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Los avances en el campo de la medicina conducen a una incesante renovación de las técni-
cas, tecnologías y procedimientos utilizados en la atención sanitaria, lo que contribuye, por un
lado, a la mejora de la prevención, del diagnóstico o del tratamiento de las enfermedades. Por
otro lado, es uno de los factores de crecimiento del gasto sanitario público, junto al aumento y
envejecimiento de la población, al incremento de los salarios y precios y a la mayor demanda por
parte de los usuarios, entre otros.

Sin embargo, hasta ahora la introducción de los avances tecnológicos en los centros sanita-
rios públicos se realiza en muchas ocasiones sin una evaluación previa sobre su efectividad ni
sobre su eficiencia frente a otras alternativas.

Sólo existe un procedimiento reglado para la incorporación a la financiación pública de los
avances tecnológicos 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 Española de
Medicamentos y Productos Sanitarios o de acuerdo con lo dispuesto por las normas europeas que
establecen los procedimientos comunitarios para la autorización y control de los medicamentos
de uso humano y deben contar, por consiguiente, con los correspondientes ensayos clínicos auto-
rizados por dicha agencia. Por otra parte, los medicamentos están sujetos a un régimen de inter-
vención de precios y hay una decisión administrativa expresa sobre su financiación por el Sistema
Nacional de Salud. Por tanto, las principales decisiones sobre su puesta en el mercado y su inclu-
sión en las prestaciones públicas están controladas por la administración sanitaria.

Un nivel menor de regulación tienen los productos sanitarios, que requieren el marcado
CE para su comercialización en España, con lo que se trata de garantizar que ha sido contras-
tada su seguridad y su eficacia para las indicaciones clínicas para las que se concede dicho 
marcado. Asimismo, la realización de ensayos clínicos con estos productos requiere una auto-
rización previa de la administración sanitaria. A diferencia de los medicamentos, su precio es
libre y no hay una decisión expresa sobre su financiación por el Sistema Nacional de Salud,
excepto para los efectos y accesorios que forman parte de la prestación farmacéutica (material
de cura, utensilios destinados a la aplicación de medicamentos, a la recogida de excretas y secre-
ciones y a la protección o reducción de lesiones) y en menor medida, para la prestación orto-
protésica (implantes quirúrgicos, prótesis externas, sillas de ruedas, ortesis y ortoprótesis 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 señalan los tipos de productos
que pueden indicarse a cargo del Sistema Nacional de Salud para usuarios que reúnan una serie
de requisitos y padezcan determinadas alteraciones metabólicas congénitas (tratamientos 
dietoterápicos complejos) o ciertas patologías y situaciones clínicas (nutrición enteral domici-
liaria).
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En los restantes casos, como pueden ser los trasplantes o determinadas intervenciones qui-
rúrgicas, no hay una regulación específica a la hora de tomar una decisión sobre su posible finan-
ciación por el sistema sanitario público. 

En otros países con más tradición en la regulación de las prestaciones sanitarias (Francia,
Holanda, Suecia, Canadá, Australia, Nueva Zelanda, etc.) es práctica habitual la introducción
paulatina y supervisada de las nuevas técnicas, tecnologías o procedimientos, como un proyecto
de evaluación, antes de decidir sobre su generalización. 

En el año 1991, el informe de la Comisión de Análisis y Evaluación del Sistema Nacional de
Salud (conocido como "Informe Abril") señalaba que era necesario racionalizar la introducción
de nuevas tecnologías, para asegurar un crecimiento más ordenado y seguro, adecuadamente pre-
supuestado y distribuido de forma equitativa. Asimismo, hacía hincapié en la necesidad de eva-
luar cualquier tecnología sanitaria con carácter previo a su difusión, para que quedara garantiza-
da su eficacia técnica y su eficiencia económica, debiendo tener esta evaluación carácter nacional
y efectuarse en estrecha cooperación con el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud.

Cuando se publicó el Real Decreto 63/1995, de 20 de enero, de ordenación de prestaciones
del Sistema Nacional de Salud, se pretendió hacer una "foto fija" global de las técnicas, tecnolo-
gías y procedimientos utilizados hasta esa fecha, de modo que todos aquellos que se venían finan-
ciando, continuaran facilitándose a los usuarios del Sistema Nacional de Salud, en tanto no que-
daran manifiestamente superados por otros disponibles o se comprobara que no contribuían efi-
cazmente a la prevención, tratamiento o curación de las enfermedades, conservación o mejora de
la esperanza de vida, autovalimiento y eliminación o disminución del dolor y el sufrimiento. 

La disposición adicional primera de dicho real decreto contemplaba, por un lado, que para
incorporar nuevas técnicas, tecnologías o procedimientos a las prestaciones del sistema sanitario
público debían ser sometidos a evaluación previa de su seguridad, eficacia y eficiencia por 
la Administración 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 carácter previo a su generalización en todo el sistema, la utilización de determinadas
técnicas o procedimientos por un plazo limitado y en la forma y con las garantías que conside-
raran oportunas.

La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesión y calidad del Sistema Nacional de Salud vuel-
ve a incidir en la necesidad de evaluación para la actualización del contenido de la cartera de ser-
vicios del Sistema Nacional de Salud y contempla, entre los procedimientos a utilizar para esta
evaluación, el uso tutelado. Así, en los artículos 21 (modificado por la Ley 29/2006, de 26 de
julio, de garantías y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios) y 22 de la citada
Ley 16/2003 se establece:
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Artículo 21. Actualización de la cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud

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

2. Las nuevas técnicas, tecnologías o procedimientos serán sometidas a evaluación, con carácter pre-
vio a su utilización en el Sistema Nacional de Salud, por el Ministerio de Sanidad y Consumo,
a través de la Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias del Instituto de Salud Carlos III,
que se realizará en colaboración con otros órganos evaluadores propuestos por las Comunidades
Autónomas, en los términos previstos reglamentariamente.

3. La evaluación tendrá por objeto, la verificación de la concurrencia de los siguientes requisitos:
a) Contribuir de forma eficaz a la prevención, al diagnóstico o al tratamiento de enfermedades,

a la conservación o mejora de la esperanza de vida, al autovalimiento o a la eliminación o
disminución del dolor y el sufrimiento.

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

c) Cumplir las exigencias que establezca la legislación vigente, en el caso de que incluyan la uti-
lización de medicamentos o productos sanitarios.

4. Sólo podrán incorporarse a la cartera de servicios para su financiación pública aquellas técni-
cas, tecnologías o procedimientos en las que concurran los requisitos indicados.

5. La exclusión de una técnica, tecnología o procedimiento actualmente incluido en la cartera de
servicios se llevará 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 tecnológico y científico.
c) Dejar de cumplir los requisitos establecidos por la legislación vigente.

Artículo 22. Uso tutelado

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

2. El uso tutelado tendrá como finalidad establecer el grado de seguridad, eficacia, efectividad
o eficiencia de la técnica, tecnología o procedimiento antes de decidir sobre la conveniencia o
necesidad de su inclusión efectiva en la cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud.Se
realizará con arreglo a un diseño de investigación, por períodos de tiempo limitados, en cen-
tros expresamente autorizados para ello y de acuerdo con protocolos específicos destinados a
garantizar su seguridad, el respeto a la bioética y el logro de resultados relevantes para el cono-
cimiento. En todo caso, será imprescindible contar con el consentimiento informado de los
pacientes a los que se vaya a aplicar dichas técnicas, tecnologías o procedimientos.

3. El uso tutelado se financiará con cargo al Fondo de cohesión al que se refiere el artículo 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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Criterios para considerar relevantes las técnicas, tecnologías y procedimientos a evaluar

•   Representar una aportación sustancialmente novedosa a la prevención, al diagnóstico, a la
terapéutica, a la rehabilitación, a la mejora de la esperanza de vida o a la eliminación del
dolor y el sufrimiento.

•   Ser nuevas indicaciones de equipos o productos ya existentes.

•   Requerir para su aplicación nuevos equipos específicos.

•   Modificar de modo significativo las formas o sistemas organizativos de atención a los pacientes.

•   Afectar a amplios sectores de población o a grupos de riesgo.

•   Suponer un impacto económico significativo en el Sistema Nacional de Salud.

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

Sin embargo, dado el gran volumen de los avances tecnológicos, no sería posible someter a
evaluación a todos ellos, ya que muchas veces se trata únicamente de pequeñas modificaciones
de los que ya están en uso, por lo que resulta necesario aplicar criterios para seleccionar las téc-
nicas, tecnologías o procedimientos relevantes para ser evaluados, tanto en el caso de técnicas
emergentes como para técnicas ya financiadas:

Cuando una técnica, tecnología o procedimiento relevante ha de ser evaluado, esta evalua-
ción previa puede llevarse a cabo por diferentes mecanismos que permitan poner de relieve la evi-
dencia científica disponible (informes de evaluación, 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 información que lo avale. Para estos casos, tendría utili-
dad el uso tutelado, como un mecanismo de valoración de las técnicas, tecnologías y procedi-
mientos antes de ser financiados con carácter general por el sistema sanitario público, por un
periodo de tiempo limitado, en centros expresamente designados por los servicios de salud y de
acuerdo a un protocolo consensuado con los clínicos y sociedades científicas implicados, tratan-
do de conseguir las máximas garantías de calidad, seguridad, eficacia y eficiencia en su aplicación
a los usuarios del sistema, ya que una introducción paulatina, en centros predefinidos, que faci-
lite la recogida de información sobre procesos y resultados, permitiría obtener evidencia científi-
ca que apoyara una decisión sobre su implantación o generalización.

HISTORIA DEL USO TUTELADO

La disposición adicional primera del Real Decreto 63/1995, en su apartado 2 ponía las
bases para la aplicación del uso tutelado como mecanismo de actualización en los casos en
que no se contara con suficiente información para poder evaluar una técnica, tecnología o
procedimiento. Aunque las previsiones del dicho real decreto sobre actualización de presta-
ciones podrían haberse hecho efectivas mediante una norma estatal, se consideró más opor-
tuno promover un mecanismo consensuado con las Comunidades Autónomas, con el objeti-
vo de lograr la máxima colaboración y el compromiso de todas las administraciones sanita-
rias y agentes implicados.

Desde que se publicó el citado Real Decreto 63/1995 se fueron abordando diferentes ini-
ciativas sobre actualización de las prestaciones: 
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• El pleno del Consejo Interterritorial de diciembre de 1997 acordó constituir un Grupo
de trabajo que elaborara criterios sobre la actualización de técnicas, tecnologías y pro-
cedimientos. Este Grupo elaboró un borrador de acuerdo del Consejo mediante el que
se establecía un régimen transitorio de actualización, que permitiera extraer experien-
cia para elaborar una norma, cuya presentación al pleno se pospuso en dos ocasiones,
a causa de algunas reticencias sobre el rango de la regulación. Por este motivo, se plan-
teó a las Comunidades Autónomas una alternativa más 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 adoptó el acuerdo de 25 de octubre de 1999 por el
que se decidía someter a uso tutelado a seis técnicas (trasplante autólogo de condroci-
tos, esfínter anal artificial, tratamientos neuroquirúrgicos del Parkinson, endoprótesis
en aneurisma de aorta abdominal, tomografía de emisión de positrones (PET) y ciru-
gía de la epilepsia), durante un periodo de tiempo limitado, en centros determinados
por los servicios de salud, siguiendo un protocolo consensuado con los clínicos parti-
cipantes y bajo la dirección técnica de una agencia de evaluación de tecnologías. Como
anexo I se recoge el citado acuerdo del pleno del Consejo Interterritorial. 

• Mediante el mismo acuerdo se creó un Grupo de Seguimiento de Uso Tutelado en el que
estaban representados los servicios de salud y las agencias de evaluación que se reunía
periódicamente para resolver las dudas que iban surgiendo y que aprobó un documen-
to de consenso que recogía las reglas para el desarrollo de los usos tutelados (Anexo II).
Asimismo se estableció un Subgrupo para cada uno de los usos tutelados en los que se
trataban las cuestiones específicas que iban surgiendo en cada caso.

• Para facilitar la puesta en práctica de los usos tutelados, se firmaron sendos Convenios
de colaboración en 1999, 2000 y 2001, entre los responsables de ordenación de pres-
taciones en el Ministerio de Sanidad y Consumo y el Instituto de Salud Carlos III, para
financiar que las agencias de evaluación (estatal y autonómicas) diseñaran 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 autonómicas
para llevar a cabo los usos tutelados.

• En el periodo 2000-2002 se consensuaron los diferentes protocolos con los clínicos
participantes y con las Sociedades Científicas implicadas y se inició 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 situación de cada
uno de los usos tutelados que se presentaban al Grupo de Seguimiento y a la Comisión
de Aseguramiento, Financiación y Prestaciones.

• En julio de 2003 finalizó el uso tutelado del esfínter anal artificial. Posteriormente, han
ido finalizando los restantes usos tutelados (los resúmenes de todos ellos figuran en los
anexos IV al IX).

• Durante el periodo de realización de los usos tutelados, surgió la necesidad de obtener
información sobre una nueva técnica, la braquiterapia intracoronaria, planteándose la
posibilidad de realizar un nuevo uso tutelado. Dado que aún no habían finalizado los
que estaban en marcha como plan piloto, la Comisión de Aseguramiento, Financiación
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y Prestaciones decidió, 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-
ción referente a la utilización de dicha técnica, dirigido por la Agencia de Evaluación
de Tecnología e Investigación Médicas de Cataluña. Como anexo X se recoge el resu-
men del registro evaluativo de la braquiterapia intracoronaria.

• La información obtenida a través de los usos tutelados se ha ido presentando en la
Comisión de Aseguramiento, Financiación y Prestaciones, sirviendo de base para la
toma de decisiones, de modo que se han realizado diferentes propuestas en relación con
la inclusión de las técnicas, tecnologías 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, inclusión de la PET en indicacio-
nes oncológicas o del esfínter anal como tratamiento de segunda elección en determi-
nadas circunstancias).



El uso tutelado como mecanismo de actualización de las prestaciones: resultados de la experiencia piloto

13



14

El uso tutelado como mecanismo de actualización de las prestaciones: resultados de la experiencia piloto

CARACTERÍSTICAS DEL USO TUTELADO

El uso tutelado se planteó como un mecanismo de actualización de las prestaciones, aplica-
ble a determinadas técnicas, tecnologías y procedimientos sobre los que no se disponía de infor-
mación suficiente para poder elaborar un informe de evaluación o pronunciarse los expertos
sobre su seguridad, eficacia y eficiencia, antes de ser financiados con carácter general por el siste-
ma sanitario público. 

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 protocolo consensuado con los clínicos
y sociedades científicas implicados. Para cada proyecto había una agencia de evaluación de tec-
nologías sanitarias que era responsable de la dirección técnica del mismo. 

La dirección técnica consistía en:

1. Diseño del protocolo de estudio que comprendía:

• Objetivo del uso tutelado.

• Descripción del funcionamiento operativo de la técnica, tecnología o procedimiento.

• Estado del conocimiento sobre su seguridad, eficacia y coste.

• Grado de implantación de la técnica en España.

• Exigencias para la aplicación de la técnica, tecnología o procedimiento en España y su
situación de comercialización y financiación en otros países.

