 (45 - 500)
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Tabla 3. Datos de la intervencién (II)

n (%)
Anestesia
Epidural 60
General 39
Via de abordaje
Femoral derecha 636 (86)
Femoral izquierda 557 (75)
Ilfaca derecha 6 (1)
Ilfaca izquierda 3 (0,4)
Otras 29 (4)
Tipo de prdtesis
Recto 15 (2)
Bifurcado 577 (78)
Aorto uni-ilfaco 129 (17)
No contesta 19 (3)
Marca comercial de la prétesis
Ancure (Guidant) 27 (4)
AneuRx (Medtronic) 28 (4)
Excluder (Gore) 179 (24)
Lifepath (Baxter) 41 (6)
Talent (Medtronic) 221 (30)
Vanguard (Boston Scientific) 40 (5)
Zenith (Cook) 175 (24)
Otras 7 (1)
No contesta 22 (3)

Tabla 4. Procedimientos asociados
n (%)

Pacientes con procedimientos asociados 349 (47)
Angioplastia percutdnea transluminal 76 (10)
Endarterectomfa femoral 9(1)
Bypass ilio-femoral 4(0,5)
Bypass femoro-femoral 118 (16)
Bypass ilio-hipogdstrico 2 (0,3)
Embolizacién polar renal 3 (0,4)
Embolizacién mesentérica inferior 6 (0,8)
Embolizacién hipogdstrica derecha 103 (14)
Embolizacién hipogdstrica izquierda 69 (9)
Embolizacién de lumbares ( 4)
Otros procedimientos 9 (13)
Ne total de procedimientos asociados 499
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La Tabla 5 recoge las complicaciones de la intervencién intraluminal. El 19% de los pacien-
tes presenta complicaciones, siendo las fugas la mds comun (53% de los pacientes con complica-
ciones), principalmente fugas tipo II (40 casos). Las fugas relacionadas con la prétesis aparecen
en menor proporcién (27 pacientes presentan fugas tipo I, 10 pacientes presentan fugas tipo III).
En 6 casos no se pudo completar el procedimiento y en 2 hubo conversién a cirugfa convencio-

nal.

La Tabla 6 muestra la informacién sobre el postoperatorio de los pacientes. El 24% presenta
complicaciones postoperatorias, principalmente relacionadas con el acceso (55%) (hemorragia
52 casos y linforragia 22 casos) y con la prétesis (26%) (sobre todo fugas 38 casos). La mortali-
dad al alta del paciente es del 1,6%. La estancia media hospitalaria desde el dia de la interven-
cién es de 78 dias, y la estancia media en UCI, de los 386 pacientes que consta han pasado por
la unidad, es de 23+11 horas (Tabla 7).

Tabla 5. Complicaciones de la intervencién

Complicaciones n (%)
Relacionadas con la prétesis 42/143 (29%)
Incapacidad avance dispositivo 5
Oclusién protesis 4
Estenosis prétesis 5
Eje ilfaco ocluido 3
Migracién prétesis 10
Otro fallo prétesis 20
Complicaciones arteriales 46 /143 (32%)
Trombosis arterial 15
Embolia distal 1
Diseccién arterial 17
Otras 24
Fugas 76/143 (53%)
Tipo 1 27
Tipo II 40
Tipo III 10
Tipo IV 5
Tipo V 1

Total pacientes con complicaciones
Imposible completar procedimiento

Conversién cirugfa convencional

143/740 (19%)
6/740 (0,8%)
2/740 (0,3%)
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Complicaciones n (%)

Relacionadas con la prétesis 47/180 (26%)
Fuga 38
Migracién prétesis 3
Trombosis prétesis 1
Trombosis rama ilfaca de la prétesis

Relacionadas con el acceso 99/180 (55%)
Hemorragia / hematoma 52
Falso aneurisma 2
Trombosis acceso arterial 3
Embolia periférica 1
Perforacién arterial 2
Linforragia 22
Infeccién de la herida quirdrgica 13
Otras 16

Complicaciones neuroldgicas 6/180 (3%)
Infarto cerebral 2
Trastorno isquémico transitorio 3
Paraparesia 1

Complicaciones cardiopulmonares 30/180 (17%)
Infarto agudo de miocardio 11
Arritmia 8
Insuficiencia cardiaca 9
Insuficiencia respiratoria 15

Complicaciones gastrointestinales 13/180 (7%)
Hemorragia digestiva 5
Isquemia mesentérica 1
[leo paralitico 6
Complicacién hepatobiliar 1

Insuficiencia renal aguda
Amputacién miembros inferiores

Sepsis

13/180 (7%)
1/180 (0,6%)
71180 (4%)

Total pacientes con complicaciones

180/740 (24%)

Exitus

12/740 (1,6%)




El uso tutelado como mecanismo de actualizacién de las prestaciones: resultados de la experiencia piloto

Tabla 7. Tiempo de estancia hospitalaria y UCI

8 + o (rango)

Estancia media hospitalaria (dfas)’ 7+8 (1-82)
Estancia media en UCI (horas)? 23+11 (1-93)

! Considerando exclusivamente desde el dia de la intervencién
? Sobre 386 pacientes que han pasado por la unidad

La Tabla 8 muestra los resultados obtenidos tras estratificar por fecha de intervencién intra-
vascular (retrospectivo / prospectivo), factor de riesgo anestésico (ASA I-1I / ASA III-IV-V) y por
tamafio del aneurisma (D3<50 mm / D3 > 50mm).

Segtn la fecha de intervencién intravascular, se han recogido datos de 188 casos retros-
pectivos y 547 prospectivos. El porcentaje de pacientes con procedimientos asociados es lige-
ramente superior en el segundo grupo (43% frente a 48%), OR (IC 95%)=1,24 (0,89-1,73).
El procedimiento asociado mds frecuente en el grupo retrospectivo es la embolizacién hipo-
géstrica derecha (15% vs 14%), mientras en el grupo prospectivo se realiza con mds frecuen-
cia el by-pass femoro-femoral (9% vs 18%). Las prétesis mds implantadas en ambos grupos
son Talent de Medtronic (24% y 32% respectivamente) y Excluder de Gore (25% vs 24%).
La prétesis Vanguard de Boston Scientific, actualmente retirada del mercado, sélo se ha
usado en el grupo retrospectivo (21% vs 0%). Se encuentra asociacién entre el nimero de
pacientes con complicaciones de la intervencién y la fecha del procedimiento intraluminal
(25% vs 18%); OR (IC 95%)=1,57 (1,05-2,33). La presencia de fugas es la complicacién
mds comtn (57% y 51% en los dos grupos, respectivamente). El procedimiento intralumi-
nal se completé en todos los pacientes del grupo retrospectivo, frente a 6 pacientes del grupo
prospectivo (1%) en los que no fue posible completar el procedimiento. En el grupo retros-
pectivo no hubo conversién a cirugfa convencional mientras que en el prospectivo se realizé
en dos pacientes. La frecuencia de complicaciones postoperatorias es ligeramente mayor en
el grupo prospectivo (23% vs 25%); OR (IC95%)=1,08 (0,73-1,60). El 50% de las compli-
caciones en el grupo retrospectivo estdn relacionadas con el acceso de la prétesis frente al
57% en el grupo prospectivo, seguidas de las relacionadas con la prétesis (27% y 26%), prin-
cipalmente fugas. El porcentaje de mortalidad es del 1% en el grupo retrospectivo y del 2%
en el prospectivo. La estancia media hospitalaria es ligeramente superior en el grupo pros-
pectivo (64 vs 79 dias) y la estancia media en UCI es similar en ambos grupos (2311 vs
22411 h).

Segiin el factor de riesgo anestésico, sistema ASA, se consideran dos grupos. El primero
incluye 137 pacientes con ASA I o ASA II de menor riesgo anestésico. El segundo grupo
incluye 581 pacientes con ASA III, ASA IV o ASA V o de mayor riesgo. La edad media de
los pacientes es ligeramente inferior en el primer grupo, 72+8 afios (ASA I-II) frente a 73+7
anos en ASA III-IV-V. Estos tltimos presentan asociados otros factores de riesgo con mayor
frecuencia que los del primer grupo. Los procedimientos asociados a la intervencién y la pre-
sencia de complicaciones de la intervencién son mds frecuentes en el grupo de mayor riesgo
anestésico, aunque no se encuentra asociacién: OR (IC 95%)=1,25(0,86-1,82) para los pro-
cedimientos asociados y OR(IC 95%)=1,44 (0,87-2,39) para los pacientes con complicacio-
nes. La complicacién mds comun es la existencia de fugas presentes en mayor medida en el

grupo de mayor riesgo (38% en ASA I-II frente a 55% en ASA III-IV-V). El procedimiento
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intravascular no se pudo completar en un caso (1%) en el grupo ASA I-II frente a 5 casos
(1%) en el grupo ASA III-IV-V. En el grupo de menor riesgo no hubo conversién a cirugfa
convencional frente a dos pacientes del grupo de mayor riesgo que si necesitaron interven-
cién abierta. Igualmente, el nimero de pacientes con complicaciones postoperatorias es mds
frecuente en el grupo de mayor riesgo anestésico (16% vs 27%), OR (IC 95%)=1,90 (1,16-
3,11). Las complicaciones relacionadas con el acceso de la prétesis son las mds frecuentes en
ambos grupos aunque, superiores en el grupo de menor riesgo (73% frente a 52%), y las rela-
cionadas con la prétesis (18% y 27% en el primer y segundo grupo, respectivamente). Todos
los casos de exitus se producen en el grupo ASA III-IV-V (2%). La estancia media hospitala-
ria considerada desde el dia de la intervencién es de 6+5 y 7+8 dias en el primer y segundo
grupo respectivamente. La estancia media en UCI es similar en los dos grupos (23+10 vs
23+11 horas).

Por dltimo, segtin el tamafio del AAA (D3), se han considerado dos grupos de pacientes.
El primer grupo estd constituido por pacientes con D3<50 mm (87 casos) y el segundo grupo
por pacientes con D3 = 50 mm (640 casos). La edad media de los pacientes es de 718 afios
en el primer grupo y 73+7 afos en el segundo grupo. El porcentaje de pacientes con procedi-
mientos asociados a la intervencién intraluminal es superior en el grupo de menor tamano de
AAA (60% vs 41%); con asociacién entre las dos variables OR (IC 95%)=2,16 (1,37-3,41). La
frecuencia de pacientes con complicaciones de la intervencién intraluminal es similar en los dos
grupos (16% vs 20% de los pacientes); OR (IC95%)=1,27 (0,69-2,32). La complicacién mds
comun es la presencia de fugas que aparece en un porcentaje superior en los pacientes del grupo
de menor didmetro del aneurisma (71% vs 52%). Las complicaciones arteriales y las relaciona-
das con la prétesis son, sin embargo, mds frecuentes en el grupo con mayor didmetro (21% vs
33% y 21% vs 30% respectivamente en los dos grupos). Unicamente en el grupo con aneuris-
mas de mayor tamafio hubo problemas para completar el procedimiento intravascular (6
pacientes) y en dos casos hubo conversién a cirugfa convencional. La proporcién de pacientes
con complicaciones postoperatorias es algo superior en el grupo de menor tamafio de aneuris-
ma (26% vs 24%) OR (IC 95%)=1,15 (0,69-1,92). Se observan complicaciones relacionadas
con el acceso de la prétesis en el 52% y el 55% de los pacientes del primer y segundo grupo,
respectivamente (principalmente hemorragia/hematoma). Se registra un caso (1% del total) de
exitus en el grupo con menor D3 frente a 10 casos en el de mayor D3 (1,6%). La estancia
media hospitalaria es ligeramente superior en los pacientes con aneurismas menores (8+8 vs
7+8), mientras que la estancia media en UCI es superior en los pacientes con AAA de mayor
tamafio (22+7 vs 23+12).
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Tabla 8. Datos de la intervencién intravascular y el postoperatorio de los pacientes segin fecha

de intervencién intravascular, factor de riesgo anestésico y didmetro del AAA (n (%))

RETROSPECTIVOS PROSPECTIVOS OR
n=188 n=547 (IC 95%)
Pacientes con procedimientos asociados 81 (43) 265 (48) 1,24 (0,8 - 1,73)
Pacientes con complicaciones de la intervencién ~ 47(25) 96 (18) 1,57 (1,05 - 2,33)
Relacionadas con la protesis 13/47 (28) 29/96 (30)
Complicaciones arteriales 17147 (36) 29/96 (30)
Fugas 27147 (57) 49/96 (51)
Imposible completar procedimiento 0 6(1)
Conversidn cirugfa convencional 0 2 (0,4)
Pacientes con complicaciones postoperatorias ~ 44/188 (23) 136 (25) 1,08 (0,73 - 1,60)
Relacionadas con la prétesis 12/44 (27) 35/136 (26)
Relacionadas con el acceso 22/44 (50) 771136 (57)
Complicaciones neuroldgicas 2/44 (5) 4/136 (3)
Complicaciones cardiopulmonares 7144 (16) 23/136 (17)
Complicaciones gastrointestinales 1/44 (2) 12/136 (9)
Insuficiencia renal aguda 1/44 (2) 12/136 (9)
Amputacién miembros inferiores 0 1/136 (1)
Sepsis 3/44 (7) 4/136 (3)
Exitus 2(1) 10 (2)
Estancia media hospitalaria (dias)* 64 (2-24) 79 (1-75)
Estancia media en UCI (horas) 23+ 11 (1-93) 2211 (3-72)
ASA I-11 ASA TII-IV-V
n=137 n=581
Pacientes con procedimientos asociados 59 (43) 282 (49) 1,25 (0,86 - 1,82)
Pacientes con complicaciones de la intervencién 21 (15) 120 (21) 1,44 (0,87 - 2,39)
Relacionadas con la protesis 8/21 (38) 34/120 (28)
Complicaciones arteriales 5/21 (24) 41/120 (34)
Fugas 8/21 (38) 66/120 (55)
Imposible completar procedimiento 1(1) 5(1)
Conversidn cirugfa convencional 0 2 (0,3)
Pacientes con complicaciones postoperatorias 22 (16) 155 (27) 1,90 (1,16 - 3,11)
Relacionadas con la prétesis 4/22 (18) 41/155 (27)
Relacionadas con el acceso 16/22 (73) 80/155 (52)
Complicaciones neuroldgicas 1/22 (5) 5/155 (3)
Complicaciones cardiopulmonares 2/22 (9) 28/155 (18)
Complicaciones gastrointestinales 1/22 (5) 12/155 (8)
Insuficiencia renal aguda 0 13/155 (8)
Amputacién miembros inferiores 0 1/155 (1)
Sepsis 0 71155 (5)
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Exitus 0 12 (2)
Estancia media hospitalaria (dfas)" 615 (1-37) 7+8 (1-75)
Estancia media en UCI (horas) 23+10 (4-72) 23+11 (1-93)
D3<50 mm D3250 mm
n=87 n=640
Pacientes con procedimientos asociados 52 (60) 261 (41) 2,16 (1,37 - 3,41)
Pacientes con complicaciones de la intervencién 14 (16) 125 (20) 1,27 (0,69 - 2,32)
Relacionadas con la protesis 3/14 (21) 37/125 (30)
Complicaciones arteriales 3/14 (21) 41/125 (33)
Fugas 10/14 (71) 65/125 (52)
Imposible completar procedimiento 0 6 (1)
Conversidn cirugfa convencional 0 2 (0,3)
Pacientes con complicaciones postoperatorias 23 (26) 152 (24) 1,15 (0,69 - 1,92)
Relacionadas con la prétesis 6/23 (26) 40/152 (26)
Relacionadas con el acceso 12/23 (52) 83/152 (55)
Complicaciones neuroldgicas 1/23 (4) 4/152 (3)
Complicaciones cardiopulmonares 4/23 (17) 25/152 (16)
Complicaciones gastrointestinales 0 13/152 (9)
Insuficiencia renal aguda 0 11/152 (7)
Amputacién miembros inferiores 0 1/152 (1)
Sepsis 0 6/152 (4)
Exitus 1(1) 10 (2)
Estancia media hospitalaria (dfas)* 8+8 (1-48) 7+8 (1-75)
Estancia media en UCI (horas) 22+7 (3-48) 23+12 (1-93)

! Considerando exclusivamente desde el dfa de la intervencién

Datos del seguimiento de los pacientes intervenidos

Se dispone de informacién sobre el seguimiento de 420 pacientes en los 3 primeros meses,
de 423 entre 4 y 12 meses, de 216 entre 13 y 24 meses, de 70 entre 25 y 36 meses, y de 30
pacientes tras mds de 37 meses de la intervencién intraluminal (de 36 a 85 meses). No se dispo-
ne de informacién completa de los pacientes en todos los intervalos de tiempo establecidos para
su seguimiento.

La Tabla 9 resume la informacién sobre el seguimiento de los pacientes. La evaluacién del
procedimiento en todos los intervalos de tiempo estudiados es normal en la mayoria de los casos
(a los 24 meses en el 85% de los casos). La presencia de fugas continda siendo la complicacién
mds comun hasta los 24 meses de seguimiento (10% a los 0-3 meses, 7% a los 4-12 y 13-24
meses). Con el paso del tiempo se hacen mds frecuentes otras complicaciones como la torsién de
la rama protésica (7% entre 25-36 meses y 23% después de mds de 37 meses de la intervencién
intravascular), o la migracién de la prétesis (20% después de mds de 37 meses de la interven-
cién). Durante el periodo de seguimiento, se produce la rotura del aneurisma en 2 pacientes (uno
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de ellos con resultado de muerte), y en otros dos existe conversion a cirugfa abierta. La rotura de
los componentes de la prétesis se produce con mayor frecuencia con el paso del tiempo desde la
intervencién (0% a los 0-3 meses, 1% a los 4-12 y 13-24 meses, 3% a los 25-36 meses y 13%
después de mds de 37 meses). El porcentaje de intervenciones secundarias aumenta considerable-
mente en el dltimo intervalo de seguimiento (4% a los 0-3 meses, 2% a los 4-12 meses, 3% a los
13-24 meses, 0% a los 25-36 meses y 27% después de mds de 37 meses). Durante el periodo
completo de seguimiento se producen 33 exitus. La tasa de mortalidad acumulada a los 36 meses
en el estudio es del 19%, si bien la validez del riesgo de muerte obtenido presenta ciertas limita-
ciones por los sesgos de informacién debidos a pérdidas y ausencia de datos registrados en los
periodos de seguimiento.

Tabla 9. Datos del seguimiento de los pacientes intervenidos con PIVs (n (%))

0-3 meses 4-12 meses 13-24 meses 25-36 meses +37 meses

(n=420) (n=423) (n=216) (n=70) (n=30)

Procedimiento normal 339 (81) 342 (81) 183 (85) 55 (79) 18 (60)
Fugas 43 (10) 31 (7) 16 (7) 1(1) 4 (13)
Estenosis de la prétesis 4 (1) 4 (1) 3 (1) 0 1(3)
Trombosis en la prétesis 5 (1) 11 (3) 4(2) 3 (4) 1(3)
Torsién rama protésica 1(0,2) 3 (1) 5(2) 5(7) 7 (23)
Migracidn de la prétesis 2 (1) 0 2 (1) 0 6 (20)
Dislocacién de la prétesis 2 (1) 2(1) 1(1) 1(1) 2 (7)
Rotura del AAA 0 0 1(1) 0 1(3)
Rotura componentes de la prétesis 0 3(1) 2 (1) 2 (3) 4 (13)
Pacientes con procedimientos asociados 11 (3) 8 (2) 5(2) 0 5(17)
Conversién cirugfa abierta 1(0,2) 0 0 0 1(3,3)
Intervenciones secundarias 15 (4) 8 (2) 6 (3) 0 8 (27)
Complicaciones sistémicas 17 (4) 8 (2) 8 (4) 4 (6) 1(3)
Didmetro del AAT (8 + G (rango)) 58+13 54+13 50+13 49+15 52+17
(18-110)  (18-110)  (22:90)  (21-86)  (21-96)
Exitus 8(2) 13 (3) 8 (4) 3 (4) 1(3)

5. DISCUSION

La reparacién intravascular de los AAA se acepta como una alternativa terapéutica a la ciru-
gia convencional que aporta importantes beneficios como menor agresividad, menor tiempo de
estancia en UCI y en hospital y menor ndmero de complicaciones médicas.

Los resultados obtenidos del andlisis de las variables de informacién general, caracteristicas
de la intervencién y variables de postoperatorio proporcionan informacién titil sobre los pacien-
tes tratados con PIVs, y aportan informacién de interés en relacién con la seguridad del proce-
dimiento intraluminal a corto plazo. Estos resultados son consistentes con los encontrados en
otros registros europeos como Eurostar y RETA.
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El menor tiempo de estancia en el hospital es reconocido como una de las principales venta-
jas del tratamiento intraluminal frente a la cirugfa convencional. En este estudio, el tiempo
medio de estancia en hospital desde el dia de la intervencién intravascular es de 7 dias, cifra algo
superior a la encontrada en Eurostar y RETA, que recogen una estancia hospitalaria media de 6
dias, si bien, existen diferencias considerables entre los hospitales participantes en el presene estu-

dio.

Las complicaciones de la intervencién intraluminal obtenidas no son muy frecuentes (19%
de los pacientes). Se observa que la aparicién de complicaciones es menor en los casos prospec-
tivos, quizd por la evolucién en el disefio y composicién de las prétesis, por el mejor criterio de
seleccién de los pacientes o por la experiencia adquirida por el equipo médico. La presencia de
fugas es la complicacién mds comun, principalmente fugas tipo II. En principio, estas fugas no
necesitan intervencién urgente, aunque s{ un exhaustivo programa de seguimiento al asociarse
con el crecimiento del AAA y posible futura reintervencién. Con menor frecuencia aparecen
fugas relacionadas con la prétesis (tipo I y III), que necesitan tratamiento urgente al asociarse con
conversién a cirugfa y con alto riesgo de rotura del AAA.

En este estudio, como en el registro Eurostar, los pacientes con mayor riesgo quirdrgico y
anestésico y los que tienen AAA de mayor tamafio son los que presentan, en general, mayor por-
centaje de complicaciones relacionadas con la prétesis y complicaciones arteriales. Sin embargo,
encontramos que la presencia de fugas es mds frecuente en los pacientes con aneurismas peque-
fios (en concreto fugas tipo I y tipo III). Este tltimo resultado no concuerda con el registro euro-
peo que encuentra correlacién estadistica entre el mayor didmetro del aneurisma y la presencia
de fugas. Las caracteristicas anatémicas de la aorta (y del cuello del aneurisma) son un factor rela-
cionado con la presencia de complicaciones, pero no se cuenta con datos, ya que en la mayoria
de los casos no se dispone de esa informacién.

La mortalidad al alta del paciente encontrada en nuestro estudio es del 1,6% de los casos,
semejante a la encontrada en el registro europeo Eurostar (2%) e inferior a la del RETA (6% a
los 30 dfas). El porcentaje de exitus es mayor en los pacientes intervenidos de forma prospecti-
va, en los pacientes con mayor didmetro de aneurisma y en las mujeres. Todos los casos de muer-
te se produjeron en pacientes de alto riesgo quirtrgico y anestésico (ASA III-IV), que son consi-
derados malos candidatos para la cirugfa abierta.

Los resultados del andlisis segtin riesgo anestésico (sistema ASA) muestran que la tasa de mor-
talidad, de conversién a cirugfa, las complicaciones médicas y la estancia media en hospital de los
pacientes con mayor riesgo son mds elevadas. No obstante, hay que tener en cuenta que los
pacientes con alto riesgo son los considerados no aptos para cirugia convencional y el tratamien-
to intraluminal aporta beneficios y es de eleccién. Algunos estudios aconsejan la intervencién con
PIVs en pacientes de alto riesgo exclusivamente cuando el riesgo de rotura del aneurisma es ele-
vado o la esperanza de vida del paciente supera un afo.

Curiosamente, el presente estudio se observa que los pacientes con aneurismas de menor
tamafio (D3<50 mm) necesitan mds procedimientos asociados a la intervencién intraluminal,
presentan mayor porcentaje de fugas tipo I y tipo III y mayor porcentaje de complicaciones pos-
toperatorias. Otros autores encuentran, sin embargo, que los aneurismas de mayor tamafo son
los que presentan peor resultado a los 30 dias y requieren a menudo una solucién técnica més
compleja que los AAA de menor tamafio. Los estudios ADAM y UK Small Aneurysm Trial, que
comparan la intervencién de los pequenos AAA con el seguimiento mediante ultrasonografia,
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concluyen que los aneurismas de menos de 55 mm deberfan tener un adecuado programa de
seguimiento y no intervenirse ya que, aunque la mortalidad asociada a la intervencién es baja, no
mejora la supervivencia de los pacientes ni su calidad de vida, resultando, por tanto, ineficiente.

Los resultados obtenidos del andlisis de las variables de seguimiento aportan informacién de
interés en relacién con la efectividad del procedimiento intraluminal a medio plazo. La mayoria
de los seguimientos recogidos en el UT corresponden a los 3 primeros meses y entre 4-12 meses
después de la intervencién intraluminal (57%). El ndmero de seguimientos posteriores es muy
pequefio; entre 12-24 meses se tiene informacion del 29% de los intervenidos, entre 25-36 meses
informacién del 10% y después de 37 meses, sélo del 4%.

La evaluacién del procedimiento en todos los intervalos de tiempo estudiados es normal en
la mayoria de los casos (a los 24 meses en el 85% de los casos). La presencia de fugas contintda
siendo la complicacién mds comun hasta los 24 meses de seguimiento (sobre todo fugas tipo II),
dando paso mds adelante a otras complicaciones mds frecuentes como la torsién de la rama pro-
tésica o la migracién de la prétesis.

El didmetro medio del aneurisma disminuye de forma continua hasta los 36 meses después
de la intervencién intraluminal. Posteriormente, se observa una tendencia al aumento de tama-
fio del AAA. Serfa interesante poder confirmar estos datos con informacién de un mayor niime-
ro de casos después de mds de 37 meses de la intervencién.

Segtin los resultados del estudio Eurostar, las fugas y la migracién de la prétesis son facto-
res de riesgo asociados a la rotura tardfa del aneurisma y a la conversién a cirugfa convencio-
nal. Otros estudios muestran que la asociacién entre la presencia o ausencia de fugas y los cam-
bios en la morfologia del aneurisma no es tan importante. En el presente estudio, durante el
periodo de seguimiento, la rotura del aneurisma se produce tinicamente en dos pacientes (a los
24 y 46 meses de la intervencidn, este tltimo con resultado de muerte) y la conversién a ciru-
gia abierta en otros dos pacientes (al mes de la intervencién con resultado de muerte y a los
56 meses). El porcentaje de reintervenciones aumenta considerablemente en el dltimo interva-
lo de seguimiento.

Por otra parte, la tasa acumulada de mortalidad a los 36 meses del procedimiento intralumi-
nal encontrada en este estudio es del 19%, cifra similar a la obtenida en Eurostar (18,6). Este
dato debe ser observado con precaucién ya que probablemente, debido a las pérdidas y ausencia
de datos en los periodos de seguimiento, subestime el riesgo real de la serie.

En general, los resultados obtenidos en el UT parecen prometedores aunque es preciso
tomarlos con precaucién y serfa conveniente poder valorarlos con mayor nimero de casos en
seguimientos y a largo plazo. El UT es un registro, y como tal tiene limitaciones. El principal
problema es la posible existencia de sesgos de seleccién, pudiendo no haber sido incluidos en la
serie y en los seguimientos pacientes con peor resultado. Ademds, la cumplimentacién y el envio
de datos estdn sujetos a la voluntad de colaboracién no suficientemente estimulada y al consu-
mo de tiempo "extra" disponible de los profesionales de cada centro. Se ha detectado la existen-
cia de una infranotificacién de casos por parte de algunos centros participantes a pesar de los
multiples contactos realizados con los centros sanitarios y con los Servicios de Salud de las
CCAA. En un informe interno realizado en la AETS en octubre de 2001 sobre la actividad de
los centros hospitalarios participantes en el UT, se recogia el nimero de PIVs implantadas por
cada centro. El informe muestra que desde enero de 2000 a junio de 2001, se habian realizado
493 intervenciones intraluminales, frente a los 740 casos notificados en los dos afios de duracién
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de este UT, teniendo en cuenta que 188 casos son retrospectivos. Por otra parte, se han observa-
do casos incompletos (no cumplimentacién de todas las variables de cada paciente), pudiendo
existir, por tanto, datos sobre los pacientes que no han sido recogidos en el estudio, y ademds se
han producido pérdidas en el seguimiento de un alto porcentaje de casos.

En relacién con el procedimiento de UT es preciso tener en cuenta que el programa infor-
mdtico elaborado para la recogida y el procesamiento de los datos y distribuido a todos los cen-
tros participantes, presenté algunos problemas técnicos que hicieron necesarias distintas modifi-
caciones hasta conseguir su éptimo funcionamiento. Igualmente, el programa present6 limitacio-
nes en la recogida de determinadas variables numéricas que, debido a la escasez de recursos para
este fin, se fueron resolviendo a lo largo del desarrollo del UT.

El circuito de informacién y comunicacién establecido inicialmente para el envio de datos y
de documentacién, resulté complejo y poco operativo, no obstante, la comunicacién directa
entre la direccién técnica del UT y los responsables de los servicios clinicos designados como per-
sonas de contacto en los centros ha agilizado la resolucién de problemas de uso de la aplicacién
informdtica, de envio de datos y el seguimiento de la calidad y exhaustividad de los datos.

Durante el desarrollo del UT se solicité una mayor implicacién de los servicios de salud
representados en el Grupo de Seguimiento de UT y de los responsables de los centros sanitarios
participantes, sin embargo, no se obtuvo una implicacién suficiente de las instituciones ni de la
direccién de los centros.

En relacién con los centros participantes, el consenso alcanzado para el desarrollo del UT
establece que, con cardcter general, se incluyan en el estudio aquellos hospitales que cumplan los
requisitos establecidos en el protocolo para la aplicacién del procedimiento intraluminal, que
cuenten con experiencia suficiente y que se comprometan a la recogida de todos los casos trata-
dos. No obstante, el estudio incluye centros que estaban iniciando el uso de esta tecnologfa y el
compromiso adquirido se ha cumplido de forma variable.

El protocolo del UT, en general, ha sido asumido y respetado. Sin embargo, el grado de dedi-
cacién y colaboracién en el registro y el envio de la informacién ha sido desigual. La no dispo-
nibilidad de recursos especificos de apoyo en los centros, los escasos incentivos a los profesiona-
les para el trabajo adicional solicitado y el desigual compromiso de los gerentes y responsables de
los servicios de salud y de los hospitales participantes en el UT han podido contribuir a la des-
igual respuesta obtenida.

6. CONCLUSIONES

* El UT del Tratamiento intraluminal de los aneurismas de aorta abdominal mediante pré-
tesis intravasculares, segin los criterios establecidos en el protocolo, parece confirmar la evi-
dencia cientifica disponible hasta el momento y muestra resultados favorables respecto a la
seguridad del procedimiento intraluminal a corto plazo. Igualmente, los resultados obteni-
dos del andlisis de los seguimientos son, en principio, favorables con relacién a la efectivi-
dad en el primer afo después de la intervencién intraluminal.

* La evaluacién del procedimiento es normal en porcentaje igual o superior al 60% de los
pacientes intervenidos, en todos los intervalos de tiempo estudiados en los seguimientos.

* La complicacién mds frecuente en los dos primeros afios tras la intervencién intraluminal
es la presencia de fugas; sin embargo, al aumentar el tiempo de seguimiento se hacen mds
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frecuentes otras complicaciones como la torsién de la rama protésica y la migracién de la
proétesis que conducen al fracaso del tratamiento intraluminal y a intervenciones secunda-
rias. Por otro lado, se ha encontrado una disminucién progresiva del didmetro del AAA
hasta los 36 meses tras la intervencién intraluminal. Posteriormente, se observa una tenden-
cia al aumento de tamafo del AAA. Este resultado estd pendiente de confirmacién y hay
que continuar observdndolo ya que el tamafio de la muestra después de mds de 37 meses
de la intervencién es pequefio (n=30). Estos dltimas hallazgos hacen necesario que la obser-
vacién se prolongue a medio y largo plazo.

* En presente estudio, a diferencia de otros registros europeos, los pacientes con AAA peque-
flos (didmetro<50mm) presentan mayor porcentaje de procedimientos asociados a la inter-
vencién intraluminal y mayor porcentaje de fugas tipo I y tipo III (relacionadas con la pré-
tesis). Igualmente, la estancia media hospitalaria es ligeramente superior a la encontrada en
otras series, si bien se observan diferencias entre los hospitales participantes en el estudio.

La mortalidad al alta del paciente es del 1,6% de los casos y la mortalidad acumulada a los
36 meses de seguimiento del 19%, ambos porcentajes son semejantes a los encontrados en
el registro Eurostar. Sin embargo, en el presente estudio, el riesgo de muerte acumulado a
los 36 meses debe ser observado con precaucién, ya que probablemente subestime el ries-
go real de la serie por la existencia de posibles sesgos de informacidn.

* En relacién con el UT, se considera imprescindible un estricto seguimiento del Protocolo
para conseguir dptimos resultados, en particular en cuanto a los criterios de seleccién de los
pacientes y las caracteristicas anatémicas arteriales, asi como en cuanto a los requisitos que
deben cumplir los centros que realizan la intervencién. Igualmente, se deberia realizar un
seguimiento adecuado de los pacientes intervenidos mediante PIVs en los términos senala-
dos en el protocolo, con el fin de conocer tanto la evolucién de los pacientes como del pro-
cedimiento intravascular.

Respecto al procedimiento de UT, ha contribuido a consensuar las indicaciones y protocolo
de la técnica. El procedimiento ha implicado y vinculado en mayor o menor medida a los res-
ponsables de los centros y de los servicios participantes en el UT, que se han mostrado colabora-
dores en la elaboracién y aplicacién del protocolo y partidarios del establecimiento de garantias
en la provisién de esta técnica. Igualmente, se consideras que el procedimiento ha mejorado las
garantias de los pacientes, tanto respecto a la indicacién adecuada (protocolo), como de calidad
de la intervencién y provisién de informacién completa (consentimiento informado). Sin embar-
go, para conseguir mayor agilidad y potencialidad en los resultados, se considera necesaria la revi-
sién en el disefio del procedimiento de UT, especialmente en lo relativo a la relacién con las enti-
dades gestoras y con los centros participantes en el estudio.
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RESUMEN DEL USO TUTELADO DE CIRUGIA DE LA EPILEPSIA

Direccién Técnica: Servicio de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias del Pais Vasco (OSTEBA)

1. INTRODUCCION

Las epilepsias son una de las principales enfermedades neuroldgicas crénicas (prevalencia
6,4/1000 habitantes) y constituyen un grave problema médico, social y sanitario. La atencién
adecuada a los pacientes epilépticos debe estar perfectamente estructurada, desde el nivel bdsico
a la mds compleja especializacién. Este hecho tiene especial relevancia en pacientes con epilep-
sias refractarias donde la cirugfa juega un papel importante y su seguimiento y control posterior
son fundamentales.

Desde que en 1886 Horsley publicara el primer informe sobre un caso de epilepsia intrata-
ble intervenido, el interés por este procedimiento ha sufrido numerosos altibajos. Dado que los
resultados hasta 1960 no fueron muy buenos, esta técnica quedd relegada a un segundo plano,
hasta que la celebracién de dos congresos internacionales sobre cirugfa de epilepsia en 1985 y 86
renovaron el interés.