• Indicaciones sometidas a  uso tutelado, incluyendo los criterios de inclusión  y de exclu-
sión de los pacientes.

• Condiciones de utilización de la técnica, tecnología o procedimiento.

• Requerimientos materiales, personales y formativos para su utilización adecuada.

• Mecanismo de detección de problemas relevantes para la salud que pudieran surgir
durante la realización del uso tutelado y de comunicación de los mismos a la Comisión
responsable de los temas de prestaciones y, en su caso, a las autoridades sanitarias com-
petentes.

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

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

2. Consenso del protocolo con los clínicos implicados y las respectivas sociedades científicas.

3. Comprobación, antes de la puesta en marcha del uso tutelado, de que los medicamentos,
productos sanitarios u otros productos, o las instalaciones satisfacían los requisitos de la
reglamentación específica que les sea de aplicación en España.

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

5. Estimación del plazo de la duración del uso tutelado, en función de la necesidad de obten-
ción de información.

6. Recogida y análisis de la información.

7. Elaboración 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 establecían 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 evaluación de tecnologías sani-
tarias que lo dirigía 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
introducción, su repercusión económica y, si procedía, las recomendaciones sobre las condicio-
nes más idóneas para aplicar la técnica, tecnología o procedimiento, con el fin de que las admi-
nistraciones sanitarias contaran con base para decidir sobre su financiación en el Sistema
Nacional de Salud.

EXPERIENCIA DE LA PUESTA EN PRÁCTICA DEL USO TUTELADO

La experiencia de la puesta en práctica de estos seis usos tutelados debía proporcionar ele-
mentos de juicio para considerar si era un método de trabajo apropiado para la introducción
de nuevas tecnologías que supusiera mayores garantías de calidad para los usuarios. De la expe-
riencia desarrollada se pueden resaltar los siguientes logros conseguidos, así 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 clínicos implicados, lo que se refleja-
ría en una disminución de la variabilidad de la práctica clínica.

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

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

- Se ha logrado una mayor implicación de los clínicos en el consenso y la obtención de
información sobre la seguridad, eficacia o eficiencia de las nuevas tecnologías.

•   Repercusiones para los usuarios: 

- Al haberse establecido criterios de inclusión y exclusión de pacientes y protocolizado las
actuaciones clínicas para la aplicación de las tecnologías sometidas a uso tutelado, se han
incrementado las garantías para el paciente de que se le proporcionaban dichas tecnolo-
gías en condiciones más adecuadas.

- Se ha facilitado el acceso a estas tecnologías a los usuarios que cumplían los criterios de
inclusión, lo que se traducía en una mayor equidad.

- Se les proporcionaba mayor información sobre las tecnologías en uso tutelado, a través
del consentimiento informado. 
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•   Repercusiones para las administraciones sanitarias:

- Se obtenía información contrastada y objetiva sobre la seguridad, eficacia, efectividad y
eficiencia de las tecnologías sometidas a uso tutelado, que sustentaba la toma de deci-
siones sobre su financiación.

- Permitía una introducción más controlada de las nuevas tecnologías.

- Situaba en una posición ventajosa a las administraciones sanitarias respecto a la oferta de
nuevas tecnologías.

2. Puntos débiles:

•   Selección de las tecnologías: Se detectaron dos lagunas:

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

a) Unos eran de escasa utilización (esfínter anal o trasplante de condrocitos), frente a
otras de amplio uso (cirugía de la epilepsia o endoprótesis en aneurisma de aorta
abdominal). 

b) Existían diferencias sustanciales en cuanto a su implantación en el Sistema Nacional de
Salud (prácticamente no existían instalaciones PET en el sector público, frente a los 34
hospitales públicos en los que se implantaban endoprótesis en aneurisma de aorta). 

c) Unos eran novedosas cuando se acordó su inclusión en el uso tutelado, mientras que
sobre otros había ya experiencia de varios años, aunque no había estudios suficiente-
mente rigurosos que respaldaran su utilización. 

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

- Por otro lado, no se disponía de un mecanismo de detección de tecnologías emergentes que per-
mitiera conocer y seleccionar las tecnologías susceptibles de ser sometidas a uso tutelado.

•   Agilidad del procedimiento: El uso tutelado nació bajo la premisa de ser un procedi-
miento ágil, que permitiera la evaluación pero sin suponer un obstáculo para el acceso de
los usuarios al avance científico. Sin embargo, no ha tenido la agilidad que resultaría dese-
able, especialmente si se tiene en cuenta que su objetivo fundamental son las tecnologías
emergentes que pueden perder su carácter innovador con el paso del tiempo. No obstan-
te, la falta de agilidad no ha impedido que los pacientes que reunían los criterios de inclu-
sión en protocolo recibieran la atención precisa a través del uso tutelado.

•   Metodología: No se ha contado con una sistemática 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. Sería,
por tanto, necesario contar con una metodología común que diera homogeneidad a los
usos tutelados.

•   Dirección técnica: Se encargó a las agencias de evaluación la dirección técnica que incluía
la elaboración de los protocolos iniciales, su consenso con los clínicos participantes y las
sociedades científicas implicadas, la recogida de la información y su procesamiento, así
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como la realización 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 financiación para prorrogar las becas con la rapidez precisa, lo que repercutió negativa-
mente en la agilidad. 

•   Centros participantes: En los usos tutelados que se han llevado a cabo correspondía a
los servicios de salud designar, con carácter excluyente, a los centros de su ámbito par-
ticipantes, es decir, que sólo los designados podían realizar la técnica, tecnología o pro-
cedimiento, con la finalidad de restringir su uso a aquellos que tenían mayor experien-
cia en su realización, para obtener la información necesaria. Sin embargo, en ocasiones
se propusieron centros con menos experiencia real ante la presión de los profesionales o
a instancias del propio servicio de salud, lo que desvirtuaba la filosofía inicial de selec-
ción de centros.

•   Implicación 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 evaluación de tecnologías y diferentes órganos del Ministerio de Sanidad y Consumo),
no se ha traducido en una suficiente implicación real de la instituciones a las que repre-
sentaban, lo que ha originado retrasos en la resolución de los problemas que surgían e
insuficiente compromiso político. Bien es verdad que ha podido influir el hecho de las
transferencias de competencias sanitarias a 10 Comunidades Autónomas en diciembre de
2001, ya que fue Insalud quien participó en el consenso del protocolo, en la elaboración
del documento de consenso y en la designación de gran parte de los centros participantes
y posteriormente fueron las respectivas Comunidades Autónomas las que continuaron
con el desarrollo de los usos tutelados. 

•   Financiación: No se disponía de un mecanismo de financiación de los usos tutelados
satisfactorio. El procedimiento seguido inicialmente para financiar a las agencias que
dirigían técnicamente los estudios fueron sucesivos convenios con el Instituto de Salud
Carlos III, pero, por una parte, esos convenios eran anuales y suponían un problema de
tesorería a las agencias en las últimas semanas del año 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 influía negativamente en la agilidad del procedi-
miento. La atención a pacientes desplazados que recibían las técnicas, tecnologías y pro-
cedimientos sometidos a uso tutelado, por aplicación de la Ley 16/2003, de cohesión y
calidad del Sistema Nacional de Salud, se financiaba parcialmente a través del Fondo
de Cohesión. 

•   Apoyo legal: En su inicio había dudas sobre la suficiencia del apoyo legal para el des-
arrollo de los usos tutelados. No obstante, la situación ha cambiado con la publicación
de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesión y calidad del Sistema Nacional de Salud,
que en su artículo 22 contempla la figura del uso tutelado, lo que respalda actualmen-
te este mecanismo para la actualización de la cartera de servicios del Sistema Nacional
de Salud.
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CONCLUSIONES

• La actualización del contenido de las prestaciones requiere evaluación previa de las técnicas,
tecnologías 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 información
disponible sobre su seguridad, eficacia y eficiencia, pueden ser útiles mecanismos como el uso
tutelado o el registro evaluativo.

• La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesión 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 financiación de una técnica, tecnología o procedimiento.

• Sería aconsejable contar con una metodología común para el desarrollo de los usos tutelados
consensuada con las Comunidades Autónomas y con otros agentes implicados, como las
agencias de evaluación de tecnologías sanitarias.

• Una actualización de las técnicas, tecnologías y procedimientos evaluada y controlada, y en
concreto la implantación 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 público, 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 máximas garantías de seguridad y eficacia. 

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

- Mayor garantía de seguridad y calidad de las prestaciones sanitarias, al someter a evalua-
ción a las nuevas tecnologías.

- Más implicación de los profesionales sanitarios en la toma de decisiones sobre la actuali-
zación de las técnicas, tecnologías o procedimientos.

- Más control y una introducción más ordenada de las nuevas tecnologías, sin suponer un
freno al avance científico.

- Más información contrastada y objetiva sobre la seguridad, eficacia, efectividad y eficien-
cia de las tecnologías sometidas a uso tutelado.

- Mejor acceso de los usuarios a las nuevas tecnologías.

En definitiva, tras la experiencia llevada a cabo desde 1999, el uso tutelado ha mostrado
ser un instrumento útil para la actualización 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
implicación 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 implantación del uso tutelado de determinadas técnicas o procedimientos,
previo a su aplicación generalizada en el Sistema Nacional de Salud.

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

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

En este sentido, la disposición adicional primera del Real Decreto 63/1995 prevé dicha valo-
ración para la incorporación de nuevas técnicas o procedimientos diagnósticos o terapéuticos a
las prestaciones sanitarias. Asimismo contempla que el Ministerio de Sanidad y Consumo podrá
autorizar, por iniciativa propia o a propuesta de los correspondientes Servicios de Salud/Insalud,
con carácter previo a su aplicación generalizada en el sistema, la utilización de determinadas téc-
nicas o procedimientos por un plazo limitado y en la forma y con las garantías 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 tecnológicas, 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 aún de la
suficiente información sobre su seguridad, eficacia o eficiencia, motivo por el cual se plantea el
presente acuerdo.

La implantación efectiva de este acuerdo será posible con la colaboración activa de las
Administraciones sanitarias autonómicas y estatales, de las Agencias de Evaluación de Tecno-
logías 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 Subsecretaría de Sanidad y Consumo, previo informe de la Comisión de Ordenación de
Prestaciones, y tras la deliberación del Pleno, en su reunión del día 25 de octubre de 1999.
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ACUERDA

Primero.- Con el fin de disponer de la suficiente información sobre su seguridad, efectividad
y eficiencia, se iniciará a partir de la adopción de este acuerdo el uso tutelado, previo a su aplica-
ción 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 continuación:

- Tratamientos no farmacológicos del Parkinson 

- Tomografía de emisión de positrones en situaciones clínicas seleccionadas y protocolizadas

- Endoprótesis en aneurisma de aorta abdominal

- Cirugía de la epilepsia

- Trasplante de condrocitos

- Esfínter anal artificial

Segundo.- Los centros en los que se llevarán a cabo los diferentes usos tutelados de las técni-
cas o procedimientos señalados en el apartado primero serán designados por los correspondien-
tes Servicios de Salud/Insalud, lo que será puesto en conocimiento de la Comisión de
Ordenación de Prestaciones.

Tercero.- Cada uno de los periodos de uso tutelado será dirigido técnicamente por una
Agencia de Evaluación de Tecnologías, de acuerdo con lo que se indica en el anexo y en el apar-
tado cuarto de este acuerdo. Las demás agencias colaborarán con aquélla, sobre todo en lo rela-
tivo a las relaciones y comunicaciones con los centros de la Comunidad Autónoma donde estén
ubicadas. 

Los Servicios de Salud/Insalud responsables de los centros en los que se desarrollarán los usos
tutelados determinarán, en sus respectivos ámbitos de competencia, la forma en que las Agencias
ejercerán estas funciones de dirección técnica y colaboración.  

Cuarto.- La dirección técnica del período de uso tutelado implica que, teniendo en cuenta a
los grupos investigadores que estén trabajando sobre la materia, la agencia ha de diseñar 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:

- denominación de la técnica o procedimiento

- descripción de su funcionamiento operativo

- estado actual del conocimiento sobre su seguridad, eficacia y coste

- grado de la implantación de la técnica en España

- presencia de la técnica o procedimiento en el mercado español y su situación de comer-
cialización y financiación en otros países

- indicaciones sometidas a uso tutelado

- condiciones de utilización 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 (ej.
número mínimo de pacientes a los que aplicar la técnica o procedimiento anualmente), etc.
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- requerimientos materiales, personales y formativos para su utilización adecuada

- mecanismo de detección de problemas relevantes para la salud que pudieran originar la
suspensión del uso tutelado y el mecanismo de comunicación de los mismos a la
Comisión de Ordenación de Prestaciones.

- información 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, será comunicado a la Comisión de
Ordenación de Prestaciones, quien se encargará de que sea debidamente puesto en cono-
cimiento del/los de los Servicios de Salud/Insalud, responsables de los centros y de los
Comités Éticos correspondientes.

b) Comprobación, en su caso, de que los medicamentos o productos sanitarios u otros 
productos satisfacen los requisitos de la reglamentación específica de aplicación en
España. 

c) 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 análisis de la información procedente de las diferentes unidades asistenciales
participantes, según se establezca en el correspondiente protocolo.

f ) Elaboración y presentación 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
Administración sanitaria.

g) Plazo máximo de duración del período de uso tutelado, en función de la necesidad de
obtención de información.

Transcurrido el plazo máximo de duración, si la agencia que dirige técnicamente el uso esti-
ma necesario prorrogarlo para completar el estudio, deberá solicitar una autorización expre-
sa de prórroga a la Comisión de Ordenación de Prestaciones; en caso contrario, llegada la
fecha límite establecida deberá cesar de inmediato la investigación.

Quinto.- El Ministerio de Sanidad, los Servicios de Salud e Insalud darán la máxima difusión
del contenido de este acuerdo a todos los centros sanitarios, de tal forma que sólo podrán 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
autorización de aquéllos, ni en condiciones distintas de las establecidas en los protocolos que se
indican en el apartado cuarto a).

Si algún Servicio de Salud/Insalud, durante el periodo de uso tutelado, quisiera introducir
alguna variación en los  centros participantes en el uso tutelado, deberá 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 Evaluación de Tecnologías Sanitarias que dirige
técnicamente el correspondiente estudio.

Sexto.- Para cada uso tutelado se elaborará una memoria económica en la que se hagan
explícitas las fuentes de financiación, en función de las características 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.
Participarán en la financiación el Ministerio de Sanidad y Consumo (que correrá a cargo de
los gastos de la dirección técnica por parte de las agencias), los Servicios de Salud/Insalud y
los centros participantes (que pondrán a disposición 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 relación con los proveedores para estos fines se articulará 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 reúna las condicio-
nes exigidas en el correspondiente protocolo de estudio, podrá 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 facilitarán 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 Comisión de Ordenación de
Prestaciones, a la vista del informe elaborado por la agencia que lleva a cabo la dirección técnica,
propondrá al Ministerio de Sanidad y Consumo/Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud la aplicación de la técnica o procedimiento objeto de estudio, su utilización bajo ciertas
condiciones en el Sistema Nacional de Salud o la no utilización de la misma. 

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

El Grupo, coordinado por el Gabinete Técnico de la Subsecretaría, estará 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 Evaluación de
Tecnologías Sanitarias participantes y de la Subsecretaría de Sanidad y Consumo, recayendo la
secretaría en un funcionario de la Secretaría del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud. En función de las materias a debatir, se incorporarán los expertos que se considere nece-
sario.

En el Grupo de Seguimiento podrán integrarse representantes de las administraciones sani-
tarias presentes en la Comisión de Ordenación de Prestaciones, si así lo solicitan expresamente.
El Grupo dará cuenta periódicamente de sus actividades a la Comisión de Ordenación de
Prestaciones y establecerá el mecanismo de seguimiento más adecuado para cada uso tutelado.

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

Madrid, 25 de octubre de 1999
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USO TUTELADO AGENCIA RESPONSABLE

Efectividad de los tratamientos no 
farmacológicos del Parkinson

Uso apropiado de la tomografía de emisión de
positrones (PET) en situaciones clínicas selec-
cionadas y protocolizadas

Uso apropiado de endoprótesis en aneurisma
de aorta abdominal

Utilización apropiada de la cirugía de la 
epilepsia

Eficacia del trasplante de condrocitos

Utilización apropiada del esfínter anal 
artificial

Agencia de Evaluación de Tecnologías
Sanitarias de Andalucía

Agencia de Evaluación de Tecnologías
Sanitarias del Instituto de Salud Carlos III
(ISCIII)

Agencia de Evaluación de Tecnologías
Sanitarias del ISCIII

Servicio de Evaluación de Tecnologías
Sanitarias del País Vasco (Osteba)

Agencia de Evaluación de Tecnologías
Sanitarias de Galicia (Avalia-t)*

Agencia de Evaluación de Tecnologías
Sanitarias del ISCIII

* Inicialmente en el acuerdo del Consejo Interterritorial se adjudicó a la Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias
del Instituto de Salud Carlos III, pero al haberse creado la Agencia gallega, le cedió a ésta la dirección técnica.





DOCUMENTO DE CONSENSO DEL
GRUPO DE SEGUIMIENTO DE USO
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INTRODUCCIÓN

El Pleno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud de 25 de octubre de
1999 acordó, a la vista de las previsiones de la Disposición adicional primera del Real Decreto
63/1995, la implantación del uso tutelado en seis técnicas o procedimientos: esfínter anal arti-
ficial, trasplante autólogo de condrocitos, cirugía de la epilepsia, tratamientos no farmacológicos
del Parkinson, endoprótesis 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 preveía la creación de un Grupo de Seguimiento que pudiera resolver
cuantas dudas y dificultades pudieran ir surgiendo en la aplicación del uso tutelado. En las reu-
niones mantenidas por el Grupo de Seguimiento se han consensuado una serie de aspectos, 
que a continuación se recogen, aplicables a estos seis usos tutelados, cuya puesta en marcha 
servirá como estudio piloto que permita determinar la metodología a aplicar en el futuro para
la actualización 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 evaluación. Ésta
se encargará de consensuar el protocolo con los implicados en la puesta en marcha del uso tute-
lado, así como de recoger la información que se vaya generando y realizar el informe final de
situación.

El consenso técnico de los protocolos se llevará a cabo mediante el intercambio de informa-
ción entre la agencia directora, las agencias que colaboran en la tutela y los clínicos 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 reunión inicial será convocada en el seno de este Grupo de Seguimiento, con el fin de pre-
sentar el proyecto a los implicados (centros sanitarios, Sociedades Científicas directamente rela-
cionadas). Las sucesivas reuniones que fueran necesarias serán convocadas por la respectiva agen-
cia encargada de la dirección técnica. Los Servicios de Salud, a través de sus respectivos centros
sanitarios, facilitarán, en esos casos, el desplazamiento de los clínicos.

La etapa de consenso técnico finalizará con la presentación del protocolo al Grupo de
Seguimiento, previo dictamen de los Comités Éticos de Investigación Clínica.
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1.2. Criterios para la inclusión de centros en el uso tutelado

Con carácter general se incluirán en el uso tutelado aquellos hospitales cuyos servicios clíni-
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
Autónomas, se podrá incluir algún servicio clínico que, no contando con amplia experiencia,
haya adquirido el conocimiento necesario para poder ponerlo en práctica en su ámbito con las
suficientes garantías de seguridad y calidad.

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

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

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

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

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

En relación al uso tutelado relativo al uso apropiado de la PET en situaciones clínicas selec-
cionadas y protocolizadas no existen hasta el año 2000 centros públicos en los que se realice esta
técnica, por lo que no se designan centros. Para la remisión de pacientes y de la información, se
estará a lo que se indica en el apartado 2.6.

1.2.2. Centros privados:

Las solicitudes de participación 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
ámbito designado para realizar la técnica o procedimiento en uso tutelado, remitirá a los pacien-
tes a dichos centros, rigiéndose estos desplazamientos por la normativa interna de cada uno de
los Servicios de Salud/Insalud. Sólo en los casos que concurran circunstancias especiales que
requieran una atención que no se les pueda prestar en su ámbito, serán remitidos a un centro de
otro Servicio de Salud o Insalud.

Cuando en un Servicio de Salud/Insalud no haya ningún centro designado para realizar algu-
na de las técnicas o procedimientos en uso tutelado la remisión de los pacientes se llevará a cabo
de la siguiente manera:

- las solicitudes se harán a través del Servicio de Salud/Insalud de origen del paciente,
debiendo ir acompañadas de la información clínica que para cada uso tutelado se determi-
ne que debe aportarse, en función de lo indicado en el respectivo protocolo.

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

- el Servicio de Salud/Insalud de destino enviará la documentación y la solicitud al centro
que considere más adecuado entre los designados en su ámbito. Éste, tras estudiar la soli-
citud, determinará 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 aceptación o recha-
zo de la solicitud al de origen.

- si la solicitud es aceptada, se le indicará asimismo el lugar, día y hora de citación del pacien-
te. En el supuesto de ser rechazada la solicitud, en la comunicación al Servicio de
Salud/Insalud de procedencia se fundamentarán las razones que justifican esa decisión.

- el Servicio de Salud/Insalud de origen, a la vista de la aceptación de la asistencia, 
procederá a la autorización del desplazamiento del paciente y correrá 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 hará cargo de la asistencia de los pacientes des-
plazados, en condiciones de igualdad con respecto a sus propios pacientes.

- en cada uso tutelado se acordará la colaboración entre el servicio clínico de origen y el de
destino en lo referente a la documentación 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 información

La agencia que dirige técnicamente el uso tutelado, recibirá la información derivada del pro-
tocolo procedente de los centros de:

- Cataluña, a través de la Agencia de Evaluación de Tecnologías e Investigación Médica.

- País Vasco, a través del Servicio de Evaluación de Tecnologías (Osteba)

- Galicia, a través de la Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias de Galicia

- Andalucía, a través de la Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias de Andalucía.
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- la Comunidad Valenciana, a través de la Dirección de la Agencia para la Calidad,
Evaluación y Modernización de los Servicios Asistenciales.

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

La forma, el contenido y la periodicidad de la recogida y envío de la información se determi-
narán en el protocolo de cada uso tutelado.

1.5. Medición 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 años sucesivos, se recogerá la siguiente información:

• Cada Servicio de Salud/Insalud remitirá:

� Referida al año anterior a la puesta en práctica del uso tutelado, para conocer el volumen
de actividad previa:  

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

- número 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:

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

- número 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 clínicos para el consenso del pro-
tocolo, costes de posibles cambios organizativos, etc.). 

- coste para los hospitales de cada paciente atendido.

• Las agencias valorarán el coste real que les supone la tutela, tanto en lo correspondiente a
su papel de dirección técnica de un uso, como de la colaboración en la tutela de otros usos
tutelados, calculando los nuevos medios materiales precisos para su desarrollo, medios
humanos adicionales necesarios y sus volúmenes 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 informáticas, etc. Asimismo facilitarán información
periódica del desarrollo de los usos tutelados que permita conocer el número de pacientes
en cada uso tutelado.

Esta información será 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 hará una reunión de presentación para cada uno de los usos tutela-
dos, en la que participarán los Servicios de Salud/Insalud, la agencia que dirige técnicamente el estu-
dio, así como las que colaboran en la tutela, los clínicos implicados, los representantes de la dirección
de los centros, las unidades del Ministerio de Sanidad y Consumo implicadas (Unidad de Prestaciones,
ONT, Subdirección General de Productos Sanitarios) y las Sociedades Científicas implicadas. 

- Personas de contacto: Las personas de contacto en cada uso tutelado se encargarán 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 práctica, 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 ámbito 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 relación con el uso tutelado (remisión y recepción de pacientes des-
plazados, relación con las agencias, relación con los servicios clínicos, 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 ámbito.

• 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 obtención de la información 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. Esfínter anal artificial

- Sociedades a participar en el consenso del protocolo: Sociedad Española de Patología
Digestiva (Asociación Española de Coloproctología) y Asociación Española de Cirujanos
(Sección de Coloproctología).

- Cronograma de puesta en marcha:

• 23 febrero de 2000: Reunión de presentación del proyecto.

• 2 de marzo: Fecha de recepción, por la Agencia que dirige técnicamente, de las obser-
vaciones de los clínicos y Sociedades Científicas.

• 14 de marzo: Reunión de cierre del consenso del protocolo.

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

• Inicio de recogida de la información: 1 de octubre de 2000.

- Varios Servicios de Salud no disponen de centros designados para realizar intervenciones
de esfínter anal artificial, por lo que se acuerda que, según lo indicado en el punto 1.3.,
los desplazamientos de pacientes a los Servicios de Salud/Insalud receptores se realizará de
la siguiente forma:
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2.2. Trasplante autólogo de condrocitos

- Sociedades a participar en el consenso del protocolo: Sociedad Española de Ortopedia y
Traumatología, Sociedad Española de Rehabilitación y Medicina Física, Sociedad
Española de Reumatología, Asociación Española de Bancos de Tejidos, Sociedad
Interdisciplinar de Criobiología. Asimismo, en la fase de consenso deberá participar la
ONT.

- Cronograma de puesta en marcha:

• 15 de marzo de 2000: Reunión de presentación del proyecto.

• 28 de marzo: Remisión de un primer cuestionario a clínicos y Grupo de Seguimiento.

• 7 de abril: Plazo de contestación al cuestionario.

• 23 de octubre: Se rehace y resume el protocolo.

• 23 al 27 de octubre: Reenvío del primer cuestionario a todos los clínicos que no ha-
bían contestado. 

• 10 de noviembre: Plazo de contestación del cuestionario.

• 17 de noviembre: Envío de un segundo cuestionario a todos los clínicos.

• 28 de noviembre: Plazo de contestación del cuestionario. 

• 15 de diciembre: Protocolo para consenso definitivo. 

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

• 31 de enero 2001: Reunión de consenso del protocolo.

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

• 18 de abril de 2001: Inicio de recogida de la información.

SERVICIO DE SALUD DE ORIGEN SERVICIO DE SALUD RECEPTOR

SERVICIO ANDALUZ DE SALUD INSALUD

SERVICIO CANARIO DE SALUD SERVICIO CANARIO DE SALUD

SERVICIO CATALÁN 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



El uso tutelado como mecanismo de actualización de las prestaciones: resultados de la experiencia piloto

35

- Los centros donde se va a desarrollar el trasplante autólogo de condrocitos deberán con-
tar con la correspondiente autorización de la Comunidad Autónoma para la realización
de este trasplante, de acuerdo con la normativa vigente.

- Los bancos de tejidos que efectúan el cultivo de condrocitos deben estar específicamente
autorizados para el cultivo de los mismos por la Consejería de Sanidad correspondiente.
Si el cultivo procede de un centro extranjero, debe contar con autorización para la entra-
da en nuestro país del cultivo. 

- Rehabilitación de los pacientes: La fase de rehabilitación postintervención se realizará 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 realizarán 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 CATALÁN 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 Española de Angiología y
Cirugía Vascular, Sociedad Española de Radiología Intervencionista.

- Cronograma de puesta en marcha:

• 12 de marzo de 2001: Reunión de expertos.

• 19 de abril de 2001: Reunión de la presentación del protocolo.

• 30 de abril de 2001: Recepción de observaciones.

• 10 de mayo de 2001: Envío de documentos con observaciones.

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

• 28 de mayo de 2001: Envío del protocolo definitivo.

• 15 de julio de 2001: Inicio de recogida de la información.
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- En el consenso del protocolo se determinará la parte de los estudios previos y del segui-
miento que podría realizarse por parte del servicio clínico que remite al paciente, con el
fin de reducir al máximo imprescindible el desplazamiento de pacientes, comprometién-
dose en ese caso dicho servicio clínico a cumplimentar la información exigida en el pro-
tocolo.

- Los desplazamientos de pacientes, en el caso de aneurisma de aorta abdominal, se reali-
zarán 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 CATALÁN DE SALUD SERVICIO CATALÁN 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. Cirugía de la epilepsia

- Sociedades a participar en el consenso del protocolo: Sociedad Española de Neurocirugía,
Sociedad Española de Neurología, Sociedad Española de Neurofisiología y Liga Española
de Epilepsia.

- Cronograma de puesta en marcha: 

• 23 de noviembre de 2000: Reunión de presentación del protocolo e inicio de consenso.

• 18 de enero de 2001: Segunda reunión de consenso.

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

• 27 de marzo de 2001: Presentación del Protocolo al Consejo Interterritorial del SNS.

• 31 de marzo de 2001: Envío del protocolo definitivo.

• 1 de abril de 2001: Inicio del uso tutelado.

• 30 de abril de 2001: Recepción en Osteba del cuestionario A (Actividad de los Centros).

• 15 de junio de 2001: Finalización del informe de actividad de los centros.

• Cada seis meses (6 cortes): Cortes. 

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

• Informe final: 1 mes después del último informe.
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- En el consenso del protocolo se determinará la parte de los estudios previos y del seguimien-
to que podría realizarse por parte del servicio clínico que remite al paciente, con el fin de
reducir al máximo imprescindible el desplazamiento de pacientes, comprometiéndose en ese
caso dicho servicio clínico a cumplimentar la información exigida en el protocolo.

- Los desplazamientos de pacientes se realizarán 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 CATALÁN DE SALUD SERVICIO CATALÁN 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 neuroquirúrgicos del Parkinson 

- Sociedades a participar en el consenso del protocolo: Sociedad Española de Neurocirugía,
Sociedad Española de Neurología y Sociedad Española de Neurofisiología.

- Cronograma de puesta en marcha:

• 1 de marzo de 2001: Reunión con el grupo de asesores.

• 27 de marzo de 2001: Presentación del protocolo.

• Abril de 2001: Recepción de propuestas.

• 17 de abril de 2001: Reunión de cierre del protocolo.

• 15 de junio de 2001: Inicio de la recogida de datos.

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

• Diciembre de 2002: Análisis de resultados provisionales. Resultados al año de los
pacientes intervenidos en los primeros 6 meses.

• Junio de 2003: Análisis de resultados provisionales. Resultados al año de los pacientes
intervenidos en el primer año.

• Diciembre de 2003: Análisis de resultados provisionales. Resultados a los 2 años de los
pacientes intervenidos en los primeros 6 meses.