Entre las razones que facilitaron el auge de la cirugia de epilepsia se encuentran las siguien-
tes:

— la utilizacién del video-EEG, que permite estudiar con mds detalle las crisis, diferenciar las
q
que son epilépticas de las que no y la localizacién de la/s zona/s en la/s que se inicia la des-
carga critica,

— la posibilidad de cuantificar los firmacos antiepilépticos para estar seguros de la farmaco-
rresistencia,

— el reconocimiento de que los ataques incontrolables son perjudiciales tanto en el terreno
psicosocial como en el bioldgico.

La cirugfa de la epilepsia es todo acto quirdrgico cuyo fin es el de intervenir sobre el tejido
cerebral con actividad epileptégena para reducir o eliminar las crisis epilépticas esenciales farma-
corresistentes, bien mediante la eliminacién del volumen de tejido cerebral necesario y suficien-
te sin producir alteraciones funcionales severas, o bien, modulando dicha actividad epileptdge-
na. (Reunién de Consenso del Uso Tutelado de utilizacién apropiada de la cirugfa de la epilep-
sia, Madrid, enero 2001).

Existe gran heterogeneidad en los estudios publicados respecto a la seleccién de pacientes,
protocolos diagndsticos, abordaje terapéutico, tratamiento postquirdrgico y medicién de resulta-

dos.
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Los procedimientos quirdrgicos empleados en la cirugfa de la epilepsia son muy variados y se
podrian clasificar en (Reunién de Consenso del Uso Tutelado de utilizacién apropiada de la ciru-

gia de la epilepsia, Madrid, marzo 2001):
* Cirugfa del 16bulo temporal:
a.- Lesionectomia
b.- Amigdalo-hipocampectomia selectiva
c.- Lobectomia temporal mds amigdalo-hipocampectomia
d.- Lobectomia temporal a medida

e.- Lobectomia cldsica

* Cirugfa extratemporal:
a.- Lesionectomfa
b.- Reseccién cortical
c.- Lobectomfa extratemporal
d.- Transecciones subpiales multiples

e.- Reseccién multilobar amplia

¢ Hemisferectomfa:
a.- Hemisferotomia
b.- Hemisferectomia Funcional

c.- Hemisferectomia Anatémica

Callosotomia:
a.- Total
b.- Parcial

e Técnicas reciente:
Estimulador vagal
Neuroestimulacién
Radiocirugfa (con/sin y -Knife)

Es muy importante realizar la valoracién de forma independiente, segtin el tipo de epilepsia
y tratamiento aplicado.

2. OBJETIVOS DEL ESTUDIO

Son varios los objetivos que se plantearon en el protocolo de uso tutelado referido a la ciru-
gfa de la epilepsia:

a) Obtener informacién y nuevo conocimiento acerca de los resultados clinicos més relevantes, a
través del registro de resultados y complicaciones mds importantes a corto, medio y largo plazo.
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b) Conocer el grado de actividad y caracteristicas de este tratamiento quirdrgico.

¢) Analizar la actividad de cada centro en cuanto a indicaciones, poblacién que es sometida
a estas técnicas (edad, condiciones clinicas, tipo de epilepsia,...) y técnicas quirdrgicas
empleadas para cada tipo de lesién.

El objetivo final fue el de establecer recomendaciones que permitan garantizar la aplicacién
de estas técnicas quirdrgicas a los/as usuarios/as del Sistema Nacional de Salud en las condicio-
nes de mayor seguridad y eficacia posibles.

3. METODOLOGIA

Disefo: Se trata de un estudio observacional prospectivo consistente en la recogida de infor-
macién sobre una serie de casos clinicos de epilepsia farmacorresistente intervenida quirdrgica-
mente y, su seguimiento durante un tiempo para obtener informacién objetiva y comparable, ttil
para la toma de decisiones.

Participantes: Iniciaron el estudio los centros que realizaban cirugfa de la epilepsia designa-
dos en cada Comunidad por sus respectivos servicios auténomos de salud y el entonces vigente
Insalud, ademds de los centros privados que con posteridad se adhirieron (ver Tabla 1).

Casos: Son todos los pacientes atendidos en los centros designados o adheridos intervenidos
quirdrgicamente para el tratamiento tanto curativo como paliativo de la epilepsia.

Numero de casos: El cdlculo del tamano muestral se realizé mediante la siguiente férmula
para estimacién de una proporcién:

N=Za * p * (1-p)/i2

Considerando p=0,5 (mdxima inexactitud), Zai=1,96 (para un nivel de confianza del 95%)
y una precisién i=5%, se estim$ un ndmero minimo de pacientes a estudiar de 385 intervenidos.
Dado que se prevefa realizar un seguimiento exhaustivo, no se consideré necesario el incremen-

to por pérdidas.

Duracién del estudio: En el cdlculo de actividad en el dmbito nacional, realizado por la
Agencia del Instituto de Salud Carlos III [AETS 1998], se estimé que el nimero de pacientes
intervenidos quirdrgicamente debido a la epilepsia en Espana no es superior a 100-150 pacien-
tes/afio, si bien muchos de ellos no serfan clasificados como pacientes con epilepsia farmacorre-
sistente, por lo que no se podria hablar de cirugia de epilepsia en el sentido estricto.
Considerando esta actividad, se calcularon como necesarios al menos 3 afios para concluir la
recogida de casos nuevos, aunque se deberfa prolongar este periodo de estudio durante los afos
necesarios para ver la evolucién de estos pacientes a largo plazo.

4. RESULTADOS

La relacién de centros participantes se resume en la Tabla 1.
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Tabla 1. Relacién de centros participantes

Nombre Localidad
Hospital Universitario
Virgen de las Nieves. Granada
Hospital Universitario de Canarias San Ciristébal de la Laguna
Hospital Clinic i Provincial de Barcelona Barcelona

Complejo Hospitalario

R . Santiago de Compostela
Universitario de Santiago

Hospital General Universitario Valencia
Hospital de Cruces Baracaldo
Fundacién Jiménez Diaz Madrid
Hospital Gen.eral Universitario Madrid
Gregorio Maranén
Hospital Infantil UniversitarioNifio Jests Madrid
Hospital Universitariode la Princesa Madrid
Hospital Universitario La Paz Madrid
Hospital Universitario Marqués de Valdecilla Santander
Complejo Hospitalario de Toledo Toledo
Hospital Miguel Servet Zaragoza
Clinica Universitaria de Navarra Pamplona (Privado)
Hospital Ruber Internacional Madrid (Privado)

Informacién recibida

Centros participantes inicialmente (Ver Tabla 1) 16
Centros que enviaron cuestionario de actividad previa al Uso Tutelado 16 (100%)
Centros que enviaron cuestionario de actividad hasta 30/09/2002 13 (81,25%)
Centros que han mantenido actividad hasta 30/09/2003 13
Centros que han enviado informacién 13 (100%)

Actividad realizada (1/04/2001 - 30/09/2003)

Casos estudiados (CE) 861
Casos rechazados (CR) 349
Casos intervenidos (CI) 385
Lista de espera quirdrgica (30/09/2003) 77
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Actividad quirtrgica (1/04/2001 - 30/09/2003)

> 50 intervenciones

> 25 - 50 intervenciones

> 10 - 25 intervenciones

> 5 - 10 intervenciones
1 - 5 intervenciones

0 intervenciones

Descripcién de los casos

1 centro

7 centros
2 centros
2 centros
2 centros

2 centros

Tabla 2. Tabla 3.

Centros de los que proceden los casos Distribucién de los casos por sexos
Casos enviados Totales Sexo n Porcentaje
H. M. S. Zaragoza 4 Hombre 118 53,64%
H.C.U. de Santiago 18 Mujer 85 38,64%
H. de Cruces. Baracaldo 25 Vacio 17 7,73%
H. La Paz. Madrid 8 Totales 220
H. Nifio Jests. Madrid 11
EH. Jiménez Dfaz. Madrid 33
H.G.U. Gregorio Marafién 4
H. Ruber Internacional 31
H.U. de la Princesa 82
H.U. de Canarias 4
Totales 220

Tabla 4.

Antecedentes clinicos
Antecedentes Si Porcentaje | No | Porcentaje |Vacio| Porcentaje |Totales

Si/Total No/Total Vacio/Total
Complicaciones perinatales | 35 15,91% | 168 76,36% 17 7,73% 220
Antecedentes familiares 31 14,09% 173 78,64% 16 7,27% 220
Convulsiones febriles 29 13,18% | 174 79,09% 17 7,73% 220
TCE 25 11,36% 176 80,00% 19 8,64% 220
Ha Previa trastorno mental | 20 9,09% 182 82,73% 18 8,18% 220
Infecciones SNC 16 7,27% 187 85,00% 17 7,73% 220
Patologfa vascular cerebral 3,18% 198 90,00% 15 6,82% 220
Téxicos 2,73% 197 89,55% 17 7,73% 220
Migrafa con aura 1,36% 200 90,91% 17 7,73% 220
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Tabla 5. Distribucién de los casos segtin tipos de epilesia

Tipos de epilepsia Si | Porcentaje | No | "Porcentaje |Vacio| Porcentaje |Totales
Si/Total No/Total" Vacio/Total
Ep. y sindromes localizados | 180 81,82% 25 11,36% 15 6,82% 220
Ep. y sindromes
generalizados 15 6,82% 190 86,36% 15 6,82% 220
Ep. indeterminadas si
focales o gralizadas 5 2,27% 200 90,91% 15 6,82% 220
Sindromes especiales 9 4,09% 196 89,09% 15 6,82% 220
Tabla 6. Distribucién de los casos segiin tipos de epilepsia localizadas
Tipo epilepsias localizadas Si % Si No % No Vacio | % Vacio
Temporal 144 65,45% 64 29,09% 12 5,45%
Extratemporal 33 15,00% 172 78,18% 15 6,82%
Mixtas 10 4,55%
Tabla 7. Distribucién de los casos segiin tipos de crisis
Tipos de crisis Si Porcentaje | No | Porcentaje |Vacio| Porcentaje |Totales
Si/Total No/Total Vacio/Total
Parciales 191 86,82% 12 5,45% 17 7,73% 220
Generalizadas 38 17,27% 166 75,45% 16 7,27% 220
Crisis no clasificadas 6 2,73% 197 89,55% 17 7,73% 220
Tabla 8. Distribucidn segtn estatus epilepticus
Estatus epilepticus n Porcentaje
Si 43 19,55%
No 141 64,09%
Vacio 36 16,36%
Totales 220
Descripcién de la actividad quirdrgica
Tabla 9. Tipos de actividad quirdrgica
Tipo de intervenciones Porcentaje
Cirugfa temporal 70,68
Cirugia extratemporal 9,42
Hemisferectomia 2,09
Callosotomia 1,57
Estimulador vagal 7,33
Radiocirugia 3,66
No especificadas 5,24
Totales 100,00
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Efectividad de la técnica quirdrgica

Se habia previsto medir la efectividad de la utilizacién adecuada de la cirugfa de la epilepsia

comparando los resultados obtenidos antes y después de la intervencién quirtrgica utilizando las
mismas herramientas:

a) Calidad de vida
b) Estadios de Engel (Anexo 1)

¢) Fdrmacos antiepilépticos empleados

a) La medida de la calidad de vida (Escala QOLIE-31 para adultos y Escala CAVE para

nifos/as hasta los 14 afos) ha encontrado limitaciones, ya que no siempre se ha realizado
con antelacién al estudio, a veces se han confundido y se ha utilizado el uno por el otro y
ademds, hay ocasiones en las que ha sido imposible de realizar porque se requiere un
cociente intelectual minimo (no establecido) y no siempre se ha valorado. Como ejemplo,
los dos tnicos cuestionarios QOLIE-31 disponibles de un mismo paciente son postopera-
torios con lo que la comparacién con la situacién prequirtrgica no ha sido posible.

b) Los estadios de Engel (Anexo 1) parecen ser la herramienta mds utilizable (salvo para los casos
de radiocirugfa que precisan un tiempo mayor) ya que realmente no se valoran antes de la
intervencién (Gnicamente se refieren respecto al estado previo del paciente). Se ha obtenido
un total de 133 respuestas correspondientes a 68 evaluaciones a los 6 meses, 47 a los 12 meses
y 18 a los 2 afos. Se ha obtenido los tres estadiajes de un mismo paciente en 13 casos.

A efectos pricticos, dado el elevado nimero de casos en los que no se especifica el subes-
tadiaje, se estudian todos los casos que pertenecen por estadio independientemente del
subestadiaje para evitar la atomizacién estadistica.

Tabla 10. Evolucién clinica segiin los estadios de Engel en cirugia temporal

Cirugia temporal | 6 meses % 6 meses | 12 meses |% 12 meses| 24 meses |% 24 meses

Estadio I 37 82,22% 25 78,13% 11 84,62%

Estadio 11 7 15,56% 5 15,63% 2 15,38%

Estadio III 1 2,22% 2 6,25% 0 0,00%

Estadio IV 0 0,00% 0 0,00% 0 0,00%
45 32 13

Al analizar los datos obtenidos de pacientes intervenidos por cirugfa temporal, a los 6
meses el 82,22% estarfan en estadio I (libre de crisis incapacitantes) -el ideal-, a los 12
meses el 78,13% y a los 24 meses el 84,62%. El estadio II estarfa presente en el 15,56%
a los 6 meses, el 15,63 a los 12 meses y el 15,38% a los 2 afios.

Tabla 11. Evolucién clinica segin los estadios de Engel en cirugfa extratemporal

Cirugfa extratemporal| 6 meses | % 6 meses | 12 meses |% 12 meses| 24 meses |% 24 meses
Estadio I 4 66,67% 2 50,00% 3 75,00%
Estadio II 2 33,33% 2 50,00% 1 25,00%
Estadio IIT 0 0,00% 0 0,00% 0 0,00%
Estadio IV 0 0,00% 0 0,00% 0 0,00%

6 4 4
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Los porcentajes obtenidos para el estadio I (libre de crisis incapacitantes) en pacientes
intervenidos por cirugfa extratemporal son inferiores a los de la cirugfa temporal: el 66,67
% a los 6 meses, el 50% a los 12 meses y el 75% a los 2 afos. En estadio II, los porcen-
tajes serfan del 33,33% a los 6 meses, el 50% a los 12 meses y el 25% a los 2 anos.

Los tres casos con estadio IV (no mejoria de las crisis) -el peor- corresponden a dos pacien-
tes cuya intervencién no se precisa y el restante hace mencién a un caso epilepsia genera-
lizada en el que se realiza cirugfa paliativa.

No se han recibido cuestionarios de seguimiento de hemisferectomias, callosotomias, ni
colocacién de estimuladores del nervio vago.

¢) La valoracién segin los fdrmacos empleados antes y después de la intervencién quirdrgica

ha encontrado un error metodoldgico para realizar la comparacién: si bien estaban clara-
mente definidos los criterios de farmacorresistencia previos a la intervencién y se recogfa
la medicacién que estaba tomando el paciente en el cuestionario de seguimiento se solici-
taba dnicamente el ndmero de medicamentos que segufa tomando el paciente, sin especi-
ficar cudles ni en qué dosis.

Seguridad de la técnica

Para valorar la seguridad, se han analizado varios indicadores:
a.- la mortalidad,

b.- la presencia/ausencia de complicaciones,

c.- la necesidad de reintervenciones

d.- las altas al domicilio.

Es importante constatar que en aquellos centros en los que se ha utilizado la versién infor-
mdtica o han sido mds minuciosos en el seguimiento del paciente pueden ofrecer peores resulta-
dos cuando en realidad sus datos son de una mayor calidad.

a.- Mortalidad: No ha habido fallecimientos en ningtin caso.

Tabla 12. Mortalidad postoperatorio inmediato
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4 18 15 8 3 21 2 31 80 4 186 84,55%
0 0 10 0 8 12 2 0 2 0 34 15,45%
Totales 4 18 25 8 11 33 4 31 82 4 220
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Tabla 13. Mortalidad postoperatorio tardio

< T E
; o § = 8 . g b
Mortalidad g Ex = 32 = k= 3 3 9
. go g [as] '§ % =1 g é . g
postoperatorio | = S § S % - 2 £ A %
tardio N 1 3 N —~ |8 | J = = | O .9
9] . &) & 2 ] . 2 ) ) I
3 = L < Z = ) E) —U o 3 s
2| g| = |3 slo | & |5]|3 ]| = S
T | |||l |8 ||| & £
No 4 18 16 8 2 21 2 31 80 4 186 84,55%
Vacio 0 0 9 0 9 12 2 0 2 0 34 15,45%
Totales 4 18 | 25 8 11 33 4 31 82 4 220

b.- Complicaciones: En cuanto a las complicaciones, dentro del postoperatorio se distinguie-
ron dos periodos: inmediato (24 primeras horas) y tardio (hasta los 10 dfas).

A. Postoperatorio inmediato: En el postoperatorio inmediato, la complicacién mds habi-
tual es la aparicién de déficit neurolégico (4,09%), seguida de las hemorragias y final-
mente las infecciones que suelen precisar un periodo superior para aparecer.

Al. Déficit neuroldgico:

Tabla 14. Déficit neuroldgico postoperatorio inmediato incluyendo valores omitidos

Déficit neuroldgico Si | DPorcentaje | No | Porcentaje [Vacio| Porcentaje |Totales
nostoperatorio inmediato Si/Total No/Total Vacio/Total

H. M. S. Zaragoza 1 25,00% 3 75,00% 0 0,00% 4
H.C.U. de Santiago 1 5,56% 17 94,44% 0 0,00% 18
H. de Cruces. Barakaldo 3 12,00% 13 52,00% 9 36,00% 25
H. La Paz. Madrid 0 0,00% 8 100,00% 0 0,00% 8
H. Nifio Jests. Madrid 0 0,00% 2 18,18% 9 81,82% 11
FJD. Madrid 1 3,03% 20 60,61% 12 36,36% 33
H.G.U. G. Marafién 0 0,00% 2 50,00% 2 50,00% 4
H. Ruber Internacional 0 0,00% 31 100,00% 0 0,00% 31
H.U. de la Princesa 3 3,66% 77 93,90% 2 2,44% 82
H.U. de Canarias 0 0,00% 4 100,00% 0 0,00% 4
Totales 9 4,09% 177 80,45% 34 15,45% 220
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Tabla 15. Déficit neuroldgico postoperatorio inmediato excluyendo valores omitidos

Déficit neuroldgico Si Porcentaje No Porcentaje Totales
postoperatorio inmediato Si/Total No/Total
H. M. S. Zaragoza 1 25,00% 3 75,00% 4
H.C.U. de Santiago 1 5,56% 17 94,44% 18
H. de Cruces. Baracaldo 3 18,75% 13 81,25% 16
H. La Paz. Madrid 0 0,00% 8 100,00% 8
H. Nifio Jests. Madrid 0 0,00% 2 100,00% 2
FJD. Madrid 1 4,76% 20 95,24% 21
H.G.U. G. Maranén 0 0,00% 2 100,00% 2
H. Ruber Internacional 0 0,00% 31 100,00% 31
H.U. de la Princesa 3 3,75% 77 96,25% 80
H.U. de Canarias 0 0,00% 4 100,00% 4
Totales 9 4,84% 177 95,16% 186
Tabla 16. Déficit neurolégico postoperatorio inmediato segin tipo de cirugia
Déficit neuroldgico Si Porcentaje No Porcentaje Totales
postoperatorio inmediato Si/Total No/Total
Temporal 6 4,44% 129 95,56% 135
Extratemporal 2 7,14% 26 92,86% 28

Los porcentajes de déficit neurolégico inmediato por hospitales oscilan entre el 0 y el 25%
tanto con valores perdidos como sin ellos. El valor global fue de 4,09% (4,84% si exclui-

mos los valores omitidos).

De los 9 casos con déficit neuroldgicos en el postoperatorio inmediato, 6 corresponden al
4,44% de la cirugfa temporal (la mds frecuente); 2 suponen el 7,14% de la cirugfa extra-

temporal y el caso restante no se precisa.

A2. Infecciones:

Tabla 17. Infecciones postoperatorio inmediato incluyendo valores omitidos

Infecciones postoperatorio | Si Porcentaje | No | Porcentaje [Vacio| Porcentaje |Totales
inmediato Si/Total No/Total Vacio/Total

H. M. S. Zaragoza 0 0,00% 4 100,00% 0 0,00% 4
H.C.U. de Santiago 0 0,00% 18 100,00% 0 0,00% 18
H. de Cruces. Baracaldo 0 0,00% 15 60,00% 10 40,00% 25
H. La Paz. Madrid 0 0,00% 8 100,00% 0 0,00% 8
H. Nifio Jests. Madrid 1 9,09% 2 18,18% 8 72,73% 11
FJD. Madrid 0 0,00% 20 60,61% 13 39,39% 33
H.G.U. G. Marafén 0 0,00% 1 25,00% 3 75,00% 4
H. Ruber Internacional 0 0,00% 31 100,00% 0 0,00% 31
H.U. de La Princesa 1 1,22% 79 96,34% 2 2,44% 82
H.U. de Canarias 0 0,00% 4 100,00% 0 0,00% 4
Totales 2 0,91% 182 82,73% 36 16,36% 220
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Tabla 18. Infecciones postoperatorio inmediato excluyendo valores omitidos

Infecciones Si Porcentaje No Porcentaje Totales
postoperatorio inmediato Si/Total No/Total
H. M. S. Zaragoza 0 0,00% 4 100,00% 4
H.C.U. de Santiago 0 0,00% 18 100,00% 18
H. de Cruces. Baracaldo 0 0,00% 15 100,00% 15
H. La Paz. Madrid 0 0,00% 8 100,00% 8
H. Nifio Jestis. Madrid 1 33,33% 2 66,67% 3
FJD. Madrid 0 0,00% 20 100,00% 20
H.G.U. G. Marafién 0 0,00% 1 100,00% 1
H. Ruber Internacional 0 0,00% 31 100,00% 31
H.U. de la Princesa 1 1,25% 79 98,75% 80
H.U. de Canarias 0 0,00% 4 100,00% 4
Totales 2 1,09% 182 98,91% 184
Tabla 19. Infecciones postoperatorio inmediato segin tipo de cirugia
Infecciones Si Porcentaje No Porcentaje Totales
postoperatorio inmediato Si/Total No/Total
Temporal 1 0,75% 132 95,25% 133
Extratemporal 1 3,57% 27 96,43% 28

Las infecciones en el postoperatorio inmediato van del 0 al 9,09% pero si excluimos los
valores vacios, la horquilla se abre desde el 0 al 33,33%. El valor global fue de 0,91%
(1,09% sin valores omitidos).

De los dos casos con infecciones en el postoperatorio inmediato, uno corresponde al
0,75% de la cirugia temporal y el otro al 3,57% de la cirugfa extratemporal.

A3. Hemorragias:

Tabla 20. Hemorragias postoperatorio inmediato incluyendo valores omitidos

Hemorragias postoperatorio | Si Porcentaje | No | Porcentaje [Vacio| Porcentaje |Totales
inmediato Si/Total No/Total Vacio/Total

H. M. S. Zaragoza 1 25,00% 3 75,00% 0 0,00% 4
H.C.U. de Santiago 0 0,00% 18 100,00% 0 0,00% 18
H. de Cruces. Baracaldo 0 0,00% 16 64,00% 9 36,00% 25
H. La Paz. Madrid 0 0,00% 8 100,00% 0 0,00% 8
H. Nifio Jests. Madrid 0 0,00% 2 18,18% 9 81,82% 11
FJD. Madrid 1 3,03% 20 60,61% 12 36,36% 33
H.G.U. G. Marafén 0 0,00% 1 25,00% 3 75,00% 4
H. Ruber Internacional 0 0,00% 31 100,00% 0 0,00% 31
H.U. de La Princesa 1 1,22% 78 95,12% 3 3,66% 82
H.U. de Canarias 0 0,00% 4 100,00% 0 0,00% 4
Totales 3 1,36% 181 82,27% 36 16,36% 220
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Tabla 21. Hemorragias postoperatorio inmediato excluyendo valores omitidos

Hemorragias Si Porcentaje No Porcentaje Totales
postoperatorio inmediato Si/Total No/Total
H. M. S. Zaragoza 1 25,00% 3 75,00% 4
H.C.U. de Santiago 0 0,00% 18 100,00% 18
H. de Cruces. Baracaldo 0 0,00% 16 100,00% 16
H. La Paz. Madrid 0 0,00% 8 100,00% 8
H. Nifio Jestis. Madrid 0 0,00% 2 100,00% 2
FJD. Madrid 1 4,76% 20 95,24% 21
H.G.U. G. Maranén 0 0,00% 1 100,00% 1
H. Ruber Internacional 0 0,00% 31 100,00% 31
H.U. de la Princesa 1 1,27% 78 98,73% 79
H.U. de Canarias 0 0,00% 4 100,00% 4
Totales 3 1,63% 181 98,37% 184
Tabla 22. Hemorragias postoperatorio inmediato segin tipo cirugfa
Hemorragias Si Porcentaje No Porcentaje Totales
postoperatorio inmediato Si/Total No/Total
Temporal 2 1,49% 132 98,51% 134
Extratemporal 1 3,70% 26 96,30% 27

Las hemorragias en el postoperatorio inmediato al igual que los déficits neurolégicos osci-

lan entre el 0 y el 25 %.

De los tres casos con hemorragias en el postoperatorio inmediato, dos corresponden al
1,49% de la cirugfa temporal y el caso restante al 3,70% de la cirugfa extratemporal.

B. Postoperatorio tardio: Respecto al postoperatorio tardio, la complicacién m4s habitual son
las infecciones (2,27 %), seguidas por los déficits neuroldgicos. No se registraron hemo-

rragias durante este periodo.

B1. Déficits neuroldgicos:
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Tabla 23. Déficit neuroldgico postoperatorio tardio incluyendo valores omitidos

Déficit neuroldgico Si | DPorcentaje | No | Porcentaje (Vacio| Porcentaje |Totales
postoperatorio tardio Si/Total No/Total Vacio/Total

H. M. S. Zaragoza 1 25,00% 3 75,00% 0 0,00% 4
H.C.U. de Santiago 0 0,00% 18 100,00% 0 0,00% 18
H. de Cruces. Baracaldo 2 8,00% 15 60,00% 8 32,00% 25
H. La Paz. Madrid 0 0,00% 8 100,00% 0 0,00% 8
H. Nifio Jests. Madrid 0 0,00% 3 27,27% 8 72,73% 11
FJD. Madrid 1 3,03% 20 60,61% 12 36,36% 33
H.G.U. G. Maraién 0 0,00% 1 25,00% 3 75,00% 4
H. Ruber Internacional 0 0,00% 30 96,77% 1 3,23% 31
H.U. de la Princesa 0 0,00% 80 97,56% 2 2,44% 82
H.U. de Canarias 0 0,00% 4 100,00% 0 0,00% 4
Totales 4 1,82% 182 82,73% 34 15,45% 220

Tabla 24. Déficit neuroldgico postoperatorio tardio excluyendo valores omitidos

Déficit neuroldgico Si Porcentaje No Porcentaje Totales
postoperatorio tardio Si/Total No/Total
H. M. S. Zaragoza 1 25,00% 3 75,00% 4
H.C.U. de Santiago 0 0,00% 18 100,00% 18
H. de Cruces. Baracaldo 2 11,76% 15 88,24% 17
H. La Paz. Madrid 0 0,00% 8 100,00% 8
H. Nifio Jesus. Madrid 0 0,00% 3 100,00% 3
FJD. Madrid 1 4,76% 20 95,24% 21
H.G.U. G. Marafién 0 0,00% 1 100,00% 1
H. Ruber Internacional 0 0,00% 30 100,00% 30
H.U. de la Princesa 0 0,00% 80 100,00% 80
H.U. de Canarias 0 0,00% 4 100,00% 4
Totales 4 2,15% 182 97,85% 186
Tabla 25. Déficit neuroldgico tardio segiin tipo cirugia
Déficit neurolégico Si Porcentaje No Porcentaje Totales
postoperatorio tardio Si/Total No/Total
Temporal 3 2,22% 132 97,78% 135
Extratemporal 0 0,00% 28 100,00% 28

De los 4 casos con déficit neuroldgicos en el postoperatorio tardio, tres son el 2,22% de

cirugfa temporal y el caso restante no se precisa. Es la tinica situacién en la que porcen-
tualmente ofrece peores resultados la cirugfa temporal.
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Evolutivamente, el porcentaje de déficits neuroldgicos en el postoperatorio inmediato descien-
den en el tardio, al igual que las hemorragias, que incluso desaparecen completamente. Sin
embargo, hay un crecimiento de las infecciones en el postoperatorio tardio como cabria espe-
rar pues precisan un periodo minimo de progresién, normalmente superior a las 48 horas.

B2. Infecciones:

En cuanto a los cinco casos con infecciones en el postoperatorio tardio, tres son el
2,22% de la cirugfa temporal, un el 3,45% de la cirugfa extratemporal y el restante no
se conoce.

Tabla 26. Infecciones postoperatorio tardio incluyendo valores omitidos

Infecciones Si Porcentaje | No | Porcentaje [Vacio| Porcentaje |Totales
postoperatorio tardio Si/Total No/Total Vacio/Total
H. M. S. Zaragoza 0 0,00% 4 100,00% 0 0,00% 4
H.C.U. de Santiago 2 11,11% 16 88,89% 0 0,00% 18
H. de Cruces. Baracaldo 1 4,00% 15 60,00% 9 36,00% 25
H. La Paz. Madrid 0 0,00% 8 100,00% 0 0,00% 8
H. Nifio Jests. Madrid 1 9,09% 2 18,18% 8 72,73% 11
FJD. Madrid 0 0,00% 21 63,64% 12 36,36% 33
H.G.U. G. Marafién 0 0,00% 2 50,00% 2 50,00% 4
H. Ruber Internacional 0 0,00% 31 100,00% 0 0,00% 31
H.U. de La Princesa 1 1,22% 79 96,34% 2 2,44% 82
H.U. de Canarias 0 0,00% 4 100,00% 0 0,00% 4
Totales 5 2,27% 182 82,73% 33 15,00% 220
Tabla 27. Infecciones postoperatorio tardio excluyendo valores omitidos
Infecciones Si Porcentaje No Porcentaje Totales
postoperatorio tardio Si/Total No/Total
H. M. S. Zaragoza 0 0,00% 4 100,00% 4
H.C.U. de Santiago 2 11,11% 16 88,89% 18
H. de Cruces. Baracaldo 1 6,25% 15 93,75% 16
H. La Paz. Madrid 0 0,00% 8 100,00% 8
H. Nifio Jestis. Madrid 1 33,33% 2 66,67% 3
FJD. Madrid 0 0,00% 21 100,00% 21
H.G.U. G. Marafién 0 0,00% 2 100,00% 2
H. Ruber Internacional 0 0,00% 31 100,00% 31
H.U. de La Princesa 1 1,25% 79 98,75% 80
H.U. de Canarias 0 0,00% 4 100,00% 4
Totales 5 2,67% 182 97,33% 187
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Tabla 28. Infecciones postoperatorio tardio segtn cirugia

Déficit neuroldgico Si Porcentaje No "Porcentaje Totales
postoperatorio tardio Si/Total No/Total"

Temporal 3 2,22% 132 97,78% 135
Extratemporal 1 3,45% 28 96,55% 29

Cabe destacar un tinico caso con hemiplejia, tras una intervencién de cirugfa. No se refie-
re ningun tipo de complicacién tras una intervencién con radiocirugfa.

B3. Hemorragias:

En cuanto a las hemorragias aparecidas durante el periodo tardio se recibi6 informacién de
185 pacientes pero en ninguno se dio ningtin caso de hemorragia durante este periodo.

¢.- Reintervenciones: Se han registrado un total de 19 reintervenciones (8,64 %).

Tabla 29. Distribucidn de los casos segin reintervencién

Reintervenciones n Porcentaje
Si 19 8,64%
No 178 80,91%
Vacio 23 10,45%
Totales 220

d.- Altas a domicilio: Segin los datos, 206 pacientes (el 93,64 % de 220) fueron enviados a
su domicilio. Unicamente el ya mencionado caso con hemiplejia fue remitido a otro centro
para rehabilitacin.

Tabla 30. Distribucién de los casos segin reintervencién

Alta n Porcentaje
Domicilio 206 93,64%
Otro centro 1 0,45%
Vacio 13 5,91%
Totales 220

5. DISCUSION

La variabilidad de la calidad de la informacién recogida ha sido muy importante, pues ha
habido centros que han cumplido escrupulosamente con el envio de toda la informacién reque-
rida y otros que han sido menos precisos (mayor indice de valores omitidos).

Hay que tener en cuenta que ha sido un uso tutelado que ha transcurrido de forma discon-
tinua y esto ha condicionado la inexistencia de feed-back en determinados momentos con el ries-
go de pérdida del rigor en la recogida de datos e incluso la duda de la continuidad del uso tute-
lado entre los profesionales que ademds han ido cambiando con el paso del tiempo.

Debido a esta falta de continuidad en el proceso de uso tutelado, parte de la informacién
tuvo que ser recogida de forma retrospectiva de las historias clinicas. Por ello, la utilizacién de la
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aplicacién informdtica que se disefié en su dia se ha visto dificultada por su exhaustividad y el
gran nimero de controles de avance condicionado para evitar los valores omitidos. Solamente
dos centros de los 13 posibles (3 no mantuvieron actividad) han enviado sus datos en soporte
electrénico.

Al procesar los datos se han apreciado errores de procedimiento. Serfa conveniente ademds (y
se reclama desde varios centros) la realizacién de auditorias sobre el terreno para reforzar el
correcto uso del procedimiento y verificar los resultados enviados.

Existe el riesgo de un sesgo de mayor declaracién de complicaciones en los centros que son
mds meticulosos al cumplimentar los cuestionarios o han utilizado la aplicacién informdtica.

6. CONCLUSIONES

* En cuanto a los resultados de efectividad de la cirugfa temporal (que abarca al 70% de los
casos) los resultados obtenidos han sido positivos, ya que durante el seguimiento de los
pacientes a los 6, 12 y 24 meses, el porcentaje de pacientes en estadio I (el 6ptimo) fue del
82%, 78% y 84% para cada uno de los puntos de corte. Para la cirugfa extratemporal este
porcentaje fue 66%, 50% y 75% para cada punto de corte.

Sobre la seguridad de esta técnica quirtrgica, no se produjeron fallecimientos, pero se regis-
tr6 un caso de hemiplejia como secuela de la intervencién. Durante la fase de postoperato-
rio inmediato (primeras 24 horas) la complicacién mds frecuente fue el déficit neuroldgico
(4,09%), seguida de las hemorragias (1,36%) y de las infecciones (0,91%). Durante el pos-
toperatorio tardio (hasta 10 dias tras la cirugfa) la complicacién mds frecuente fue la infec-

cién (2,27%).

El proceso de recogida de datos realizado durante este estudio ha presentado diversos pro-
blemas. Asi, la existencia de una importante variabilidad de la calidad de la informacién
recogida entre los diferentes centros, un nimero reducido de casos nuevos enviados por los
centros, la recogida de retrospectiva de la informacién que debia haber sido prospectiva y
la escasa informacidn sobre la evolucién clinica de los pacientes (57% de los casos), acon-
sejan que los datos sobre la efectividad y seguridad de la técnica sean interpretados con cau-
tela.

7. RECOMENDACIONES

* En los casos de epilepsia farmacorresistente localizada frente a la generalizada, la cirugfa es
un alternativa esperanzadora, sobre todo la cirugfa temporal al presentar menor nimero de
complicaciones y mayor porcentaje de pacientes en estadio I o libre de crisis.

* Serfa interesante concentrar la actividad en aquellos centros que mantengan una actividad
superior a la curva de aprendizaje.

* Consideramos que seria de interés realizar un seguimiento del estudio multicéntrico inter-
nacional de casos intervenidos mediante radiocirugfa por y-knife en el que interviene la
Clinica Ruber Internacional, ya que presentan ausencia de complicaciones y una menor
estancia hospitalaria.
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Anexo 1. Escala de Engel

Estadio I (libre de crisis incapacitantes)
1. Completamente libre de crisis después de la cirugfa.
2. Crisis parciales simples no incapacitantes s6lo después de la cirugfa.

3. Algunas crisis incapacitantes después de la cirugfa pero libre de crisis al menos por dos
afos.

4. Convulsiones generalizadas sélo a la supresién de las drogas antiepilépticas.

Estadio II (raras crisis incapacitantes).

1. Inicialmente libres de crisis pero ahora raras.

2. Raras crisis incapacitantes después de la cirugfa.

3. Cirisis incapacitantes ahora pero dos afios libres de ellas.

4. Sélo crisis nocturnas.

Estadio III (meritoria mejorfa).
1. Razonable mejoria de las crisis.

2. Prolongado intervalo sin crisis pero menos de dos afios.

Estadio IV (no mejorfa de las crisis).
1. Significativa reduccién de las crisis.
2. No cambio apreciable de las crisis.

3. Peor.
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RESUMEN DEL USO TUTELADO DE TRATAMIENTOS NEUROQUIRGRGICOS
DEL PARKINSON
Direccién Técnica: Agencia de Evaluacién de Tecnologfas Sanitarias de Andalucfa (AETSA)

1. INTRODUCCION

La enfermedad de Parkinson es una enfermedad neurodegenerativa cuyos sintomas mds
caracteristicos son bradicinesia, acinesia, rigidez, temblor de reposo y reflejos posturales altera-
dos. El diagnéstico bdsico de esta enfermedad requiere la presencia de dos de estos sintomas mds
una buena respuesta al tratamiento con levodopa.

Hasta el momento no existe tratamiento alguno que cure ni detenga la enfermedad de
Parkinson, aunque si que reduzca la sintomatologfa. En 1945, la palidotomia queda identifica-
da como un procedimiento capaz de reducir la rigidez, con resultados irregulares sobre el tem-
blor y la bradicinesia. En 1952, la talamotomia comenzé a sustituir a la palidotomia por sus
resultados mds constantes en la reduccién del temblor. A final de los afos 60 comenzé a em-
plearse levodopa, llegando a conseguirse la mejorfa sintomdtica de un gran nimero de pacientes
(hasta el 90%).

Con el paso de algunos afios, se comprobé que, a medida que se prolonga el tiempo de tra-
tamiento con levodopa, ésta pierde eficacia y pueden presentarse complicaciones, como disqui-
nesias y pérdida parcial de relacién entre la presencia de sintomas y la toma de medicacién (fluc-
tuaciones), presentdndose sintomas propios de los periodos sin medicacién (periodos "OFF")
antes de lo que deberfan presentarse, o incluso durante el periodo en que la medicacién deberia
estar haciendo su mdximo efecto (periodos "ON").

Desde que en 1992 Laitinen publicase buenos resultados de la palidotomia posteroventral
(PPV) en pacientes en los que la terapia convencional fracasaba, numerosos centros en todo el
mundo han incorporado esta técnica de tratamiento. Por otra parte, el procedimiento de la esti-
mulacién cerebral profunda (ECP), que habia comenzado a aplicarse al tdlamo, pasé a utilizar-
se en el nidcleo subtaldimico (NST) y el globo pélido (GP). Los trasplantes de tejidos en el nicleo
estriado empezaron a hacerse en personas en 1987; al principio, con médula adrenal y, poco des-
pués, con mesencéfalo fetal, con el objetivo de constituir un tratamiento reparador. Hoy en dfa
se siguen buscando nuevas fuentes de tejidos donantes, al tiempo que se abandona el uso de
médula adrenal.

Los procedimientos quirtirgicos para tratar la enfermedad de Parkinson incluyen, actualmen-
te, tres alternativas: ablacién, neuroestimulacién y trasplante:

* La palidotomia es la destruccién localizada de la porcién posteroventral del globo pdlido.
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* La ECP crénica consiste en la introduccién de un electrodo que transmite a las neuronas
circundantes una corriente eléctrica desde un generador implantado en la zona subclavicu-
lar. La estimulacién cerebral profunda puede tener tres dianas: el tdlamo, el GP y el NST.

Con ambos procedimientos se interrumpe, irreversible o reversiblemente, una actividad
neuronal incontrolada que se relaciona con la disminucién de la liberacién de dopamina y
los sintomas de la enfermedad.

* Los trasplantes celulares consisten en la introduccién en el putamen y en el nicleo caudado
de células productoras de dopamina del propio paciente (médula adrenal con nervio periféri-
co, cuerpo carotideo) o de procedencia externa (mesencéfalo fetal, tejidos cultivados).

De la revisién sistemdtica que efectud la AETSA en 2000 se derivaron las siguientes conclu-
siones:

— La literatura es mayoritariamente coincidente en que la palidotomia y la ECP son procedi-
mientos eficaces para reducir parte del espectro sintomdtico de la enfermedad. Valorando
los disefios y el rigor metodolégico de los estudios, la fuerza de la evidencia ha sido consi-
derada baja, si bien existe una publicacién prospectiva, bien controlada y de poder meto-
dolégico adecuado. En la actualidad, en Espafia y desde el inicio de este estudio, se han
dejado de realizar palidotomias por su baja efectividad comparada con la ECP, sus efectos
adversos y su cardcter irreversible.

— El impacto sobre la capacidad funcional y la calidad de vida de las personas tratadas por
estos procedimientos ha sido insuficientemente estudiado hasta la fecha.

— En las recomendaciones de este mismo informe se sefialaba que estas intervenciones s6lo
deberfan ser realizadas en centros altamente especializados, con profesionales con experien-
cia, asf como se subrayaba la necesidad de nuevos ensayos clinicos controlados, que inclu-
yeran resultados en términos de capacidad funcional y de calidad de vida; y la convenien-
cia de establecer un registro que recogiera informacién de calidad y a largo plazo.

Todo ello se tuvo en cuenta en el disefio y planteamiento del presente estudio.

2. OBJETIVOS DEL ESTUDIO

El objetivo general del estudio es obtener informacién sobre la efectividad y seguridad de las
intervenciones quirdrgicas de la enfermedad de Parkinson.

3. METODOLOGIA

Este Uso Tutelado (UT) ha sido disefiado como un estudio multicéntrico de seguimiento
prospectivo de pacientes, antes y después (6 meses, 1 afio, 2 afios) de ser intervenidos quirtirgi-
camente, para el tratamiento de la enfermedad de Parkinson, con medidas finalistas de resultado
y sin grupo control.

PROCESO DE ELABORACION Y CONSENSO DE PROTOCOLO

Los requerimientos necesarios para la participacién y la prictica de los procedimientos fue-
ron recogidos en un protocolo, realizado por AETSA y modificado con las aportaciones de un
grupo de asesores expertos en la materia. Posteriormente el protocolo pasé a ser consensuado por
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todos los agentes implicados: representantes de los centros que aplican las técnicas quirdrgicas,
centros de salud y las sociedades cientificas implicadas (Sociedad Espafola de Neurocirugfa,

Sociedad Espafola de Neurologfa y Sociedad Espafiola de Neurofisiologfa).

CENTROS PARTICIPANTES

Los centros en los que se lleva a cabo este UT, tal como queda expresado en el Acuerdo del
Pleno del Consejo Interterritorial del SNS de 25 de octubre de 1999, fueron designados por los
correspondientes Servicios de Salud y el Insalud, y puestos en conocimiento de la Comisién de

Ordenacidén de Prestaciones del MSC.

PERIODO DE RECOGIDA DE INFORMACION

Los datos incluidos en el andlisis son aquellos casos registrados en nuestra base de datos entre
el 1 de junio de 2001 y el 31 de diciembre de 2004. Desde el 1 enero de 2005 hasta 30 de junio

se han recogido tnicamente datos relativos a los seguimientos, sin incluir casos nuevos.

CRITERIOS DE SELECCION DE PACIENTES

Los pacientes analizados son todos aquellos que han cumplido los criterios diagndsticos y de
inclusién, no tenfan criterios de exclusién, y han dado su consentimiento informado. Las indi-
caciones para cada intervencién se realizan en relacién a las caracteristicas clinicas de los pacien-
tes, y la edad minima para ser elegido fue de 35 afos.

TIPOS DE INTERVENCION

A pesar de que el estudio contemplaba tres tipos de intervenciones quirdrgicas (las ablacio-
nes o lesiones, los procedimientos neuroestimuladores y los trasplantes celulares), en todos los
casos el procedimiento utilizado ha sido la ECP.

La ECP tiene como dianas el tdlamo (ventral intermedio), el NST y el GP interno, unilate-
ral o bilateralmente. Consisten en la introduccién de un electrodo en la zona a tratar, que se
conecta transitoriamente con un generador externo y mds tarde con un generador que se implan-
ta subcutdneamente. (Hay que aclarar que habitualmente se usa el término estimulacién, aun-
que el efecto sobre las células diana sea realmente de inhibicién).

INDICACIONES

Tanto para la estimulacién del GP como para la del NST se considera la indicacién en los mis-
mos términos: paciente de 35 afios 0 mds, con enfermedad de Parkinson diagnosticada de acuerdo
con el protocolo CAPSIT, que sufre fluctuaciones y disquinesias inducidas por levodopa, con dis-
capacidad originada por cualquier tipo de sintoma considerado criterio de inclusién o limitacién
funcional y que afecte a su calidad de vida, y sin beneficio clinico satisfactorio tras haber ensayado
de una forma exhaustiva todas las estrategias de tratamiento farmacoldgico disponibles. Cuando
estd indicada la intervencién unilateral, no se proponen restricciones adicionales.

VARIABLES FUNDAMENTALES DEL ESTUDIO

Sociodemogrificas: edad, sexo, nivel de estudios y estado civil.
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Sintomatologfa previa a la intervencién: sintomas principales, sintomas asociados, y comor-

bilidad.
Intervencidn: tipos y dianas.

Complicaciones e incidencias: durante la intervencién, postoperatorio, hospitalizacién y
periodo de seguimiento.

MEDIDAS DE RESULTADO E INSTRUMENTOS DE MEDIDA

* Escala UPDRS. Evalda diversos aspectos de la enfermedad en cada una de sus partes: esta-
do mental, conducta y humor; actividades de la vida cotidiana, trastorno motor, complica-
ciones del tratamiento.

* Estadios de Hoehn y Yarh, sobre bilateralidad de los sintomas y en la afectacién de los refle-
jos posturales.

* Escala de actividades de la vida cotidiana de Schwab y England.

¢ Indice de Barthel para la valoracién de la discapacidad.

* Escala de K. Yorkston: valoracién especifica del habla.

* Escala de Waxman y cols. modificada: valoracién especifica de la disfagia.
* Escalas de disquinesias contenidas en la UPDRS.

* PDQ-39: mide la calidad de vida en enfermedad de Parkinson. Contiene las siguientes
subescalas: movilidad, actividades de la vida diaria, bienestar emocional, estigma, apoyo
social, deterioro cognitivo, comunicacién, disconfort corporal.

Los sintomas motores fueron evaluados en dos momentos distintos. En los momentos "OFF"
preoperatorios se miden estos sintomas sin la toma de medicacién antiparkinsoniana durante 12
horas o, al menos, una hora después de levantarse por las mafianas. La valoracién en los momen-
tos "ON" se produce en la situacién de mdximo beneficio de la medicacién, después de admi-
nistrar la misma durante un test farmacoldgico. Las mismas variables han sido registradas en dis-
tintos momentos tras la intervencién.

SEGUIMIENTO

El seguimiento se ha realizado a los 6 meses, un afio y dos afos desde la intervencién.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Todos los pacientes incluidos en el estudio han dado su consentimiento informado, siendo
este requisito indispensable para la intervencién.

DESCRIPCION DE LA APLICACION INFORMATICA

El documento de recogida de datos se corresponde con una aplicacién informdtica de la que
han dispuesto todos los centros, junto con un manual de uso. Se realizaron varias versiones de
ésta con el fin de mejorarla. Para la identificacién del paciente se ha utilizado un cédigo consti-
tuido por el cédigo del hospital seguido de un ndmero de orden correlativo, con el fin de salva-
guardar la confidencialidad de los datos.
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CIRCUITO DE LA INFORMACION

Los datos recogidos de cada paciente, han sido transmitidos a AETSA, bien directamente por
correo electrénico, bien a través de las entidades colaboradoras.

ANALISIS ESTADISTICO

Los datos han sido sometidos al método de Andlisis de Medidas Repetidas, para lo que se ha utili-
zado el procedimiento "Modelo Lineal General para Medidas Repetidas” de SPSS v.12 para Windows.

4. RESULTADOS

El nimero de casos registrados en el estudio oscila segin el momento y las variables que se estu-
dien. Los pacientes intervenidos en el estudio han sido 158, pero no todos han llegado a terminar el
seguimiento a los dos anos. En el apartado de medidas de las variables de resultado se presentan los
datos referidos s6lo a los pacientes que han completado el seguimiento de las variables.

Ne total de centros participantes: 12
Ne total de casos intervenidos: 158
Ne total de casos con seguimiento a los 6 meses: 106
Ne total de casos con seguimientos al ano: 79
Ne total de casos con seguimientos a los 2 afios: 52

DESCRIPCION DE VARIABLES FUNDAMENTALES
La edad media de los pacientes fue de 60,81 afios (rango, de 38 a 74). Hay un ligero predo-

minio del sexo masculino. La mayoria de los pacientes tenia nivel educativo de primaria o secun-

daria. El 67% estaba casado.

Sintomatologfa

Los sintomas centrales mds frecuentes de la enfermedad de Parkinson son los trastornos de la
marcha, la rigidez, el temblor en reposo, la bradicinesia y el congelamiento. La mayorfa de éstos
aparece tanto si los pacientes estdn bajo medicacién como si no lo estdn.

Otros sintomas asociados al trastorno, también frecuentes son: las alteraciones del suefo
(44,3%) las distonias (40,5%) y alteraciones sensitivas (36,1%), el estrefiimiento, el babeo y las
alteraciones del 4nimo.

La comorbilidad con otras patologias graves no es frecuente, ya que aquellos pacientes que
presentan patologias severas han sido excluidos de la intervencién. La que se produce con mayor
frecuencia es la depresién (12), seguida de diabetes (6), enfermedades coronarias (4), ulcus gas-
troduodenal (4), EPOC (3), vasculopatia periférica (2), y enfermedades de tejido conectivo e
insuficiencia respiratoria, ambas en un caso.

Intervencién

Disponemos de 158 casos intervenidos. En todos ellos la técnica utilizada fue la ECP. El tipo
de intervencién mds frecuente fue la bilateral en un tiempo, con diana en el NST. Las interven-
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ciones en las dianas del pélido y tdlamo coincidfan en su mayorfa con intervenciones unilatera-

les (Tablas 1 y 2).

Tabla 1. Tipo de intervencién

Frecuencia Porcentaje
Unilateral 21 13,29
Otro hemisferio 3 1,89
Bilateral 128 81,01
Reintervencién bilateral 2 1,26
No consta 4 2,53
Total 158 100

Tabla 2. Dianas de la intervencién

Frecuencia Porcentaje
Pilido 11 6,96
Télamo 5 3,16
NST 123 77,84
No consta 15 9,49
Total 158 100

Los motivos mds frecuentes de indicacién del procedimiento de ECP fueron la discinesia

unida a las fluctuaciones en el 43% de los pacientes (7abla 3).

Tabla 3. Motivos que indicaron la ECP

Motivos Ne de pacientes Porcentajes
Temblor 13 8,2
Discinesia 1 0,6
Fluctuaciones 18 11,4
Discinesia + fluctuaciones 68 43,0
Temblor + discinesia 2 1,3
Temblor + fluctuaciones 15 9,5
Temblor + fluctuaciones +

discinesias 37 23,4

MEDIDAS DE LAS VARIABLES DE RESULTADO

Valoracion de los sintomas motores con la escala UPDRS

En la valoracién en OFE es decir, con los pacientes sin medicacién, cuando se comparan los
valores de las variables que miden sintomas motores, se encuentran en general diferencias signi-
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ficativas entre los valores basales y las puntuaciones obtenidas a los 6 meses. La mejorfa obteni-
da se estabiliza al afno y a los dos afos tras la intervencién (7abla 4).

Tabla 4. Subescala motora de la UPDRS (n = 47)
en OFF
Basal 6 meses 1 afo 2 afios Significacidn
Media (DT) | Media (DT) Media (DT) Media (DT)
Temblor global 4,74 (4,30) 0,85 (1,62) 0,76 (1,14) 0,44 (0,92) 0,0005
Rigidez media 2,24 (0,77) 1,00 (0,80) 0,99 (0,72) 1,10 (0,87) 0,0005
Bradicinesia media , 11 (0,65) 1,23 (0,80) 1,28 (0,88) 1,26 (0,93) 0,0005
Trastorno postural 2,28 (0,83) 0,14 (0,74) 1,18 (0,70) 1,30 (0,83) 0,0005
Total motora 49,74 (12,31) | 24,40 (13,43) | 25,10 (13,29) | 25,80 (15,50)
en ON
Temblor global 0,83 (2,24) 0,08 (0,28) 0,14 (0,50) 0,10 (0,47) 0,022
Rigidez media 0,80 (0,66) 0,36 (0,49) 0,36 (0,53) 0,51 (0,65) 0,0005
Bradicinesia media 0,90 (0,51) 0,72 (0,63) 0,81 (0,82) 0,90 (0,83) NDS 0,165
Trastorno postural 0,80 (0,45) 0,51 (0,48) 0,66 (0,62) 0,75 (0,63) 0,016
Total motora 18,38 (8,11) | 12,29 (9,35) 13,65 (11,54) | 15,61 (12,75)
La Escala UPDRS puntiia los sintomas de 0 a 4, excepto la suma global del temblor (0-16). La puntuacion
0 indicaba un estado normal y 4 la mdxima intensidad en la expresion del sintoma.

El andlisis de los valores de la variable temblor global entre las visitas del seguimiento con-
cluye que existen diferencias estadisticamente significativas entre el valor basal y a los seis meses
(p<0,0005), y entre los valores obtenidos a los 12 y 24 meses de seguimiento. Para las variables
rigidez media, bradicinesia y trastorno postural, la tinica diferencia significativa encontrada es
la que existe entre el valor basal y a los 6 meses, (p<0,0005, en los tres casos). La evolucién de la
valoracién motora conjunta es similar, con diferencias entre la basal y la visita a los seis meses

(p<0,0005).

En la valoracién en ON, cuando se comparan los valores de la variable temblor global entre
las visitas del seguimiento se concluye con que existen diferencias estadisticamente significativas
entre el valor basal y a los seis meses (p<0,02). Para la variable rigidez media, hay diferencia entre
la basal y a los seis meses y, aunque en la dltima visita hay un aumento del valor de la variable,
este incremento no resulta estadisticamente significativo. En la variable bradicinesia no se
encuentran diferencias significativas a lo largo del seguimiento.

Con respecto a la variable trastorno postural, en comparacién con el valor basal, hay una dis-
minucién a los seis meses que es estadisticamente significativa, pero vuelve a incrementarse a los
doce meses y a los dos afios con respecto al valor anterior.

Las puntuaciones globales de la escala UPDRS coinciden con los resultados anteriores. La
mejora de los sintomas se produce a los 6 meses de la intervencién al disminuir las puntuacio-
nes. Esta mejora se mantiene en los sucesivos seguimientos al afio y a los dos afios. Esto se obtie-
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ne tanto en la situacién en OFF como en ON. Podemos observar como en la situacién en ON
las variaciones son menores en comparacién con el valor basal, ya que la medicacién estd en estos
momentos en su maximo beneficio (7zbla 5).

Tabla 5. Puntuaciones totales UPDRS OFF/ON (n = 47)

Total Puntuacién Basal 6 meses 1 afio 2 afos Significacién
Media (DT) Media (DT) | Media (DT) Media (DT)

Global OFF 85,12 (19,11) | 41,87 (22,70) | 43,17 (23,48) | 44,04 (26,30) <0,0005

Global ON 36,70 (12,69) | 21,36 (15,20) | 23,65 (20,24) | 25,59 (22,17) 0,022

La valoracidon motora conjunta es un indicador medio de los sintomas motores de la primera parte de la
escala UPDRS. La puntuacion oscila entre 0 y 108, considerdndose que a mayor puntuacion, mayor grave-

dad.

Los valores medios obtenidos en las distintas visitas, cuando se comparan, tnicamente
resultan estadisticamente significativos entre la valoracién basal y la obtenida a los seis
meses tanto para las mediciones en ON (p=0,022), como para las obtenidas en estado OFF
(p<0,0005).

Valoracidn de los sintomas con escalas especificas

La situacién evolutiva de la enfermedad fue medida con la escala Estadios de Hoehn y Yahr
que se basa en la bilateralidad de los sintomas y en la afectacién de los reflejos posturales.
Clasifica a los pacientes en ocho estadios, expresando una mayor puntuacién un grado mds avan-

zado de la enfermedad (7zbla 6).

Tabla 6. Estadios de Hoehn y Yahr OFF/ON (n = 46)

Basal 6 meses 1 afio 2 afios Significacién
Estadios OFF 7,04 (0,81) 4,72 (2,006) 5,2 (1,52) [4,87 (2,10) 0,0005
Estadios ON 5,34 (0,96) | 4,29 (1,48) 4,37 (1,54) 4,37 (2,00) 0,001

Al comparar las variaciones entre visitas, las diferencias son estadisticamente significativas
entre la basal con la revisién a los 6 meses, tanto para las determinaciones en ON como para las

obtenidas en OFE

La mayoria de los pacientes sin medicacién mostraba puntuaciones correspondientes a
incapacidad grave, aunque eran capaces todavia de caminar o permanecer de pie sin ayuda
(nivel 7 de la escala, o estadio 4). Bajo la medicacién, mostraba alteracién bilateral leve
con recuperacién en la prueba del empujén. Después de la intervencién, tanto en las medi-
ciones en OFF como en ON, la mayoria de los pacientes se situaba en el estadio que se
define como alteracidn bilateral pero sin deterioro del equilibrio (nivel 4 de la escala, o esta-

dio 2).

Con la escala de actividades de la vida diaria de Schwab y England obtenemos el grado de
dependencia o independencia de los pacientes para desarrollar actividades cotidianas de manera

rdpida (1abla 7).
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Tabla 7. Escala AVD de Schwab y England OFF/ON

Basal 6 meses 1 afio 2 afos Significacién
Media (DT) | Media (DT)| Media (DT)| Media (DT)

AVD OFF
(n = 35) 41,71 (17,06)| 69,43 (18,62)|71,43 (17,51) | 66,57 (20,28) 0,0005
AVD ON
(n = 41) 79,02 (14,97)| 90,00 (12,04) | 57,32 (36,26) | 59,02 (35,41) 0,0005

Para las determinaciones en estado OFEF, resulta estadisticamente significativa la comparacién
entre la basal y a los seis meses (p<0,0005). Para las mediciones en ON, hay diferencias signifi-
cativas entre la basal y la visita a los 6 meses (p<0,0005) y entre esta visita y la realizada a los 12
meses (p<0,0005).

La discapacidad fisica de los pacientes ha sido medida con el Indice de Barthel. Al comparar
este {ndice entre visitas en estado OFE las diferencias son estadisticamente significativas entre la
medida basal y a los seis meses (p<0,0005) y entre el valor al afio y a los dos afos (p=0,034)
(Tabla 8).

Tabla 8. Indice de Barthel OFF/ON (n = 47)

Basal 6 meses 1 afo 2 afos Significacién
Barthel OFF 53,51 (24,93)| 82,55 (26,78) | 85,32 (24,15) | 77,55 (30,80) 0,0005
Barthel ON 90,43 (16,51)| 89,26 (27,94) | 92,45 (21,77) | 85,85 (31,56) NDS (0,48)

El indice de Barthel oscila entre 0 y 100 puntos; cuanto mds cerca de 0 estd la puntuacion de un sujeto, mds
dependencia tiene, y cuanto mds cerca de 100, mds independencia.

La Escala de Yorkston valora el habla. Con esta escala las diferencias entre visitas solamen-
te ofrecen un resultado significativo entre la basal y a los 6 meses (p=0,012) en OFF. En los
demds momentos no se encuentran diferencias (Tabla 9).

Tabla 9. Escala del Habla de Yorkston OFF/ON

Basal 6 meses 1 ano 2 afos Significacién
(Habf;)OFF 7,07 (1,91) | 7,93 (1,61) | 7,88 (1,96) | 7,68 (2,01) 0,012
n=
(Hablzo)ON 840 (1,70) | 873 (1,67) | 848 (1,85 | 8,40 (1,98) 0,450
n=

La escala de Yorkston valora el habla con 10 niveles, que van desde habla normal (10), hasta la no voca-
lizacién del paciente con el objetivo de comunicar algo (valor = 1).

Valoracion de la calidad de vida

La puntuacién total en la escala PDQ-39 se modifica a lo largo del seguimiento, encon-
trdndose diferencias estadisticamente significativas entre la basal y los resultados a 6 meses
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(p=0,005); aunque en la visita a los 2 afios se aprecia un aumento de esta variable, la diferen-
cia no es estadisticamente significativa con respecto a la visita a los 12 meses de seguimiento.
Al estudiar la evolucién durante el seguimiento de los componentes de la escala, no se detec-
tan estas diferencias en las dimensiones "bienestar emocional”, "apoyo social" ni en "proble-
mas cognitivos".

En las restantes dimensiones, excepto para la de "comunicabilidad”, las diferencias se
han encontrado entre los valores de la basal y a los 6 meses. En lo que se refiere a la comu-
nicabilidad, ocurre el fenémeno inverso, ya que las diferencias mds importantes aparecen al
comparar los valores a los 6 meses frente a los obtenidos al afo, y entre éstos y los encontra-
dos a los 2 afios; debe precisarse que esas diferencias individuales no llegan a alcanzar el
umbral de significacién, aunque globalmente la comparacién sea estadisticamente significa-

tiva (Tabla 10).

Tabla 10. Escala PDQ-39 de calidad de vida (n = 43)
Basal 6 meses 1 afio 2 afos Significacién

Media (DT) Media (DT) Media (DT) Media (DT)
Movilidad 63,48 (26,53) | 51,51 (22,88) | 50,75 (25,84) | 55.93 (26,76) 0,010
Actividades VD 60,65 (26,34) | 41,47 (26,03) | 41,56 (26,28) | 44,37 (26,01) < 0,0005
Bienestar emocional| 42,34 (23,26) | 40,21 (25,22) | 41,08 (26,06) | 38,66 (24,19) | NDS (p=0,43)
Estigma 36,91 (31,30) | 28,34 (27,92) | 21,94 (24,37) | 23,83 (23,47) 0,005
Apoyo social 13,37 (18,37) | 12,01(15,98) | 12,98 (17,75) | 16,47 (19,79) | NDS (p=0,84)
Cognicién 30,08 (20,60) | 26,74 (18,61) | 27,90 (18,81) | 32,70 (21,77) |NDS (p=0,172)
Comunicacién 36,24 (26,15) | 34,88 (23,02) | 40,69 (27,41) | 45,34 (24,75) 0,036
Confort corporal | 54,65 (28,07) | 36,82 (26,98) | 40,31 (27,87) | 41,66 (26,47) 0,001
Total PDQ 39 | 42,22 (17,95) | 34,00 (14,88) | 34,65 (16,87) | 37,37 (15,49) 0,013
En el rango inferior (0) tendriamos la categoria de no presentar problemas respecto a las dimensiones que
estudia, en el superior (100) se encontrarian los pacientes con el mdximo nivel de problemas

INCIDENCIAS Y COMPLICACIONES

Entre las incidencias encontradas, definidas como acontecimientos imprevistos durante la
intervencién, se han registrado las siguientes:

1. Crisis motora parcial izquierda (1 paciente)

2. Problemas con la localizacién del nicleo subtaldimico (3)

3. Modificacién del tipo de intervencién de una bilateral en un tiempo a una unilateral (1)
4. Crisis convulsivas (1)

5. Taquicardia supraventricular controlada (1)

6. Hematoma frontal derecho (1)

7. Discinesias severas en miembros derechos (1)

8. Retirada del consentimiento informado (1)
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Migracién del electrodo definitivo (1)

10. Temblor muy severo (1)

11

. Agitacién psicomotriz (1)

12. Fluctuacién del nivel de conciencia (1)

13

. Desviacién conjugada de la mirada en alto voltaje (1)

14. Crisis de ansiedad (2)

15.
16.
17.

La
1
2.

o NN O N

9.

10
11
12
13
14

No se consigue beneficio clinico durante la intervencién quirdrgica (1)
Primer trayecto con efecto motor (1)

Hipotonfa miembro superior izquierdo transitoria (1)

s complicaciones de la hospitalizacién registradas han sido las siguientes:
p p g g

. Tromboembolismo pulmonar (1 paciente)

Infeccién urinaria leve (1)

. Hematoma de pared abdominal al implantar el generador (con resolucién espontdnea en

15 dfas) (1)

. Convulsién ténico-clénica (1)

. Insuficiencia renal e insuficiencia respiratoria crénicas agudizadas y resueltas (1)
. Infeccién respiratoria (1)

. Herida con uno de los cables durante la prueba de estimulacién (1)

. Pardlisis radial (1)

Crisis hipertensiva y angor (1)

. Absceso cerebral y retirada del sistema (no se lleg6 a localizar el NST) (1)
. Intolerancia hacia la cirugfa y desorientacién tras ventriculografia (1)

. Desplazamiento de electrodo y recolocacién de los mismos (2)

. Neumoencéfalo (3)

. Hematoma frontal derecho (1)

Con posterioridad a la hospitalizacién, las complicaciones que se recogen son las que

comunicaron los pacientes, en cada una de las visitas previstas de revisién. El equipo clinico

se encarg$ de clasificarla en leves y graves, de acuerdo con los criterios establecidos en el pro-

tocolo.

Complicaciones postoperatorias

Entre las complicaciones leves (7zbla 11) destacan: agitacién psicomotora (8), desplazamien-
to de electrodos (8), cefalea (8), disartria (8), desorientacién temporoespacial (7) y parestesias (5).
Se han recogido 66 complicaciones presentadas en 38 pacientes (24,05%).
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Tabla 11. Complicaciones leves en el postoperatorio
Complicaciones Frecuencia Complicaciones Frecuencia
Agitacién psicomotora 8 Hipofonia 1
Desplazamiento electrodos 8 Rotura de electrodos 1
Disartria 8 Infeccién herida quirtrgica 1
Cefalea 8 Disminucién del control social 1
Desorientacién 7 Neumoencéfalo 1
temporoespacial
Parestesias 5 Flebitis por catéter 1
Somnolencia 4 Ulcera cutdnea 1
Convulsiones 4 HSA hemisferio izquierdo 1
Alucinaciones 2 Ansiedad 1
Hemorragia
intraparenquimatosa 3

Total 66

Entre las complicaciones registradas como graves (Tabla 12) estdn la hemorragia intraparen-
quimatosa (4), infeccién de herida quirtirgica (2), alucinaciones (2), y desorientacién temporo-
espacial (1). Se han presentado 10 complicaciones graves en 9 pacientes de cuatro centros dife-
rentes.

Tabla 12. Complicaciones graves en el postoperatorio
Complicaciones Frecuencia
Hemorragia intraparenquimatosa 4
Infeccién herida quirtdrgica 2
Alucinaciones 2
Desorientacién temporoespacial 1
Desplazamiento de electrodo 1

Total 10

Complicaciones a los 6 meses

Se recogieron 50 complicaciones leves en 22 pacientes (12,65%) y 7 complicaciones graves
en 6 pacientes (Tablas 13 y 14).
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Tabla 13. Complicaciones leves a los 6 meses de la intervencién
Complicaciones Frecuencia
Ganancia de peso 7
Disminucién control emocional 5
Depresién 6
Desequilibrio 4
Distonfa miembros 4
Apraxia de apertura de pdrpados 3
Deterioro intelectual 3
Disartria 5
Hipofonfa 3
Empeoramiento memoria 1
Ansiedad 4
Ulcera cutdnea 1
Alucinaciones 1
Babeo 1
Disfagia 1
Somnolencia 1
Empeoramiento de la marcha 1
Total 50
Tabla 14. Complicaciones graves a los 6 meses de la intervencién
Complicaciones Frecuencia
Infeccién de la herida quirdrgica 4
Rotura de electrodos 1
Ganancia de peso 1
Desplazamiento del electrodo 1
Total 7

Complicaciones a un ano

Estas complicaciones no se solapan con las detectadas en la revisién a 6 meses salvo que
la complicacién persista en el tiempo. Se presentan 34 complicaciones en 16 pacientes (10,12%).
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Tabla 15. Complicaciones leves a un afio de la intervencién|
Complicaciones Frecuencia
Infeccién herida quirdrgica 2
Disminucién control emocional 4
Disartria 4
Distonfa 2
Hipofonia 3
Ulcera cutdnea 2
Ansiedad 2
Parestesias 1
Desequilibrio 3
Depresién 1
Deterioro cognitivo 3
Ganancia de peso 3
Babeo 1
Disfagia 2
Empeoramiento de la memoria 1
Total 34

Como complicaciones graves al ano de la intervencién se declaran 3: rotura de ambos
electrodos en un paciente, rotura de un solo electrodo en otro y una infeccién por herida quirdr-
gica en el tercer caso.

Complicaciones a dos arios

A los dos afios encontramos 31 complicaciones leves en 7 pacientes.

Tabla 16. Complicaciones leves a los 2 afios de la intervencién

Complicaciones Frecuencia

(V)

Disminucién control emocional-social

Disartria

Depresion

Deterioro intelectual

Disfagia

Somnolencia

Desequilibrio
Babeo
Apraxia de apertura de pdrpados

Distonia

Infeccién herida quirdrgica

il Rl NS ST (ST NS RN S ROV RO RO RN

Empeoramiento de la memoria

Ganancia de peso 1

Total 31

La tnica complicacién grave que encontramos a los dos anos de intervencién es una infec-
cién de la herida quirdrgica.
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5. DISCUSION

METODO

La experiencia obtenida durante el desarrollo del uso tutelado, como metodologfa de estu-
dio, coincide a grandes rasgos con lo puesto de manifiesto por los responsables de otros usos tute-
lados que se han llevado a cabo.

Las primeras dificultades surgieron en relacién a estos aspectos. El programa informdtico ela-
borado para la recogida y el procesamiento de los datos, y distribuido a todos los centros parti-
cipantes, presenté problemas técnicos de funcionamiento, lo que obligé a realizar varias revisio-
nes para corregirlos.

El circuito de la informacién y comunicacién establecido inicialmente para el envio de datos
y de documentacidn resulté poco efectivo. Para agilizar la recogida de datos de los centros mds
rezagados la agencia establecié vias directas de comunicacién con los centros participantes, con
el acuerdo de las otras agencias colaboradoras.