• Junio de 2004: Análisis de resultados provisionales. Resultados a los 2 años de los
pacientes intervenidos en el primer año.
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• Junio de 2005: Resultados a los 2 años de los pacientes intervenidos en los 2 primeros
años. Redacción del informe con los resultados.

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

- Los desplazamientos de pacientes, en el caso de los tratamientos neuroquirúrgicos del
Parkinson, se realizarán 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 CATALÁN DE SALUD SERVICIO CATALÁN 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 clínicas en las que
se podría autorizar el abono de la PET a los pacientes incluidos en el uso tutelado:

a) melanoma maligno,

b) cáncer colo-rectal recurrente, 

c) nódulo pulmonar solitario,

d) cáncer de pulmón de células no pequeñas,

e) tumores del sistema nervioso central,

f ) estadiaje y re-estadiaje de linfomas,

g) cáncer de cabeza y cuello,

h) cáncer de tiroides.

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

Con carácter excepcional podrían autorizarse PET para pacientes con:



El uso tutelado como mecanismo de actualización de las prestaciones: resultados de la experiencia piloto

39

- Tumores primarios y desconocidos en pacientes con elevación de marcadores tumorales
o con metástasis en los que no se encuentra el primario una vez realizadas todas las prue-
bas habituales de imagen morfológicas y funcionales sin haber tenido éxito.

- Epilepsias temporales fármaco-resistentes, cuando los demás métodos diagnósticos han
fallado o han dado resultados discrepantes en la localización del foco.

Estas indicaciones han sido consensuadas por las Agencias de Evaluación de Tecnologías
Sanitarias de Cataluña, País Vasco, Andalucía y Carlos III.

Durante el periodo de duración del uso tutelado, sólo se incluirán pacientes en estas situa-
ciones. Cualquier otra situación, para ser incluida en protocolo, será debidamente avalada
por un informe de la Agencia de Evaluación de Tecnologías, en base a la información que
sobre la materia se encuentre disponible.

- Sociedades implicadas en el consenso del protocolo: Sociedad Española de Medi-
cina Nuclear, Sociedad Española de Oncología, Sociedad Española de Dermatología 
y Venereología, Sociedad Española de Neurología, Sociedad Española de Neuroci-
rugía.

- Circuito de pacientes e información: 

•  Las solicitudes de realización de PET serán tramitadas por el servicio clínico que haga
la indicación al Servicio de Salud correspondiente, por el mecanismo que éste deter-
mine. Deberán ir acompañadas de la documentación necesaria para avalar el cumpli-
miento de los requisitos establecidos en el protocolo. A la vista de todo ello, el
Servicio de Salud autorizará, en su caso, la realización de la PET, vehiculando al
paciente, por el mecanismo que tengan establecido en cada ámbito (concierto, rein-
tegro de gastos, …) al centro PET que corresponda. 

•  El centro PET realizará la prueba y cumplimentará la documentación correspondien-
te exigida en el protocolo, remitiéndola al Servicio de Salud que la hará llegar a la
Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias.

•  Una vez realizada la PET y sometido el paciente al tratamiento que corresponda, el
servicio clínico solicitante remitirá al Servicio de Salud la información correspondien-
te al seguimiento de los resultados, que serán comunicados a la Agencia de Evaluación
de Tecnologías Sanitarias.

- Dadas las actuales circunstancias de los centros PET en la red pública, la realización de
esta técnica podrá llevarse a cabo en los centros privados que, debidamente autorizados
para su funcionamiento por las autoridades sanitarias, cumplimenten la información
exigida por el protocolo una vez consensuado.

- El inicio de uso tutelado de la PET queda condicionado a que se resuelva la situación
administrativa de los radiofármacos utilizados, que deberán ajustarse a los requisitos
establecidos por la normativa vigente.
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Anexo 1. Protocolo de adhesión de centros privados

D.  ......................................................................................  Director/Gerente del Hospital
......................................................, en representación del mencionado centro, manifiesta:

1.- Que dicho Hospital viene realizando la técnica .........................................................., 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 solicitó en su escrito de ...... de ................... de
2000.

4.- Que dicha solicitud fue presentada al Grupo de Seguimiento del Acuerdo de 25 de octu-
bre de 1999 para la implantación de los usos tutelados, el cual manifestó en su reunión
de ............. de ....................... de 200.., su conformidad a dicha participación, siempre y
cuando el centro suscribiera este protocolo de adhesión.

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

PROTOCOLO DE ADHESIÓN
DE CENTROS PRIVADOS AL USO TUTELADO

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

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

compromisos:

1.- El hospital suscribe íntegramente 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 dirección técnica del uso tutelado será llevada a cabo
por la Agencia de Evaluación .............................................................

2.- El servicio clínico que realice la técnica se compromete a remitir la información, 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-
ción 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 legislación vigente.
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3.- El hospital preservará los principios éticos inherentes a toda investigación clínica. Los pacien-
tes a los que se aplique la mencionada técnica serán convenientemente informados de que ésta
se encuentra sometida a uso tutelado, lo que se hará constar en el documento de consentimien-
to informado que a tal efecto firmen.

4.- Durante la realización del uso tutelado, el hospital verificará que los productos sanitarios o los medi-
camentos precisos para la utilización de la técnica cumplen los requisitos exigidos en la respectiva
reglamentación de aplicación en España.(Este párrafo se incluiría para los usos tutelados que requie-
ran estos productos; para los que implican la realización de trasplantes, la redacción sería la siguien-
te: Para la puesta en marcha de este uso tutelado, el centro ha de contar con la preceptiva autoriza-
ción de la Comunidad Autónoma para la realización de este tipo de trasplantes y el hospital verifica-
rá que en todo momento se cumplen los requisitos exigidos por la legislación 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 financiación de la técnica por parte del Sistema
Nacional de Salud. Por tanto, la participación de este hospital, ajeno al propio Sistema, no ha
de suponer en ningún caso una interferencia con la política de concertación del Sistema
Nacional de Salud, comprometiéndose el centro a informar a los pacientes a los que aplique la
técnica, de que no existe ningún vínculo contractual  con el Sistema Nacional de Salud, y que
por consiguiente, éste no asume los gastos derivados de la intervención.

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

7.- El hospital se reserva la posibilidad de retirarse en cualquier momento de la participación en el uso
tutelado, lo que deberá comunicar por escrito a la Dirección General de Planificación Sanitaria del
Ministerio de Sanidad y Consumo, con una antelación mínima de 15 días, 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 así lo justifiquen, el Grupo de Seguimiento tendrá la posibilidad de pro-
poner la exclusión del centro de la participación en el Uso Tutelado.

8.- El hospital acepta la posibilidad de que se realicen auditorías externas en relación con el Uso
Tutelado durante su participación en el proceso, cuando existan razones que así lo aconsejen.

En prueba de conformidad con los anteriores compromisos y en representación del Hospital
arriba mencionado, suscribe este Protocolo, en .................., a ...... de .................... de 200_.

Fdo: .......................................................................................

Director/Gerente del Hospital ...............................................

Ilmo. Sr. Director General de Planificación Sanitaria, Sistemas de Información y
Prestaciones. Ministerio de Sanidad y Consumo. Madrid.
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Anexo 4.  Modelo de recogida de datos sobre la repercusión 
económica de la implantación de los usos tutelados

REPERCUSIÓN DE LA IMPLANTACIÓN DEL USO TUTELADO

MODELO DE RECOGIDA DE DATOS

USO TUTELADO
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USO TUTELADO 

SERVICIO DE SALUD/INSALUD 

HOJA 1

HOSPITALES QUE REALIZABAN LA TÉCNICA Nº DE CASOS ATENDIDOS

Nº TOTAL DE CASOS ATENDIDOS 

COSTE TOTAL DE LOS CASOS ATENDIDOS  

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

de origen
Nº pacientes

de origen
Nº pacientes

SOLICITUDES DENEGADAS:

Nº DE PACIENTES DESPLAZADOS: Total 
Servicio de Salud Servicio de Salud

de destino
Nº pacientes

de destino
Nº pacientes

COSTE TOTAL DE LOS DESPLAZAMIENTOS 

Nº TOTAL DE CASOS ATENDIDOS EN OTROS PERIODOS:
- En años  anteriores:  Año             Nº de casos

Año             Nº de casos
Año             Nº de casos 
Año             Nº de casos

- En  el año de la puesta en marcha del uso tutelado (los meses antes de la fecha de inicio)

INFORMACIÓN CORRESPONDIENTE AL AÑO ANTERIOR AL DE PUESTA EN 
MARCHA DEL USO TUTELADO 
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En esta hoja, que se cumplimentará una única vez, se recogerá la información de cada Servicio de Salud/ Insalud,
respecto a los costes que le venía suponiendo con anterioridad cada uno de los usos tutelados en su ámbito. Cada
Servicio de Salud/Insalud rellenará una hoja por cada una de las técnicas sometidas a uso tutelado que ya se desarro-
llaban en sus hospitales en el año natural anterior al de puesta en marcha del uso tutelado, remitiéndola a la Secretaría
del Consejo Interterritorial antes de (a determinar la fecha). En cada uno de los apartados ha de recogerse la siguien-
te información:

- USO TUTELADO: Se señalará la denominación de la técnica o procedimiento sometida a uso tutelado.

- SERVICIO DE SALUD/INSALUD: Se indicará el Servicio que remite la información.

- HOSPITALES QUE REALIZABAN LA TÉCNICA: Se señalará el nombre de cada uno de los hospitales que
en el año 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 reflejará el/los centro/s a los que se remitían los pacientes.

- Nº DE CASOS ATENDIDOS: Se indicará para cada hospital el número de pacientes a los que les fue aplica-
da la técnica sometida a uso tutelado en el año natural anterior al de puesta en marcha del uso tutelado.

- Nº TOTAL DE CASOS ATENDIDOS: Se incluirá el total de pacientes atendidos en el año anterior al de pues-
ta en marcha del uso tutelado en los hospitales de ese ámbito 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 indicará el número de pacientes a los que se abonó esta prueba.

- COSTE TOTAL DE LOS CASOS ATENDIDOS: Se incluirá el coste total para el hospital de pacientes atendidos
en el año natural anterior al de puesta en marcha del uso tutelado en los hospitales de ese ámbito, 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 calculará, en la forma más aproximada posible, el coste medio que supuso aplicar la
técnica en cada hospital, incluyendo costes humanos, materiales, instalaciones y, en su caso, el coste de las prótesis
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 indicará el número de pacientes del propio Servicio de Salud a
los que se aplicó la técnica en el año natural anterior al de puesta en marcha del uso tutelado, así como el núme-
ro de pacientes que se desplazaron a hospitales de ese Servicio de Salud/Insalud, para la aplicación de la técni-
ca, procedentes de otros ámbitos, así como su desglose por Servicio de Salud de procedencia.

- Nº DE SOLICITUDES DENEGADAS: Se hará constar el número de pacientes que en el año natural ante-
rior al de puesta en marcha del uso tutelado solicitaron que les fuera aplicada la técnica, pero se les denegó por
diferentes motivos.

- Nº DE PACIENTES DESPLAZADOS: Se señalará el número total de pacientes que durante el año anterior
autorizó el Servicio de Salud/Insalud a desplazarse fuera de su ámbito de gestión para serle aplicada la técnica
objeto del uso tutelado, así como su desglose por Servicio de Salud de destino.

- COSTE TOTAL DE LOS DESPLAZAMIENTOS: Se hará 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 año natural anterior al de puesta en marcha del uso tutelado, en concepto de des-
plazamientos a los hospitales de otros ámbitos, en los que les fue aplicada la técnica sometida a uso tutelado.

- Nº TOTAL DE CASOS ATENDIDOS EN OTROS PERIODOS: Se indicará el número total de pacientes a los
que se aplicó la técnica o procedimiento sometido a uso tutelado en cada uno de los años disponibles precedentes
al anterior a la puesta en marcha del uso tutelado, para conocer la tendencia de evolución de la aplicación de la téc-
nica o procedimiento. Por otra parte, se indicarán los casos atendidos en el año de la puesta en marcha efectiva del
uso tutelado, en los meses anteriores a su inicio.

INSTRUCCIONES PARA CUMPLIMENTAR LA HOJA Nº 1.
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USO TUTELADO 

SERVICIO DE SALUD/INSALUD 

HOJA 2

HOSPITALES QUE REALIZABAN LA TÉCNICA Nº DE CASOS ATENDIDOS

Nº TOTAL DE CASOS ATENDIDOS 

COSTE TOTAL DE LOS CASOS ATENDIDOS  

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

de origen
Nº pacientes

de origen
Nº pacientes

SOLICITUDES DENEGADAS:

Nº DE PACIENTES DESPLAZADOS: Total 
Servicio de Salud Servicio de Salud

de destino
Nº pacientes

de destino
Nº 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

INFORMACIÓN DEL AÑO DE PUESTA EN MARCHA 
DEL USO TUTELADO:
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En esta hoja, que se cumplimentará con la periodicidad que se establezca en el Grupo de Seguimiento de Uso
Tutelado, se recogerá la información de cada Servicio de Salud/ Insalud, respecto a los costes que le suponga la pues-
ta en práctica de cada uno de los usos tutelados en su ámbito. Cada Servicio de Salud/Insalud rellenará una hoja por
cada uno de los usos tutelados que se desarrolle en sus hospitales, remitiéndola a la Secretaría del Consejo
Interterritorial. En cada uno de los apartados ha de recogerse la siguiente información:

- USO TUTELADO: Se señalará la denominación de la técnica o procedimiento sometida a uso tutelado.

- SERVICIO DE SALUD/INSALUD: Se indicará el Servicio que remite la información.

- PERIODO AL QUE CORRESPONDE LA INFORMACIÓN: Se consignará el mes de inicio y final del pe-
ríodo al que corresponde la recogida de la información.

- HOSPITALES QUE REALIZAN LA TÉCNICA: Se señalará el nombre de cada uno de los hospitales que apli-
can la técnica en uso tutelado. En el caso de la PET, se reflejará el/los centro/s a los que remiten los pacientes.

- Nº DE CASOS ATENDIDOS: Se indicará para cada hospital el número de pacientes a los que les ha sido apli-
cada la técnica sometida a uso tutelado en el periodo a que se refiere el envío.

- Nº TOTAL DE CASOS ATENDIDOS: Se incluirá el total de pacientes atendidos en el período sobre el que
se facilita la información, en los hospitales de ese ámbito, 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 incluirá el coste total de pacientes atendidos en el 
período sobre el que se facilita la información, en los hospitales de ese ámbito, 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. Se calculará, en la forma más 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 próte-
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 indicará el número de pacientes del propio Servicio y los que se
han desplazado, durante el periodo de envío, a hospitales de ese Servicio de Salud/Insalud, procedentes de otros
ámbitos, así como su desglose por Servicio de Salud de origen.

- Nº DE SOLICITUDES DENEGADAS: Se hará constar el número de pacientes que solicitaron que les fuera
aplicada dicha técnica, pero se les denegó por diferentes motivos.

- Nº DE PACIENTES DESPLAZADOS: Se señalará el número de pacientes que durante el periodo autorizó el
Servicio de Salud/Insalud a desplazarse fuera de su ámbito de gestión para serle aplicada la técnica objeto de uso
tutelado, así como su desglose por Servicio de Salud de procedencia.

- COSTE TOTAL DE LOS DESPLAZAMIENTOS: Se hará 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 recogerán en este
apartado los costes adicionales que haya supuesto para el Servicio de Salud financiador de la asistencia sanita-
ria, la implantación 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 promediará la parte que pudie-
ra corresponderle. No se computarán 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 recogerán los costes adicionales (no asistencia-
les) que haya supuesto para los hospitales participantes la implantación del uso tutelado durante el periodo:
desplazamientos de clínicos, recogida de información, etc.

INSTRUCCIONES PARA CUMPLIMENTAR LA HOJA Nº 2
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USO TUTELADO 

AGENCIA 

HOJA 3

SI SE TRATA DE AGENCIA TUTELADORA:

Nº TOTAL DE CASOS REGISTRADOS

HOSPITALES QUE HAN REMITIDO DATOS:

Hospital Nº de casos Hospital Nº 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:

Nº DE CASOS REGISTRADOS

Nº DE HOSPITALES QUE LE REMITEN DATOS 

IMPORTE DE LOS COSTES ADICIONALES PARA LA AGENCIA:

RECURSOS MATERIALES ADICIONALES 

RECURSOS HUMANOS ADICIONALES 

DESPLAZAMIENTOS 

OTROS COSTES 

INFORMACIÓN CORRESPONDIENTE AL PERIODO:  
De a 
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En esta hoja, que se cumplimentará con la periodicidad que se establezca en el Grupo de Seguimiento de
Uso Tutelado, se recogerá la información de cada Agencia de Evaluación de Tecnologías, respecto a los costes
que le suponga la puesta en práctica de cada uno de los usos tutelados, tanto en su papel de dirección técnica
del uso tutelado, como en el de colaboración en la tutela de los centros de su ámbito. Cada Agencia rellenará
una hoja por cada uno de los usos tutelados en que participe, remitiéndola a la Secretaría del Consejo
Interterritorial. En cada uno de los apartados ha de recogerse la siguiente información:

- USO TUTELADO: Se señalará la denominación de la técnica o procedimiento sometida a uso tutela-
do.

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

- PERIODO AL QUE CORRESPONDE LA INFORMACIÓN: Se consignará el mes de inicio y final
del período al que corresponde la recogida de la información.

A continuación figuran dos apartados (sólo se cumplimentará el que corresponda en cada caso):

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

- Nº TOTAL DE CASOS REGISTRADOS: Se consignará el número total de pacientes que se han
incluido en el registro de cada uno de los usos tutelados durante el período al que corresponde la
información.

- HOSPITALES QUE HAN REMITIDO DATOS: Se señalarán qué hospitales han hecho llegar datos
durante el periodo y cuántos casos han remitido cada uno de ellos.

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

2. 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 ámbito geográfico -por tanto, en cada uso
tutelado puede haber varias Agencias que colaboren en la tutela-, la Agencia recogerá la siguiente infor-
mación:

- Nº DE CASOS REGISTRADOS: Se consignará el número de pacientes de hospitales de su ámbito
cuyos datos han remitido a la Agencia que dirige técnicamente el uso tutelado durante el período al
que corresponde la información.

- Nº DE HOSPITALES QUE LE REMITEN DATOS: Se indicará de cuántos centros de su ámbito
está recibiendo datos en el periodo al que corresponde la información.

- IMPORTE DE LOS COSTES ADICIONALES PARA LA AGENCIA: Se recogerán en este aparta-
do los costes adicionales que haya supuesto para la Agencia, su colaboración 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 colaboración en el uso tute-
lado. En el caso de que sean gastos compartidos entre varios usos tutelados, o con la dirección técni-
ca de otro/s uso/s, se calculará y señalará la parte que pudiera corresponderle a cada uno de ellos.

INSTRUCCIONES PARA CUMPLIMENTAR LA HOJA Nº 3
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ESFÍNTER ANAL ARTIFICIAL
Dirección Técnica: Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias (AETS) del Instituto de Salud Carlos III

1. JUSTIFICACIÓN

Los resultados de la reparación quirúrgica del esfínter anal son impredecibles y consecuente-
mente, cuando los procedimientos de esfinteroplastia no están justificados o han fallado, el
manejo terapéutico de estos enfermos representa un reto.

La aplicación de un esfínter anal artificial se encuentra en fase inicial de aplicación y de eva-
luación de resultados, por lo que su papel no está definido. Los resultados iniciales justifican su
aplicación, pero exigen una cuidadosa evaluación de los beneficios y riesgos, evitando en lo posi-
ble los sesgos observados en los trabajos analizados.

A este respecto, sería conveniente la realización de estudios comparativos entre las técnicas
que comparten las mismas indicaciones, como son los procedimientos de trasposición muscular
y la implantación de un esfínter anal artificial. No obstante, el limitado número de pacientes y
las dificultades técnicas inherentes a este tipo de estudios hacen poco factible en el momento
actual su ejecución. Sin embargo, sí es oportuno y factible realizar y coordinar un registro mul-
ticéntrico que aglutine el mayor número de enfermos posible y que analice las complicaciones y
resultados obtenidos tras la implantación de un esfínter anal artificial.

2. CRITERIOS DE INCLUSIÓN Y EXCLUSIÓN

La recomendación de la adopción de esta tecnología se sustenta en insuficiente evidencia
científica por lo que su aplicación ha de ser individualizada. El éxito de la técnica se basa en una
adecuada selección de los enfermos. No se debe olvidar que el tratamiento estándar viene repre-
sentado por los procedimientos de reparación del esfínter.

Todos los autores estudiados están de acuerdo en lo apropiado de la implantación de un esfín-
ter artificial en enfermos con procesos neurológicos, congénitos y en las grandes destrucciones
del mecanismo esfinteriano en los que han fallado otros procedimientos quirúrgicos o bien no
pueden aplicarse.

Criterios previos a la consideración de la indicación de implante de esfínter anal son:

1. La constatación de la utilización previa de otros procedimientos médicos o quirúrgicos sin
resultados aceptables, o de su consideración 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 aceptación del paciente mediante la firma del consentimiento informado (en el presen-
te protocolo se incluye el documento de consentimiento informado que se utilizará en
todos los casos).

Las indicaciones para la implantación del esfínter anal artificial en adultos son (Michot F,
1997; Jorge JMN, 1993).

1. Malformaciones hereditarias.

2. Enfermedades neurológicas.

3. Destrucción de los esfínteres independientemente de su etiología: Trauma obstétrico,
secuelas de cirugía proctológica o colorrectal, traumatismo.

4. Neuropatía en ausencia de defectos esfinterianos: Se trata de una  indicación relativa y
debe ser evaluada en el seguimiento del paciente: fracasos de la rehabilitación perineal o de la
cirugía convencional (esfinterorrafias o reparación postanal) o bien cuando no se puede realizar
la cirugía y por elección personal.

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

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

2. Lesiones por radiaciones ionizantes del periné y del recto. La implantación del manguito
es técnicamente más difícil en tejidos afectados por las radiaciones y puede ser causa de
dolor perineal crónico.

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. Práctica de coito anal.

5. Diarrea. No es una contraindicación absoluta, pero es necesaria la creación de una colos-
tomía para proteger la prótesis durante el tiempo de cicatrización, ya que el riesgo de infec-
ción es muy elevado en estos pacientes.

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

3. PROCEDIMIENTO DE REGISTRO DE LA INFORMACIÓN

El protocolo de recogida de información para el registro de casos incluye datos acerca de las
siguientes áreas: relativos a los pacientes, a la técnica y a los resultados y complicaciones, tanto
inmediatas como ulteriores. El registro de la información se realizará 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 clínico: ins-
pección, tacto rectal y endoscopia; y a las pruebas complementarias que se deben realizar: mano-
metría anorrectal, ecografía transanal y electromiografía.

La inspección puede revelar alteraciones anales de diverso significado: cicatrices, estado de
contracción anal, retracciones, anomalías congénitas, prolapso de mucosa o rectal, ectropion
mucoso, ano en "ojo de cerradura" y otras patologías anales. En esta fase de la exploración se debe
ordenar realizar un esfuerzo defecatorio para observar el abombamiento típico del descenso peri-
neal.

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

En caso de sección esfinteriana de cualquier etiología, el tacto rectal permite apreciar la
ausencia de esfínter y el grado de separación muscular. Por otra parte, la exploración del reflejo
ano-cutáneo o la contracción esfinteriana al aumentar la presión intrabdominal, permitirá sospe-
char la existencia de lesión neurógena, siendo muy difícil de observar ante la existencia de neu-
ropatía pélvica.

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

El examen clínico debe completarse con las siguientes pruebas complementarias: manome-
tría anorrectal, ecografía transanal y electromiografía.

La manometría debe registrar los siguientes datos: Presión máxima promedio de reposo, con-
tracción máxima promedio voluntaria, presión máxima promedio de esfuerzo defecatorio, sensa-
ción de empuje rectal inicial, sensación de llenado rectal y longitud del conducto anal.

La ecografía transanal es de gran utilidad para revelar defectos de ambos esfínteres, también
posibilita la medición de la compliance rectal.

Existen diversas técnicas de electromiografía que miden la actividad eléctrica producida por
la contracción tónica de los músculos del suelo pélvico y del esfínter externo. En este protoco-
lo se medirá la latencia de la rama motora terminal del nervio pudendo tanto derecho como
izquierdo.

B. Hoja de recogida de datos de la intervención quirúrgica.

Se incluyen datos relativos a la preparación preoperatoria, la técnica quirúrgica, las caracte-
rísticas del dispositivo que se implanta y la activación de éste. En caso de que se presenten com-
plicaciones preoperatorias se reseñarán 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 complicación detectada es necesario cumplimentar una hoja de recogida de datos
(hoja E).
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C. Hoja de recogida de datos de la activación del dispositivo.

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

D. Hojas de recogida de datos de las revisiones.

La evaluación de los resultados de la implantación del esfínter anal artificial se realizará en las
revisiones previstas a los seis y doce meses, además de los datos aportados por las complicaciones
que puedan surgir. Se evaluará el grado de continencia conseguido y la calidad de vida median-
te la aplicación de las mismas escalas que en el preoperatorio (hojas F y G). Como pruebas com-
plementarias se ha de realizar una manometría anorrectal y una ecografía transanal.

E. Hoja de recogida de datos de las complicaciones.

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

En la intervención quirúrgica, en el momento de la activación, en las consultas no periódi-
cas, en las revisiones periódicas (a los 6 y 12 meses) y en cualquier momento en el que se decla-
ren complicaciones se debe recoger y remitir la información que aparece en la hoja E.

La creación de un registro nacional permite ejercer un control en materia de seguridad, que posi-
bilitará detectar las posibles anomalías y proponer las conductas necesarias ante tal eventualidad. De
acuerdo con lo dispuesto en el Sistema de Vigilancia europeo de productos sanitarios, cualquier
explantación 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 investigación sobre el mismo que pueda llevar a la iden-
tificación de las causas del fallo. De esta investigación puede derivarse la toma de medidas correcti-
vas, tanto en los procesos de fabricación y control, como en el propio diseño del producto. Por
supuesto, esta investigación se lleva a cabo bajo la supervisión de las autoridades competentes a las
que, previamente, han de ser notificados todos los incidentes ocurridos con productos sanitarios.

F. Hoja de recogida de datos de valoración de la incontinencia (Cuestionario de valoración
de la incontinencia - AMS).

Existen diversas clasificaciones cuantitativas de la incontinencia que intentan matizar tres
aspectos fundamentales: la calidad, frecuencia y el grado de afectación social. Para este protoco-
lo se ha seleccionado la clasificación 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 clasificación clásica de Jorge y Wexner (Jorge JMN, 1994). La
utilización de este sistema de valoración de la incontinencia permitirá comparar los resultados
con los obtenidos por el estudio citado, siendo esto de sumo interés al ser aquélla la investigación
sobre la eficacia de esta tecnología 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 afectación de la calidad de vida debe ser valorada sistemáticamente, 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 implantación de un esfínter anal arti-
ficial.

En general, estas escalas valoran diversas áreas funcionales como el estado psíquico, el fun-
cionamiento del esfínter, la vida social, la autoimagen corporal y la satisfacción personal, pero no
se dispone de información sobre su validación. Por ello, en este protocolo se utilizará la escala
genérica de calidad de vida y estado de salud validada en castellano más empleada en investiga-
ción de resultados clínicos.

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 población general como para pacientes, en estudios descrip-
tivos y de evaluación. Se desarrolló a partir de una extensa batería de cuestionarios que incluían
un elevado número de conceptos relacionados con la salud, y se creó un nuevo cuestionario resu-
men con una selección 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 ENVÍO DE LA INFORMACIÓN

Primer envío de datos:

Durante el preoperatorio deben obtenerse los datos contenidos en la hoja de recogida de
datos preoperatoria (hoja A), cumplimentar el cuestionario de valoración 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 intervención quirúrgica, 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 complicación se recopilarán los datos de
la hoja E.

El envío de los cuestionarios se realizará inmediatamente después de la visita médica en la que
se ha activado el dispositivo, y se remitirán a la dirección establecida por los Servicios de Salud.

Segundo envío de datos:

A los 6 meses de la intervención quirúrgica se debe realizar una revisión de la situación clíni-
ca del paciente, momento en el que se cumplimentará la hoja D, el cuestionario de valoración de
la incontinencia AMS (hoja F) y el cuestionario de calidad de vida y salud SF-36 (hoja G). Si
aparecieran complicaciones se rellenará también el cuestionario correspondiente, hoja E. Toda la
información citada se remitirá a la dirección establecida por los Servicios de Salud.

Tercer envío de datos:

A los 12 meses de la intervención quirúrgica se realizará otra revisión de la situación clínica
del paciente, procediendo a registrar y remitir la misma información que en el segundo envío de
datos.
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En caso de complicaciones:

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

5. INSTRUCCIONES PARA LA CUMPLIMENTACIÓN DE LOS CUESTIONARIOS

Código de identificación del paciente: Cada hospital asignará un número a cada paciente de
forma consecutiva a su inclusión en el protocolo.

Todas las preguntas cerradas son de respuesta única y se deberá efectuar una marca en el
recuadro correspondiente. En las preguntas abiertas, en las que aparece una línea de puntos, se
deberá escribir con letra clara la información que corresponda.
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA IMPLANTACIÓN
DE UN ESFÍNTER ANAL ARTIFICIAL

Usted padece una incontinencia anal severa que, dadas sus características, puede beneficiarse de
la implantación de un nuevo dispositivo quirúrgico. En enfermos con persistencia de la incontinen-
cia tras una reparación quirúrgica del esfínter anal, o tras un grave traumatismo y en aquellos
pacientes con algunas enfermedades hereditarias y neurológicas existe una alternativa a las técnicas
quirúrgicas habituales que consiste en la implantación de un ESFÍNTER ANAL ARTIFICIAL. El
objetivo de este tratamiento es controlar mecánicamente 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 implantación de un esfínter anal artificial, es de reciente utili-
zación y, aunque no existe a día de hoy documentación sobre resultados a largo plazo, se han comu-
nicado hasta el momento resultados prometedores a corto y medio plazo. No se conoce ningún caso
de mortalidad postoperatoria, el dispositivo funciona correctamente a medio plazo en casi todos los
casos, y la continencia para sólidos es prácticamente total, siendo menor para líquidos y gases. Este
tratamiento, sometido a uso tutelado por el Sistema Nacional de Salud, se propone una vez que otras
alternativas médicas o quirúrgicas han sido ya probadas sin éxito o han sido consideradas no apropia-
das o indicadas para su situación. Una alternativa a considerar es  no intervenir quirúrgicamente.