Durante el desarrollo del estudio se ha solicitado mayor implicacién de los Servicios de Salud
representados en el Grupo de Seguimiento de Uso Tutelado y de los responsables de los centros
sanitarios participantes. Se enviaron en numerosas ocasiones cartas explicando de nuevo en qué
consistia este proyecto y solicitando su colaboracién para el buen desarrollo de este estudio.

En el protocolo consensuado para el desarrollo del procedimiento del estudio se establecié
que, con cardcter general, se incluirfan aquellos hospitales que cumpliesen con los requisitos esta-
blecidos para la aplicacién de la ECP, que contasen con experiencia suficiente y que se compro-
metieran a la recogida de datos de todos los casos tratados. No obstante, esto no ha ocurrido asi
en todos los casos.

El protocolo, consensuado por los Servicios de Salud de las Comunidades Auténomas y el
antiguo Insalud, los hospitales participantes y sociedades cientificas, ha sido asumido y respeta-
do en general. Sin embargo, el grado de dedicacién y colaboracién en el registro y envio de infor-
macién ha sido heterogéneo. Entre las causas alegadas, cabe destacar: déficit de recursos huma-
nosy de los requerimientos materiales indispensables para realizar las intervenciones, averias en
el equipo, necesidad de modernizacién en las técnicas de localizacién de la diana. También des-
tacaron dificultades en la difusién de los criterios de derivacién.

Las estrategias usadas para incrementar la colaboracién de los centros en el cumplimiento y
envio de los registros fueron: 1) asesoramiento constante y personal en relacién a la aplicacién de
recogida de datos y su uso, 2) flexibilidad en la recogida de datos, admitiendo, en algin caso,
registros cumplimentados sobre impresos escritos en papel, y 3) informacién frecuente y explici-
ta a los gerentes y Servicios de Salud sobre la colaboracién de sus centros.

Gracias a estas intervenciones se ha conseguido a lo largo del estudio el aumento del ndme-
ro de centros que suministraban datos y, con ello, el incremento de la muestra, asi como la
implantacién del protocolo en los centros participantes que han realizado intervenciones.

RESULTADOS

La ECP se ha aceptado como una opcidn terapéutica tras disminuir el efecto del tratamien-
to farmacoldgico, aportando mayores beneficios para los pacientes de los que anteriormente pre-
sentaban las ablaciones.
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Los sintomas que manifestaban los pacientes eran los comunes a los pacientes diagnosticados
de la enfermedad de Parkinson; casi el 40% tenfa ademds sintomas asociados con frecuencia a
esta enfermedad, como los trastornos del suefio, las distonfas o alternaciones sensitivas.

Las intervenciones de ECP bilaterales se realizaron en un 80% de los casos. Durante el perio-
do de estudio se apreci6 un descenso de las intervenciones unilaterales, usdndose éstas por algu-
nos centros cuando seleccionan como diana el GP o tdlamo, y cuando los sintomas no se mues-
tran por igual en un hemisferio que en otro.

Las complicaciones fueron frecuentes aunque en su mayoria leves, disminuyendo a medi-
da que pasaba el tiempo. Su comparacién con las obtenidas en otros estudios es dificil porque
las diferentes formas de clasificarlas no lo permiten. En una revision del 2004' sobre las com-
plicaciones quirtrgicas y del hardware se concluye que los problemas relativos a la instrumen-
tacién ocurrfan en el 25,3% de los casos, complicaciones graves en el 21%, y el 6% registra-
ba secuelas neuroldgicas persistentes. La tasa de infecciones alcanzaba en algunos estudios el

6,5%.

Los resultados sobre la efectividad de la técnica concuerdan, en mayor o menor medida, con
los encontrados en otros estudios. En la valoracién de los sintomas motores en OFFE, encontra-
mos que se obtiene una mejorfa en los sintomas motores que se mantiene en las valoraciones que
se realizan a lo largo de los seguimientos. En la valoracién en ON, todos los sintomas motores
mejoraron significativamente a lo largo de los seguimientos excepto la rigidez, bradicinesia y tras-
torno postural. En un estudio de seguimiento de pacientes intervenidos con ECP durante 5 afios,
realizado por el grupo de profesionales que usaron por primera vez esta técnica, se encontraron
resultados similares. En ese estudio, en la valoracién en OFF, se producen mejoras en todos los
signos motores que valora la UPDRS: en un 66% al afio, 59% a los 3 afios y 54% a los 5 afos.
En la valoracién en ON, todos los sintomas motores mejoraron en el seguimiento al afio, no
encontrdndose cambios en la rigidez y estabilidad postural.

En otro estudio, similar al nuestro (por tratarse de un estudio multicéntrico) que se realizé
en 18 centros de distintas partes del mundo entre 1995 y 1998, con 134 pacientes y dianas en
el NST y GP y evaluacién a doble ciego con seguimiento de 6 meses, encontraron que la ECP
mejoraba los sintomas motores de los pacientes en un 49% de los que tuvieron como diana el
NST y en un 37% de los estimulados en el GP, comparados ambos con sujetos no estimulados.
Entre las valoraciones basal y a los 6 meses encontraron buena movilidad en los pacientes sin
movimientos involuntarios entre el 27 y el 74% y desde el 28-64% en las respectivas dianas. Los
efectos adversos mds frecuentes que encontraron fueron 7 hemorragias intracraneales y dos infec-
ciones. Los hallazgos presentados en este informe son congruentes con los resultados de ese estu-

dio.

En la valoracién de sintomas realizada con escalas especificas también se encontraron, en
general, mejorfas detectadas en el seguimiento a los 6 meses y que se mantenifan en las restantes
evaluaciones. Mejoraron aspectos relacionados con la situacién evolutiva de la enfermedad. La
realizacién de las actividades de la vida cotidiana mejoraba en OFF pero, en ON, la mejoria
encontrada disminufa a los dos anos. Esto podria explicarse por el hecho de que el tiempo "no
juega a favor" de nuestros pacientes y la capacidad para realizar actividades de la vida cotidiana
va disminuyendo a partir de ciertas edades tanto en pacientes diagnosticados de enfermedad de
Parkinson como en sujetos sin ella. De hecho, la discapacidad fisica tampoco mejoré en la fase
ON de manera significativa.
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El grado de independencia de estos pacientes, en cuanto a la realizacién de actividades de la
vida diaria, ha sido medido en este estudio mediante la escala de Schwab y England. Este méto-
do es menos fiable que otras medidas de calidad de vida utilizadas en este UT. No obstante, sus
resultados también sugieren que, con o sin medicacién, tras la intervencidn, los pacientes ganan
independencia.

Ni en el habla ni en la valoracién de la disfagia se encontraron diferencias significativas cli-
nicamente explicable, porque ya desde las valoraciones basales los pacientes no presentaban gran-
des problemas en estas dreas. En el estudio de seguimiento de Benabid, el habla tampoco mejo-
16 significativamente desde los momentos prequirdrguicos hasta el fin del seguimiento.

La calidad de vida mejoré en términos generales y en la mayorfa de sus subescalas, salvo en
bienestar social, apoyo social, problemas cognitivos y comunicabilidad. En un estudio sobre la
calidad de vida de 77 pacientes intervenidos con la ECP realizado en Espana se encontraron
resultados muy similares, a los 6 meses, en estas subescalas. Otros aspectos mds relacionados
directamente con los efectos de la intervencién como la movilidad, el estigma o el confort cor-
poral sf mejoraron sus puntuaciones. Esto sugiere que la intervencién por sf misma no hace que
el paciente tenga mds o menor apoyo social, mejore sus problemas cognitivos o su comunicacidn.

VALORACION GLOBAL

Los resultados encontrados en el andlisis parecen favorables a la adopcién de esta interven-
cién para los pacientes indicados, aunque habria también que tener en cuenta las limitaciones
que tiene el estudio:

1. Estd conformado por un registro de casos con posibles sesgos de seleccién y que permite
la infranotificacién de casos por parte de algunos centros.

2. El nimero de sujetos que se encuentran en cada seguimiento se ha ido modificando a lo
largo del tiempo y se han perdido muchos pacientes; en algunos de ellos se explica su pér-
dida porque desde que se intervinieron no ha habido el tiempo suficiente para que se pro-
duzcan los seguimientos y procedan a su envio. En otros casos, las pérdidas pueden ser
debidas a que no se hayan cumplimentado los registros o no se haya cumplido el régimen
de visitas.

3. La heterogeneidad del nimero de casos también puede suponer un elemento de sesgo, ya
que, en la totalidad de datos, se agrupan los provenientes de centros que han enviado
menos de 10 pacientes hasta centros que han declarado mds de 40 intervenciones. La expe-
riencia de estos centros es, por lo tanto, muy diferente y no se han tenido en cuenta las
curvas de aprendizaje de los profesionales que conforman cada grupo de neurocirugfa fun-
cional en los centros.

El andlisis realizado proporciona asi una informacién descriptiva de cardcter general de los
resultados obtenidos con el tratamiento neuroquirdrgico por ECP de la enfermedad de
Parkinson, de 12 centros de todo el territorio nacional que han realizado esta intervencién y han
enviado los datos de evaluacién de los pacientes para realizar este estudio.

Se ha comentado antes que la tnica intervencién que ha sido practicada es la ECP. Aunque
antes del comienzo de este estudio algunos centros espafioles practicaban las ablaciones, las
numerosas publicaciones que mostraban los beneficios de la ECP frente a las ablaciones, que
coincidieron con el inicio de este estudio, que debia recoger también los casos tratados con otros
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procedimientos quirdrgicos, hizo que desapareciera su préctica. Por otra parte, los trasplantes de
células del cuerpo carotideo que estaban en fase experimental, y que también eran objeto de este
estudio, no llegan a implantarse por no dar los resultados esperados.

6. CONCLUSIONES

* La participacién de los centros no ha sido la inicialmente planteada: de los 20 centros auto-
rizados, sélo 12 han sido los que han enviado datos analizables.

En el 100% de los casos, la técnica utilizada ha sido la ECP, la diana usada m4s frecuente-
mente fue el NST y el tipo de intervencidn, la bilateral en un tiempo.

* Las complicaciones encontradas tras la intervencién fueron numerosas, pero en su mayorfa
leves y fueron disminuyendo a lo largo del tiempo. Las mds frecuentes fueron: agitacién psi-
comotora, disartria y cefalea. El desplazamiento de los electrodos es una eventualidad a
tener en cuenta incluso transcurridos 6 meses tras la intervencion.

* Las complicaciones graves no fueron tan numerosas y también remitieron a lo largo del
tiempo. Entre éstas, las mds frecuentes fueron las hemorragias intraparenquimosas y la
infeccién de la herida quirtrgica. La rotura de los electrodos es una incidencia a tener en
cuenta incluso transcurridos 12 meses tras la intervencién.

* Los sintomas motores valorados han mejorado tras la intervencién y esta mejorfa se ha
mantenido en los seguimientos efectuados tanto en la situacién en OFF como en ON.
Otros aspectos estudiados, como la situacién evolutiva de la enfermedad o la realizacién de
actividades de la vida cotidiana también han mejorado siguiendo este mismo proceso. La
calidad de vida, en general, también se ha visto incrementada tras la intervencidn.

* Los resultados obtenidos del andlisis de los seguimientos son favorables con relacién a la efec-
tividad en los dos primeros afios de la intervencién. La mejorfa de los sintomas se produce a
partir de los 6 meses y se mantiene en general en los seguimientos al ano y a los dos afios.

El estudio parece confirmar la evidencia cientifica disponible hasta el momento y muestra
resultados favorables respecto a la seguridad del procedimiento ECP.

Para conseguir éptimos resultados se considera imprescindible que se siga el protocolo con-
sensuado vy, sobre todo:

1. Deben considerarse los requisitos materiales y profesionales que contempla el protocolo
para poder efectuar esta técnica.

2. Deben considerarse estrictamente los criterios de inclusién y exclusién de pacientes.
3. Deben realizarse seguimientos adecuados de los pacientes intervenidos.
Con respecto al procedimiento de Uso Tutelado las conclusiones han sido las siguientes:

1. Este estudio tutelado ha contribuido a consensuar las indicaciones y el protocolo de la téc-
nica. El procedimiento ha implicado y vinculado en mayor o menor medida a la mayorfa
de los responsables de los centros y de los servicios participantes, que se han mostrado
colaboradores en la elaboracién y aplicacién del protocolo y partidarios del establecimien-
to de garantias en la provision de esta técnica.

2. El procedimiento ha mejorado las garantias de los pacientes, respecto a la indicacién ade-
cuada, calidad de la intervencién y provisién de informacién mds completa.
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RESUMEN DEL USO TUTELADO SOBRE LA UTILIZACION DE LA FDG-PET
Direccién Técnica: Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (AETS) del Instituto de Salud Carlos III

1. INTRODUCCION

El uso tutelado (UT) de la tomografia por emisién de positrones (PET) se establece como
procedimiento para determinar la eficacia y efectividad de esta tecnologia respecto a los procedi-
mientos diagndsticos habituales (técnicas de imagen morfoldgicas y/o funcionales), asi como
para valorar su utilidad e impacto clinicos a través de su contribucién e influencia en el manejo
clinico y terapéutico de pacientes en determinadas situaciones clinicas.

En la reunién del Grupo de Seguimiento de UT del dia 20 de marzo de 2002, la Agencia de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (AETS) presentd el Protocolo de UT para la recogida de
informacién sobre la utilizacién de la PET con *F-fldor-desoxiglucosa (18FDG). Tras varias
reuniones de miembros de las diferentes Agencias de Evaluacién de Tecnologfas Sanitarias del
Estado, representantes de las sociedades cientificas y de los Servicios de Salud de varias
Comunidades Auténomas, se concretaron por consenso las indicaciones clinicas para las que se
autorizaba la realizacién de PET, dnicamente con el radiofdirmaco *FDG. El 1 de junio de

2002 dié comienzo este UT tras la firma de aprobacién del Protocolo a finales de mayo de
2002.

Estas indicaciones eran, hasta ese momento, las siguientes: melanoma maligno recurrente,
carcinoma colorrectal recurrente, caracterizacién de nédulo pulmonar solitario (NPS), estadifi-
cacién inicial de cdncer de pulmén no microcitico, diagnéstico diferencial entre recidiva y radio-
necrosis (DD RD/RN) en tumores del sistema nervioso central, estadificacién, reestadificacién
y valoracién de masa residual de linfomas, tumores de cabeza y cuello recurrentes, y, por tltimo,
recurrencia de cdncer de tiroides. Ademds de estas patologias oncoldgicas, también se autorizaba
con cardcter excepcional la realizacién de PET para localizar el foco epiléptico en pacientes con
epilepsia refractaria a tratamiento farmacoldgico.

En Espafia se establecid el primer centro PET en el afio 1995 y desde entonces se han insta-
lado nuevos centros PET publicos y privados, existiendo en este momento un total de 31 cen-
tros, 8 publicos y 23 privados.

La PET es un procedimiento de diagndstico por imagen no invasivo, que detecta y cuantifi-
ca la actividad metabdlica de los diferentes fenémenos fisiolégicos o patolégicos, dando una
informacién funcional in vivo de dichos procesos, unas veces complementaria y otras adicional
a las técnicas de imagen estructurales. El radiotrazador mds utilizado con fines clinicos es la
FDG, un andlogo de la glucosa que es captada por las células por un mecanismo de transporte
facilitado, igual que la glucosa no marcada, pero que una vez fosforilada no sigue la ruta normal
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metabdlica de esta dltima, sino que queda atrapada en su interior. Por ello, la actividad detecta-
da de "F se relaciona muy estrechamente con el acimulo de *FDG-6-fosfato y con la actividad
glicolitica de esas células.

La cdmara PET consta de multiples detectores de centelleo pareados dispuestos en anillo
alrededor del paciente que actian en coincidencia, detectando casi simultdineamente ambos
fotones y se asume que la desintegracién se localiza en la denominada linea de respuesta que
une los dos detectores. Esta deteccién en coincidencia es la principal caracteristica que dife-
rencia la PET de las demds técnicas de medicina nuclear. Para la reconstruccién de las imdge-
nes PET, generalmente se utilizan métodos iterativos, que han permitido una mejora en la cali-
dad de la imagen frente a la reconstruccién por retroproyeccién filtrada. Tras procesar la infor-
macién recogida en la cdmara se obtienen imdgenes tridimensionales o volumétricas y/o tomo-
graficas o seccionales paralelas a los principales planos del cuerpo, sagital, coronal y transver-
sal.

Las aplicaciones diagndsticas mds frecuentes de la PET son las oncoldgicas. Se trata de una
tecnologfa segura para la cual existe evidencia de que no conlleva riesgos apreciables en su apli-
cacién a los pacientes, siempre que se cumplan las normas de radioproteccién vigentes en nues-
tro pafs. La utilidad atribuida a esta tecnologia se basa en su alta eficiencia de contraste, lo que
aplicado a la oncologfa supone una gran capacidad para diferenciar entre lesiones benignas y
malignas. La principal ventaja de esta tecnologia es la posibilidad de realizar estudios de cuer-
po entero en un Unico procedimiento, lo que permite el estudio simultdneo de los distintos
érganos del cuerpo, de modo que no sélo se valora el tumor primario sino también las eventua-
les metdstasis a distancia.

2. OBJETIVO
El objetivo del UT de la "FDG-PET es conocer la eficacia y efectividad de esta tecnologia

respecto a los procedimientos diagndsticos habituales (técnicas de imagen morfoldgicas y/o fun-
cionales), asi como valorar su utilidad e impacto clinicos a través de su contribucién e influencia
en el manejo clinico y terapéutico de pacientes en determinadas situaciones clinicas.

Mediante el protocolo disefado para este UT se pretende recoger toda la informacién nece-
saria para evaluar esta tecnologfa en las indicaciones del 4émbito oncoldgico que han sido consen-
suadas entre los implicados en el estudio (agencias de evaluacién de tecnologfas sanitarias, socie-
dades cientificas y Servicios de Salud de las diferentes Comunidades Auténomas).

El objetivo final de este UT es servir a los decisores de las administraciones sanitarias en el
proceso de regulacién de este procedimiento diagndstico.

3. METODOLOGIA

PROCESO ELABORACION DEL PROTOCOLO UT-PET
El Pleno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud de 25 de octubre de 1999

acordé la implantacién del UT en seis técnicas o procedimientos, entre ellas la PET. Ese mismo
acuerdo prevefa la creacién de un Grupo de Seguimiento para resolver las dudas y dificultades
que pudieran surgir en la aplicacién del UT. En la reunién del Grupo de Seguimiento del dia 20
de marzo de 2002, la AETS presenté el protocolo de UT para la recogida de informacién sobre
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la utilizacién de la PET con 18FDG. Tras varias reuniones de miembros de las diferentes
Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias, representantes de las sociedades cientificas y de
los Servicios de Salud de varias Comunidades Auténomas, se concretaron, por consenso, las indi-
caciones clinicas oncoldgicas para las que se autorizaba la realizacién de PET.

El protocolo incluye tres formularios: el 1 para la solicitud de la prueba, el 2 con los datos
relativos a la realizacién de la PET y el 3 el seguimiento de los resultados.

TIPO DE ESTUDIO

El UT-PET es un estudio multicéntrico de seguimiento prospectivo de registros de una serie
no consecutiva de pacientes en determinadas situaciones clinicas oncoldgicas a quienes se les rea-
liza una PET con 18FDG. Los médicos que solicitan la prueba pueden pertenecer a cualquier
servicio clinico de cualquier hospital del territorio nacional. Los Servicios de Salud determinan
los centros PET a los que enviar a estos pacientes para la realizacién de la prueba PET.

PERIODO DE RECOGIDA DE INFORMACION

El periodo de inclusién de pacientes para este UT comenzé el 1 de junio de 2002 y finalizé
en diciembre de 2004. Se han incluido en el estudio aquellos casos cuyo formulario 2 ha sido
enviado a la AETS antes de junio de 2004 y cuyo formulario 3 de seguimiento clinico se ha reci-

bido antes de final de diciembre de 2004.

INDICACIONES DE LA PET

Las indicaciones clinicas contempladas fueron melanoma maligno recurrrente, carcinoma
colorrectal recurrente, caracterizacién de NPS, estadificacién inicial de cdncer de pulmén no
microcitico, DD RD/RN en tumores del sistema nervioso central, estadificacién, reestadifica-
cién y valoracién de masa residual de linfomas, tumores de cabeza y cuello recurrentes, y, por
dltimo, recurrencia de cdncer de tiroides.

Ademds de estas patologfas oncoldgicas, también se autorizaba excepcionalmente la realiza-
cién de PET para localizar el foco epiléptico en pacientes con epilepsia refractaria a tratamiento
farmacoldgico.

En este estudio de UT participan pacientes oncolégicos, que cumpliendo una serie de requi-
sitos de inclusién, son candidatos a someterse a una exploracién PET. Cada paciente constituye
un registro de la base de datos, y en ésta se incluye la informacién procedente de cada uno de los
tres formularios del protocolo ademds de otras variables que se han considerado de interés para

valorar la efectividad de la PET.

VARIABLES DEL ESTUDIO

El registro de pacientes es anénimo: a cada caso se le asigna un cédigo de seis cifras de las que
las dos primeras corresponden al cédigo territorial. Se recogen datos generales de edad, sexo, pro-
vincia, comunidad auténoma, hospital y servicio de procedencia, y médico que solicita la PET.

En el formulario 1 del protocolo, se incuyen las variables relacionadas con el proceso patolé-
gico, situacién clinica del paciente, pruebas diagnésticas realizadas antes de la PET y justificacién
de la solicitud de la prueba:
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* Localizacién del tumor, grado de diferenciacién, estadio tumoral, clasificacién TNM o la
que correponda segtin el tipo de tumor.

e Estado clinico funcional de la OMS en el momento de solicitud de la PET.

* Tratamientos que ha recibido el paciente: tipo (cirugfa, quimioterapia (QT) y/o radiotera-
pia (RT)), fecha de la intervencién quirdrgica, fecha de inicio y de finalizacién de la QT
y/o RT, pautas terapéuticas administradas, respuesta al tratamiento. En caso de no haber
recibido ningtin tratamiento todavia, explicacién del motivo de la abstencién terapéutica.

* Pruebas diagndsticas de imagen (RX, TAC, RM, ECO, gammagrafias, rastreo con "',
SPECT, EEG, otras), determinacién de los niveles de marcadores tumorales, tiroglobulina
y/o calcitonina.

* Resultados de citologias, PAAF, biopsias.
e Justificacién de la solicitud de PET.

* Abordaje terapéutico presumible.

En el formulario 2 se recoge informacién referente a la PET:

* Centro PET donde se realizé la prueba.

* Fecha de realizacién de la PET.

* Andlisis visual y/o semicuantitativo de las imdgenes PET.

* Informe detallado de la exploracién PET.

* Si el resultado de la PET permite o no dar respuesta al motivo de peticién de la prueba.

¢ Sila PET ha aportado o no alguna informacién complementaria.

En el formulario 3 se recogen las siguientes variables:
* Estado clinico funcional de la OMS en el momento de la revisién del paciente.
* Pruebas diagnésticas que se han realizado tras la PET para confirmar sus resultados.

* Si la PET ha modificado el tratamiento previsto, y en caso afirmativo si el cambio ha sido
inter o intramodalidad.

* Tratamiento que haya recibido después de la PET, grado de respuesta al mismo.
* Diagnéstico definitivo.

* Valoracién del médico de la utilidad de la PET.

¢ Sila PET ha confirmado o no el diagndstico.

¢ Sila PET ha cambiado o no el tratamiento.

MEDIDAS DE RESULTADO

A partir de estas variables se medird la eficacia/efectividad de la PET-FDG frente a los pro-
cedimientos diagndsticos habituales (técnicas de imagen morfolégicas y/o funcionales) median-
te los siguientes pardmetros diagndsticos de sensibilidad (Se), especificidad (E), valores predicti-
vos positivo y negativo (VPP y VPN), exactitud diagndstica (Ex), Odds Ratio (OR) y cocientes
de probabilidad positivo y negativo (CPP y CPN).
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Otras medidas de resultado son las que permiten valorar la utilidad de esta técnica y su
impacto clinico a través de su contribucién e influencia en el manejo clinico y terapéutico de
pacientes en determinadas situaciones clinicas.

Prueba de referencia: Para validar los resultados diagndsticos de la PET se recurre a utilizar
una prueba de referencia como el estudio anatomo-patolégico (AP) de muestras procedentes de
la toma de biopsias o de cirugfa, si el paciente es intervenido, que se considera la de mayor vali-
dez. En caso de no disponer de este tipo de informacidn, el test de referencia aceptado es el segui-
miento clinico y/o radiolégico durante un tiempo minimo de 6 meses desde la realizacién de la

PET.

Procedimiento de recogida de la informacién: Para que el registro del UT que se pretende
implantar y analizar tenga un funcionamiento eficaz, se requieren asignaciones precisas de res-
ponsabilidad a cada uno de los niveles de generacién, almacenamiento y andlisis de la informa-
cién.

La figura 1 representa el esquema descriptivo del proceso general.

Figura 1. Circuito de informacién en el UT-PET.

I CENTRO SOLICITANTE I CENTRO REjL§

l I FORMULARIO 2 I
FORMULARIO I
l I FORMULARIO 3 '

SERVICIO DE SALUD

| FORMULARIOS 1,2Y 3 I

AETS

ANALISIS DE LOS DATOS

Los datos de los pacientes participantes en este UT se han recogido en una base de datos con-
figurada especificamente para este estudio con el programa Office Access v.2000. Tras depurar la
base de datos, se utilizé el programa de andlisis estadistico SPSS v.12.

Por un lado, se presentan todos los casos recibidos en la agencia, procedentes de las diferen-
tes Comunidades Auténomas. A continuacién se muestra el grado de cumplimiento del proto-
colo, esto es, la distribucién de casos en funcién de si estaban o no autorizados. Después se apor-
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tan los resultados del andlisis descriptivo general de las variables demogrdficas y clinicas, y para
las variables cuantitativas, edad y valor del SUV (Standardized Uptake Value), se dan la media,
desviacién estdndar (DE), mediana, rango, y se compara la edad entre sexos. Estos anlisis se rea-
lizan y presentan por separado, para todos los casos recibidos y para aquellos casos completos, de
los que se han recibido los tres formularios. Por tltimo, se valora la efectividad de la PET para
lo cual se analizan sélo aquellos registros completos con los tres formularios, pues se necesita la
informacién de seguimiento para confirmar o descartar los resultados de la PET.

4. RESULTADOS

El nimero total de casos PET correspondientes al periodo de tiempo establecido para la reco-
gida de casos de este UT ha sido de 3.977. De los 3.977 casos, sélo se ha recibido el formulario
3 de 917 casos (23%), sin embargo, con el fin de aumentar este tamafio muestral se decidié
incluir aquellos otros casos completos aunque se hubieran recibido con posterioridad a las fechas
antes mencionadas. Asf se incluyeron 61 casos mds, completos, con los tres formularios recibidos
a partir de junio de 2004, con lo que el total de casos considerados ha sido de 4.038, pero para
el andlisis definitivo de la efectividad y utilidad clinica de la PET sélo se han considerado los 978
casos (24,22%) completos. El envio de nuevos casos a la AETS ha continuado hasta la fecha de
realizacién del informe final, alcanzando una cifra total de casos recibidos de 5.111. En la Tabla
1 se muestran todos los casos recibidos.

Todos estos casos han sido analizados y sus resultados se presentan en este informe. Sin
embargo, para el estudio de efectividad y utilidad clinica de esta tecnologia diagndstica se preci-
sa del formulario 3 en el que se incluye la informacién de seguimiento del paciente y de confir-
macién de los resultados de la PET, por lo que para este objetivo sélo se han utilizado los casos
completos con los tres formularios.

GRADO DE CUMPLIMIENTO DEL PROTOCOLO DE UT-PET
De los 3.977 casos recibidos, 2.878 se incluyeron en la base de datos y se analizaron.

Del total de 2.878 estudios PET analizados, 2.235 (79%) se ajustaron a las indicaciones con-
sensuadas en el protocolo de UT de la PET, mientras que los restantes 603 (21%) se solicitaron
por otros motivos no contemplados en dicho protocolo. De los 978 casos completos con los tres
formularios, la mayorfa (80%) se ajustaron al protocolo.
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RESULTADOS PARA EL TOTAL DE CASOS
En un 94% de los casos (2.719) se dispone de resultados de la variable sexo: el 63% (1.703

casos) son hombres y el 37% (1.016 casos) son mujeres. La edad media de los casos registrados
es de 54,79 afos, con una DE de 16,82, mediana de 57,01, edad minima de 3 y mdxima de 92
afios. No se dispone de la edad en el 13% (368 casos). La edad media de los hombres es supe-
rior a la de las mujeres, y esta diferencia es estadisticamente significativa (p<0,001).

Se ha solicitado la prueba PET desde diferentes servicios clinicos hospitalarios, especialmen-
te desde oncologia médica (38%), seguido de neumologfa (17%) y hematologia (14%).

La principal indicacién clinica de la PET en este UT, claramente mds frecuente que cualquier
otra, es el estudio de enfermedades oncoldgicas (98% de los casos). Los tumores mds frecuentes
son los linfomas, que han constituido un 19% del total de casos, y los carcinomas colorrectales
(casi también un 19%). Les siguen en orden de frecuencia el cdncer de pulmén (15%) y el NPS
(12%). Menos frecuentes son el tumor de origen desconocido (6%), tumores de cabeza y cuello
(5%), el cdncer de tiroides (casi un 5%), melanoma (casi el 4%) y de cerebro (3%). Casi el 13%

de las solicitudes de esta prueba lo integran otros tumores no incluidos en el protocolo de UT-
PET.

Entre los linfomas, los no Hodgkin son algo mds frecuentes (58,14%) que los Hodgkin.
De los carcinomas colorrectales, el 45,66% son de colon, el 39,89% de recto, y el 14,45%
recto-sigmoideos. De los tumores pulmonares, sélo un 2% son microciticos, aunque en un
15% de los estudios PET realizados a pacientes con cdncer de pulmén no se especifica su his-
tologfa. Un 70% de los carcinomas tiroideos son diferenciados, el resto, medulares. Entre los
no incluidos en el protocolo, los mds frecuentes son ginecolégicos (46%), seguidos de los uro-
l6gicos (20%) y digestivos (17%). Entre los tumores ginecoldgicos, los mds frecuentes son los
de mama, que constituyen el 68,13%, mientras que los de ovario y ttero se han solicitado en
un 17,50% y 14,37% de casos, respectivamente. Algo mds de la mitad de los tumores urolé-
gicos son testiculares (52,86%); otros PET se han realizado en pacientes con cdncer de vejiga,
un 22,86% del total de uroldgicos; otros por cdncer de préstata (5,71%) y por tumores rena-
les (18,57%). En cuanto a los tumores digestivos no incluidos en el protocolo de UT, los de
pdncreas han supuesto casi un 32%, un 30% los gdstricos, un 23% los esofdgicos y un 15%
los de intestino delgado.

En cuanto a las indicaciones clinicas de PET, las mds frecuentes han sido la re-estadificacién

(61%), el diagnéstico diferencial benignidad/malignidad (14%) y la estadificacién inicial (13%).

Los centros PET a los que se han enviado pacientes desde los diferentes Servicios de Salud y
que han colaborado con el cumplimiento y envio del formulario 2 han sido los siguientes:
Instituto PET FOCUSCAN, Centro PET Complutense y Hospital Universitario La Paz de
Madrid; el centro PET de la Clinica Universitaria de Navarra (PET-CUN); el de la Fundacién
Instituto Valenciano de Oncologia (FIVO) y del Hospital 9 de Octubre, de Valencia; el Centro
PET Mediterrdneo de Alicante; CAD-PET (Centro de Diagndstico PET) y Centro PET Cartuja,
de Sevilla; el PET del Hospital Virgen del Rocio de Granada; Centro PET Recoletas y Centro de
Diagnéstico PET del Hospital Felipe 11, de Valladolid; el PET de la Clinica Rotger de Palma de
Mallorca y de la Clinica Quirén de Zaragoza.

El radiofirmaco empleado ha sido la *FDG en todos los estudios PET. Tan sélo en 6 explo-
raciones PET realizadas en el centro PET-CUN se utilizé también la metionina marcada con "'C.
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En estos casos, la PET se realizé para diferenciar entre recidiva de tumor cerebral y radionecro-
sis post-tratamiento. La interpretacién de las imdgenes se ha realizado siempre de forma visual.
En los casos en los que ademds se han analizado de forma semicuantitativa (34% de estudios

PET), se ha utilizado el SUV.

RESULTADOS DE LOS 978 CASOS COMPLETOS

Del total de registros completos con los tres formularios, se dispone del valor de la variable
sexo en 916 casos, mientras que se desconoce el de los 62 (6,34%) casos restantes. De ellos, 575
(62,77%) son hombres y 341 (37,23%) mujeres. La edad media de los pacientes es de 53,64
afos, con una DE 17,10, un rango de 4 a 87, y una mediana de 56. En hombres la edad media
es de 54 anos y en mujeres, de 49 afios.

Las indicaciones mds frecuentes de PET han sido la re-estadificacién (66%), el diagndstico
diferencial benignidad/malignidad (14%) y la estadificacién inicial (10%).

En todos los casos la PET se realizé utilizando la *FDG como radiofdrmaco. Sélo tres pacien-
tes se sometieron a dos exploraciones PET, una con FDG y otra con metionina; en ellos la indi-
cacién clinica por la que se solicit6 la PET fue realizar el diagndstico diferencial entre recidiva de
tumor cerebral y radionecrosis post-tratamiento.

El estudio PET del 21% de estos casos completos se ha realizado en La Paz y el 16% en el
Instituto PET FOCUSCAN. En el 62% de casos (604 estudios PET) la interpretacién de las
imdgenes se realizé sélo de forma visual, mientras que en los restantes 374 casos (38%) se utili-
z6 el SUV para valorar el cardcter maligno o no de las lesiones.

La anatomia patoldgica se ha utilizado como método de referencia en el 29% de los registros
completos de este UT-PET, mientras que en el 70% de casos se ha empleado la evolucién clini-
ca y/o radioldgica.

EFECTIVIDAD GLOBAL DE LA PET

845 casos (86,40%) de los 978 casos completos tienen los tres formularios, dado que de los
133 casos restantes no se dispone de resultados de la prueba de referencia o de la PET, necesarios
para poder valorar la efectividad de la PET® (Tabla 2).

Tabla 2. Resultados de la PET en las tres grandes patologias.

Patologfa VP FP FN VN TOTAL
Oncologfa 404 62 68 300 834
Epilepsia 6 0 0 2 8
Enf. degenerativa 3 0 0 0 3
Subtotal 413 62 68 302 845
Sin resultados 133
Total 413 62 68 302 978

VP=verdaderos positivos, VN=verdaderos negativos, FP=falsos positivos, FN=falsos negativos.
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Para el cdlculo de los pardmetros diagndsticos de la PET-FDG se utilizan dnicamente los
casos de los que se dispone de resultado positivo o negativo de la prueba PET y del test de refe-
rencia. Es decir, que no se consideran los casos no concluyentes de PET ni aquellos otros casos
en los que no se hayan aportado los resultados de la prueba de referencia, bien sea ésta la AP o
el seguimiento clinico.

En las Tablas 3 a 5 se presentan los pardmetros diagndsticos de esta técnica, en general, para
los casos contemplados y no contemplados en el protocolo, para cada tipo de tumor y para indi-
cacién clinica.