El mecanismo de acción, el funcionamiento básico y el uso del dispositivo se lo explicamos
junto a la entrega de un folleto informativo que se adjunta, que facilita de forma gráfica y senci-
lla su adecuada comprensión.

El tipo de intervención que le realizaremos tendrá una duración estimada de tres horas y usted
estará bajo los efectos de la anestesia. Tras realizarle una pequeña incisión por encima del ano, se le
colocará una prótesis alrededor del canal anal conectada a un balón regulador de la presión, para
lo cual será necesario realizar otra pequeña incisión en el abdomen, por encima del pubis. 

A pesar de la correcta realización de la técnica pueden aparecer complicaciones o efectos inde-
seables. Algunos son efectos comunes a toda intervención quirúrgica. En general, estos efectos son
poco frecuentes y no son graves: infección, inflamación o sangrado de la herida quirúrgica, hemato-
mas, flebitis, abscesos, fístulas y retención aguda de orina. Estas complicaciones habitualmente se
resuelven con tratamiento médico, pero en casos aislados pueden requerir una nueva intervención
quirúrgica para retirar el dispositivo o para realizar una colostomía, incisión abdominal que permite
la defecación 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 específicas de este tipo de operación, entre las que figu-
ran las siguientes:

1. Infección en las zonas del implante quirúrgico que puede requerir su extracción.

2. Erosión de la piel o de la mucosa anal por la prótesis que puede requerir su extracción.

3. Alergia a los materiales de la prótesis.

4. Movimiento o desplazamiento de los componentes de la prótesis. Puede requerir revisión
quirúrgica, 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 revisión quirúrgica.
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6. Aparición nuevamente de la incontinencia anal.

7. Desgaste de la prótesis, que puede limitar su duración.

8. Ruptura de la prótesis, que puede requerir una nueva reimplantación.

Existen otros riesgos derivados de la situación clínica 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 coagulación, enfermedades cardiopulmonares, exis-
tencia de prótesis, marcapasos, medicaciones actuales o cualquier otra circunstancia que padez-
ca. Si durante la intervención quirúrgica surgiera la necesidad de tener que utilizar alguna otra
técnica o procedimiento, así como administrar una transfusión sanguínea, usted autoriza a estos
equipos médicos a realizarlo.

La realización de esta intervención está sometida a uso tutelado por el Sistema Nacional de
Salud, recibiendo la máxima atención, calidad de cuidados y supervisión, y registrándose los
datos de la intervención quirúrgica relativos al paciente, la operación, su situación clínica y evo-
lución tras la implantación del dispositivo. El uso y tratamiento de los datos registrados se ajus-
tará a los principios de confidencialidad establecidos por la ley.

Al firmar este documento, usted afirma haber leído y comprendido la información que arri-
ba consta así 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
explicación. 

D/Dª ……………………………………………. con DNI nº ……………………. en
calidad de paciente, o D/Dª …………………………………………….. con DNI nº
…………………….. en calidad de representante legal del paciente, libre y voluntariamente
CONSIENTO al equipo médico-quirúrgico que designe el Servicio de Cirugía a la realización
de una intervención quirúrgica para la implantación de un ESFÍNTER ANAL ARTIFICIAL,
técnica sometida a uso tutelado por el Sistema Nacional de Salud, y al equipo de Anestesia para
que se realice la intervención una vez comprendida y estando conforme con la información dada
por el Dr. D/Dª ………………………………………. sobre los fines, alternativas, métodos,
ventajas, inconvenientes y pronóstico de la misma, así como de los riesgos que existen.

……………., a …… de ……………….. de 200…

Fdo.: …………………… Fdo.: …………………………

Firma del médico Firma del paciente / representante  
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A
Protocolo de uso tutelado "Esfínter Anal Artificial"

HOJA DE DATOS DEL PREOPERATORIO

(1) HOSPITAL: ………………………………………(2) Cirujano: …………………………

(3) Código de identificación del paciente: …………………………

(4) Sexo: Hombre 1 Mujer 2 (5) Edad: ….….años cumplidos

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

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

(8) Suceso asociado: ..............................................................................................................................

........................................................................................................................................................

(9) Consistencia de las heces:
Líquidas 1 Semilíquidas 2 Formadas/blandas 3

Formadas/duras 4 Escíbalos 5

Frecuencia de las evacuaciones intestinales:

(10) Veces por día: …………..      (11) Veces por semana: ………………

(12) No hay evacuación por colostomía funcionante:    Sí  1       No 2

(13) Facilidad con que se produce la defecación:

Fácil 1 Algo difícil 2 Muy difícil 3 Imposible 4

No corresponde, colostomía funcionante 5

Cuestionario de valoración de la incontinencia–AMS (hoja F):

(14) Cumplimentado 1 No cumplimentado 2

(15) Puntuación total: ……….……

(16) Uso de pañales:

Nunca 1 Rara vez 2 A veces 3 Usualmente  4 Siempre 5

(17)  Por el día 1 Por la noche  2 Por el día y noche 3

Terapia previa:
Sí No
1 2 (18) Dieta (19) Fecha de inicio: (d/m/a)       /        /          

(20) Breve descripción de los resultados:......................................................................

....................................................................................................................................

....................................................................................................................................
1 2 (21) Biofeedback (22) Fecha de la intervención: (d/m/a)       /        /        

(23) Breve descripción de los resultados: ....................................................................

..................................................................................................................................

..................................................................................................................................
1 2 (24) Cirugía (25) Fecha de la intervención: (d/m/a)       /        /           
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(26) Breve descripción de los resultados: ......................................................................

....................................................................................................................................

....................................................................................................................................

Sí No Síntomas asociados

1 2 (27) Evacuación incompleta 

1 2 (28) Esfuerzo excesivo

1 2 (29) Dolor rectal 

1 2 (30) Sensación de prolapso rectal 

1 2 (31) Sangrado rectal 

1 2 (32) Descarga mucosa 

1 2 (33) Incontinencia urinaria 

1 2 (34) Cólico abdominal 

1 2 (35) Distensión

ANTECEDENTES MÉDICOS:

1 2 (36) Estreñimiento

1 2 (37) Abuso laxantes

(38) Tipo de laxantes. Referir ..........................................................................

..............................................................................................................................

(39) Frecuencia de uso:..................................................................................................

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) Síndrome intestino irritable 

1 2 (46) Enfermedad inflamatoria 

1 2 (47) Malaabsorción

1 2 (48) Otras (49) Referir: ….…………………..………..……………..............

………………………………………………………..........

1 2 (50) Patología neurológica

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: …………..……….

1 2 (56) Trauma anorrectal previo.

HISTORIA OBSTÉTRICA:

(57) Número de partos………………..

(58) Número episiotomías………………

1 2 (59) ¿Hubo parto traumático?
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1 2 (60) ¿Se utilizó fórceps?

1 2 (61) ¿Hubo trabajo excesivo?

(62) ¿La incontinencia se relaciona con la historia obstétrica?

Nada 1 Algo 2 La relación es directa 3

HISTORIA QUIRÚRGICA:

(63) Intervención quirúrgica gastrointestinal: ................................................................

(64) Técnica quirúrgica: ................................................................................................

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

Intervenciones quirúrgicas anorrectales

1 2 (66) Hemorroides

1 2 (67) Fístula anal

1 2 (68) Fisura anal

1 2 (69) Prolapso rectal

1 2 (70) Rectocele

1 2          (71) Otras    (72) Referir:..............................................................................................

......................................................................................................................................

(73) Relación de la cirugía con la incontinencia:

Ninguna 1 Alguna 2 Relación directa 3

INSPECCIÓN ANAL: ¿Se observaron alguna de las siguientes alteraciones?

Sí No

1 2 (74) Manchado perianal

1 2 (75) Cicatrices

1 2 (76) Retracciones

1 2 (77) Defectos musculares

1 2 (78) Ano abierto

1 2 (79) Anomalías congénitas

1 2 (80) Prolapso rectal

1 2 (81) Prolapso mucosa

1 2 (82) Contracción muscular

1 2 (83) Descenso perineal

1 2 (84) Reflejo piel anal tras estimulación

1 2 (85) Patología anorrectal: Hemorroides, fístula, fisura, ectropión mucoso.

(86) Referir: ..................................................................................................................

......................................................................................................................................

......................................................................................................................................

TACTO RECTAL:

(87) Realizado 1 No realizado 2
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(88) Referir los hallazgos (valorar tono de reposo, tras contracción, defectos del esfínter, presencia de

rectocele y contenido rectal)………………………………………………………………….…….……
…………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………….…………
…………………………………………………………………………………..

ENDOSCOPIA: (89) Realizada 1 No realizada 2

(90) Referir los hallazgos: ………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………..………………..

MANOMETRÍA ANORRECTAL: Unidades

(91) Realizada 1 No realizada 2

(92) Presión máxima promedio en reposo ……….

(93) Contracción máxima promedio voluntaria ……….

(94) Presión máxima promedio de esfuerzo defecatorio ……….

(95) Sensación de empuje rectal inicial ……….

(96) Sensación de llenado rectal ……….

(97) Longitud del conducto anal ……….

(98) Comentarios......................................................................................................................................

................................................................................................................................................................

................................................................................................................................................................

................................................................................................................................................................

ECOGRAFÍA TRANSANAL:

(99) Realizada 1 No realizada 2

(100) Comentarios ..................................................................................................................................

................................................................................................................................................................

................................................................................................................................................................

................................................................................................................................................................

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

(101) Realizada 1 No realizada 2

(102) Derecha……………………………….

(103) Izquierda………………………………

(104) Comentarios ..................................................................................................................................

................................................................................................................................................................

................................................................................................................................................................

................................................................................................................................................................

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 "Esfínter Anal Artificial"

HOJA DE DATOS DEL PREOPERATORIO

(1) HOSPITAL: ………………………………………(2) Cirujano: …………………………

(3) Código de identificación del paciente: …………………………

(4) Fecha de implantación: (d/m/a)       /        /          

(5) Fecha de ingreso: (d/m/a)       /        /                

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

Datos del preoperatorio:
Sí No
1 2 (7) Antibioterapia profiláctica

1 2 (8) Preparación intestinal preoperatoria

1 2 (9) Documento de consentimiento informado leído y firmado

Datos de la operación:
(10) Tipo de anestesia:

Raquídea 1 General 2 Otra 3 (especificar): ............................................

(11) Tipo de incisión:  Transversal anterior 1 Lateral dcha. e izda. 2

Otra 3 Especificar: .....................................................................................................

1 2 (12) Antibioterapia intraoperatoria

1 2 (13) Colostomía de derivación

1 2 (14) Medición del conducto anal:

(15) Longitud del canal anal........................................................................................

(16) Circunferencia del canal anal................................................................................

Componentes implantados:
Manguito:

(17) Longitud..............................................................................................................

(18) Anchura ..............................................................................................................

Balón regulador:

(19) Localización ........................................................................................................

(20) Tamaño (cm. H2O) ............................................................................................

Bomba de control:

(21) Localización ........................................................................................................

(22) Tipo de solución de llenado ................................................................................

(23) Volumen aspirado del balón tras la presurización del manguito ..........................
....................................................................................................................................

Otros datos:
1 2 (24) Irrigación con antibióticos

1 2 (25) Otros procedimientos realizados durante el implante: En caso afirmativo 
(26) especificar:...........................................................................................................

1 2 (27) ¿Se dejó el dispositivo desactivado tras la operación?

1 2 (28) Presencia de complicaciones intraoperatorias. En caso afirmativo,

(29) especificar y cumplimentar la hoja de complicaciones (hoja E)...........................
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C
Protocolo de uso tutelado "Esfínter Anal Artificial"

HOJA DE DE LA ACTIVACIÓN DEL DISPOSITIVO

(1) HOSPITAL: ………………………………………(2) Cirujano: …………………………

(3) Código de identificación del paciente: …………………………

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

(5) Retraso en la activación:

1 Sí (6) Especificar el motivo:.............................................................................................

....................................................................................................................................

2 No   

MANOMETRÍA ANORRECTAL Unidades

(7)   Realizada 1 No realizada 2

(8)   Presión máxima promedio en reposo ……….

(9)   Contracción máxima promedio voluntaria ……….

(10) Presión máxima promedio de esfuerzo defecatorio ……….

(11) Sensación de empuje rectal inicial ……….

(12) Sensación de llenado rectal ……….

(13) Longitud del conducto anal ……….

(14) Comentarios ..................................................................................................................................

......................................................................................................................................................

(15) Presencia de complicaciones entre la implantación y la activación:

1 Sí     Especificar y cumplimentar la hoja E:..............................................................................

.......................................................................................................................................

2 No 

(16) Medicación empleada tras la activación:

1 Sí    Especificar.......................................................................................................................

........................................................................................................................................

2 No
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D
Protocolo de uso tutelado "Esfínter Anal Artificial"

HOJA DE DATOS DE LA REVISIÓN

(1) HOSPITAL: ………………………………………(2) Cirujano: …………………………

(3) Código de identificación del paciente: …………………………

(4) Revisión tras 6 meses 1 Revisión tras 12 meses 2

(5) Fecha de la revisión: (d/m/a)       /        /          

(6) Consistencia de las heces desde la implantación:
Líquidas 1 Semilíquidas 2 Formadas/blandas 3

Formadas/duras 4 Escíbalos 5

Frecuencia de las evacuaciones intestinales

(7) Veces por día: …………..           (8) Veces por semana: ………………

(9) No hay evacuación por colostomía funcionante:     Sí  1           No 2

(10) Facilidad con que se produce la defecación:

Fácil  1 Algo difícil  2 Muy difícil  3 Imposible   4

No corresponde, colostomía funcionante 5

Cuestionario de valoración de la incontinencia –AMS (hoja F):

(11) Cumplimentado 1 No cumplimentado 2

(12) Puntuación total: ….…………

(13) Uso del dispositivo:

Fácil  1 Algo difícil  2 Muy difícil  3 Imposible   4

(14) Dolor o molestia con el uso del dispositivo:

Ninguno 1 Durante el funcionamiento 2 Con la defecación 3

Entre las defecaciones  4

(15) Satisfacción del paciente con el dispositivo:

Completamente 1 Manejable, no requiere cambios 2 Necesita mejoras 3

Insatisfecho  4

(16) ¿Se ha desactivado el dispositivo?    Sí 1        No 2

(17) Uso de pañales:

Nunca 1 Rara vez 2 A veces 3 Usualmente  4 Siempre 5

(18) Por el día 1 Por la noche  2 Por el día y noche 3



76

El uso tutelado como mecanismo de actualización de las prestaciones: resultados de la experiencia piloto

Síntomas asociados:
Sí No

1 2 (19) Evacuación incompleta 

1 2 (20) Esfuerzo excesivo

1 2 (21) Dolor rectal 

1 2 (22) Sensación de prolapso rectal 

1 2 (23) Sangrado rectal 

1 2 (24) Descarga mucosa 

1 2 (25) Incontinencia urinaria 

1 2 (26) Cólico abdominal 

1 2 (27) Distensión 

MANOMETRÍA ANORRECTAL

(28) Realizada 1 No realizada 2 Unidades

(29) Presión máxima promedio en reposo ……….

(30) Contracción máxima promedio voluntaria ……….

(31) Presión máxima promedio de esfuerzo defecatorio ……….

(32) Sensación de empuje rectal inicial ……….

(33) Sensación de llenado rectal ……….

(34) Longitud del conducto anal ……….

(35) Comentarios ....................................................................................................................................

................................................................................................................................................................

ECOGRAFÍA TRANSANAL

(36) Realizada 1 No realizada 2

(37) Comentarios ....................................................................................................................................

................................................................................................................................................................

................................................................................................................................................................

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

(38) Realizada 1 No realizada 2

(39) Derecha ................................................

(40) Izquierda ................................................

(41) Comentarios ....................................................................................................................................

................................................................................................................................................................

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:   Sí 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 "Esfínter Anal Artificial"

HOJA DE DATOS DE COMPLICACIONES

(1) HOSPITAL: ………………………………………(2) Cirujano: …………………………

(3) Código de identificación del paciente: …………………………

(4) Fecha de consulta:          /         /

(5) Complicación presentada:

Infección 1 Erosión 2 Migración 3

Fallo mecánico 4 Dolor 5 Fecalomas 6

Otras 7 Especificar: ......................................................................................................................

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

(7) Relación con el dispositivo:      

No 1 Remota 2 Posible 3 Probable 4 Indudable 5

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

(9) Tratamiento de la complicación:

No se necesitó 1 Tratamiento médico 2

Explante definitivo 3 Explante temporal 4 Cirugía del septum 5

Explante parcial 6   especificar: ....................................................................................................

Otro tratamiento 7  especificar: ....................................................................................................

(10) ¿El dispositivo se deja desactivado?      Sí 1                  No 2
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F
(1) HOSPITAL: ………………………………………(2) Cirujano: …………………………

(3) Código de identificación del paciente: …………………………

(4) Cumplimentado en:  Preoperatorio 1 Revisión 6 meses 2 Revisión 12 meses 3
(5) Fecha:          /         /
1. ¿Con qué frecuencia experimentó pérdidas accidentales de gases en las últimas 4 semanas?

 (0)     Nunca
 (1)     1 vez en las últimas 4 semanas
 (7)     > de 1 vez en las últimas 4 semanas, pero < de 1 vez por semana
 (13)   > de 1 vez por semana pero < de 1 vez por día
 (19)   Diariamente
 (25)   Varias veces al día

2. ¿ Con qué frecuencia se manchó o tuvo pérdidas menores de heces en las últimas 4 semanas?
 (0)     Nunca
 (31)   1 vez en las últimas 4 semanas
 (37)   > de 1 vez en las últimas 4 semanas, pero < de 1 vez por semana
 (43)   > de 1 vez por semana pero < de 1 vez por día
 (49)   Diariamente
 (55)   Varias veces al día

3. ¿Con qué frecuencia experimentó pérdidas accidentales importantes de heces líquidas en las últi-
mas 4 semanas?

 (0)     Nunca
 (61)   1 vez en las últimas 4 semanas
 (73)   > de  1 vez en las últimas 4 semanas, pero < de 1 vez por semana
 (85)   > de 1 vez por semana pero < de 1 vez por día
 (97)   Diariamente
 (109) Varias veces al día

4. ¿Con qué frecuencia experimentó pérdidas accidentales importantes de heces sólidas en las últimas
4 semanas?

 (0)      Nunca
 (67)    1 vez en las últimas 4 semanas
 (79)    > de  1 vez en las últimas 4 semanas, pero < de 1 vez por semana
 (91)    > de 1 vez por semana pero < de 1 vez por día
 (103)  Diariamente
 (115)  Varias veces al día

5. ¿Con qué frecuencia estas pérdidas accidentales de heces han afectado su estilo de vida en las últi-
mas 4 semanas?

 (0)   Nunca
 (1)   1 vez en las últimas 4 semanas
 (2)   > de  1 vez en las últimas 4 semanas, pero < de 1 vez por semana
 (3)   > de 1 vez por semana pero < de 1 vez por día
 (4)   Diariamente
 (5)   Varias veces al día

PUNTUACIÓN: (a)  Respuesta con el máximo valor para las preguntas 1 a 4 
(b)  Valor de la respuesta a la pregunta 5
TOTAL (a+b)

Protocolo de uso tutelado "Esfínter Anal Artificial"
CUESTIONARIO DE VALORACIÓN DE LA INCONTI-
NENCIA - AMS
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G

(1) HOSPITAL: ………………………………………(2) Cirujano: …………………………

(3) Código de identificación del paciente: …………………………

INSTRUCCIONES PARA EL ENTREVISTADO:
Las preguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa sobre su salud. Sus respuestas permitirán saber
cómo se encuentra usted y hasta qué punto es capaz de hacer sus actividades habituales. Conteste cada
pregunta tal como se indica. Si no está seguro/a de cómo responder a una pregunta, por favor conteste lo
que le parezca más cierto. CONTESTE CADA PREGUNTA CON UNA ÚNICA RESPUESTA.

(4) Cumplimentado en:  Preoperatorio 1 Revisión 6 meses 2 Revisión 12 meses 3

(5) Fecha:          /         /

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

(7) ¿Cómo diría que es su salud actual, comparada con la de hace un año?
(1)  Mucho mejor ahora que hace un año
(2)  Algo mejor ahora que hace un año
(3)  Más o menos igual que hace un año
(4)  Algo peor ahora que hace un año
(5)  Mucho peor ahora que hace un año

LAS SIGUIENTES PREGUNTAS SE REFIEREN A ACTIVIDADES O COSAS QUE USTED
PODRÍA HACER EN UN DÍA NORMAL
(8) Su salud actual, ¿le limita para hacer esfuerzos intensos, tales como correr, levantar objetos pesados,

o participar en deportes agotadores?
(1)  Sí, me limita mucho
(2)  Sí, me limita un poco
(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 más de una hora?

(1)  Sí, me limita mucho
(2)  Sí, me limita un poco
(3)  No, no me limita nada

(10) Su salud actual, ¿le limita para coger o llevar la bolsa de la compra?
(1)  Sí, me limita mucho
(2)  Sí, me limita un poco
(3)  No, no me limita nada

(11) Su salud actual, ¿le limita para subir varios pisos por la escalera?
(1)  Sí, me limita mucho
(2)  Sí, me limita un poco
(3)  No, no me limita nada

Protocolo de uso tutelado "Esfínter Anal Artificial"

CUESTIONARIO SF-36 (versión española1.4. jun 99 
© 1995 Medical Outcomes Trust (Todos los derechos reservados)
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(12) Su salud actual, ¿le limita para subir un solo piso por la escalera?
(1)  Sí, me limita mucho
(2)  Sí, me limita un poco
(3)  No, no me limita nada

(13) Su salud actual, ¿le limita para agacharse o arrodillarse?
(1)  Sí, me limita mucho
(2)  Sí, me limita un poco
(3)  No, no me limita nada

(14) Su salud actual, ¿le limita para caminar un kilómetro o más?
(1)  Sí, me limita mucho
(2)  Sí, me limita un poco
(3)  No, no me limita nada

(15) Su salud actual, ¿le limita para caminar varias manzanas (varios centenares de metros)?
(1)  Sí, me limita mucho
(2)  Sí, me limita un poco
(3)  No, no me limita nada

(16) Su salud actual, ¿le limita para caminar una sola manzana (unos 100 metros)?
(1)  Sí, me limita mucho
(2)  Sí, me limita un poco
(3)  No, no me limita nada

(17) Su salud actual, ¿le limita para bañarse o vestirse por sí mismo?
(1)  Sí, me limita mucho
(2)  Sí, me limita un poco
(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 últimas semanas, ¿tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a sus actividades
cotidianas, a causa de su salud física?

(1)  Sí
(2)  No

(19) Durante las 4 últimas semanas, ¿hizo menos de lo que hubiera querido hacer, a causa de su salud
física?

(1)  Sí
(2)  No

(20) Durante las 4 últimas semanas, ¿tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su trabajo o en sus acti-
vidades cotidianas, a causa de su salud física?

(1)  Sí
(2)  No

(21) Durante las 4 últimas semanas, ¿tuvo dificultad para hacer su trabajo o sus actividades cotidianas
(por ejemplo, le costó más de lo normal), a causa de su salud física?

(1)  Sí
(2)  No

(22) Durante las 4 últimas semanas, ¿tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a sus actividades
cotidianas, a causa de algún problema emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso?

(1)  Sí
(2)  No
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(23) Durante las 4 últimas semanas, ¿hizo menos de lo que hubiera querido hacer, a causa de algún pro-
blema emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso)?

(1)  Sí
(2)  No

(24) Durante las 4 últimas semanas, ¿no hizo su trabajo o sus actividades cotidianas tan cuidadosamente como
de costumbre, a causa de algún problema emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso)?

(1)  Sí
(2)  No

(25) Durante las 4 últimas semanas, ¿hasta qué punto su salud física o los problemas emocionales han difi-
cultado sus actividades sociales habituales con la familia, los amigos, los vecinos u otras personas?

(1)  Nada
(2)  Un poco
(3)  Regular
(4)  Bastante
(5)  Mucho

(26) ¿Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 últimas semanas?
(1)  No, ninguno
(2)  Sí, muy poco
(3)  Sí, un poco
(4)  Sí, moderado
(5)  Sí, mucho
(6)  Sí, muchísimo

(27) Durante las 4 últimas semanas, ¿hasta qué punto el dolor le ha dificultado su trabajo habitual
(incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domésticas)?

(1)  Nada
(2)  Un poco
(3)  Regular
(4)  Bastante
(5)  Mucho

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

(28) Durante las 4 últimas semanas, ¿cuánto tiempo se sintió lleno de vitalidad?
(1)  Siempre
(2)  Casi siempre
(3)  Muchas veces
(4)  Algunas veces
(5)  Sólo alguna vez
(6)  Nunca

(29) Durante las 4 últimas semanas, ¿cuánto tiempo estuvo muy nervioso?
(1)  Siempre
(2)  Casi siempre
(3)  Muchas veces
(4)  Algunas veces
(5)  Sólo alguna vez
(6)  Nunca
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(30) Durante las 4 últimas semanas, ¿cuánto tiempo se sintió tan bajo de moral que nada podía 
animarle?

(1)  Siempre
(2)  Casi siempre
(3)  Muchas veces
(4)  Algunas veces
(5)  Sólo alguna vez
(6)  Nunca

(31) Durante las 4 últimas semanas, ¿cuánto tiempo se sintió calmado y tranquilo?
(1)  Siempre
(2)  Casi siempre
(3)  Muchas veces
(4)  Algunas veces
(5)  Sólo alguna vez
(6)  Nunca

(32) Durante las 4 últimas semanas, ¿cuánto tiempo tuvo mucha energía?
(1)  Siempre
(2)  Casi siempre
(3)  Muchas veces
(4)  Algunas veces
(5)  Sólo alguna vez
(6)  Nunca

(33) Durante las 4 últimas semanas, ¿cuánto tiempo se sintió desanimado y triste?
(1)  Siempre
(2)  Casi siempre
(3)  Muchas veces
(4)  Algunas veces
(5)  Sólo alguna vez
(6)  Nunca

(34) Durante las 4 últimas semanas, ¿ cuánto tiempo se sintió agotado?
(1)  Siempre
(2)  Casi siempre
(3)  Muchas veces
(4)  Algunas veces
(5)  Sólo alguna vez
(6)  Nunca

(35) Durante las 4 últimas semanas, ¿ cuánto tiempo se sintió feliz?
(1)  Siempre
(2)  Casi siempre
(3)  Muchas veces
(4)  Algunas veces
(5)  Sólo alguna vez
(6)  Nunca

(36) Durante las 4 últimas semanas, ¿ cuánto tiempo se sintió cansado?
(1)  Siempre
(2)  Casi siempre
(3)  Muchas veces
(4)  Algunas veces
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(5)  Sólo alguna vez
(6)  Nunca

(37) Durante las 4 últimas semanas, ¿con qué frecuencia la salud física 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
(4)  Sólo 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 más fácilmente 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
(3)  No lo sé
(4)  Bastante falsa
(5)  Totalmente falsa

(40) Creo que mi salud va a empeorar.
(1)  Totalmente cierta
(2)  Bastante cierta
(3)  No lo sé
(4)  Bastante falsa

(5)  Totalmente falsa
(41) Mi salud es excelente.

(1)  Totalmente cierta
(2)  Bastante cierta
(3)  No lo sé
(4)  Bastante falsa
(5)  Totalmente falsa 
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TRATAMIENTO ENDOLUMINAL DE LOS ANEURISMAS DE AORTA  ABDOMINAL
MEDIANTE PRÓTESIS ENDOVASCULARES
Dirección Técnica: Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias (AETS) del Instituto de Salud Carlos III

1. INTRODUCCIÓN

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 quirúrgi-
camente la lesión. El tratamiento endoluminal de los AAA mediante prótesis endovasculares
(PEVs) se ha propuesto como alternativa al tratamiento quirúrgico convencional o a la absten-
ción quirúrgica por riesgos para el paciente. 

La Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias (AETS) del Instituto de Salud Carlos III
realizó en 1999 un informe sobre el tratamiento endoluminal de los AAA mediante PEVs. El
documento revisa la importancia clínica 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-
tación en España. El informe muestra que no existe suficiente evidencia científica  sobre la segu-
ridad y efectividad del procedimiento y describe la existencia de complicaciones derivadas de la
aplicación de las prótesis 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 clínico del tratamiento endoluminal

La dilatación aneurismática de la aorta abdominal o AAA es una enfermedad relativamente
común en varones de edad superior a los 50 años. Está relacionada casi siempre con la arterioes-
clerosis como patología básica subyacente.

Su trascendencia clínica estriba en el riesgo de rotura de la pared aneurismática, de condición
y naturaleza más frágil que la pared de aorta no aneurismática. 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 condición (los atendidos médicamente más los no
atendidos) del 80-90%. La mortalidad sigue siendo muy alta, del orden del 50% aun cuando se
realice cirugía reparadora de urgencia, y los resultados no han mejorado en los últimos años.

Dada la gravedad del problema,  desde hace años se ha planteado como alternativa razonable
la realización de cirugía profiláctica sobre el AAA no roto con riesgo significativo de rotura (diá-
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metro > de 5 cm. o de crecimiento rápido), ya que en esta situación la mortalidad quirúrgica es
baja y ha ido descendiendo a lo largo de los últimos años. Según las últimas revisiones publica-
das tal valor se sitúa entre el 1,4% y el 6,5%.

El interés por la reparación preventiva del AAA ha aumentado en los últimos años con la introduc-
ción de las técnicas quirúrgicas endovasculares, menos agresivas y en teoría con la misma efectividad
que la cirugía reparadora abierta, lo que debería permitir un uso más amplio de cirugía profiláctica.