EFECTIVIDAD CLINICA DE LA PET-FDG. IMPACTO CLINICO EN EL MANEJO
DEL PACIENTE

Se ha valorado el impacto clinico en funcién de la repercusién de los hallazgos de la PET
en el diagndstico y tratamiento que se establece tras esta prueba. Segin indican los médicos
que han solicitado la PET, esta prueba ha respondido al motivo de su solicitud en 941 casos
(96,2%) y no lo ha hecho en 37 casos (3,8%); ha aportado informacién complementaria en
903 (92,3%) casos; ha confirmado el diagndstico inicial en un 52% de pacientes y ha detec-
tado lesiones nuevas no sospechadas mediante los medios de diagnético convencionales
(MDC) en 345 (35%). La PET ha influido en el tratamiento de 768 (78,53%) pacientes y no
ha tenido influencia en 173 (17,69%); no se especifica en 37 (3,78%) de casos. Esta influen-
cia ha llevado a modificar el tratamiento previsto inicialmente antes de realizar la PET. En el
53% de los casos en que la PET habia cambiado el tratamiento, el tipo de modificacién del
tratamiento fue intermodalidad, es decir, que sus resultados condujeron a cambiar de un tipo
(cirugfa, quimioterapia, radioterapia, observacién) de tratamiento a otro, mientras que en un
7% la modificacién fue intramodalidad. Del 40% restante no se da informacién sobre este
aspecto.

Se ha evitado la realizacién de otras técnicas diagndsticas, invasivas en 679 (69%) casos; no
las ha evitado en 115 (12%) pacientes; no se especifica en los restantes 184 (19%). Por otro lado,
la PET ha evitado tratamientos innecesarios en 677 casos (69%); no los ha evitado en 117
(12%); en el resto no se especifica.

Para los médicos encargados de estos pacientes, la PET ha sido dtil en el 88% de casos, inclu-
yendo los que responden que ha resultado decisiva, muy util y ttil; sin embargo, resulté poco
ttil (poco o muy poco ttil) en el 12% restante.
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Tabla 3. Efectividad diagndstica de la PET global y comparacién de la PET

en indicaciones contempladas y no en el protocolo UT.

PET Se E VPP VPN EX CPP CPN IndY Prev OR
Global 859 83,0 869 81,6 846 5,04 0,17 0,7 56,9 29,58
Sien el protocolo 85,6 83,8 87,7 81,3 849 530 0,17 0,7 573 30,96
No en el protocolo 86,7 784 83,0 829 829 4,01 0,17 0,7 549 2356

Se=sensibilidad, E=especificidad, VPP=valor predictivo positivo, VPN=valor predictivo negativo, Ex=exactitud
diagnéstica, CPP=cociente de probabilidad positivo, CPN=cociente de probabilidad negativo, Ind Y=indice de
Youden, Prev=prevalencia, OR=0dds ratio.

Tabla 4. Efectividad diagndstica de la PET-FDG: comparacién de pardmetros diagnésticos
de la PET en los tumores més frecuentes en el UT-PET.

Tumor Se E VPP VPN EX CPP CPN IndY Prev OR

Colorrectal 88,9 69,1 86,8 73,1 829 2,88 0,16 0,6 69,6 17,88
Linfomas 92,4 84,1 782 94,7 87,3 582 0,09 0,8 382 064,59
Pulmén 91,5 744 86,7 82,9 855 357 0,11 0,7 64,5 31,42
NPS 93,6 91,2 89,8 94,5 92,3 10,67 0,07 0,8 45,2 152,53
Melanoma 87,0 91,3 90,9 87,5 89,1 10,00 0,14 0,8 50,0 70,00
Tiroides 29,0 80,0 90,0 154 36,1 1,45 0,89 0,1 86,1 1,64

Cerebro 88,2 93,3 93,8 87,5 90,6 13,24 0,13 0,8 53,1 105,00
Cabeza-cuello 88,2 90,9 93,8 833 893 9,71 0,13 08 60,7 75,00
TOD 82,6 80,0 90,5 66,7 81,8 4,13 0,22 0,6 69,7 19,00
Mama 88,9 90,9 94,1 83,3 89,7 9,78 0,12 0,8 62,1 80,00
Testicular 92,3 75,0 857 857 857 3,69 010 0,7 61,9 36,00

TOD= tumor de origen desconocido, Se=sensibilidad, E=especificidad, VPP=valor predictivo positivo, VPN=valor
predictivo negativo, Ex=exactitud diagndstica, CPP=cociente de probabilidad positivo, CPN=cociente de probabi-
lidad negativo, Ind Y=indice de Youden, Prev=prevalencia, OR=0dds ratio.

Tabla 5. Efectividad diagnéstica de la PET-FDG: comparacién de pardmetros

diagndsticos de la PET en las diferentes indicaciones clinicas.

Indicacién Se E VPP VPN EX CPP CPN IndY Prev OR
DD benignidad - malignidad 93,3 95,3 93,3 95,6 94,7 21,16 0,07 0,9 39,8 303,33
Estadificacién inicial 9,6 72,4 87,7 91,3 88,6 3,50 0,05 0,7 67,0 74,81
Re-estadificacién 82,7 80,6 85,6 77,0 81,8 4,26 021 0,6 583 19,89
Valoracién respuesta

al tratamiento 88,9 80,0 66,7 94,1 828 4,44 0,14 0,7 31,0 32,00
DD recidiva - radionecrosis 88,2 91,7 93,8 84,6 89,7 10,59 0,13 0,8 58,6 82,50
Localizacién de TOD 82,6 80,0 90,5 66,7 81,8 4,13 0,22 0,6 69,7 19,00

DD=diagnéstico diferencial, TOD= tumor de origen desconocido, Se=sensibilidad, E=especificidad, VPP=valor
predictivo positivo, VPN=valor predictivo negativo, Ex=exactitud diagndstica, CPP=cociente de probabilidad posi-
tivo, CPN=cociente de probabilidad negativo, Ind Y=indice de Youden, Prev=prevalencia, OR=0dds ratio.
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5. DISCUSION

La mayoria de las Comunidades Auténomas han participado en este UT solicitando la reali-
zacién de la PET a través de los formularios disefiados para ello y enviando dichos formularios a
la AETS. Habria que destacar las numerosas solicitudes (formularios 1) de PET realizadas por los
médicos, que en un porcentaje muy elevado no han colaborado en el envio posterior del formu-
lario 3 de seguimiento, necesario para completar el estudio y evaluar esta tecnologfa.

Tal como se refleja en los resultados, han sido muchos los hospitales y servicios clinicos inte-
resados en esta exploracién diagndstica. Entre estos dltimos destacan los servicios de oncologia
médica y hematologfa. En la gran mayoria de los pacientes se solicité la PET por patologfa onco-
l6gica (en mds del 98% de casos), mientras que en un nimero pequefno de pacientes la PET se
ha realizado para estudio de epilepsias refractarias a tratamiento farmacolégico (sélo disponemos
de 4 registros con informacién completa) y de procesos neuroldgicos degenerativos (sélo 3
pacientes).

Entre los procesos oncoldgicos que con mds frecuencia han motivado la solicitud de PET se
encuentran los linfomas y los carcinomas colorrectales, seguidos del cdncer de pulmén no micro-

citico y del estudio de NPS.

Ademis de las indicaciones contempladas en el protocolo, los facultativos médicos han soli-
citado la prueba para valorar otras en algo mds de un 12% de casos, como la valoracién de la res-
puesta tumoral al tratamiento quimio y/o radioterdpico sin sospecha de recurrencia tumoral, y
de otros procesos oncoldgicos diferentes de los establecidos en dicho protocolo, como cdncer de
mama, géstrico, pancredtico, etc. Entre los procesos tumorales no contemplados en el protocolo,
destaca el cdncer de mama, con un porcentaje de solicitudes de PET de un 3,78%, similar al de
los tumores de cabeza y cuello, que si estaban recogidos en el protocolo. Algunas exploraciones
PET se han realizado por tumores contemplados en el protocolo pero para indicaciones que no
estaban recogidas en dicho protocolo. Esto ha ocurrido de forma significativa con los tumores
pulmonares, de los que casi el 38% de las PET se realizaron para re-estadificar el proceso tumo-
ral cuando la dnica indicacién autorizada era la estadificacién inicial.

La indicacién o situacién clinica por la que mds se ha realizado el estudio PET ha sido la re-esta-
dificacién tumoral (un 62% del total), donde se incluyen el estudio de recurrencias locales y/o a dis-
tancia, también la valoracién de masa residual para diagndstico diferencial entre cicatriz o fibrosis y
masa tumoral viable, y la valoracién de la extensién tumoral tras el tratamiento y la respuesta del
tumor a dicho tratamiento. La caracterizacién de los NPS como benignos o malignos constituye la
segunda indicacién en frecuencia, aunque a mucha distancia de la anterior, s6lo un 12% de casos,
mientras el resto de indicaciones en conjunto suman un 24% del total de solicitudes.

En cuanto a la efectividad de la PET en general, respecto a los 978 pacientes que tienen prue-
ba de referencia, los pardmetros obtenidos muestran un rendimiento diagndstico elevado, con
una Se del 86%, E del 83%, VPP del 87%, VPN del 82%, OR de 30 y Ex del 85%. Estas cifras
son similares tanto para los casos incluidos en el protocolo como para los no incluidos en el pro-
tocolo, excepto que la E y la OR son ligeramente mds elevadas para los casos incluidos en el pro-
tocolo. En conjunto, la precisién diagndstica ha variado entre 82% y 92%, salvo para tiroides
donde tan sélo ha alcanzado valores del 36%.

Por indicaciones clinicas, la PET alcanza la mayor precisién diagndstica en el diagnéstico
diferencial benignidad-malignidad de los NPS, del 95%, con una OR muy elevada, de 303.
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Ademis, el alto VPN (96%) que alcanza la PET hace que esta técnica sea muy dtil para esta indi-
cacién. Las cifras mds bajas de E de la PET se presentan en la estadificacién inicial (72%) aun-
que con una Se muy alta del 97%.

En la mayoria de casos (92%) la PET ha aportado informacién complementaria pues al ser
una técnica de estudio de cuerpo entero permite, en una tnica exploracién, valorar si aparecen
otras lesiones distintas, no sospechadas con las demds técnicas diagnésticas y/o descartar afecta-
cién sistémica.

En un 39% de pacientes en los que la PET se solicitd para estudiar una lesién no valorable con
los MDC o para confirmar el cardcter metastdsico de determinadas lesiones, esta técnica ha permi-
tido detectar lesiones nuevas que ni siquiera se habfan sospechado con esas técnicas convenciona-
les. Esto ha supuesto, en ocasiones, un cambio en el estadio tumoral y/o en el tratamiento.

La PET ha modificado el diagndstico y/o estadio tumoral en un alto porcentaje de casos
(57%) y ha conducido a cambios en el tratamiento que se tenia previsto establecer antes de rea-
lizar la PET en un 79% de casos, de los que en un 53% condujo a un cambio intermodalidad
mientras que en un 6% fue una modificacién terapéutica dentro de la misma modalidad (para
el 40% restante no se aporté esta informacién). Ademds, los hallazgos de la PET han evitado la
realizacién de otras pruebas diagndsticas, muchas de ellas invasivas y asociadas a riesgos, en el
69% de pacientes. La PET ha evitado terapias innecesarias igualmente en el 69%, unas veces sus-
pendiendo el tratamiento cuando se confirma por PET la remisién total de la enfermedad; otras
veces finalizando la administracién de quimioterapia y decidiendo realizar trasplante de médula
ésea, y en otras ocasiones, indicando una cirugfa que no estaba prevista o descartdndola cuando
detecta mds lesiones de las sospechadas inicialmente con los demds MDC.

En general, los médicos consideran que la PET ha resultado ttil en el manejo de sus pacien-
tes en un 88% de casos (decisiva en el 29% y muy util en el 35% del total) frente al restante 12%
de casos donde ha sido poco o muy poco ttil.

6. CONCLUSIONES

* Los tumores que han ocasionado un mayor niimero de peticiones en este UT han sido los
linfomas, seguidos por el carcinoma colorrectal, el cdncer de pulmén y el nédulo pulmo-
nar solitario.

* En cuanto a la indicacién clinica, en la mayoria de los casos se ha solicitado la PET para re-
estadificacién tumoral. Esto incluye la valoracién de masa residual y el estudio del pacien-
te ante la elevacién de marcadores tumorales sin evidencia de lesién con los medios diag-
nésticos convencionales. Otras indicaciones clinicas frecuentes por las que se ha realizado
la PET han sido la caracterizacién de la naturaleza benigna o maligna de los NPS y la esta-
dificacién inicial del cdncer de pulmén. Mucho menos frecuentes han sido las exploracio-
nes PET realizadas con el fin de localizar el tumor de origen desconocido, o las solicitadas
para realizar el diagndstico diferencial entre recidiva y radionecrosis secuela del tratamien-
to en tumores cerebrales, dnica indicacién para la cual se ha utilizado la metionina marca-
da con "C ademds de la *F-FDG. La indicacidén clinica menos frecuente en este UT ha sido
la valoracién de la respuesta al tratamiento quimio y/o radioterdpico.

El UT ha permitido constatar el alto rendimiento diagndstico de la PET en los tumores y
situaciones clinicas incluidas en el estudio. La mayor efectividad diagndstica ha sido para la
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caracterizacién de los NPS. La E ha sido relativamente baja en tumores colorrectales, cdn-
cer de pulmén y TOD, pero en estos tumores se alcanza una alta Se. La Se mds baja de la
PET se ha obtenido en la localizacién de focos recurrentes de cdncer de tiroides aunque con
un alto VPP, En todo caso, hay que tener en cuenta que en estos pacientes con TOD o con
cdncer de tiroides los demds MDC habian fallado en el diagndstico, por lo que es la PET
la dnica prueba que aporta informacién.

* Por indicaciones clinicas, la PET alcanza la mayor precisién diagnéstica en el diagndstico
diferencial benignidad/malignidad del NPS. Las cifras mds bajas de E de la PET se han pre-
sentado en la estadificacién inicial aunque con una Se muy alta, mientras que en el diag-
néstico diferencial entre recidiva y radionecrosis la E y la OR han sido muy altas.

Este UT ha confirmado que la tecnologfa PET aporta informacién complementaria en un
nimero considerable de pacientes, detectando, en muchas ocasiones, lesiones nuevas pre-
viamente no sospechadas, lo que conduce a cambios en el diagndstico y/o el estadio tumo-
ral. Esto influye de manera directa en el manejo clinico del paciente, evitando realizar otras
exploraciones, algunas invasivas, con las consiguientes repercusiones para el paciente y
repercusiones econdmicas. También influye en el tratamiento, evitando, en algunos casos,
terapias innecesarias.

* El UT ha permitido conocer la opinién de los médicos que han solicitado la PET, que la
han valorado de gran utilidad e incluso decisiva en un alto porcentaje.

A ala vista de estos resultados se podria valorar la inclusién de otras indicaciones o situacio-
nes clinicas entre las autorizadas para ser sometidas a PET.



El uso tutelado como mecanismo de actualizacién de las prestaciones: resultados de la experiencia piloto

BIBLIOGRAFIA

1. Asensio C, Pérez Castején M], Maldonado A, Montz R, Ruiz JA, Santos M, Garcifa Berrocal
I, Albert J, Carreras JL. Papel de la FDG PET ante la duda diagndstica de recidiva frente a
necrosis en tumores cerebrales. Rev Neurol 1998; 27(157):447-452.

2. Bangerter M, Moog E Buchmann I, Kotzerke ], Griesshammer M, Hafner M, Eisner K,
Frickhofen N, Reske SN, Bergmann L. Whole-body 2-[18F]-fluoro-2-deoxy-D-glucose posi-
tron emission tomography (FDG-PET) for accurate staging of Hodgkin s disease. Ann Oncol
1998; 9(10):1117-1122.

3. Boni R, Boni RA, Steinert H, Burg G, et al. Staging of metastatic melanoma by whole-body
pistron emission tomography using 2-fluorine-18-fluoro-2-deoxy-D-glucose. Br ] Dermatol

1995;132:556-562.

4. Bury T, Dowlati A, Paulus P, Corhay JL, Benoit T, Kayembe JM, et al. Evaluation of the soli-
tary pulmonary nodule by positron emission tomography imaging. Eur Resp ] 1996; 9:410-414.

5. Chin R, Ward R, Keyes JW, Choplin RH, Reed JC, Wallenhaupt, et al. Mediastinal staging
of non-small-cell lung cancer with positron emission tomography. Am J Resp and Crit Care

Med 1995;152:2090-2096.

6. Damian DL, Fulham MJ, Thompson E, Thompson JE Positron emission tomography in the
detection and management of metastatic melanoma. Melanoma Res 1996; 6(4):325-329.

7. Debets RMChr, Sadzot B, Van Isselt JW, et al. Is 11C flumazenil PET superior to 18FDG
PET and 123I iomazenil SPECT in presurgical evaluation of temporal lobe epilepsy? ] Neurol
Neurosurg Psychiatry 1997; 62:141-150.

8. Delbeke D, Lawrence SK, Abou Khalil BW, Blumenkopf B, Kessler RM. Postsurgical outco-
me of patients with uncontrolled complex partial seizures and temporal lobe hipometabolism

on 18FDG positron emission tomography. Investigative Radiology 1996; 31(5):261-266.

9. Delbeke D. Oncological Applications of FDG-PET Imaging: Brain Tumors, Colorectal
Cancer Lymphoma and Melanoma. ] Nucl Med 1999; 40:591-603.

10. Ell PJ. The contribution of PET/CT to improved patient management. Br J Radiol 2006;
79:32-306.

11. Frank S§J, Chao KS, Schwartz DL, Weber RS, Apisarnthanarax S, Macapinlac HA.
Technology insight: PET and PET/CT in head and neck tumor staging and radiation the-
rapy planning. Nat Clin Pract Oncol 2005; 2:526-533.

12. Garraux G, Salmon E. Clinical contribution of PET neurotransmission imaging in neurolo-
gical disorders. Acta Neurol Belg 2005; 105:119-136.

13. Ghodsian M, Obrzut SL, Hyde CC, Watts W], Schiepers C. Evaluation of metastatic menin-
gioma with 2-deoxy-2-[18F]fluoro-D-glucose PET/CT. Clin Nucl Med 2005; 30:717-720.

14. Grunwald E Briele B, Biersack HJ. Non-131I-scintigraphy in the treatment and follow-up of
thyroid cancer. Single-photon-emitters or FDG-PET? Q J Nucl Med 1999; 43(3):195- 206.

15. Grunwald E Kalicke T, Feine U, et al. Fluorine-18 fluorodeoxyglucose positron emission
tomography in thyroid cancer: results of a multicentre study. Eur J Nucl Med 1999;
26(12):1547-1552.

413



414

El uso tutelado como mecanismo de actualizacién de las prestaciones: resultados de la experiencia piloto

16.

17.

18.

19.
20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

Gupta NC, Maloof ], Gunel E. Probability of malignancy in solitary pulmonary nodules
using fluorine-18-FDG and PET. ] Nucl Med 1996; 37:943-948.

Haberkorn U, Strauss LG, Dimitrakopoulou A et al. PET studies of FDG metabolism in patients
with recurrent colorrectal tumors receiving radiotherapy. ] Nucl Med 1991; 32: 1485-1490.

Hauth EA, Antoch G, Stattaus ], Kuehl H, Veit B, Bockisch A, Kimmig R, Forsting M.
Evaluation of integrated whole-body PET/CT in the detection of recurrent ovarian cancer.
Eur J Radiol 2005; 56:263-268.

Hawkins RA and Hoh CK. PET FDG studies in oncology. Nucl Med Biol 1994; 21(5):739-747.

Ho SS, Berkovic SE Berlangieri SU, Newton MR, Egan GE Tochon Dangury HJ, McKay
WJ. Comparison of ictal PET and Interictal SPECT in the presurgical evaluation of tempo-
ral lobe epilepsy. Ann Neurol 1995; 37:738-745.

Holder WD Jr, White RL Jr, Zuger JH, Easton EJ Jr, Greene FL. Effectiveness of positron
emission tomography for the detection of melanoma metastases. Ann Surg 1998;

227(5):764-769.

Hubner KE Buonocore E, Singh SK, Gould HR, Cotten DW. Characterization of chest
masses by FDG positron emission tomography. Clin Nucl Med 1995; 20(4): 293-298.

Ito K, Kato T, Ohta T, Tadokoro M. Fluorine-18-fluoro-2-deoxyglucose positron emission
tomography in recurrent rectal cancer: relation to tumour size and cellularity. Eur ] Nucl

Med 1996; 23:1372-1377.

Ito K, Kato T, Tadokoro M, Ishiguchi T, Oshima M, Ishigaki T, et al. Recurrent rectal can-
cer and scar differentiation with PET and MR imaging. Radiology 1992;182:549-552.

Jana S, Blaufox MD. Nuclear medicine studies of the prostate, testes, and bladder. Semin
Nucl Med 2006; 36:51-72.

John Hopkins Bayview Medical Center. Bayview, vol. 16, n°1, summer 2001.

Kent DL, Larson EB. Disease, Level of Impact and Quality of Research Methods: Kearfott
AJ. Radiation absorbed dose estimates for positron emission tomography (PET): K-38; Rb-
81; Rb-82 and Cs-130. ] Nucl Med 1982; 23:1128-1132.

Lamy PJ, Comte F, Eberle MC. [Combined role of tumor markers and 18fluoro-deoxyglu-
cose-positron emission tomography (18FDG-PET) in follow-up of cancer patients]. Bull
Cancer 2005; 92:858-864.

Lejeune C, Bismuth MJ, Conroy T, Zanni C, Bey P, Bedenne L, Faivre ], Arveux P,
Guillemin E Use of a decision analysis model to assess the cost-effectiveness of 18F-FDG
PET in the management of metachronous liver metastases of colorectal cancer. ] Nucl Med
2005; 46:2020-2028.

Lowe V], Boyd JH, Dunphy Fr et al Surveillance for recurrent head and neck cancer using
positron emission tomography. ] Clin Oncol 2000; 18(3):651-658.

Lowe V], Naunheim KS. Current role of positron emission tomography in thoraciconcology.
Thorax 1998; 53:703-712.
Lucignani G, Tassi L, Fazio F. et al. Double blind stereo EEG and FDG PET study in seve-

re partial epilepsies: are the electric and metabolic findings related? Eur ] Nucl Med 1996;
23:1498-1507.



El uso tutelado como mecanismo de actualizacién de las prestaciones: resultados de la experiencia piloto

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43,

44.

Mankoff D. Imaging in breast cancer - breast cancer imaging revisited. Breast Cancer Res
2005; 7:276-278.

Muller SP. Malignant melanoma: PET/CT as a staging procedure. Front Radiat Ther Oncol
2006; 39:159-170.

Nariai T, Tanaka Y, Wakimoto H, Aoyagi M, Tamaki M, Ishiwata K, Senda M, Ishii K, Hirakawa
K, Ohno K. Usefulness of L-[methyl-11C] methionine-positron emission tomography as a bio-
logical monitoring tool in the treatment of glioma. ] Neurosurg 2005; 103:498-507.

Obunai K, Misra D, Van Tosh A, Bergmann SR. Metabolic evidence of myocardial stunning
in takotsubo cardiomyopathy: a positron emission tomography study. ] Nucl Cardiol 2005;
12:742-744.

Price P, Jones T, EC.PET Oncology Concerted Action and EORTC PET Study Group. Can
positron emission tomography (PET) be used to detect subclinical response to cancer the-

rapy? Eur ] Cancer 1995; 31A:1924-1927.
Pottgen C, Levegrun S, Theegarten D, et al. Value of 18F-fluoro-2-deoxy-D-glucose-posi-

tron emission tomography/computed tomography in non-small-cell lung cancer for predic-
tion of pathologic response and times to relapse after neoadjuvant chemoradiotherapy. Clin
Cancer Res 2006;12:97-106.

Pozo-Rodriguez F, Martin de Nicolds JL, Sdnchez-Nistal MA, et al. Accuracy of helical com-
puted tomography and [18F] fluorodeoxyglucose positron emission tomography for identif-
ying lymph node mediastinal metastases in potentially resectable non-small-cell lung cancer.

J Clin Oncol 2005; 23:8348-8356.

Ricci PE, Karis JP, Heiserman JE, Fram EK, Bice AN, Drayer BP. Differentiating Recurrent
Tumor form Radiation Necrosis: Time for Re-evaluation of Positron Emission Tomography?
Am ] Neuroradiol 1998; 19:407-413.

Rodriguez Garrido M, Asensio del Barrio C, Amate Blanco JM. PET-TAC: revisién sistemd-
tica y meta-andlisis. Informe de Evaluacién de Tecnologfas Sanitarias n° 41. Agencia de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (AETS) del Instituto de Salud Carlos III - Ministerio
de Sanidad y Consumo. Madrid: AETS - Instituto de Salud Carlos 111, Junio 2004.

Rodriguez Garrido M, Asensio del Barrio C, Gémez Martinez MV, Carreras Delgado ]JL,
Martin Moreno JM. Tomografia por Emisién de Positrones (PET) con 18FDG en
Oncologia Clinica (Revisién Sistemdtica). Ministerio de Sanidad y Consumo. Instituto de
Salud Carlos III. Agencia de Evaluacién de Tecnologfas Sanitarias (AETS). Madrid: AETS -
Instituto de Salud Carlos 111, noviembre de 2001.

Rodriguez Garrido M, Conde Olasagasti JL, Garcfa-Comas L, Alcaide JE Informe sobre la
tomografia por emisién de positrones (PET) en oncologfa clinica no neurolégica. Ministerio

de Sanidad y Consumo. Instituto de Salud Carlos III. Agencia de Evaluacién de Tecnologfas
Sanitarias (AETS). Madrid: AETS - Instituto de Salud Carlos III, octubre de 1997.

Rodriguez Garrido M, Conde Olasagasti JL, Gonzdlez-Enriquez ], Alcaide JF, Miguélez-
Herndndez C. Informe sobre la tomografia por emisién de positrones con fluordeoxiglucosa
(FDG-PET) en neurologfa. Ministerio de Sanidad y Consumo. Instituto de Salud Carlos III.
Agencia de Evaluacién de Tecnologfas Sanitarias (AETS). Madrid: AETS - Instituto de Salud
Carlos III, junio de 1999.

415



416

El uso tutelado como mecanismo de actualizacién de las prestaciones: resultados de la experiencia piloto

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

57.

Schelling M, Avril N, Nahrig J, et al. Positron emission tomography using
[(18)F]Fluorodeoxyglucose for monitoring primary chemotherapy in breast cancer. J Clin

Oncol 2000; 18(8):1689-1695.
Schiepers C, Penninckx E De Vadder N, et al. Contribution of PET in the diagnosis of recu-

rrent colorectal cancer: comparison with conventional imaging. Eur ] Surg Oncol 1995;

21:517-522.

Seibyl J, Jennings D, Tabamo R, Marek K. The role of neuroimaging in the early diagnosis
and evaluation of Parkinson's disease. Minerva Med 2005; 96:353-364.

Shaw L], Berman DS. Sequential single-photon emission computed tomography myocardial
perfusion imaging. Am ] Cardiol 2005; 96:28]-39].

Silberstein EB. Prevalence of adverse reactions to positron emitting radiopharmaceuticals in
nuclear medicine. ] Nucl Med 1998; 39:2190-2192.

Stokkel MP, ten Broek FW, Hordijk GJ, Koole R, van Rijk PP. Preoperative evaluation of
patients with primary head and neck cancer using dual-head 18fluorodeoxyglucose positron
emission tomography. Ann Surg 2000; 231(2): 229-234.

Szabo Z, Xia ], Mathews WB, Brown PR. Future direction of renal positron emission tomo-
graphy. Semin Nucl Med 2006; 36:36-50.

Three Dimensions of Clinical of Clinical Efficacy Assessment Applied to Magnetic
Resinance Imaging. Invest Radiol 1992; 27:245-254.

Tomografia por emisién de positrones (PET) con 18FDG en oncologia clinica (Revisién
Sistemdtica). Informe de Evaluacién de Tecnologfas Sanitarias n° 30. Agencia de Evaluacién
de Tecnologias Sanitarias (AETS) del Instituto de Salud Carlos III - Ministerio de Sanidad y
Consumo. Madrid: AETS - Instituto de Salud Carlos III, Noviembre de 2001.

Tomografia por Emisién de Positrones (PET) en la evaluacién de la enfermedad isquémica
cardfaca. ECRI Health Technology Assesssment Information Service. Technology
Assessment Custom Report Level 2. ECRI (Emergency Care and Research Institute).
Philadelphia. Jan 1995.

United States Pharmacopeia drug information on FDG. (USP DI 1998).
Fluorodeoxyglucose F 18 systemic. In: (Anonymous) USP DI Update February 1998. The
United States Pharmacopeial Convention Inc.

von Schulthess GK, Steinert HC, Hany TF. Integrated PET/CT: current applications and
future directions. Radiology 2006; 238:405-422.

Wang W, Larson SM, Fazzari M, Tickoo SK, Kolbert K, Sgouros G, Yeung H, Macapinlac
H, Rosai J, Robbins RJ. Prognostic value of [18F]fluorodeoxyglucose positron emission
tomographic scanning in patients with thyroid cancer. ] Clin Endocrinol Metab 2000;
85(3):1107-1113.



El uso tutelado como mecanismo de actualizacién de las prestaciones: resultados de la experiencia piloto

BIBLIOGRAFIA ADICIONAL

1. Adams EJ, Asua J, Conde JG, Erlichman M, Flynn K, Hurtado-Saracho I. On behalf of
INAHTA. Positron Emission Tomography: Experience with PET and Synthesis of the
Evidence. Stockholm: International Network of Agencies for Health Technology Assessment,
1999.

2. Alnafisi NS, Driegger AA, Coates G, Moote DJ, Raphael S]. FDG PET of recurrent or metas-
tasic 1311-negative papillary thyroid carcinoma. ] Nucl Med 2000; 41(6):1010-1015.

3. Asensio C, Pérez-Castején MJ, Maldonado A, Montz R, Ruiz JA, Santos M. Papel de la FDG
PET ante la duda diagndstica de recidiva frente a necrosis en tumores cerebrales. Rev Neurol

1998;27(157):447-452.

4. Bangerter M, Moog F, Buchmann I, Kotzerke J, Griesshammer M, Hafner M. Whole-body
2-[18F]-fluoro-2-deoxy-D-glucose positron emission tomography (FDG-PET) for accurate
staging of Hodgkin’s disease. Ann Oncol 1998; 9(10):1117-1122.

5. Bares R, Dohmen BM, Cremerius U, Fass ], Teusch M, Bull U. Ergebnisse der
Positronenemissionstomographie mit Fluor-18-markierter Fluordesoxyglukose bei
Differentialdiagnose und Staging des Pankreaskarzinoms. Radiologe 1996; 36(5):435-440.

6. Benbadis SR, So NK, Antar MA, Barnett GH, Morris HH. The value of PETscan (and MRI
and Wada test) in patients with bitemporal epileptiform abnormalities. Arch Neurol 1995;
52:1062-1086.

7. Benchaou M, Lehmann W, Slosman DO, Becker M, Lemoine R. The role of FDG-PET in
the preoperative assessment of N-staging in head and neck cancer. Acta Otolaryngologica
1996; 116:332-335.

8. Blessing C, Feine U, Geiger L, Carl M, Rassner G, Fierlbeck G. Positron emission tomograhy
and ultrasonography. A comparative retrospective study assessing the diagnostic validity in
lymph node metastases of malignant melanoma. Arch Dermatol 1995; 131(12):1394-1398.

9. Boni R, Boni RA, Steinert H, Burg G. Staging of metastatic melanoma by whole-body pis-
tron emission tomography using 2-fluorine-18-fluoro-2-deoxy-D-glucose. British Journal of
Dermatology 1995; 132: 556-56

10. Braams JW, Pruim ], Freling NJM, Nikkels PG]J, Roodenburg JLN, Boering G, et al.
Detection of lymph node metastases of squamous cell cancer of the head and neck with

FDG-PET and MRI. ] Nucl Med 1995; 36:211-216.

11. Bury T, Dowlati A, Paulus P, Corhay JL, Benoit T, Kayembe JM, et al. Evaluation of the soli-
tary pulmonary nodule by positron emission tomography imaging. Eur Resp ] 1996; 9:410-
414.

12. Chin R, Ward R, Keyes JW, Choplin RH, Reed JC, Wallenhaupt, et al. Mediastinal staging
of non-small-cell lung cancer with positron emission tomography. Am ] Resp & Ciritical

Care Med 1995;152:2090-2096.

13. Damian DL, Fulham M], Thompson E, Thompson JF. Positron emission tomography in the
detection and management of metastatic melanoma. Melanoma Res 1996; 6(4):325-329.

14. Davina Ghersi, Kirsten Howard, Les Irwig, Glenn Salkeld, John Simes. Commonwealth
Review of Positron Emission Tomography. Final MSAC assessment report. March 2000.

417



418

El uso tutelado como mecanismo de actualizacién de las prestaciones: resultados de la experiencia piloto

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

206.

27.

Medicare Services Advisory Committee’s (MSAC) Supporting Committee for PET.
Department of Health and Aged Care. Camberra. Australia.

Debets RM, Sadzot B, Van Isselt JW, Brekelmans GJF, Meiners LC, Van Huffelen AC, et al.
Is 11C flumazenil PET superior to 18FDG PET and 1231 iomazenil SPECT in presurgical
evaluation of temporal lobe epilepsy? ] Neurol Neurosurg Psychiatry 1997; 62:141-150.

Delbeke D, Lawrence SK, Abou Khalil BW, Blumenkopf B, Kessler RM. Postsurgical out-
come of patients with uncontrolled complex partial seizures and temporal lobe hipometabo-

lism on 18FDG positron emission tomography. Investigative Radiology 1996; 31(5):261-
266.

Delbeke D. Oncological Applications of FDG-PET Imaging: Brain Tumors, Colorectal
Cancer Lymphoma and Melanoma. ] Nucl Med 1999; 40:591-603.

Dewan NA, Reeb SD, Gupta NC, Gobar LS, Scott WJ. PET-FDG imaging and transthora-
cic needle lung aspiration biopsy in evaluation of pulmonary lesions: a comparative risk-

benefit analysis. Chest 1995;108:441-446.

Dietlein M, Moka D, Scheidhauer K, Schmidt M, Theissen B, Voth E, et al. Follow-up of
differentiated thyroid cancer: comparison of multiple diagnostic tests. Nucl Med Commun
2000; 21(11):991-1000.

Duhaylongsod FG, Lowe V], Patz EF, Vaughn AL, Coleman RE, Wolfe WG. Detection of
primary and recurrent lung cancer by means of 18 fluorodeoxyglucose positron emission
tomography (FDG-PET). ] Thorac Cardiovasc Surg 1995; 110:130-140.

Estadisticas del Centro Nacional de Epidemiologia (CNE). Subdireccién General de
Epidemiologfa e Informacién Sanitaria. Instituto de Salud Carlos III (ISCIII). Ministerio de
Sanidad y Consumo. 1997.

Flynn K, Adams E, Anderson D. Positron Emission Tomography: Descriptive Analysis of
Experience with PET in VA, Systematic Reviews: FDG-PET as a Diagnostic Test for Cancer
and Alzheimer’s Disease. Management Decision and Research Center. Health Services
Research and Development Service. Office of Research and Development. Department of

Veterans Affairs. MDRC Technology Assessment Program-PET Report. October 1996.

Grunwald F Briele B, Biersack HJ. Non-131I-scintigraphy in the tratment and follow- up
of thyroid cancer. Single-photon-emitters or FDG-PET? Q J Nucl Med 1999; 43(3): 195-
206.

Grunwald E Kalicke T, Feine U, Lietzenmayer R. Fluorine-18 fluorodeoxyglucose positron
emission tomography in thyroid cancer: results of a multicentric study. Eur ] Nucl Med

1999; 26(12):1547-1552.

Gupta N, Bradfield H. Role of positron emission tomography scanning in evaluating gas-
trointestinal neoplasms. Semin Nucl Med 1996; 26(1): 65-73.

Gupta NC, Maloof ], Gunel E. Probability of malignancy in solitary pulmonary nodules
using fluorine-18-FDG and PET. ] Nucl Med 1996; 37:943-946.

Ho SS, Berkovic SE Berlangieri SU, Newton MR, Egan GE Tochon HJ, et al. Comparison
of ictal PET and Interictal SPECT in the presurgical evaluation of temporal lobe epilepsy.
Ann Neurol 1995; 37:738-745.



El uso tutelado como mecanismo de actualizacién de las prestaciones: resultados de la experiencia piloto

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

Hoegerle S, Altehoefer C, Ghanem N, Brink I, Moser E Nitzsche E. 18F-DOPA positron
emission tomography for tumour detection in patients with medullary thyroid carcinoma
and elevated calcitonin levels. Eur ] Nucl Med 2001; 28(1):64-71.

Holder WD Jr, White RL Jr, Zuger JH, Easton EJ Jr, Greene FL. Effectiveness of positron
emission tomography for the detection of melanoma metastases. Ann Surg 1998;

227(5):764-769.

Hotta S. Imdgenes de Perfusién Miocdrdica por Tomografifa por Emisién de Positrones con
Rubidio82. AHCPR-OHTA (Agency for Health Care Policy and Research - Office of Health
Technology Assessment), Health Technology Review, n° 10. Rockville, MD, May 1995.

Hubner KE Buonocore E, Singh SK, Gould HR, Cotten DW. Characterization of chest
masses by FDG positron emission tomography. Clin Nucl Med 1995; 20(4): 293-298.

Ito K, Kato T, Ohta T, Tadokoro M. Fluorine-18 fluoro-2-deoxyglucose positron emission
tomography in recurrent rectal cancer: relation to tumour size and cellularity. Eur ] Nucl

Med 1996; 23:1372-1377.

Ito K, Kato T, Tadokoro M, Ishiguchi T, Oshima M, Ishigaki T, et al. Recurrent rectal can-
cer and scar differentiation with PET and MR imaging. Radiology 1992; 182:549-552.

Laissy JP, Lebtahi R, Cordoliani YS, Henry-Feugeas MC, Schouman-Claeys E. Diagnostic du
lymphome cerebral primitif du SIDA. Apport de I'imagerie. ] Neuroradiol 1995; 22:207-217.

Lapela M, Grenman R, Kurki T, Joensuu H, Leskinen L, Lindholm P, et al. Head and neck
cancer: detection of recurrence with PET and 2-[F-18]Fluoro-2-deoxy-d-glucose. Radiology
1995; 197:205-11.

Lapela M, Leskinen S, Minn HR, Lindholm P, Klemi PJ, Soderstrom KO. Increased gluco-
se metabolism in untreated non-Hodgkin’s lymphoma: a study with positron emission
tomography and fluorine-18-fluorodeoxyglucose. Blood 1995; 86(9):3522-3527.

Laubenbacher C, Saumweber D, Wagner-Manslau C, Kau R], Herz M, Avril N, et al.
Comparison of fluorine-18-fluorodeoxyglucose PET, MRI and endoscopy for staging head
and neck squamous-cell carcinomas. ] Nucl Med 1995; 36:1747-1757.

Lips P, Comans EF, Hoekstra OS, van der Poest Clement E, van Mourik JC, Teule GJ.
Positron emission tomography for the detection of metastases of differentiated thyroid car-
cinoma. Neth ] Med 2000; 57(4):150-156.

Lowe V], Boyd JH. Surveillance for Recurrent Head and Neck Cancer Using Positron
Emision Tomography. ] Clin Oncol 2000; 18(3):651-658.

Lucignani G, Tassi L, Fazio E Galli L, Grana C, Del Sole A, et al. Double blind stereo EEG
and FDG PET study in severe partial epilepsies: are the electric and metabolic findings rela-
ted? Eur ] Nucl Med 1996; 23:1498-1507.

Marcel PM, Stokkel, Frans Willem ten Broek, Gerrit-Jan Hordijk, Ron Koole, Peter P. van
Rijk. Preoperative Evaluation of Patients with Primary Head and Neck Cancer Using Dual-
Head 18Fluorodeoxyglucose Positron Emission Tomography. Ann Surg 2000; 2: 229-234.

Marcel PM, Stokkel. 18F-Fluorodeoxyglucose Dual-Head Positron Emission Tomography as
a Procedure for Detecting Simultaneous Primary Tumors in Cases of Head and Neck Cancer.
Cancer 1999; 86:2370-2377.

419



420

El uso tutelado como mecanismo de actualizacién de las prestaciones: resultados de la experiencia piloto

43,

44.

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

Markand ON, Salanova V, Worth R, Park H M, Wellman HN. Comparative study of interic-
tal PET and ictal SPECT in complex partial seizures. Acta Neurol Scand 1997; 95:129-136.

Mastin ST, Drane WE, Gilmore RL, Helveston WR, Quisling RG, Roper SN, et al.
Prospective localization of epileptogenic foci: Comparison of PET and SPECT with site of
surgery and clinical outcome. Radiology 1996; 199:375-380.

McGuirt WE Williams DW, Keyes JW, Greven KM, Watson NE, Geisinger KR, et al. A
comparative diagnostic study of head and neck nodal metastases using positron emission

tomography. Laryngoscope 1995; 105:373-377.

Patz EF, Lowe V], Goodman PC, Herndon ]. Thoracic nodal staging with pet imaging with
18FDG in patients with bronchogenic carcinoma. Chest 1995; 108:1617-1621.

Pérez Lozano M], Briones Pérez de la Blanca E y Loscertales Abril M. Tomografia por
Emisién de Positrones (PET): Sintesis de investigacién sobre efectividad en diferentes situa-
ciones clinicas. AETSA, Junta de Andalucia, Consejeria de Salud, Sevilla, febrero de 2000.

Program Memorandum for Intermediaries/Carriers. Department of Health and Human
Services. Health Care Financing Administration. Transmittal No. AB-97-27 date January
1998. Change request #362. Subject: Implementing Instructions-PET scans for
Characterizing Solitary Pulmonary Nodules or Staging Lung Cancer Performed on or After
January 1, 1998 HCFA-Pub. 60AB and others HCFA Transmittals.

Ramos CD, Chisin R, Yeung HW, Larson SM, Macapinlac HA. Incidental focal thyroid
uptake on FDG positron emission tomographic scans may represent a second primary

tumor. Clin Nucl Med 2001; 26(3): 193-197.

Raylman RR, Ficaro EP, Wahl RL. Stereotactic cocordinates from ECT sinograms for radio-
nuclide-guided breast biopsy. ] Nucl Med 1996; 37(9): 1562-1527.

Rege S, Maass A, Chaiken L, Hoh CK, Choi Y, Lufkin R, et al. Use of positron emission
torrography with fluorodeoxyglucose in patients with extracranial head and neck cancers.

Cancer 1994;73:3047-3058.

Research Description and Outcome/Cost Analysis for the Yale New Haven Hospital.
Positron Emission Tomography Demonstration Project. Yale University-Veterans Affairs,
Positron Emission Tomograhy Center, West Haven, CT.13 oct. 1995.

Ricci PE, Karis JB, Heiserman JE, Fram EK, Bice AN, Drayer BP. Differentiating Recurrent
Tumor form Radiation Necrosis: Time for Re-evaluation of Positron Emission Tomography?
Am ] Neuroradiol 1998; 19:407-413.

Robert G, Milne R. Positron emission tomography: establishing priorities for health techno-
logy assessment. Health Technol Assess 1999; 3(16). NCCHTA.

Rodriguez Garrido M, Conde Olasagasti JL, Garcia Comas L, Alcaide JE Informe sobre la
tomografia por emisién de positrones (PET) en oncologfa clinica no neurolégica. Ministerio

de Sanidad y Consumo-Instituto de Salud Carlos III. Agencia de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias (AETS). Madrid, octubre de 1997.

Rodriguez Garrido M, Conde Olasagasti M, Gonzélez Enriquez J, Alcaide JE Miguélez
Herndndez C. Informe sobre la tomografia por emisién de positrones con fluordeoxiglucosa
(FDG-PET) en neurologfa. Ministerio de Sanidad y Consumo-Instituto de Salud Carlos III.



El uso tutelado como mecanismo de actualizacién de las prestaciones: resultados de la experiencia piloto

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

60.

67.

68.

069.

70.

Agencia de Evaluacién de Tecnologfas Sanitarias (AETS). Madrid, junio de 1999. ISBN: 84-
920334-9-5.

Rodriguez Garrido M, Conde Olasagasti M. Informe sobre la tomografia por emisién de
positrones en cardiologfa. Ministerio de Sanidad y Consumo-Instituto de Salud Carlos III.
Agencia de Evaluacién de Tecnologfas Sanitarias (AETS). Madrid, diciembre de 1995.

Rubin E, Dhawan V, Moeller JR, Takikawa S, Labar DR, Schaul N, et al. Certebral metabo-
lic topography in unilateral temporal lobe epilepsy. Neurology 1995; 45:2212-2223.

Sasaki M, Ichiya Y, Akashi Y, Alsashi Y. The usefulness of FDG positron emission tomography
for the detection of mediastinal lymph node metastases in patients with non-small cell lung can-

cer: a comparative study with X-ray computed tomography. Eur Nucl Med 1996; 7:741-747.

Sazon DAD, Santiago SM, Soo-Hoo GW, Khonsary A. Fluorodeoxyglucose positron emis-
sion tomography in the detection and staging of lung cancer. Am ] Respir Crit Care Med
1996; 153: 417-421.

Scott WJ, Gobar LS, Terry JD, Dewan NA. Mediastinal lymph node staging of non-small-
cell lung cancer: a prospective comparison of computed tomography and positron emission
tomography. ] Thorac Cardiovasc Surg 1996; 3:642-648.

Schiepers C, Penninckx F, De Vadder N, Mercks E, Mortelmans L, Bormans G, et al.
Contribution of PET in the diagnosis of recurrent colorectal cancer: comparison with con-
ventional imaging. Eur ] Surg Oncol 1995; 21:517-522.

Schipper JH, Schrader M, Arweiler D, Muller S, Sciuk J. Die Positron enemission tomogra-
phie zur Primartumorsuche bei Halslymphknotenmetastasen mit unbekanntem
Primartumor. HNO (Universitats-HNO-Klinik Essen) 1996; 44(5): 254-257.

Schlag P, Lehner B, Strauss LG, Georgi P, Herfarth C. Scar or recurrent rectal cancer: posi-

tron emission tomography is more helpful than immunoscintigraphy. Arch Surg 1989;
124:197-200.

Schluter B, Bohuslavizki KH, Beyer W, Plotkin M, Buchert R, Clausen M. Impact of FDG
PET on patients with differentiated thyroid cancer who present with elevated thyroglobulin
and negative 1311 scan. ] Nucl Med 2001; 42(1):71-76.

Semah F Baulac M, Hasboun D, Frouin V, Mangin JE Papageorgiou S, et al. Is interictal
temporal hypometabolism related to mesial temporal sclerosis? A positron emission tomo-

graphy/magnetic resonance imaging confrontation. Epilepsia 1995; 36(5):447-456.

Steinert HC, Voellmy DR, Trachsel C, Bicik U. Planar coincidence scintigraphy and PET in
staging malignant melanoma. ] Nucl Med 1998; 39(11):1892-1897.

Stokkel MP, de Klerk JM, Hordijk GJ. Fluorodeoxyglucose positron emission tomography,
a new technique for increasing the detection rate of coincident thyroid cancer in head and

neck oncology. Eur Arch Otorhinolaryngol 2000; 257(10):552-554.

Strauss LG, Clorius JH, Schlag P, Lehner B, Kimmig B, Egenhart R, et al. Recurrence of
colorectal tumors: PET evaluation. Radiology 1989; 170:329-332.

Stumpe KD, Urbinelli M, Steinert HC, Glanzmann C, Buck A, von Schulthess GK. Whole-
body positron emission tomography using fluorodeoxyglucose for staging of lymphoma: effec-
tiveness and comparison with computed tomography. Eur ] Nucl Med 1998;25(7): 721-728.

421



422

El uso tutelado como mecanismo de actualizacién de las prestaciones: resultados de la experiencia piloto

71.

72.

73.

74.

75.

76.

Theodore WH, Sato S, Kufta CV, Gaillard WD, Kelley K. FDG positron emission tomo-
graphy and invasive EEG: Sizure focus detection and surgical outcome. Epilepsia 1997;

38(1):81-86.

Tomografia por Emisién de Positrones (PET) en la evaluacién de la enfermedad isquémica
cardiaca. ECRI Health Technology Assesssment Information Service. Technology
Assessment Custom Report Level 2. ECRI (Emergency Care and Research Institute).
Philadelphia. Jan 1995.

Valk PE, Pounds TR, Hopkins DM, Haseman MK, Hofer GA, Greiss HB, et al. Staging
non-small cell lung cancer by whole-body positron emission tomographic imaging. Ann

Thorac Surg 1995; 60:1573-1582.

Wahl R, Quint LE, Greenough RL, Meyer CR, White IR, Orringer MB. Staging of medias-
tinal non-small cell lung cancer with FDG PET, CT, and fusion images: preliminary pros-
pective evaluation. Radiology 1994; 191:371-377.

Wang W, Larson SM, Fazzari M, Tickoo SK. Prognostic value of [18] fluorodeoxyglucose
positron emission tomography sacnning in patients with thyroid cancer. ] Clin Endocrinol
Metab 2000; 85(3):1107-1113.

Yoshimi A, William R C, Douglas ] Q, Carol RB. Recurrence of Head and Neck Cancer
after Surgery or Irradiation: Prospective Comparison of 2-deoxy-2[F-18]fluoro-D-glucose
PET and MRI Imaging Diagnoses. Radiology 1996; 200:135-141.



RESUMEN DEL USO TUTELADO
DE TRASPLANTE AUTOLOGO DE
CONDROCITOS







El uso tutelado como mecanismo de actualizacién de las prestaciones: resultados de la experiencia piloto

RESUMEN DEL USO TUTELADO DE TRASPLANTE
AUTOLOGO DE CONDROCITOS
Direccién Técnica: Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de Galicia (AVALIA-T)

1. INTRODUCCION

La inclusién del trasplante autélogo de condrocitos en el programa de uso tutelado se justi-
ficé dada la escasa evidencia cientifica acerca de su seguridad y eficacia en aquel momento.

SITUACION CLINICA EN LA QUE SE APLICA LA INTERVENCION EVALUADA

El trasplante autélogo de condrocitos se ha indicado en las lesiones sintomdticas de la rodi-
lla que afectan a todo el espesor del cartilago articular (grado III o IV en la clasificacién de
Outerbridge), localizadas en la porcién de carga de la superficie articular del fémur (céndilos y
tréclea). También se ha propuesto su uso, aunque con peores resultados, en lesiones localizadas
en la rétula y la tibia y en casos de osteocondritis disecante.

ALTERNATIVAS DE MANEJO CLINICO

En los dltimos afios han surgido diversos procedimientos quirdrgicos para tratar los defectos
del cartilago articular de la rodilla o para al menos proporcionar un alivio sintomdtico. El obje-
tivo es prevenir la extensién de las lesiones e inducir la regeneracién del cartilago o al menos
retrasar la progresion a osteoartritis o la necesidad de reemplazamiento articular. Estas técnicas se
dividen en 4 categorias: tratamiento sintomdtico, estimulacién de células derivadas de la médu-
la ésea, condrogénesis con células o tejidos trasplantados y trasplante de cilindros osteocondra-
les. En la actualidad, no existen criterios claros acerca de cudl de estas alternativas es la mds ade-
cuada para el tratamiento de las lesiones condrales tal y como se ha indicado en una reciente revi-
sidn sistemdtica elaborada especificamente para este uso tutelado.

CARACTERISTICAS Y FUNCION DE LA TECNOLOGIA EVALUADA
Descripeion breve del funcionamiento operativo de la tecnologia

— En el curso de una artroscopia se realiza una extraccién de ldminas de cartilago articular
(300-500 mg) de una zona que soporta baja carga, generalmente localizada en el dngulo
opuesto del céndilo femoral.

— La muestra se cultiva durante 3-4 semanas, hasta alcanzar un crecimiento suficiente del
tejido para proceder a su injerto.
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— Para llevar a cabo el injerto es necesario realizar una artrotomia para exponer la zona de la
lesién y proceder a la extirpacién de la lesién condral hasta llegar al hueso subcondral nor-
mal. La zona se cubre con un injerto de periostio tomado de la cara anteromedial de la
tibia. Se deja una pequefia apertura del parche periéstico para proceder a la inyeccién pos-
terior de los condrocitos cultivados (en una cantidad que depende del tamafio de la lesién
pero que oscila entre 2,6 y 5 millones de células por cm2 de lesién). Dicha apertura se cie-
rra a continuacién con una o dos suturas y se sella con pegamento bioldgico de fibrina. Tras
el cierre rutinario de la artrotomia se finaliza la intervencién quirdrgica aplicando un ven-
daje eldstico circular sobre la rodilla.

El programa de rehabilitacién posterior juega un papel clave en la recuperacién de la lesién,
pues estimula la regeneracién de los condrocitos y reduce la posibilidad de adherencias intraarti-
culares. Aunque varfa segtn la localizacién de la lesién, con cardcter general, consiste en una pri-
mera etapa que comprenderfa 6 semanas y una segunda etapa de un afo de duracién desde el
implante de condrocitos. En el caso de la osteocondritis disecante el periodo de rehabilitacién
debe ser, como minimo, de 18 a 24 meses.

ANTECEDENTES DE EVALUACION

En el momento en el que se iniciaba la recogida de casos del uso tutelado se publicé una
revisién sistemdtica que indicaba que no existia evidencia de que esta técnica fuese superior a
otras alternativas terapéuticas, si bien la bibliografia existente era escasa. Posteriormente se
publicaron otras 4 revisiones sistemdticas en 2003, 2004 y 2006 por parte de la Blue Cross and
Blue Shield Association National Institute for Clinical Excellence (Nice), Cochrane Library y
Agencia de Evaluacién de Tecnologfas Sanitarias de Galicia (Avalia-t) respectivamente. En nin-
guna de ellas se indica que el trasplante aut6logo de condrocitos sea superior a otras alternati-
vas terapéuticas y en cambio conlleva un mayor coste. La revisién mds actual concluye que
"aunque el trasplante autélogo de condrocitos es una técnica segura, los datos disponibles no
indican que sea mds efectiva que otras estrategias terapéuticas en el tratamiento de las lesiones
condrales de la rodilla. Es mds, el trasplante autélogo de condrocitos es un procedimiento rela-
tivamente costoso, ya que necesita dos intervenciones y un cultivo celular in vitro. Estas con-
sideraciones colocan a este procedimiento en desventaja cuando se compara con las técnicas
convencionales."

2. OBJETIVOS

Analizar la eficacia y seguridad del trasplante aut6logo de condrocitos en los defectos condra-

les de la rodilla.

3. METODOLOGIA

PROCESO DE ELABORACION Y PROTOCOLO DE CONSENSO. ASOCIACIONES
Y EXPERTOS PARTICIPANTES

En la elaboracién del protocolo de uso tutelado participaron especialistas procedentes de diver-
sos hospitales espafioles. Estos especialistas, apoyados por metodélogos de la Agencia de Evaluacién
de Tecnologfas Sanitarias de Galicia, desarrollaron el protocolo de recogida de informacién del uso
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tutelado en diversas reuniones que tuvieron lugar en Madrid, en el Ministerio de Sanidad y
Consumo. Finalmente, el protocolo consensuado fue aprobado por todos los participantes.

CENTROS PARTICIPANTES

Participaron 8 hospitales de diferentes Comunidades Auténomas. Inicialmente tomaron
parte el Complejo Hospitalario Universitario de Santiago, el Complejo Hospitalario
Universitario Juan Canalejo (La Corufa), el Hospital del Dr. Peset (Valencia), el Hospital
Universitario Rio Hortega (Valladolid), el Hospital Miguel Servet (Zaragoza), el Hospital La Paz
(Madrid) y posteriormente se incorporaron el Hospital La Fe (Valencia) y el Instituto Policlinico
Santa Teresa (La Corufia). Ademds de estos 8 hospitales, hubo 4 bancos de tejidos que cultiva-
ron los condrocitos que se implantaron en los diferentes centros. Estos bancos fueron: Banco de
Tejidos del Complejo Hospitalario Universitario de Santiago, Banco de Tejidos del Complejo
Hospitalario Universitario Juan Canalejo, Banco de Tejidos del Principado de Asturias y Banco
de Tejidos de la Clinica San Francisco de Leén.

PERIODO DE RECOGIDA DE INFORMACION

La inclusién de pacientes comenzé en abril de 2001, después de que su protocolo hubiese
sido aprobado por el Comité Etico de Investigaciones Clinicas de Galicia. Esa inclusién finalizé
en marzo de 2005, aunque el seguimiento de los pacientes incluidos ha continuado hasta enero
de 2006. Inicialmente estaba previsto que el uso tutelado tuviese un periodo de seguimiento de
5 afios. Los resultados de este documento corresponden al seguimiento hasta enero de 2005.

CRITERIOS DE SELECCION DE PACIENTES, TIPOS DE INTERVENCION E
INDICACIONES

v’ Criterios de inclusién:

— Lesiones sintomdticas que afectasen a todo el espesor del cartilago articular de la rodilla, de
tamafo superior a 2 cm? e inferior a 9, en personas jovenes, con sintomatologfa incapaci-
tante, en los que han fracasado los tratamientos convencionales de uso actual y admitidos
en el Sistema Nacional de Salud y otras técnicas menos utilizadas (desbridamiento, perfo-
raciones multiples del hueso subcondral, abrasién, espongializacién, mosaicoplastia, micro-
fracturas, injerto de pericondrio, injerto de periostio, matrices artificiales, trasplantes). El
fracaso de dichas intervenciones se estableci6 en funcién de la situacion clinica, la presen-
cia de dolor que impida la vida laboral o la actividad fisica habitual y/o movilidad restrin-
gida de la extensién completa o flexién a <120° durante 6-12 meses.

— Mientras el trasplante autélogo de condrocitos debia de realizarse después de que hubiesen
fallado otros tratamientos en la articulacién de la rodilla, se permiti6 su uso como indica-
cién primaria exclusivamente en casos de osteocondritis disecante.

v’ Criterios de exclusién:

— Lesiones degenerativas del cartilago asociadas a artrosis.

— Concurrencia de cualquier condicién que impida el cumplimiento del programa de reha-
bilitacién.

427



428

El uso tutelado como mecanismo de actualizacién de las prestaciones: resultados de la experiencia piloto

— Edad superior a los 50 afios.

— Pacientes alérgicos a los antibidticos presentes en el medio de cultivo.

VARIABLES FUNDAMENTALES DEL ESTUDIO Y MEDIDAS DE RESULTADO

No existen variables independientes propiamente dichas ya que el estudio no estaba disefia-
do especificamente para ello (todos los pacientes han recibido una misma intervencién, el tras-
plante autdlogo de condrocitos). Algunas variables que se han analizado en el resultado como
posibles variables independientes son la edad del paciente, la existencia de patologfas asociadas,
presencia o ausencia de osteocondritis disecante, localizacién de la lesién en la rétula y cumpli-
miento o no de los criterios de inclusién.

Las medidas de resultado se pueden dividir en tres grupos: Resultados clinicos de la interven-
cién, calidad de vida y satisfaccién con los resultados.

Los resultados clinicos se valoraron fundamentalmente a través del sistema de valoracién
de rodilla de Cincinnati que incluye varias escalas de valoracién: valoracién de sintomas y per-
cepcidén del paciente, escala de la funcién de actividades de la vida diaria, escala de la funcién
deportiva, escala de la valoracién ocupacional, exploracién fisica, inestabilidad, exploracién
radioldgica y tests funcionales. También se cre6 una variable denominada "ganancia en la condi-
cién de la rodilla" que tomaba como referencia los diversos valores de la escala de Cincinnati en
el preoperatorio y los comparaba con los valores obtenidos en diferentes momentos del periodo
de seguimiento.

La calidad de vida se midié con el cuestionario validado SF-36, que se pasé en el preopera-
torio, a los seis meses, al afio y a los tres afos. Este cuestionario proporciona un perfil del estado
de salud y es una de las escalas genéricas con mayor potencial de uso en la evaluacién de resulta-
dos clinicos. El cuestionario cubre dos dreas, el estado funcional y el bienestar emocional.

La satisfaccion con los resultados se pregunté en diversos momentos del periodo de seguimien-
to con una pregunta especifica y de modo indirecto dentro del sistema de valoracién de rodilla
de Cincinnati y del cuestionario SF-36.

INSTRUMENTOS DE MEDIDA

La gran mayorfa de todas las variables de resultado se midieron con una entrevista personal
en la que el facultativo iba cumplimentando la informacién. En muchos casos se desconoce
quién ha cubierto la informacién (el médico o el paciente), sobre todo en algunas partes del cues-
tionario Cincinnati o del cuestionario SF-36. Aunque se ha indicado que preferentemente el
cuestionario SF-36 debe ser facilitado al paciente para que lo cubra, se ha mostrado aceptable la
administracién mediante entrevista personal.

El protocolo de recogida de informacién incluye datos acerca de las siguientes dreas: relativa
a los pacientes, a la técnica y a los resultados, ademds de complicaciones, tanto inmediatas como
ulteriores. La recogida de informacién se ha realizado con las siguientes 8 hojas:

* Hoja de recogida de datos: filiacién y datos preoperatorios (Hoja A).

* Hoja de datos de la operacién quirdrgica (Hoja B). Debia cumplimentarse en el momento
de la intervencidn.
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* Hoja de datos del cultivo (Hoja C).

* Hoja de datos de las revisiones (Hoja D). Debfa ser cumplimentada a los 15 dfas, mes y
medio, 3 y 6 meses, y después anualmente desde el momento del implante de condrocitos.

* Hoja de datos de complicaciones (Hoja E). Debia cubrirse en cualquier momento en el que
exista una complicacién.

* Cuestionario SF-36 (Hoja F). Debia cumplimentarse en el preoperatorio, a los seis meses,
al afio y 3 afios de la intervencién.

Sistema de valoracién de rodilla de Cincinnati (Hoja G). Debia cumplimentarse en el pre-
operatorio, a los 15 dias, mes y medio, 3 y 6 meses, y después al afo, 2 afios y 3 anos desde
el momento del implante de condrocitos.

Hoja de datos de la rehabilitacién (Hoja H). Debia ser cumplimentada en las 5 primeras
revisiones (15 dias, mes y medio, 3 meses, 6 meses y un afio) por el cirujano que efectta la
revisién del paciente segtin la informacién suministrada por el servicio de rehabilitacién
correspondiente.

SEGUIMIENTO

El estudio se planteé como un registro de casos de 5 afios de duracién. El seguimiento de
cada paciente incluido debfa de ser de 3 afos. Los pacientes acudian a las consultas de seguimien-
to a los 15 dfas, mes y medio, 3 y 6 meses y uno, dos y tres afos después de la intervencidn.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

A todos los participantes en el estudio se les explicé el objetivo del mismo y su sometimien-
to a un procedimiento de uso tutelado y en lo que ello consistia. Una condicién indispensable
para su participacién era la firma del modelo de consentimiento informado mediante el que
autorizaban a que se les realizase en trasplante autélogo de condrocitos.

APLICACION INFORMATICA, CIRCUITO DE INFORMACION Y SISTEMAS DE
PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE DATOS

Se elaboré una aplicacién informdtica para facilitar la introduccién de los datos correspon-
dientes al uso tutelado. Dicha aplicacién fue distribuida a todos los centros participantes. Sin
embargo, debido a que la aplicacién informdtica presentaba alguna limitacién y a que algunos de
los participantes tenfan problemas para familiarizarse con ella se dejé la opcién de que los cen-
tros enviasen la informacién también en formato papel. La mayoria de los centros siguieron esta
tltima opcién.

El protocolo de uso tutelado indicaba que, tras la recogida de la informacién correspondien-
te a las dos fases de la intervencién quirtrgica, se procederfa al primer envio de informacién, en
el que se incluirfa la informacidn relativa al procedimiento de cultivo. El resto de los envios debi-
an ser trimestrales durante el primer afio y anuales en los afios subsiguientes. En la prictica, a
medida que los centros participantes iban reclutando pacientes mandaban la informacién a
Avalia-t, junto con las hojas de revisiones correspondientes a aquellos pacientes que acudian a los
controles de seguimiento. La periodicidad del envio se dejé a eleccidn de los centros para que les
fuese mds comodo. El periodo de envio para cada uno oscilé entre un mes y seis meses.
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Se habfa creado también un sistema para comunicar problemas relevantes durante el trans-
curso del estudio, pero no fue necesario acudir a él.

Los datos fueron introducidos manualmente en el programa SPSS (Statistical Package for
Social Sciences). Previamente, los datos que fueron recibidos con la aplicacién informdtica fue-
ron importados desde Excel a SPSS. Una vez que toda la informacién relativa a los sujetos se
introdujo en la base de datos se procedié a la depuracién de la misma para detectar valores ané-
malos o errores en la introduccién de la informacién. Todo el andlisis de datos se realizé con el

programa SPSS 12.0.

Una vez depurada la base de datos, se crearon diversas variables para facilitar el andlisis, a
través de diversas instrucciones (RECODE, COMPUTE), lo que permiti6 obtener la edad de
los sujetos en el momento de la intervencién calculada como fecha del implante menos la fecha
de nacimiento. Se crearon diversas variables a través de una recodificacién como tener o no
tener intervenciones previas en la rodilla o la presencia o ausencia de osteocondritis disecante
entre otras.

El andlisis consistié fundamentalmente en andlisis univariante, bivariante y multivariante.
En primer lugar se procedié a un andlisis descriptivo de diferentes variables, en el preoperato-
rio y en los diferentes momentos del periodo de seguimiento de los pacientes. Debido a la mul-
titud de variables de resultado con posibilidad de ser analizadas, se decidié seleccionar aquellas
que fuesen mds sensibles o que integrasen el resultado del trasplante de un modo conjunto
(funcional y psicolégico). Por esta razén, una de las variables que recoge esta informacién, de
modo mds sensible, es la condicién de la rodilla segin el cuestionario Cincinnati y fue la que
se analiz6 en muchos casos en los diferentes momentos del seguimiento.

En algunos casos, cuando se considerd necesario o que se podria obtener informacién de
interés de acuerdo con la bibliografia, se procedié al andlisis por subgrupos y/o al anilisis por
hospitales. Asi se crearon 5 subgrupos que fueron analizados en funcién de los resultados de la
condicién de la rodilla segtin el cuestionario Cincinnati. Los subgrupos creados fueron: cum-
plimiento o no de los criterios de inclusién, presencia o no de intervenciones previas, existen-
cia 0 no de osteocondritis disecante, edad de la intervencién (menor o igual a 30 afios y mayor
de 30) y localizacién de la lesién condral (rétula u otras).

Los resultados se presentan como diagramas de caja (boxplot) o grificos de otro tipo.
Cuando se considerd necesario se aplicaron pruebas estadisticas, casi siempre no paramétricas
debido al bajo tamafio de la muestra. Asi, para calcular correlaciones se utilizé la rho de
Spearman y para comparar resultados entre subgrupos se empleé la prueba U de Mann-
Whitney.

Se realizé un andlisis multivariante para valorar la influencia en la condicién de la rodilla al
afio y a los dos afios de la intervencidn, de la edad (incluida como variable continua), existen-
cia o no de intervenciones previas, presencia o no de osteocondritis disecante, cumplimiento
de los criterios de inclusién y localizacién de la lesién condral. En todos los andlisis entre dos
o mds variables se consideré una significacién p < 0,05.
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4. RESULTADOS

NUMERO DE CASOS REGISTRADOS

Participacion y distribucién de pacientes

Hasta el 15 de enero de 2005 habian sido incluidos en el estudio 111 pacientes. En la Tabla
1 se muestran los casos incluidos de los distintos hospitales a lo largo del uso tutelado distribui-
dos segtin el ano de entrada en el estudio.

Tabla 1. Pacientes analizados por hospital y ano

Santiago | M. Servet | Dr. Peset |]. Canalejo |R. Hortega| LaPaz | Sta Teresa | TOTAL %
2001 14 7 1 2 0 0 0 24 21,6%
2002 18 9 7 4 4 1 0 43 38,7%
2003 13 6 2 2 2 4 2 31 28%
2004 10 0 0 1 1 1 0 13 11,7%
TOTAL 55 22 10 9 7 6 2 111
% 49,5% | 19,8% 9% 8,1% 6,3% 5,4% 1,8% 100%

DESCRIPCION DE VARIABLES FUNDAMENTALES DE LOS CASOS REGISTRADOS

Cumplimiento de los criterios de inclusion

De los 26 pacientes que no cumplian los criterios de inclusién se han excluido del anilisis
final de este informe 12 pacientes (los excluidos por edad, intervencién en otras articulaciones
y otras modalidades de la técnica). Se han incluido por tanto 14 pacientes a los que no se habfan
practicado tratamientos previos a la realizacién de trasplante autélogo de condrocitos (10)
y pacientes en los que la superficie de cartilago dafiado ocupaba menos de la mitad de su espe-

sor (4).

Descripcion de las caracteristicas de los participantes

El 72% de los pacientes incluidos fueron varones y la edad media y mediana fueron de 31 y
29 anos respectivamente, con un rango de 16 a 49 anos. En cuanto a la causa de la lesién, en un
39,6% de los casos fue desconocida, en un 30,6% fue traumdtica y en un 22,5% osteocondritis
disecante.

Patologfas asociadas: En el 76,5% de los casos (85 pacientes) no se indicé la existencia de nin-

guna patologfa asociada, siendo la lesién condral la tinica en su rodilla.

Tratamientos previos realizados sobre la lesién: Entre los tratamientos previos, los mds fre-
cuentemente empleados fueron el desbridamiento, que se realizé en el 55,8% de los casos y per-
foraciones de hueso subcondral en el 11,6% y de forma combinada la realizacién de artroscopia
con desbridamiento en el 10,5% y de desbridamiento con perforaciones multiples en el 8,1% de
los pacientes.
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TIEMPOS DE SEGUIMIENTO

En la Tabla 2 se indican el nimero de revisiones tedricas que deberfan de haber sido remiti-
das por los centros en los distintos momentos del seguimiento y el ndmero de revisiones reales
enviadas y analizadas en Avalia-t.

Tabla 2. Nimero de hojas de revisiones esperadas y hojas recibidas

Preoperatorio| 15 dfas | 1,5 meses | 3 meses | 6 meses 1 afio 2 afios 3 afios
Ne de
resultados 111 110 108 104 98 68 24
esperados
Ne de
resultados 1110 (999%)(50 (45%) | 80 (74%) |97 (89%) | 94 (90%) |87 (89%) | 53 (78%) |21 (87%)
analizados

MEDIDAS DE LAS VARIABLES DE RESULTADO

Satisfaccién con los resultados: El grado de satisfaccién con los resultados obtenidos se mues-

tra en la Tabla 3:
Tabla 3. Grado de satisfaccién con los resultados (en %)
15 dias 1,5 mes 3 meses 6 meses 1 afo 2 anos 3 afnos
n = 49 n=79 n=95 n =94 n = 86 n =53 n=21
Muy alta 6,1 6,3 7,4 14,9 18,6 24,5 38,1
Alta 22,4 44,3 53,7 50 48,8 45,3 28,6
Baja 69,4 46,8 33,7 29,8 24,4 22,6 33,3
Muy baja | - 1,3 3,2 1,1 3,5 5,7 —
Nula 2,0 1,3 2,1 4.3 4,7 — —

En general, la evolucién es positiva. Los peores resultados se reflejan a los 15 dfas. En las suce-
sivas revisiones la satisfaccién va aumentando observdndose que la valoracién al afio es calificada
como alta 0 muy alta en el 67,4% de los sujetos encuestados, y como baja, muy baja o nula en
el 32,6% de los casos. Esta valoracién en los pacientes que acudieron a la revisién a los 3 afos es
calificada como muy alta o alta en el 66,7% y como baja en el 33,3%.

RESULTADOS CLINICOS

Dolor: Para valorar este item se dividi6 el dolor en tres categorias, segtin el momento de apa-
c otz , . . . Yy . . .
ricién: en reposo, al efectuar algin tipo de actividad fisica o inexistente.
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Figura 1. Grado de dolor
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A los tres anos de haberse realizado el trasplante autélogo de condrocitos ningtin paciente
manifiesta sufrir dolor en reposo, aunque hay pacientes que tienen dolor presente y también con
actividad fisica.

VALORACION DE RODILLA DE CINCINNATI
Valoracién de sintomas y percepcién del paciente: Esta variable sigue una escala de 0 a 10,

en la que el 0 corresponde a "sintomatologfa severa con limitaciones significativas que afectan a
la vida diaria" y el 10 corresponde a "rodilla normal, capaz de hacer trabajos y/o deportes sin pro-
blemas". En el siguiente gréfico se muestra la evolucién a lo largo del tiempo de las variables:
dolor, hinchazén, bloqueo total, bloqueo parcial y condicién de la rodilla que se analizan en el
cuestionario de valoracién de la rodilla de Cincinnati.

Figura 2. Evolucién de las variables a lo largo del tiempo
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Escala de la funcién de las actividades de la vida diaria: En esta escala se valoran tres activi-

dades habituales que se realizan a diario: andar, subir/bajar escaleras y agacharse/arrodillarse.

En la Tabla 4 se exponen los resultados obtenidos en el preoperatorio, al afo y a los 2y 3
afos de la intervencidn relativos a estas tres acciones. Los resultados, que se han calculado en por-
centajes sobre el total de pacientes que han respondido, han sido: 108 pacientes en el preopera-
torio, 88 al afo, 56 a los dos afios y 21 a los tres afios de la intervencién.

Tabla 4. Resultados relativos a las actividades de la vida diaria

Preoperatorio 1 ano 2 aflos 3 afios
[tem Grado de limitacién

Sin limitacién 24,8 % 48,9% 51,8% 66,7%
Andar Limitacién leve 41,6% 44,3% 41,1% 33,3%

Limitacién moderada 23,9% 6,8% 5,4% 0%

Limitacién severa 9,7% 0% 1,8% 0%
Sin limitacién 16,8% 34,5% 35,7% 38,1%
Subir/bajas Limitacién leve 41,6% 50,6% 51,8% 52,4%
escaleras | Limicacién moderada | 17,7% 8% 5,4% 4,8%
Limitacién severa 23,9% 6,9% 7,1% 4,8%
Sin limitacién 7,9% 19,3% 16,1% 33,3%
Agacharse/ Limitacién leve 31,9% 52,3% 48,2% 38,1%
arrodillarse | [imicacion moderada | 17,7% 9,1% 17,9% 19%
Limitacidn severa 42,5% 19,3% 17,9% 9,5%

Total de respuestas 108 88 56 21

Exploracién fisica: En este apartado se valora la presencia de derrame articular, el grado de

pérdida de flexién y la presencia de crepitacién tibio y rétulofemoral.

Se calcularon los resultados en porcentajes sobre el total de pacientes que respondieron a
este {tem en las sucesivas revisiones, que fueron: 95 en el preoperatorio, 87 al afio, 57 a los 2
afos y 21 a los 3 afios. En la Tabla 5 se muestran los resultados obtenidos para los tres prime-
1os signos:
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Tabla 5. Resultados relativos a la exploracidn fisica

Preoperatorio 1 afio 2 afios 3 anos
Item Grado
Nulo 73,2% 93,1 % 96,5% 100%
Ligero 21,6% 6,9% 1,8% 0%
Derrame
Moderado 2,1% 0% 1,8% 0%
Severo 2,1% 0% 0% 0%
Nula 82,1% 90,8% 91,2% 95,5%
Pérdida de Ligera 9,5% 5,7% 5,3% 4,8%
flexién Moderada 5,3% 2,3% 3,5% 0%
Severa 3,2% 1,1% 0% 0%
Nula 88,4% 91,9% 96,5% 90,5%
Pérdida de Ligera 7,4% 5,8% 3,5% 9,5%
extension Moderada 3,2% 2,3% 0% 0%
Severa 1,1% 0% 0% 0%
Total de respuestas 95 87 57 21

Exploracién radioldgica: El nimero de datos enviados relativos a los sujetos a los que se les

realizaron estas pruebas fue muy bajo por lo que no se puedo hacer ninguna valoracién.

CUESTIONARIO SEF- 36

El cuestionario SF-36 valora ocho factores de la calidad de vida de los sujetos: funcién fisica,

rol fisico, dolor corporal, salud general, vitalidad, funcién social, rol emocional y salud mental.
En la Tabla 6 se exponen los resultados, presentados en porcentajes, correspondientes a cada uno

de los apartados.

Tabla 6. Resultados del SF-36 (en una escala de 0 a 100)

Valoracién del cuestionario SF-36

Preoperatorio A los seis meses Al afio A los 3 afios

n=79 n = 60 n =60 n=13
Funcién fisica 52,15 59,67 70,83 74,23
Rol fisico 27,5 41,72 59,17 71,15
Dolor corporal 51,78 58,4 62,15 74,62
Salud general 55,4 56,95 55,98 64
Vitalidad 55,40 61,44 61,5 63,08
Funcién social 71,76 83 86,4 96,15
Rol emocional 74,98 71,23 78,27 89,69
Salud mental 65,27 74,27 73,67 78,77
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Evolucién de la salud: La Tabla 7 muestra los resultados obtenidos tras la pregunta, en el

cuestionario SF-36, de cémo consideraba que es su salud actual respecto a la que tenfa hace un
ano.

Tabla 7. Evolucidn de la salud respecto a la afio anterior (en %)

Momento de la pregunta*

Preoperatorio A los seis meses Al ano A los 3 afos
n=76 n=>59 n =58 n=13

Mucho mejor ahora
que hace un afio 2,6 25,4 36,2 15,4
Algo mejor ahora
que hace un afio 5,3 27,1 31 30,8
Igual que hace
un afio 40,8 23,7 20,7 46,2
Algo peor que hace
un afio 36,8 16,9 12,1 7.7

Mucho peor ahora que
hace un afo 14,5 6,8 - -

*Porcentajes calculados sobre el total de sujetos que respondieron.

La evolucién en el grado de percepcidén de la "salud actual” de los pacientes en comparacién
con la que tenfan un ano antes evoluciona positivamente desde la intervencién. En el momento
del preoperatorio, un 92,1% de los sujetos que respondieron a esta pregunta manifestaba que su
salud era igual, algo o mucho peor que hacfa un afo, pasando esta cifra a ser del 47,4% a los 6
meses. A los 3 afios casi la mitad de los pacientes encuestados declaran que su salud es ahora algo
mejor que hace un afio y la otra mitad que su salud es igual o algo peor que hace un afio. En nin-
glin caso manifiestan que es mucho peor.

ANALISIS POR SUBGRUPOS

Se analizaron subgrupos de individuos que tenian caracteristicas que, a priori, podrian influir
en los resultados. Para ello se analizé como variable dependiente la condicién de la rodilla, segin
el cuestionario Cincinnati, en el momento del preoperatorio, a los 6 meses, 1, 2 y 3 afos. La

prueba empleada fue la U de Mann Whitney.
Las variables analizadas fueron:

— Cumplimiento de los criterios de inclusién: no se observan diferencias en los resultados de
la condicién de la rodilla en cuanto al cumplimiento o no de los criterios de inclusidn.
Entre los que no los cumplian, tres sujetos presentaban en el momento del preoperatorio
una muy buena condicién de la rodilla.

— Osteocondritis disecante: no hay diferencias, en ninguno de los momentos del seguimien-
to analizados, entre los sujetos con osteocondritis disecante frente a los sujetos sin ella.

— Edad: se cre6 una variable "mayor o igual de 30 afios" y otra variable "menor de 30 afios”.
A pesar de no existir diferencias estadisticamente significativas, se observa cierta tendencia
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a un peor resultado en la valoracién de la rodilla en los mayores de 30 afios. Esta diferen-
cia es mds acusada al afio y a los tres afios.

— Existencia de patologias asociadas: los resultados parecen ser mejores para los sujetos sin
patologias asociadas (diferencias no significativas).

— Localizacién de la lesiédn en rétula: no se observaron diferencias en los resultados.

Se realizé un modelo multivariante que tenfa como variable dependiente la condicién de la rodi-
lla. En €l se observé que la edad era la dnica variable que podria influir en el resultado del trasplan-
te autSlogo de condrocitos, con mejores resultados cuando los pacientes son mds jévenes.

SEGURIDAD, EFECTOS ADVERSOS Y COMPLICACIONES OBSERVADAS

La aparicién de complicaciones se constatd en las distintas revisiones a las que acudieron los
pacientes. Se indican sélo aquellas que permanecian o aparecieron a los seis meses y en revisio-
nes sucesivas.

— Complicaciones a los seis meses: aparecieron en ocho pacientes: Infeccién, dolor, bloqueo,
atrofia, derrame, rigidez y la combinacién de derrame y bloqueo. La intensidad de los sin-
tomas fue calificada como grave en dos casos, moderada en cuatro y leve en otros dos.

— Complicaciones al afio: se presentaron en ocho casos. El tipo de complicacién en estos
casos fue variada: un caso de crepitacién rotuliana, uno de desplazamiento del tejido cica-
tricial con pinzamiento, dos casos de bloqueo, uno de dolor, uno de mala alineacién rotu-
liana, uno de infeccién y uno de adherencias. La intensidad de los sintomas fue calificada
como leve en cuatro sujetos y moderada en otros cuatro.

— Complicaciones a los dos afios: sélo se registran en dos casos. Presentaron dolor de inten-
sidad moderada y no recibieron tratamiento.

— A los tres afos de haberse realizado el implante no se declararon, hasta el momento, nin-
gan tipo de complicaciones.

5. DISCUSION
METODO

Algunos facultativos indicaron que el protocolo de uso tutelado utilizado es extenso. Sin
embargo, la propia naturaleza del uso tutelado (técnica o procedimiento sobre el que no se dis-
pone adn de la suficiente informacién sobre su seguridad, eficacia y eficiencia) indica que es razo-
nable recoger la mayor cantidad de informacién. En general, se puede decir que existe satisfac-
cién sobre la participacién de los centros en este uso tutelado, si bien dltimamente el envio de
informacién se ha ido retrasando y ha tenido que ser pedida en numerosas ocasiones.

El disefio de este uso tutelado ha consistido en una serie de casos aunque se podria haber rea-
lizado otro tipo de disefio con mayor nivel de evidencia causal.

Se excluyeron del andlisis final de este informe aquellos casos que no cumplian de manera
expresa alguno de los criterios bdsicos del protocolo como son el realizar la técnica en una arti-
culacién distinta de la rodilla o el utilizar una nueva modalidad de la misma y también los
pacientes mayores de 50 afios porque se ha comprobado que la edad estd aparentemente relacio-
nada con unos peores resultados de la intervencién.
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RESULTADOS

Entre los tratamientos previos realizados, los mds frecuentemente empleados aunque de
manera aislada, fueron el desbridamiento y las perforaciones del hueso subcondral. También se
emplearon tratamientos combinados.

Aparentemente el proceso de cultivo no provocé problemas. Todos los cultivos indicaban
ausencia de contaminacién por bacterias, hongos y mycoplasma.

Los resultados del uso tutelado vienen condicionados por el ndmero de sujetos que han acu-
dido a las diferentes revisiones y, sobre todo, por el nimero de pacientes que han llegado al afio
y a los dos y tres afos de seguimiento. En algunas ocasiones, el niimero real de casos ha sido muy
inferior al esperado. Esta circunstancia podria originar un sesgo a la hora de valorar los resulta-
dos obtenidos, ya que podria ocurrir que los pacientes que acuden a las sucesivas revisiones son
aquellos que se encuentran mejor y estdin mds motivados para cumplir todo el protocolo del uso
tutelado. Por el contrario, aquellos individuos en los que los resultados no son los esperados,
podrian optar por abandonar el protocolo al no cumplirse sus expectativas. Por todo ello hay que
ser muy cautelosos a la hora de interpretar los resultados.

Los resultados en cuanto a satisfaccién medida a partir de la hoja relativa a la revisién, son bue-
nos. De hecho, al observar la evolucién de los pacientes a lo largo del tiempo se comprueba que va
aumentando el porcentaje de individuos que manifestaron una satisfaccién alta o muy alta. A los
15 dfas la satisfaccién es baja, lo que es légico, ya que en muchos casos no se puede apoyar la pier-
na lesionada. En aquellos sujetos encuestados un afo después de la intervencion, el 67,4% mani-
fiestan una satisfaccién alta o muy alta desde la cirugfa y a los tres afios lo declara el 66,7%.

No se registré en ningtin caso fallo del injerto que requiriera un nuevo implante o una nueva
intervencién para practicar otra técnica quirdrgica.

VALORACION GLOBAL

Result$ ventajoso aplicar el cuestionario de Cincinnati antes de la intervencién, porque se
pudieron comparar sus resultados antes y después del trasplante autélogo de condrocitos. Se han
observado evoluciones satisfactorias en cuanto a dolor, hinchazén, bloqueo parcial y bloqueo
total, con resultados peores a los obtenidos en el preoperatorio en los momentos inmediatamen-
te posteriores a la intervencidn, pero que después van mejorando progresivamente. La valoracién
conjunta de la rodilla alcanza valores en torno a 6, equivalente a "ser capaz de hacer trabajos y/o
deportes ligeros" al afo, a los dos anos y tres afios de seguimiento, lo que significa un buen resul-
tado. Sin embargo, la ganancia respecto al preoperatorio no refleja tan buenos resultados, e inclu-
so a los tres afios se observa una pérdida en la condicién de la rodilla. Este efecto deberfa provo-
car una reflexién, aunque los cdlculos son sobre un nimero bajo de pacientes.

Al primer, segundo y tercer afio de seguimiento, las actividades de la vida diaria como andar,
subir/bajar escaleras o agacharse/arrodillarse muestran unos buenos resultados, disminuyendo, a lo
largo del tiempo, el porcentaje de pacientes que presentan sintomatologia, si bien alrededor de la mitad
de los sujetos siguen presentando algtin tipo de limitacién a los dos y a los tresanos de la cirugfa.

Uno de los criterios de inclusién de los pacientes en el uso tutelado era presentar sintomato-
logfa incapacitante en la articulacién. Se ha observado que un 12,6% de los casos manifestaron
una condicién de la rodilla en el preoperatorio igual o mayor de 6, e incluso dos pacientes la pun-
tuaron con 9 y uno con 10. Cabe pensar que estas puntuaciones se deban a un error en la inter-
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pretacién de los valores de los items en el momento de cubrir el cuestionario porque no serfa légi-
co que un paciente con una rodilla que le permite "hacer todo lo que desea (incluso cualquier
deporte) sin problemas” se someta a una intervencién de estas caracteristicas.

En cuanto a la edad, aunque las diferencias no fueron significativas, se observé una tenden-
cia a un peor resultado, consistente en el tiempo, en la valoracién de la rodilla en los mayores de
30 afios. Este dato concuerda con los aportados en la literatura revisada. Estas diferencias podri-
an deberse a que los pacientes mds jévenes suelen tener una mayor actividad fisica y estdn mds
"preparados” y motivados para afrontar un proceso rehabilitador que requiere tanto esfuerzo
como el que conlleva esta técnica.

Se observan mejorfas en prdcticamente todos los pardmetros que evaldan la calidad de vida
de los sujetos con respecto al preoperatorio. Todos los {tems son mejor valorados (excepto el rol
emocional, que permanece pricticamente igual) a los 6 meses de la intervencién. Estos valores
sufren un incremento ain mayor al afio de seguimiento si se comparan con los anteriores, si bien
las cifras que hacen referencia a la salud general y mental se mantienen en los mismos valores. A
los tres afios de la intervencién se aprecia una mejoria en todos los items del cuestionario. El
mayor incremento, respecto al preoperatorio se registra en el pardmetro que mide el rol fisico
(que pasa de un 27,5% a un 71,15%), seguido del que hace referencia a la funcién social.

No se pudo valorar la influencia de la rehabilitacién en el resultado del uso tutelado debido
a que los centros participantes no mandaron la informacién correspondiente a los diferentes pro-
tocolos de rehabilitacién.

6. CONCLUSIONES
* El grado de satisfaccién valorada como alta o muy alta, es cercano al 70%.

* En las actividades de la vida diaria se observa una mejoria con respecto al preoperatorio, si bien
a los 3 afos todavia hay un importante porcentaje de pacientes que presentan algtin tipo de
limitacién (33,3% al andar, 62% al subir/bajar escaleras y 66,6% al agacharse/arrodillarse).

* Los diferentes {tems del cuestionario Cincinnati (dolor, hinchazén y condicién de la rodi-
lla) muestran una evolucién favorable a lo largo del tiempo.

* En cuanto a la valoracién de la calidad de vida por parte de los pacientes, se observa a los 3
afios una mejoria en todos los items del cuestionario, siendo los relativos al rol fisico y a la
funcién social donde se recogen los mayores incrementos.

* A medida que aumenta la edad, en el momento de la intervencidn, los resultados parecen
ser peores.

* No se ha podido comprobar la existencia de regeneracién del cartilago articular al no haber-
se recibido ninguna informacién acerca de la realizacién o no de biopsias.

* No se puede aportar ningtn dato sobre el éxito o fracaso del tratamiento rehabilitador por
desconocer si éste se estd llevando a cabo en la forma y tiempo que indica el protocolo.

* El trasplante autélogo de condrocitos es, con los datos disponibles, una técnica segura. El
ndimero de complicaciones y/o efectos secundarios es bajo.

* El mayor nimero de complicaciones se registran en el primer afio post-implante. No se
declaré ningtn fallo del injerto.
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RESUMEN DEL REGISTRO EVALUATIVO DE BRAQUITERAPIA
INTRACORONARIA

Direccién Técnica: Ageéncia d'Avaluacié de Tecnologia i Recerca Mediques

1. INTRODUCCION

En Espafia, las enfermedades del aparato circulatorio constituyen la primera causa de muer-
te para el conjunto de la poblacién. La enfermedad isquémica del corazén es la que ocasiona un
mayor nimero de muertes cardiovasculares (30% en total; 37% en varones y 24% en mujeres),
siendo el infarto agudo de miocardio la causa mds frecuente con un 65% (69% en varones y 61%
en mujeres)’.

Las intervenciones coronarias percutdneas (ICP) representan hoy en dia la forma mds habi-
tual de revascularizacién coronaria, confirmdndose como una alternativa a la cirugfa para casi el
95% de las lesiones coronarias. Las dos principales complicaciones de las ICP son la oclusién
coronaria y la reestenosis. La oclusién se ha reducido con la aplicacién del szenz, su implantacién
a altas atmdsferas y el uso de fdrmacos antiplaquetarios (aspirina junto con ticlopidina o clopi-
dogrel) e inhibidores de receptores de la glicoproteina IIb-IITa mientras que la reestenosis sigue
siendo el talén de Aquiles de la cardiologfa intervencionista®.

La reestenosis se define como el reestrechamiento de la arteria coronaria después de haberse
realizado un tratamiento de revascularizacién coronaria (estrechez de la luz del vaso superior al
50% de la talla original) y es el resultado de una respuesta reparadora excesiva de la arteria coro-
naria tras un dafo en la pared vascular durante el tratamiento endoluminal con los dispositivos
intervencionistas. Este proceso se produce de forma habitual en los primeros 6 meses después de
la intervencidn.

La incidencia de lesiones reestendticas dentro del stent o reestenosis intrastent se cifra entre
un 15-20% de los procedimientos llegando incluso a cifras del 35% en escenarios poco favora-
bles como vasos pequefos, lesiones largas o pacientes diabéticos. >* El tratamiento de la reeste-
nosis intrastent con las técnicas convencionales (angioplastia con baldn, técnicas de ablacién o
stent intrastent) no ha conseguido buenos resultados, observindose tasas de recurrencia entre el
27 y 63%, que se incrementan con el ndmero de reintervenciones*.

La reestenosis intrastent se ha clasificado en cuatro tipos angiogrdficos segtin el segmento rees-
tendtico y las implicaciones prondsticas: a) tipo I o focal (€10 mm dentro del stent), con una
tasa de recurrencia con tratamiento convencional del 19%; b) tipo II o difusa (>10 mm dentro
del stent), con una tasa de recurrencia del 35%; ¢) tipo III o proliferativa (>10 mm, rebasando
los limites del stent), con una tasa de recurrencia del 50%; y d) tipo IV o oclusiva (oclusién total
intrastent), con una tasa de recurrencia del 83% aproximadamente *’.
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Para disminuir o prevenir este fenémeno proliferativo se han propuesto diferentes estrategias,
entre ellas nuevos tratamientos médicos, la aterectomia, el ldser, la braquiterapia intracoronaria®
y, recientemente, los stents liberadores de fdrmacos antiproliferativos.

La braquiterapia intracoronaria consiste en la aplicacién de radiacién localizada mediante
fuentes ionizantes de corta penetracién y duracién, en contacto directo con los vasos coronarios.
Se utiliza como tratamiento coadyuvante asociado a la angioplastia con baldn, a la aterectomia o
a la colocacién adicional de un szent (ver Figura 1).

Figura 1. Imagen de la fuente radiactiva en el seno de la arteria coronaria

- L

1
+
'
v
¥
[
It
B
k
'
B
[ ]
B
"
B
]
"
"
]
0
"
5
[
Il

Area tratada

-
(PTCA, Stent, Rotoblator)

Existen diferentes sistemas de braquiterapia intracoronaria que bdsicamente se diferencian en
la fuente de radiacién y en el método de aplicacién. En Espana, solamente se comercializaron los
sistemas con radiacién beta [Beta-Cath™ System (Novoste) y Galileo System™ (Guidant)].

La aplicacién de esta nueva tecnologia supone la interaccién, coordinacién y cooperacién
entre diferentes servicios (fisica médica, oncologia radioterdpica y cardiologfa) para la puesta en
marcha de un programa de braquiterapia intracoronaria en un centro hospitalario. Las medidas
de seguridad que afectan tanto a las salas de hemodindmica como a la manipulacién y almacena-
miento de los radioisétopos estdn reguladas por el Consejo de Seguridad Nuclear y por directri-
ces del Ministerio de Sanidad y Consumo.

En Espafia, se empezé a aplicar por primera vez en agosto del afo 2000 en el Hospital Clinic
de Barcelona. Numerosos centros hospitalarios solicitaron realizar esta técnica pero solamente se
llegé a implantar en cuatro. Estos centros fueron: Hospital Clinic de Barcelona (Beta-Cath®
System), Hospital Clinico San Carlos de Madrid (Beta-Cath® System y Galileo System®),
Hospital Universitario de Valladolid (Galileo System®) y Hospital Universitario Virgen de la
Arrixaca de Murcia (Galileo System®).

Los resultados de los primeros estudios publicados mostraban una disminucién de la inciden-
cia de reestenosis postangioplastia y sugerfan su aplicabilidad en pacientes con reestenosis intras-
tent™'?. Si bien inicialmente no se describieron incidentes importantes durante la aplicacién del
tratamiento, se observaron complicaciones vasculares relacionadas con la radiacién, tales como la
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formacién de aneurismas o de trombosis tardia*'*'*. También se observé la posibilidad de des-
arrollar lesiones estenéticas nuevas en los bordes del segmento coronario irradiado o efecto borde

(candy wraper effect)"'°.

En el momento de su implantacién en Espafia, existian cuestiones no resueltas de la braqui-
terapia intracoronaria como, por ejemplo, si retrasaba o prevenia la reestenosis, si estimulaba la
aterosclerosis en otras zonas del drbol coronario, si facilitaba la rotura coronaria espontdnea y/o
la trombosis coronaria y si tenfa efectos adversos extracoronarios como la fibrosis miocdrdica o
pericdrdica. Se desconocian también cuestiones referentes a la dosimetrfa de la radiacién intraco-
ronaria (seleccién del isétopo, dosis, lesién diana, utilizacién o no de mecanismos de centraje,
etc.).

Por todo ello, se realizé una revisién exhaustiva de la literatura médica con relacién a la efi-
cacia, efectividad y seguridad de la braquiterapia intracoronaria a finales del afio 1999, en la que
se conclufa que, dada la falta de conocimiento cientifico, la introduccién de esta tecnologia debe-
ria realizarse en centros seleccionados con el equipo técnico y humano adecuado que garantiza-
se la evaluacién de los resultados mediante un registro de pacientes o un estudio con un disefio
que evitara los sesgos inherentes a los estudios observacionales y considerase los principios éticos
de investigacién en humanos y la normativa vigente sobre ensayos clinicos®.

Finalmente, a peticién de la Comisién de Prestaciones del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud, se realiz6 un registro de pacientes tratados con braquiterapia intra-
coronaria en Espafa, al que se denominé Braquicor, para evaluar la efectividad y seguridad de
esta tecnologfa en nuestro contexto y permitir orientar actuaciones que mejorasen la asistencia
sanitaria en sus multiples aspectos de investigacién, prevencién, tratamiento y distribucién de
recursos.

2. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

* Determinar la efectividad de la braquiterapia intracoronaria en pacientes con reestenosis
intrastent en términos de eventos cardiacos mayores (ECM") y valorar la seguridad en tér-
minos de efectos adversos.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

* Describir las caracteristicas basales de los pacientes tratados con braquiterapia intracorona-
ria (demogrdficas, hdbitos téxicos, comorbilidad, tipo de lesién, dosis de radiacién, sistema
utilizado, etc.).

* Determinar la incidencia de reestenosis angiogréfica inmediatamente después, a los 6 meses
y a los 12 meses de la intervencidn.

* Determinar la incidencia de infarto agudo de miocardio inmediatamente después, a los 6
meses y a los 12 meses de la intervencién.

* Trombosis tardia: trombosis después del primer mes postangioplastia.
* Eventos cardfacos mayores o resultados combinado de muerte por causa cardfaca, infarto agudo de miocardio y necesidad
de revascularizacién.
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* Determinar la incidencia de muertes por causa cardiaca inmediatamente después, a los 6
meses y a los 12 meses de la intervencién.

* Determinar la incidencia de revascularizacién inmediatamente después, a los 6 meses y a
los 12 meses de la intervencidn.

* Determinar la incidencia de efectos adversos secundarios durante la aplicacién y postinter-
vencién hasta los 12 meses.

* Estudiar la tasa libre de ECM hasta los 12 meses postintervencion.

3. METODO

DISENO

Estudio evaluativo antes-después, sin grupo control, de una cohorte de pacientes sometida a
braquiterapia intracoronaria con evaluacién antes de la intervencién (preintervencién), durante
la intervencidén y hasta el alta hospitalaria (intraintervencién), y a los 6 y 12 meses después de la
intervencién (postintervencién a los 6 y 12 meses).

FASES

El registro se realizé en dos fases, mediante dos contratos entre el Ministerio de Sanidad y
Consumo y la Agencia d'Avaluacié de Tecnologia i Recerca Mediques, de Catalufa.

AMBITO
Servicios de hemodindmica cardfaca participantes:

» 12 Fase del registro: Hospital Clinic de Barcelona y Hospital Clinico San Carlos de
Madrid.

» 22 Fase del registro: todos los centros de Espafa que realizaban braquiterapia intracorona-
ria en esta fase. Estos centros fueron: Hospital Clinico San Carlos de Madrid, Hospital
Clinico Universitario de Valladolid y Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca de
Murcia (el Hospital Clinic de Barcelona ya no realizaba el tratamiento en esta fase).

PERIODO DE ESTUDIO

» 12 Fase del registro: desde el inicio de la aplicacién de la braquiterapia intracoronaria en
estos dos centros (agosto de 2000) hasta el 31 de diciembre de 2002.

» 22 Fase del registro: desde enero de 2003 hasta mayo de 2005 (fecha en que se dejé de

comercializar la tecnologfa en Espafa).

POBLACION DE ESTUDIO
Descripcién de la poblacién

* Pacientes con reestenosis postangioplastia a los cuales se les indica el tratamiento de braqui-
terapia intracoronaria.
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Seleccién de los pacientes

* Pacientes consecutivos tratados con braquiterapia en los centros participantes.

Criterios de inclusién

* Primer episodio de reestenosis difusa intrastent o focal en pacientes con mayor propensién
a la reestenosis [p.e., diabetes mellitus, insuficiencia renal crénica, dypass de safena o vaso
pequeifio (2,5-3 mm), entre otros].

* Segundo o mds episodios de reestenosis intrastent (focal o difusa).
* Lesiones aptas para angioplastia y braquiterapia con evidencia objetiva de isquemia.
* Posibilidad de irradiar hasta 3 vasos coronarios y/o ypass en cada paciente.

¢ Obtencién del consentimiento informado.

Criterios de exclusién

* Edad inferior a los 18 afios.

* Conocimiento o sospecha de embarazo.

* Contraindicacién de tratamiento antiagregante plaquetario.
* Evidencia angiogréfica de trombos recientes.

* Repeticién de la braquiterapia en la misma lesién.

* Pacientes con teleradioterapia tordcica.

* Antecedentes de neoplasia o enfermedad terminal.

Descripcién de la intervencién

* La fuente de radiacién (isétopos *Sr y *Y para el sistema Beta-Cath™ e isétopo P para el
sistema Galileo™) se suministraba a la zona lesionada a través de un catéter diferente segin
el sistema de braquiterapia utilizado. La unidad de suministro era manual (Beta-Cath™) o
automdtica (Galileo™). El tratamiento duraba entre 2-8 minutos.

¢ [a fuente de radiacién debfa cubrir toda la zona dafiada mds, como minimo, 5 mm en
ambos extremos.

METODO DE RECOGIDA DE DATOS

A través de una interfaz web restringida que se cred especificamente para este registro, los
centros participantes entraron directamente los datos anonimizados de los pacientes. El acceso
fue limitado y s6lo podian acceder a la aplicacién los responsable de cada centro y la Agencia
d'Avaluacié de Tecnologia i Recerca Medigues mediante un login y un password especificos. Cada
centro solamente tenfa acceso a sus datos. En la Figura 2 se observa una imagen de la aplicacién.

La aplicacién tenfa tres formularios electrénicos: el primer formulario recogfa informacién de
los pacientes pre-e intraintervencion, el segundo formulario recogfa datos a los 6 meses postin-
tervencién y el tercer formulario a los 12 meses postintervencién. Ademds, la aplicacién tenfa un
sistema automdtico de validacién de los datos introducidos.
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Se llevé a cabo un prueba piloto con datos ficticios para comprobar la factibilidad de la apli-
cacion.

La recogida de informacién se realizé de forma retrospectiva y prospectiva ya que se incluye-
ron retrospectivamente los datos de los pacientes tratados antes de empezar el registro.

Figura 2. Imagen de la aplicacién del registro BRAQUICOR
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CONTENIDO DEL REGISTRO (VARIABLES DE ESTUDIO)

Previamente al inicio del registro Braquicor, se realizé un documento de trabajo sobre el protoco-
lo de registro de pacientes tratados con braquiterapia intracoronaria en Espafia. En la elaboracién de
dicho protocolo participaron dos cardidlogos intervencionistas de los dos hospitales que aplicaban en
aquel momento la tecnologfa y se llegd a un consenso final del contenido del registro.

El registro comprende datos relativos a:

* Identificacién del centro.

* Datos demogrificos del paciente.

* Factores de riesgo del paciente (hdbitos téxicos y comorbilidad).
* Caracteristicas de la lesién reestendtica y del vaso lesionado.

* Datos sobre la aplicacién de la braquiterapia.

* Complicaciones durante el periodo intraintervencién.
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* Complicaciones y seguimiento angiogréfico a los 6 meses postintervencion.
* Complicaciones y seguimiento angiogréfico a los 12 meses postintervencién.

En el Anexo 1 se presenta el contenido del registro.

PERIODO DE EVALUACION

El registro recogfa informacién del tratamiento con braquiterapia intracoronaria en tres peri-
odos de tiempo: una evaluacién antes de la intervencién y hasta el alta hospitalaria (pre-e intrain-
tervencion), otra a los 6 meses postintervencién y, finalmente, a los 12 meses postintervencidn.

ANALISIS
» Anilisis descriptivo

Con la finalidad de describir las caracteristicas de los pacientes a los que se les realizé el pro-
cedimiento se tabularon las caracteristicas demogrificas, los factores de riesgo y los antecedentes
cardfacos de los pacientes. Se describieron también las caracteristicas de la lesién, de la reesteno-
sis intrastent, del procedimiento y de la estancia hospitalaria, asi como los resultados obtenidos
por centro y periodo de seguimiento. Los estadisticos resumen que se utilizaron para describir las
variables cuantitativas fueron: la media aritmética, la desviacién tipica, valor minimo, primer
cuartil, la mediana, tercer cuartil, valor mdximo, ndmero de casos y nimero de casos faltantes o
missing. Las variables cualitativas se describieron mediante la frecuencia absoluta, el porcentaje
respecto al total y el ndmero de casos con valores faltantes o missing. Los porcentajes se calcula-
ron sobre el nimero de casos vdlidos. Las tablas se presentaron por centro y en global, y siempre
que fue posible para los valores pre-e intraintervencién y a los 6 y 12 meses postintervencidn.

Al tratarse de un registro poblacional y por tanto disponer de la informacién de toda la pobla-
cién en estudio, no fue necesaria la realizacién de contrastes estadisticos o el cdlculo de interva-
los de confianza. Para el andlisis estadistico y el tratamiento de datos se utilizé el paquete estadis-
tico SPSS versién 11.5.

» Tratamiento de datos ausentes o missings

Si bien se intenté recuperar o comprobar informacién de los pacientes, solicitdindola de
nuevo a los hospitales, no se realizé ningtin tratamiento especial sobre las variables con valores
faltantes o missing.

» Andlisis de la efectividad y de la seguridad

Con el fin de determinar la efectividad del procedimiento se estimé la incidencia acumulada
de muerte por causa cardfaca, infarto de miocardio, revascularizacién con angioplastia o bypass.
La variable principal de resultado fue la incidencia acumulada de ECM y se presenté segin los
diferentes periodos de seguimiento. Se consideré como unidad de andlisis el paciente. Se estimé
también la incidencia acumulada de reestenosis angiogréfica a los 6 y 12 meses postintervencién
y se compararon los dos sistemas existentes de braquiterapia intracoronaria.

En relacién con la seguridad del tratamiento, se calculé la incidencia acumulada de pacien-
tes que presentaron efectos secundarios adversos por periodo de seguimiento (intraintervencién
y postintervencién a los 6 y 12 meses).
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Se realizé un andlisis de supervivencia para estudiar la aparicién de ECM midiendo el tiem-
po transcurrido (en dias) libre de eventos desde la intervencién del paciente.

Mediante el estimador de Kaplan-Meier se estimd la funcién de supervivencia para conocer la pro-
babilidad de supervivencia de los pacientes en el momento ¢y representar las estimaciones de la fun-
cién en un grafico para todos los tiempos z Se censuraron los pacientes sin seguimiento a los 12 meses.

4. RESULTADOS

Se recogieron datos de 310 pacientes procedentes de los cuatro centros que han realizado bra-
quiterapia intracoronaria en Espafa; de 301 (97%) se dispone también de informacién a los seis
meses y de 284 (91,6%), a los 12 meses postintervencidn.

1. Caracteristicas basales de los pacientes (preintervencién)

Las principales caracteristicas demogrdficas, clinicas basales y factores de riesgo de los pacien-
tes se describen en la tabla 1. La edad media de los pacientes fue de 61,7 afios (DE®:13,9) y la
mayorifa fueron hombres (80,3%). El porcentaje de fumadores actuales fue del 17,1%; si se le
suma el 51,3% de exfumadores, se obtiene un 68,4% de pacientes que han tenido o tienen rela-
cién con el hdbito tabdquico.

En relacién con comorbilidad, el 38,5% de los pacientes tratados eran diabéticos, el 58,7%
hipertensos, el 65,8% tenfan hipercolesterolemia y el 5,5% tenfan insuficiencia renal. No se
observaron diferencias relevantes entre los hospitales con relacién a las caracteristicas basales de
los pacientes excepto en lo referente a la presencia de diabetes, infarto de miocardio previo y angi-
na inestable. Cabe destacar que casi el 50% de los pacientes presentaban antecedentes de infarto
agudo de miocardio relacionado con el vaso diana y un 18,3% tenfan enfermedad multivaso
(lesiones en mds de un vaso).

Tabla 1. Caracteristicas basales de los pacientes

H. C. H.C.U. H.C. San Carlos H. U. Virgen Global
Barcelona Valladolid de Madrid  de la Arrixaca

Edad, media (DE) 60,8 (9,9) 61,9 (11,2) 62,0129 60,4 (21,4) 61,7 (13,9)
Sexo (varén), n (%) 17 (85,0) 62 (83,8) 133 (77,8) 37 (82,2) 249 (80,3)
Fumador actual, n (%) 2 (10,0) 20 (27,0) 29 (17,2) 1(2,4) 52 (17,1)
Diabetes, n (%) 6 (30,0) 25 (33,8) 62 (36,5) 26 (57,8) 119 (38,5)
Hipertensién, n (%) 9 (45,0) 38 (51,3) 103 (60,2) 32 (71,1) 182 (58,7)
Hipercolesterolemia, n (%) 14 (70.0) 44 (59,4) 112 (65,5) 34 (75,5) 204 (65,8)
Insuficiencia renal, n (%) 2 (10,0) 22,7) 9 (5,3) (8,9) 7 (5,5)
Infarto miocardio 5(25,0) 22 (29,7) 105 (61,4) 21 (46,5) 153 (49,5)
previo, n (%)
Angina inestable, n (%) 12 (60,0) 28 (37,6) 44 (27,8) 23 (74,2) 107 (37,8)
Enferm. multivaso 3 (16,7) 17 (22,9) 27 (15,9) 9 (20,4) 56 (18,3)
(>2), n (%)
Total pacientes tratados 20 74 171 45 310

DE: desviacién estdndar; Enferm. multivaso: pacientes con enfermedad coronaria en mds de un vaso
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2. Caracteristicas de la lesién y de la reestenosis intrastent (preintervencién)

Por lo que se refiere a las caracteristicas de la lesién (ver Tabla 2) se observa que se localizé
con mayor frecuencia en una arteria nativa (97,7%). La longitud media de la lesién fue de 21,6
mm (DE: 11,3) y la media del didmetro del vaso de 2,9 mm (DE: 2,0).

Tabla 2. Caracteristicas de la lesién

H.C. H.C.U. H.C. San Carlos H. U. Virgen Global
Barcelona Valladolid de Madrid de la Arrixaca
Arteria nativa, n (%) 19 (95,0) 74 (100) 167 (97,6) 42 (95,4) 302 (97,7)
Bypass, n (%) 1 (5,0) 0 (0) 4 (2,3) 2 (4,5) 7 (2,3)
Longitud (mm),
media (DE) 13,8 (4,1) 27,5 (14,9) 18,2 (8,4) 27,2 (8,5) 21,6 (11,3)

Didmetro vaso (mm),

media (DE) 4,3 (5,2) 3,3 (0,3) 2,6 (2,2) 2,9 (0,4) 2,9 (2,0)

DE: desviacién estdndar

Antes del tratamiento con braquiterapia, el tipo de reestenosis intrastent mds frecuente era la
difusa (63,5%) y después la proliferativa (26,6%) segtin se observa en la Tabla 3. El grado de rees-
tenosis fue medido como el porcentaje de la reduccién de la luz del vaso, siendo la media de 73,5
% (DE: 15,8) en el conjunto de pacientes evaluados.

Tabla 3. Caracteristicas de la reestenosis intrastent (preintervencién)

H.C. H.C.U. H.C. San Carlos H.U. Virgen Global
Barcelona Valladolid de Madrid de la Arrixaca

Tipo de reestenosis:

— Focal, n (%) 1(5,9) 5(6,7) 17 (10,2) 1(2,3) 24 (7,9)
— Difusa, n (%) 15 (88,2) 55 (74,3) 98 (59,04 23 (52,3) 191 (63,5)
— Proliferativa, n (%) 0 (0) 12 (16,2) 48 (28,9) 20 (45,45 80 (26,6)

(
— Oclusién total, n (%) 1(5,9) 2 (2,7) 3 (1,8) 0 (0) 6 (1,9)
Grado de reestenosis™,
media (DE) 87,0 66) 81,2(93) 666 (17,00 803 (7,9 73,5 (15,8)

* El grado de reestenosis fue medido como el porcentaje de la reduccién de la luz del vaso; DE: desviacién estdndar

3. Caracteristicas del procedimiento (intraintervencién)

Los pardmetros relacionados con el procedimiento se muestran en la Tabla 4. Se observa que
la mayoria de los tratamientos fueron realizados mediante el sistema Galileo™ de Guidant
(67,2%) y que un mismo hospital (H. Clinico San Carlos de Madrid) aplicé los dos sistemas de
braquiterapia. La dosis media de radiacién prescrita fue de 28,2 Gy (DE: 37,4) y la media de la
distancia al centro de la fuente de radiacién fue de 7,9 mm (DE: 13,8). En un 20% de pacien-
tes se implant6 también un stent, siendo en un 42% por oclusién aguda o amenaza de oclusién,
en un 29% de forma electiva (para prevenir la reestenosis) y en un 22,6% por resultados insufi-
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cientes de la angioplastia (>30% de estenosis residual). En un 27,3% de los pacientes se implan-
t6 mds de un szent.

Cabe destacar la presencia de estenosis residual (estrechamiento de la luz del vaso superior al
50%) tras el procedimiento en una media de 18,1% (DE: 16,0) en el conjunto de pacientes
evaluados.

El procedimiento de aplicacién de la braquiterapia se llevé con éxito en todos los casos y la
mediana de dias de estancia hospitalaria de los pacientes tratados fue de dos dias (con un rango
intercuartilico de dos dfas).

Tabla 4. Caracteristicas del procedimiento y estancia hospitalaria

H.C. H.C.U. H.C. San Carlos H.U. Virgen Global
Barcelona Valladolid de Madrid de la Arrixaca

Sistema utilizado:

— Guidant, n (%) 0 (0) 74 (100) 89 (52,3) 45 (100) 208 (67,2)
— Novoste, n (%) 20 (100) 0 (0) 81 (47,6) 0 (0) 101 (32,8)
Implantacién stent, n (%) 8 (40) 25 (33,8) 29 (16,9) 0 (0) 62 (20,0)
Estenosis residual,

media (DE) 2,7 (5) 3,8 (4) 30,6 (11,6) 4,9 (2,3) 18,1 (16,0)
Nivel CK antes 24 horas,

media (DE) 62,0 (74) ND 73,3 (54,6) 39,8 (16,4) 65,1 (52,9)
Exito braquiterapia, n (%) 20 (100) 74(100) 170 (100) 44 (100) 308 (100)
Dias estancia hospitalaria,

mediana (rango 1Q) 2 (1) 3 (1) 2 (1) 7 (4,5) 2(2)
Pacientes tratados 20 74 171 45 310

DE: desviacién estdndar; CK: creatinfosfocinasa; Rango 1Q: rango intercuartilico entre el primer y tercer cuartil;
ND: no disponible, ya que el centro no recogfa esta variable

4. Efectividad

En relacién con la efectividad de la braquiterapia intracoronaria, cabe destacar que la inci-
dencia de ECM entre los pacientes tratados fue del 10,2% (29/284) a los 12 meses de la inter-
vencidn (se observaron 41 ECM en 29 pacientes al afio de seguimiento). En la Tabla 5 se descri-
be con detalle cada uno de estos eventos por hospital, siendo la necesidad de angioplastia la causa
mds frecuente sobre todo a los 6 meses del tratamiento.

El seguimiento angiogréfico postintervencién a los 6 meses fue de un 59,4%, observdndose
una tasa de reestenosis angiografica del vaso diana de un 13%, una tasa de revascularizacién de
la lesién diana de un 9% y una tasa de revascularizacién del vaso diana de un 6,3%. No obstan-
te, cabe destacar un 43% de informacién desconocida en estas tltimas preguntas del registro. A
los 12 meses, el seguimiento angiogrifico fue solamente de un 19,4% con un 82% de valores
desconocidos, aproximadamente.
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Tabla 5. Efectividad y seguridad de la braquiterapia intracoronaria por
centros y periodo de seguimiento

Pre-e intraintervenciéon

H. C. H.C.U. H.C. SanCarlos H.U.V. Global
Barcelona Valladolid de Madrid Arrixaca de
Murcia

Nuamero de pacientes 20 74 171 45 310
Muerte de causa cardfaca,
n (%) 0 (0) 2(2,7) 0 (0) 0 (0) 2 (0,6)
Infarto agudo de miocardio,
n (%) 0 (0) 2(2,7) 0 (0) 0 (0) 2 (0,6)
Revascularizacién con ACTDP,
n (%) 0 (0) 1(1,3) 0 (0) 0 (0) 1(0,3)
Revascularizacién con bypass,
n (%) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0)
Total ECM, n (%) 0 (0) 2 (2,7) 0 (0) 0 (0) 2 (0,6)
Efectos adversos, n (%) 1(5) 2(2,7) 7 (4,0) 3 (6,8) 13 (4,2)

Postintervencién a los 6 meses

H. C. H.C.U. H.C.SanCarlos H.U.V. Global
Barcelona Valladolid de Madrid Arrixaca de
Murcia

Numero de pacientes
con seguimiento 20 71 166 44 298
Muerte de causa cardfaca,
n (%) 0 (0) 1 (1,4) 0 (0) 0 (0) 1(0,3)
Infarto agudo de miocardio,
n (%) 0 (0) 2(2,8) 3(1,8) 0 (0) 5 (1,6)
Revascularizacién con
ACTPD, n (%) 3 (15,0) 1 (1,4) 9 (5,4) 1(2,2) 14 (4,0)
Revascularizacién con
bypass, n (%) 2 (10,0) 0 (0) 1 (0,6) 0 (0) 3 (1,0)
Total ECM,
n (%) 5 (25,0) 4 (5,6) 13 (7,8) 1(23) 23(7,6)
Seguimiento
angiografico, n (%) 6 (30,0) 14 (19,7) 152 (93,8) 4(9,3) 176 (59,4)
Reestenosis

angiogrdfica, media (DE) 66,6 (34,4) 52,9 (42,8) 37,6 (21,0) 3,725  39,1(25,0)
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Postintervencidén a los 12 meses

H. C. H.C.U. H.C.SanCarlos H.U.V. Global
Barcelona Valladolid de Madrid Arrixaca de
Murcia
Numero de pacientes
con seguimiento 20 63 157 44 284
Muerte de causa
cardfaca, n (%) 0 (0) 1(1,6) 1 (0,6) 0 (0) 2 (0,7)
Infarto agudo de miocardio,
n (%) 0 (0) 1 (1,0) 0 (0) 0 (0) 1(0,3)
Revascularizacién con
ACTP, n (%) 1 (5,0) 0 (0) 6 (3,8) 2 (4,5) 9 (3,2)
Revascularizacién con
bypass, n (%) 1(5,0) 0 (0) 2( 1,3) 1(2,3) 4 (1,4)
Total ECM, n (%) 2 (10,0) 2 (3,2) 9 (5,7) 3 (6,8) 16 (5,6)
Seguimiento angiogrfico,
n (%) 3 (15,0) 11 (17,4) 21 (14,2) 18 (42,8) 53 (19,4)
Reestenosis angiografica,
media (DE) 77,3 (15,5) 58,2 (34,0) 61,6 (32,8) 30,5 (35,3) 50,6 (36)
Total de ECM 7 8 22 4 41

ACTP: angioplastia coronaria transluminal percutdnea; ECM: eventos cardfacos mayores (resultado combinado de
muerte por causa cardfaca, infarto agudo de miocardio y necesidad de revascularizacién); DE= desviacién estdndar.

En el Figura 3, se observa una tasa libre de ECM del 94,7% a los 6 meses y del 90,2% a los

12 meses.
Figura 3. Supervivencia de los pacientes
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No se observaron diferencias estadisticamente significativas entre los dos sistemas de radia-
cién beta en relacién con los ECM.

5. Seguridad

Se observaron 13 casos (4,2%) de efectos adversos en el periodo intraintervencién: cinco por
diseccién (uno antes de realizar la angioplastia, tres después de la angioplastia y uno tras la
implantacién del stent), 3 porque no hubo reflujo (flujo lento), uno por fibrilacién ventricular
que se recuperd tras la cardioversion eléctrica, 3 por oclusién, y finalmente, en un caso no se des-
cribe la causa (ver Tabla 5). No se han declarado efectos adversos a los 6 y 12 meses postinter-
vencioén.

5. DISCUSION

Se ha realizado un estudio evaluativo antes-después de una cohorte de pacientes tratados con
braquiterapia intracoronaria con evaluacién pre-e intraintervencién y a los 6 y 12 meses postin-
tervencién. Se recogi6 informacién de 310 pacientes tratados en los cuatro centros que aplica-
ron esta tecnologfa en Espafa. Se han obtenido datos de los pacientes desde el inicio de la bra-
quiterapia intracoronaria en nuestro pais hasta la retirada en el mercado europeo de los catéteres
de 3-radiacién. Segin informacidn facilitada por los centros participantes, la cohorte de pacien-
tes del registro Braquicor corresponderfa a toda la poblacién tratada en Espafia con braquitera-
pia intracoronaria. No obstante, la cifra obtenida no se corresponde con el ndmero de pacientes
declarados en el Registro Espafiol de Hemodindmica y de Cardiologia Intervencionista durante
los afios 2000 a 2004 (fecha de inicio del tratamiento y dltimo afio disponible del registro de
hemodindmica). Asi, en el registro Braquicor se incluyeron 310 pacientes mientras que en el
Registro Espanol de Hemodindmica y de Cardiologfa Intervencionista se declararon 374 pacien-
tes en total hasta el ano 2004".

Los resultados del registro Braquicor reflejan la situacién en la "la vida real” de la aplicacién
de la braquiterapia intracoronaria. El perfil de los pacientes a los que se les aplicé esta terapia fue
el siguiente: pacientes varones (80,3%) con una edad media de 61,7 afios, con hipertensién e
hipercolesterolemia en mds de la mitad de los casos y con afectacién multivaso en un 18,3%. No
se observaron diferencias relevantes entre los hospitales en relacién con las caracteristicas basales
de los pacientes excepto para la presencia de diabetes, infarto de miocardio y angina inestable. Se
trataron, en general, arterias nativas con lesiones largas (21,6 mm; DE: 11,3) en vasos de 2,95
mm de didmetro (DE: 2,0) con estenosis difusa en un 63,5% de los casos y proliferativa en un
26,6%. El grado de reestenosis preintervencién, medido como el porcentaje de la reduccién de
la luz del vaso, fue de media un 73,5 % (DE: 15,8) en el conjunto de pacientes evaluados.
Inmediatamente después del tratamiento (intraintervencién) se observé una estenosis residual
media de un 18,1% (DE: 16,0) y a los 6 meses postintervencién de un 39,1% (DE: 25,0) entre
los pacientes evaluados.

En relacién con la efectividad de la braquiterapia intracoronaria, cabe destacar una inciden-
cia acumulada de ECM entre los pacientes tratados de un 10,2% (29/284) a los 12 meses postin-
tervencidn, siendo la necesidad de revascularizacién (angioplastia y dypass) la causa mds frecuen-
te. Se observa una tasa libre de eventos cardiacos mayores del 94,7% a los 6 meses y del 90,2% a
los 12 meses. Por otro lado, en relacién con la seguridad de esta tecnologfa hay que destacar la
aparicién de un 4,2% de efectos adversos intraintervencién. En los formularios electrénicos de
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seguimiento a los 6 y 12 meses postintervencion del registro, existfa una pregunta abierta para
recoger los eventos adversos acaecidos durante estos periodos de evaluacién. Excepto en un
paciente que sufrié una angina inestable a los 6 meses, no se han declarado efectos adversos a los
6y 12 meses postintervencion.

Referente a la estancia hospitalaria, se observa una media global de dos dias por paciente tra-
tado con braquiterapia intracoronaria.

Los resultados observados en el registro Braquicor son parecidos a los obtenidos en registros
europeos como el RENO'#, e] BRIE* y el START 40%. Las caracteristicas clinicas basales de los
pacientes tratados también fueron muy similares a las de los registros publicados, excepto con
relacién al porcentaje de pacientes con enfermedad coronaria en mds de un vaso en que fue
menor en el registro Braquicor.

La reestenosis intrastent es una nueva enfermedad originada por el intervencionismo corona-
rio percutdneo. Su tratamiento, sobre todo si es difusa, se asocia con una alta tasa de segunda
reestenosis, tanto si se trata con balén, como con un stent convencional o aterectomfia. Los ensa-
yos clinicos comparativos y aleatorizados que se han ido publicando en estos dltimos afios
(Estudio SCRIPPS*'°, WRIST"*, GAMMA®, SVG-WRIST?, Long-WRIST?*, INHIBIT?,
START*) han demostrado la eficacia de la braquiterapia intracoronaria para reducir la recurren-
cia de la reestenosis intrastent. Estos estudios han sido la base para considerar la braquiterapia
intracoronaria como tratamiento de eleccién en la reestenosis intrastent de arterias coronarias
nativas con un grado de recomendacién y nivel de evidencia IA y en la reestenosis intrastent de
injertos de vena safena con un grado de recomendacién y nivel de evidencia de IB en las recien-
temente publicadas Gufas Europeas de Intervencionismo Coronario®'.

No hace mucho que, se han publicado los resultados de estudios que comparaban el uso de
la braquiterapia intracoronaria con el szent recubierto de sirolimus o paclitaxel para el tratamien-
to de la reestenosis intrastent, observdndose una mayor eficacia de los stents liberadores de fdrma-
cos antiproliferativos con una tasa de ECM significativamente menor que la braquiterapia intra-

coronaria a los 9 meses de seguimiento®”,

La reestenosis en los bordes del stent fue una de las mayores preocupaciones al comienzo de
la era de la braquiterapia. El riesgo del "efecto borde” se minimiza con la utilizacién de fuentes
largas que permiten la radiacién efectiva de todo el segmento a tratar y para prevenir la oclusién
tardia del vaso, generalmente se recomienda la administracién de clopidogrel durante un afo tras
la terapia de radiacién®. En el registro Braquicor se incluyé en el protocolo cubrir toda la zona
danada mds 5 mm en ambos extremos. A pesar de que no se recogié el tratamiento farmacolégi-
co administrado a los pacientes, se tiene conocimiento de que se ha mantenido la pauta recomen-
dada por las Guias Europeas de Intervencionismo Coronario31. Segin los datos analizados del
registro Braquicor, no se observan casos de trombosis tardfa ni "efecto borde" entre los pacientes
tratados.

Entre las limitaciones del registro Braquicor cabe destacar la posible pérdida de informacién,
sobre todo debido a la parte del registro que fue realizada de forma retrospectiva. También por

¢ Evidencia y/o acuerdo general de que el tratamiento es beneficioso, util y efectivo segtin datos procedentes de multiples

ensayos clinicos aleatorizados o metaandlisis.

¢ Evidencia y/o acuerdo general de que el tratamiento es beneficioso, util y efectivo segin datos procedentes de un tnico
ensayo clinico aleatorizado o de grandes estudios no aleatorizados.
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la diferente forma de seguimiento de los pacientes a los 12 meses de la intervencién ya que, en
general, si el paciente no presentaba problemas era seguido por su cardidlogo y no por el equipo
de hemodindmica que habia realizado el tratamiento. En estos casos, el hospital solicité la infor-
macién directamente al paciente a través de una llamada telefénica y no se pudo obtener la infor-
macién angiogrdfica. Se ha de sefalar también que la angiografia a los 6 meses postintervencién
solamente se realizd, rutinariamente, en un centro y los otros tres la realizaron dnicamente en
casos de sospecha de reestenosis por lo que se obtuvo un elevado porcentaje (43%) de informa-
cién desconocida. Dado que a los 12 meses el seguimiento angiogréfico fue s6lo de un 19,4%,
no se pudo estimar la reestenosis angiogréfica al finalizar este periodo de seguimiento.

Otra posible limitacién del estudio es la utilizacién de una variable combinada de anilisis
composite endpoints, es decir, la variable ECM. El uso de este tipo de variables combinadas para
valorar la eficacia de tratamientos es cada vez mds comun ya que permiten un aumento de la efi-
ciencia (mayor potencia para un mismo tamafio muestral) y capturar un efecto global "neto" de
la intervencién. Sin embargo, suponen un reto para la interpretacién del efecto sobre la variable
de resultado combinada y sobre sus componentes, sobre todo en presencia de heterogeneidad del
efecto y/o de la importancia de los componentes™.

La braquiterapia intracoronaria supone un incremento significativo del coste del intervencio-
nismo coronario percutdneo, no sélo por el precio del material utilizado (un catéter costaba
3.600 €, aproximadamente), sino también por el coste derivado de organizar la infraestructura
necesaria para realizar esta técnica. Aunque parte de este coste es compensado por la disminucién
en la necesidad de nuevos procedimientos de revascularizacién del vaso tratado, el coste final
sigue siendo superior al de las técnicas convencionales. La disminucién de los casos de reesteno-
sis intrastent en la era de los stents liberadores de fdrmacos ha reducido el nimero de pacientes
con este tipo de reestenosis, lo que ha llevado a las compafifas fabricantes de catéteres de [3-radia-
cién (el sistema comercializado en Espafia) a retirarlos del mercado en el afio 2005 y, por tanto,
desde el punto de vista prictico ha desaparecido la braquiterapia intracoronaria del arsenal tera-
péutico del cardidlogo intervensionista, al menos en nuestro medio®.

El periodo de uso de la braquiterapia intracoronaria en nuestro pais ha sido corto ya que ha
durado aproximadamente unos 5 anos. En general, el ciclo de vida o difusién de una tecnologia
médica puede resumirse en 5 fases: 1) Fase experimental (en que se conceptualiza, se disefia, se vali-
da y materializa la tecnologfa); 2) Fase introductoria (que corresponde a la implantacién y comien-
zo del uso de la tecnologfa); 3) Fase de expansién (con un momento de difusién acelerada corres-
pondiente a la pendiente mds pronunciada de la curva); 4) Fase de utilizacién generalizada (corres-
pondiente a la meseta de la curva); y 5) Fase de sustitucién por otra tecnologia médica.

En el caso de la braquiterapia intracoronaria, la difusién llegé a los inicios de la fase 3 de
expansién de la tecnologia y pasé directamente a la fase 5 de sustitucién por otra tecnologia
(stents liberadores de firmacos).

6. CONCLUSIONES

* El perfil de los pacientes tratados fue muy parecido entre los centros: varones de aproxima-
damente 62 afios con hipertensién, hipercolesterolemia e infarto agudo de miocardio
previo en mds de la mitad de los casos. Se trataron lesiones largas (21,6 mm; DE: 11,3) de
arterias nativas 2,9 mm de didmetro (DE: 2,0) y con estenosis difusa en la mayorfa de los
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casos. El grado de reestenosis preintervencién (porcentaje de la reduccién de la luz del
vaso), fue de media un 73,5% (DE: 15,8) en el conjunto de pacientes evaluados.

* Después del tratamiento (intraintervencion), se observé una estenosis residual media de un
18,1% (DE: 16,0) y a los 6 meses postintervencién de un 39,1% (DE: 25,0) entre los
pacientes evaluados.

* Los resultados del registro sugieren que la braquiterapia intracoronaria puede ser efectiva en
la prevencién de la reestenosis después de angioplastia coronaria en el grupo de pacientes
con reestenosis intrastent. Aproximadamente, uno de cada 10 pacientes tratados con bra-
quiterapia intracoronaria podria presentar algin ECM, siendo la necesidad de revasculari-
zacién la causa mds frecuente. No se han observado efectos adversos importantes debidos
al tratamiento.

* La alta complejidad y coste de la braquiterapia intracoronaria, la aparicién y eficacia de los
stents liberadores de firmacos antiproliferativos y su rdpida expansién han limitado el
ndmero de procedimientos de braquiterapia intracoronaria. Este hecho ha condicionado el
abandono del apoyo de las companias a esta técnica desapareciendo la posibilidad de su uti-
lizacién, incluso en casos con reestenosis intrastent de stents liberadores de farmacos.
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Anexo 1. Contenido del registro de braquiterapia intracoronaria (Braquicor)
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Seccones! | Datos relatvos ol paciente =]
Posi-procedimiento K
Datos relativos al paciente
1. Sexa
© mujer T Hombre
2. Fecha de nacimiento

T

=
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T rraas

Pl SFC TI0N RESDERER - Macradnll Internel Eaplnies

Seccones: |Historia del pacients / Factores de rissgn =]

Post-procedimiento
Historia del paciente / Factores de riesgo
1. Tabaguolsmo
T actuslmente fuma © exfomader [ minca
2. Diabetes
™ e = g
En cavo afirmativo, especificar
© insuling © oral O dieta
3. Hipertensién
Cwe s
4, Hipgrcolesterolemia
T ne s
5, Insuficlencia renal (creatining > 200mg/1)
T e  si
. Fecha del infarto miscardio previo relaclonado con &l vase diana
(DD/MM/AARA)
7. Niimers de vasos afectados [ >50% §, o necesarlamente tratadas
Fog 1 Cz Ty
8, Clasificaciin estade angina { ambas exchuyentes)
" Estable (Clasificacién CCS)
FoFfy fz Fa Ta
™ Inestable (Clasificacion Braonwald)
Cpa Tuw Tpoe Toma T onms T opne
4, ikealizacion prueha de esfuerzo?
" he & si
En caso afirmatiive, indicar ol resultado de la pruebas
© positive " negative ' no concluyente
10. Nimero de arterias a tratar con radioterapla
TEC sy
11. Clasificaciin estada
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& rimad | Pul proel | aplsnry

Secgiones; | Catng relativos o ln aplicacion de braguterapia =|
£ Post-procedimisnto
Datos relativos a la aplicacidén de braguiterapia
Pl o pebtaionts
(oo e AnAA)

2. Arterin tratada

© mativa | n* segments artens tratads

™ bypass | n*® segments arteris coronaria suministrada
2, Dkdmetro del vasn de relerencia préximal al segments tratado

fmam)
d, i de ba leslin
fmm}
5. Tipo de reestenasis infrastent
" Focal © Difuss T Difuss proliferativa T Dclusiin tots]
tdmera de stenls previos implantados =

Sheml previo
Longitad misims

{mm}
Dliametrs

[ {rnam}

6. Purcentaje de resstenashs
Didmetra lsminal minime

[ (mm)

Foroce EslEnosis
%)
7. Slstema wtillzado
 wawoste  Guidant © Otres
. Dasks de radlaclin presorita
(Gyya | {mm} del eentro de la fuents
9, Técnica del thadem
© wa T s
10, Exita de la braguitirapia
© & " Mg
En caso nagative, ol metive del falko fus
™ B cotéter no alcanzd la lesidn
I Incapaz de transferie ls fusnte a la lesidn
7 incapaz de devalver ls fuente al dispensador

™ Diras, sspecificar

|
b |
PRSI ) Courdur
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H o shoronnll Tt ereel Explores

Seccionss: | Datod relstives & L implantacidn del stent =
i 18 Fost-procedimiento
Datos relativos a la implantacidn del stent
1. Implantacién def stent
T ne o5
Rarones para la implamtacidn del stent {rellenar todas las gue
correspondan)

™ Electiva (para prevenciin de la reestenosis)
[ oclusidn aguda o amenaza de oclusiiin

" Tipo de disecciin B

" Tipo de disecciin €

© Tipo de disecciin 0

" Tipo de disecciin E

T Tipo de diseccidn F

™ mesultados insuficientes de la angioplastia {>30% de
estenosis residual)

™ otros, especificar

5|

:l
Thpo de stenl
™ Tubular © Heliceidal © Liberador firmacos | Otres
Longitud mbxima del stent
(mm)
© dnice T miitiple
Dikmeiro del stent
fmm}
Secuencia del procedimients coronarie: margus can 1, 2, 3, 4 (s
procede)
[ Angioplastia con balén
[ Terapia de radiacién
[ implantacién del stent
f_ Ateracionmis
2. Estonosis residual final
(%)
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1. Complicaclones
Mo
LCIE 1
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Pre-ACTF
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I Sim reflujo
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™ Trombosis

I otros, especificar

ARLTH
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™ Sin reflujo
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™ Diseccisn

™ Sin reflujo
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ECTIOMN BESDFRER - =hcroao Tsternet Expsassr
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£ o Post-procedimiento
Estanda hospitalaria
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2
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Fg Cg C3Ca Oy
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e O osi
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Seguimiento a los 6 meses del tratamiento

]-."I.'l"' HEEH S0 1Y BRI STHHT R - Faraoaalt Tmndmnet Peplcores

Segumlento '
Seccdn inlclal
1. dHisbn alguma complicaciin grave desde el ala hospitaladat
™ e
& g
En casd afirmative, inarcar la cnrrespands
© suerte Fecha maerts (D0/MMFARARY
 causs cardisca U no cassa carliaca
7 intarto de miacardio, en caso afirmativo, especificar
I Fecha infarta (DDJ/HMIAAAAR]Y
T onda g
™ S onda
©oacte [ Pecha ACTP (DD/MM/ARAR) =
~ cang | Fecha CADG (DO MM AKAL)
© Otras, especificar | Fecha otros
ﬂ?ﬁﬂm}
2. iHa tenido ¢l paciente algin ngrieso hospitalare de causs cardiacal
™ e
& o5
En casa afermative, especificar
sibmere de mgreses
[ Bias totabes de ingress hospitalaria
3. Estado de angina de pocho
™ Estable
g N syl Fo
™ inestable
T e T Cope Toama T oans T opne
4, §5% hiro ba proska de esfuerzol
™
Lo |
En casy afirmative, indicar ol resultade de la prusha
© pesitive T negative T no conchupents
5. % ha efectuads o planeada ln rebnfervencidn en ol vaso dlana?
™ Mo
" gl
En caso sfirmative, especilicsr
™ acTe T canG

ha
[ DO e AR

¥asa
. T e L |
i, JEstaba clinicomente indicada la revasculasizaciin?
L S |

Fee

T T
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]I"-"”' FUBI &l TOrys B s {2

it 0 Seguirmiento
Angiografia
L. i Se efectud una angiografia durante este periodo de sequimbonto
T o
W g
Waso 1

Resstenosls anglogrifics del vasn diana

lﬂ‘“lti::l:di- de la lesidn diana {TLE)
™ we T o8l
Revascularizacidn del vase disns (TYR)
T wa T sl
Lomgitud de s lesidn
fmam)

Waso T
Remstenisis angiogrifica dol vaso diana

| [}
Revascularizaciin de la lesidén diana (TLR)
Cue T s
Bevascularizacidn del vase diona (TVR)
M owe T ol
Lomgitud de la leskdin
[0

Waso 3
Resstenosis anglogrifica del vaso dians

| %)

Revascalarizacién de la lesidn disns (TLR)
©aa T o5l

Revascularizacidn del vase diana [TYR)
e o5

Langitud de la leskin
[ (mm)

Tipp de &stenasis
© difunas © local T bordes
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Seguimiento al afio del tratamiento

§HIKH - ™Microunl? Infermel | s

Seguimiento
Secddn inicial
J'H:P-n alguna complicacidén grave decde ol alta hospitalaria?
Ll
= oa
Ea casd alirmative, marcar la gue Ccofrrespends
© Huerte Fecha muerts (D0 /557 AARAY
7 cases cardlsca © no causs cardlacs
T infarto de mivcardio, en caso afirmative, especificar
Fecha nfarte (DD/HMSAARAY
T omda g
T %in enda §
©oacte [ Fecha ACTP (DD/MMJARAR)
©oeant [ Fecha CADG (DO/H/AARA)
I~ Otras, especilicar | Fecha stras

2. iMa tenido el paciente algin ingreso hospitalario de canta cardiacar
™ Ne
& gl
En casa afirmative, especificar
rimmera de mgresas

I Dfas tatales de imgreso hospitalario
A, Estado de angina de pecho
' Estable
Cahy T T Ca
™ inestable
T e Tk T ite T ima T mth T o0
4, i5e hiro la prusba de esfeprrar
™ o
& ouf
En capo afirmative, indicar ¢l resultade de la prosha
© pesitive . T pegstive T no concluyente
5 -!‘.i:"hn eiectisado o plannado la reintervenddn on &l vase dlana?
Mo
= oai
En casn afirmative, especilicar
© oacte 7 CaBG

tha
[ BB ARAR

Wana
i I e o e |
. dEstaba clinicamante indiceda ln revasoularizachonr
Ll I |

H

ST T
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sl Enrereeet B psben s

o Seguimibenio
A .
1. & 5e efectud eno anglografia derante este porfado de seguimiento?
™ no
= ogp
Waso 1

Rewitenosis angiogréfics dol vase diana

(%)
Rovascularizacidn de la lesidn disna (TLR)
™ me ™ 8
Rovastularizacidn del vase diana [TVR)
e o8
Lopgitud di Lo lesidn
l_

{mm]}
Waso &
Reestenssis angingrdfica dol vase diana

%)

Bevascularizacidn de Lo lesidn disna {TLR)
e O

Revascularizacidn del vase diana (TYR)
C o o8

Lamgitd de la lesidn
[ Tmml

Yaso 3

Heestonosis angiogrifica del vase diana

[}
Revascularizacidn de la lesbin disna [TLR}
Cowe T M
fevasculariratidn del vaso disna (TVRE)
o O
Langitud de s lesidn
-

(mm)
Tipo de estenoiis

© gitusa T local T bordes
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