El fundamento radica en la implantación y anclaje de un injerto tubular en la luz de la aorta
que aísla y protege la pared del saco aneurismático, de modo que reduce el efecto mecánico
expansivo y potencialmente rompedor de la presión arterial sobre una pared adelgazada y pato-
lógicamente frágil. Tal proceder debería tener el mismo efecto que el procedimiento convencio-
nal que consiste en la sustitución de la pared del AAA por un injerto tubular protésico biocom-
patible suturado mediante cirugía abierta a los cabos de la aorta abdominal (en ocasiones de las
ilíacas 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 quirúrgico convencional de AAA de 5 cm. no rotos en
pacientes candidatos  a dicho tratamiento, o

- como alternativa a la abstención quirúrgica convencional de AAA     de 5 cm. no rotos en
pacientes no candidatos a dicho tratamiento por alto riesgo quirúrgico y/o anestésico.

1.2 Descripción breve del funcionamiento operativo de la tecnología

La implantación de PEVs tiene como objetivos la exclusión del saco aneurismático para
suprimir la presión en el aneurisma, y reducir las tasas de morbilidad y de mortalidad asociadas
al tratamiento quirúrgico convencional.

La técnica implica la realización de una arteriotomía y la inserción de la prótesis  por vía
transfemoral o transilíaca, bajo visión directa, habitualmente fluoroscópica, hasta situarla en el
lugar elegido. Una vez situada, la prótesis debe ser expandida y anclada o sellada en sus extremos.
El procedimiento se realiza con anestesia general, regional o local. La duración de la realización
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 aplicación del pro-
cedimiento en las condiciones de mayor eficacia y seguridad en el Sistema Nacional de Salud.

3. METODOLOGÍA

3.1. Tipo de estudio

Estudio de seguimiento prospectivo de pacientes con AAA tratados mediante PEVs en cen-
tros sanitarios españoles según los criterios establecidos en un protocolo consensuado, con el fin
de obtener información objetiva útil en la toma de decisiones.

≤

≤
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3.2. Criterios de selección 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 cirugía convencional es clínicamente de riesgo elevado, pero tienen
una expectativa de vida razonable.

• Pacientes en los que pudiendo realizarse cirugía 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
inclusión y exclusión para la realización del procedimiento.

Los criterios de inclusión de los pacientes candidatos a la aplicación de la endoprótesis son:

- Criterios clínicos:

• AAA asintomáticos    5 cm. o con crecimiento > 1cm./año.

• AAA sintomáticos.

• AAA inflamatorios.

- Criterios 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 clínicos.

Los criterios de exclusión son:

• AAA infectados.

• AAA  en pacientes < de 65 años sin comorbilidad importante y riesgo anestésico bajo en
los que la cirugía abdominal es factible.

• Pacientes en los que el seguimiento no está garantizado.

3.3. Características anatómicas recomendables para el tratamiento con PEVs

1. Características del cuello proximal del aneurisma:

- Diámetro    25 mm.  

- Ausencia de calcificación.

- Ausencia de trombo.

- Ausencia de angulación.

- No debe ser cónico.

- Longitud entre arterias renales e inicio del aneurisma    15 mm.

2. Características de las arterias ilíacas:

- Diámetro entre 8 y 12 mm.

- Preservar al menos una arteria hipogástrica.

3. Ramas viscerales:

- Ausencia de arteria mesentérica inferior dominante.

≤

≤

≤
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- Ausencia de arterias polares renales.

3.4. Variables de estudio

La información requerida para la valoración del procedimiento se puede dividir en tres grupos:

1) Información general, características del paciente y de la intervención.

2) Postoperatorio.

3) Seguimiento.

En los tres grupos se incluyen entre otras variables, aquellas relacionadas con la seguridad y
efectividad del procedimiento. En relación con la seguridad se recogen las complicaciones de la
intervención quirúrgica y las complicaciones postoperatorias. En relación con la efectividad se
recogen variables de evaluación del procedimiento, evaluación anatómica y evaluación clínica en
los distintos seguimientos de los pacientes. Igualmente se recogen datos sobre los pacientes que
son reintervenidos y los que fallecen. 

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

Se ha elaborado un programa informático 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
tecnología, en la mayoría de los casos elaboradas a modo de preguntas cerradas con objeto de
facilitar y homogeneizar los datos a rellenar. 

Las variables suelen ser dicotómicas (opción sí o no) o cualitativas, con varias opciones  para
elegir una. En ocasiones las variables son cuantitativas y es preciso cumplimentarlas añadiendo
una cifra. La versión preliminar del programa recoge algunas preguntas con respuestas abiertas.
Una vez probado el programa en una fase piloto, se revisarán estas preguntas con objeto de valo-
rar la posible categorización de las respuestas o se suprimirán si no aportan información rele-
vante. 

3.5. Recogida, circuito,  procesamiento y análisis de datos

Para facilitar la recogida y el procesamiento de los datos el programa informático elaborado
para tal fin se distribuirá a todos los centros participantes. El programa incluye un manual de ins-
trucciones para facilitar la cumplimentación de los datos y para ayudar a utilizar adecuadamen-
te la aplicación. Antes de su distribución, el programa se probará en  un centro sanitario con
objeto de valorar su funcionamiento y la pertinencia de las variables. 

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

- Centros de Cataluña, a través de la Agencia de Evaluación de Tecnologías e Investigación
Médica.

- Centros del País Vasco, a través del Servicio de Evaluación de Tecnologías (Osteba).

- Centros de Galicia, a través de la Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias de
Galicia.

- Centros de Andalucía, a través de la Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias de
Andalucía.
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- Centros de la Comunidad Valenciana, a través de la Dirección de la Agencia para la
Calidad, Evaluación y Modernización de los Servicios Asistenciales.

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

Para facilitar el envío, el programa de recogida de datos cuenta con un comando en el menú
principal llamado "exportar datos" mediante el cual la base de datos se almacena en una subcar-
peta llamada "exportar". Esta subcarpeta será enviada a la AETS por correo electrónico. Por otra
parte, el registro central en la AETS utilizará el comando "importar" del menú 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
número de historia clínica no se enviarán al registro central. Se enviará el Número de
Identificación del Paciente que estará constituido por el código de hospital seguido de un núme-
ro de orden correlativo, empezando por 1, a medida que se van introduciendo los casos. El códi-
go de hospital será el que aparece en el Catálogo Nacional de Hospitales.

Con objeto de que no se pierda ningún caso, cada centro enviará también información sobre
el número de identificación del paciente y los datos del hospital de los pacientes a los que está
previsto que se les realice el procedimiento endoluminal. De esta forma se evitará la posible pér-
dida de los casos en los que por fracaso técnico no se ha aplicado la prótesis.

Independientemente de los análisis realizados por cada centro, la AETS realizará periódica-
mente análisis de los datos. La primera valoración se efectuará 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 realizarán nuevas valoraciones a los 12, 18 y 24 meses,
momento en que la AETS presentará un informe sobre los resultados del uso tutelado. Este infor-
me deberá permitir al Sistema Nacional de Salud tomar la decisión de incluir o no la prestación
con carácter regular y en qué condiciones.

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

3.6. Centros participantes

Los centros participantes serán los designados por los correspondientes Servicios de
Salud/Insalud. Estos centros deben cumplir el protocolo para la aplicación  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 duración del mismo. Durante el desarrollo del
estudio, podrán incorporarse nuevos centros, cuando a juicio de los Servicios de Salud/Insalud
concurran las circunstancias que aconsejen su incorporación.

3.7. Duración del uso tutelado

Actualmente en España un número significativo de pacientes con AAA es tratado con PEVs.
Por tanto se estima que un registro con información de los pacientes durante 2 años podría apor-
tar información suficiente sobre los resultados del procedimiento. No obstante, el registro debe-
ría prolongarse al menos 5 años e incluir de forma prospectiva todos los pacientes a los que se les
vaya aplicando el procedimiento. 
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El registro incluirá también, de forma retrospectiva, los datos de los pacientes a los que ya se haya
aplicado el procedimiento, siempre que se disponga de información  válida y completa. En el análi-
sis se tendrá en cuenta que los datos se recogieron retrospectivamente, con objeto de evitar sesgos.

Cronograma del uso tutelado:

Reunión de presentación del protocolo 26 de abril del 2001

Envío del protocolo con observaciones 31 de mayo del 2001

Reunión de consenso para el cierre del protocolo 18 de junio del 2001

Envío del protocolo definitivo 30 junio del 2001

Inicio de la recogida de la información 15 de julio 2001

3.8. Validación de la información recogida

La validación de la información recogida durante el uso tutelado se realizará de dos formas:

- Comprobación de la exhaustividad de la cumplimentación, la consistencia entre variables
relacionadas y el registro de valores admisibles.

- Comprobación aleatoria de historias clínicas por parte de la AETS o las Agencias de
Evaluación colaboradoras en la dirección 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 radiólogos con experiencia en radiología vascular intervencionista. Estos centros
deben tener experiencia en tratamientos de angioplastia y colocación de stents, así como realizar
el procedimiento quirúrgico habitual para el tratamiento del aneurisma de aorta abdominal. Sería
conveniente que los centros realizasen entre intervenciones convencionales y endoluminales, un
mínimo de 20 intervenciones anuales en total.

A pesar de la creciente seguridad en el manejo de las PEVs, en ocasiones puede ser necesario
la aplicación de procedimientos quirúrgicos 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 realización de un procedimiento quirúrgi-
co estándar como para técnicas fluoroscópicas con imágenes de alta definición. En todos los casos
se deben cumplir los requisitos exigidos en la legislación vigente.

Los equipos e implantes que se utilicen, tanto para procedimientos diagnósticos como tera-
péuticos, han de estar totalmente legalizados con relación a su puesta en el mercado en España 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 cirugía vascular como en el manejo radiológico. Esta combinación puede reque-
rir dos o más especialistas en angiología y cirugía vascular y en radiodiagnóstico con experiencia
en radiología vascular intervencionista, que trabajen coordinadamente. Un solo médico debe
dirigir todos los pasos de la intervención.

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

Igualmente, los pacientes con PEVs llevarán 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 figurará 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 información del
seguimiento del paciente (Anexo 2).

Los centros contarán con la existencia de un programa de formación técnica en el tratamien-
to de PEVs. La formación puede asegurarse por medio de estancias en centros ya especializados
en esta técnica o por desplazamiento de especialistas con amplia experiencia en la colocación de
prótesis que actuarían como tutores en hospitales cercanos.

5. SEGUIMIENTO DEL PACIENTE SOMETIDO AL PROCEDIMIENTO ENDOVASCULAR

Esquema de seguimiento:

• Dentro del primer mes tras la implantación de la prótesis:

- Examen clínico.

- Rx simple de abdomen AP y lateral.

- TC helicoidal con contraste.  

• A los tres meses (opcional):

- Examen clínico.

- 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 deberán
recogerse en la aplicación informática y enviarse al registro central siguiendo el circuito establecido. 

• A los seis y doce meses:

- Examen clínico.

- Rx simple de abdomen AP y lateral.

- TC helicoidal con contraste.

• Anualmente:

- Examen clínico.

- Rx simple de abdomen AP y lateral.

- TC helicoidal con contraste.

Los centros con experiencia de seguimiento de endoprótesis aórticas con eco-doppler, po-
drían sustituir alguna prueba de TC helicoidal por esta exploración.

Igualmente, en los pacientes que se estime necesario, se podrá 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, podría realizarse una arteriografía de control, aun-
que no debe practicarse sistemáticamente.

Examen clínico X X X X X
Rx simple de
abdomen AP y X X X X X
lateral

TC helicoidal
con contraste

X X X X X

1er mes 3 meses* 6 meses 12 meses Anual

* Opcional

6. CONSENTIMIENTO INFORMADO

El paciente debe estar informado de las ventajas e inconvenientes tanto de la implantación
de PEVs como del procedimiento quirúrgico 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  intervención endovascular, la situación
clínica y evolución serán registrados para estudio. Antes de la realización 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 indicación de intervención del aneurisma, bien por su tamaño 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: descripción de la técnica, vías 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 implí-
citos forma parte de cualquier decisión para aceptar o rechazar los riesgos de la interven-
ción. Hay que resaltar que la abstención terapéutica también es una alternativa, pero deben
quedar claros los riesgos derivados de esta decisión. 

- Riesgos más importantes. Deben plantearse los riesgos de la técnica endovascular, de la 
técnica anestésica, del uso de radiación 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 cirugía abierta convencional. Se
debe informar sobre las complicaciones más 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 relación con las PEVs se debe subrayar que, en la actualidad,
los resultados a largo plazo se desconocen.

Se debería 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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HOJA I. VARIABLES DE INFORMACIÓN GENERAL, CARACTERÍSTICAS DEL
PACIENTE Y DE LA INTERVENCIÓN.

1. DATOS HOSPITALARIOS.
• Número de identificación del paciente.
• Nombre del hospital, ciudad.
• Servicio de Salud/Dirección Territorial Insalud de procedencia del paciente.
• Nombre y apellidos del cirujano. 
• Nombre y apellidos del radiólogo.

2. DATOS DEL PACIENTE. 
• Fecha de nacimiento.
• Edad (años).
• Sexo. 

• Presentación clínica del aneurisma: 
- Asintomático.
- Sintomático sin rotura apreciable.
- Rotura contenida.
- Rotura  con repercusión hemodinámica.

• Índice brazo-tobillo (derecho e izquierdo):
-    1.
- 0,5-1.
-    0,5.

• Presencia de pulso en extremidades inferiores: 
- Pulso femoral derecho (sí, no).
- Pulso femoral izquierdo (sí, no).
- Pulso poplíteo derecho (sí, no).
- Pulso poplíteo izquierdo (sí, no).
- Pulso distal derecho (sí, no).
- Pulso distal izquierdo (sí, no).

3. FACTORES DE RIESGO.
• Sistema ASA (5 grados de clasificación): 

- I. Paciente sano sin proceso sistémico.
- II. Alteración moderada sistémica.
- III. Múltiples enfermedades sistémicas.
- IV. Alteración severa sistémica.
- V. Moribundo, cirugía desesperada.

• Diabetes (4 grados de clasificación):
- No.
- Comienzo en la edad adulta (dieta).
- Comienzo en la edad adulta (insulina).
- Comienzo en la edad juvenil.

Anexo 1. Hojas de recogida de datos

≤

≤
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• Fumador (4 grados de clasificación): 
- No o ninguno en los últimos 10 años.
- No actualmente, pero fumó en los últimos 10 años.
-    1 paquete al día.
- > 1 paquete al día.

• Estatus renal (4 grados de clasificación):
- 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., diálisis o transplante.

• Estatus pulmonar (4 grados de clasificación):
- Normal.
- Asintomático o disnea leve, cambios en la radiografía de tórax, TFP 65-80% del teórico.
- Entre el estadío anterior y el siguiente.
- Capacidad vital < 1,85 1, FEV1 < 1,21 ó < 35% del teórico, ventilación voluntaria máxi-

ma menos que 28 l/m ó menos que 50% del teórico, pCO
2

> 45 mm Hg, O
2

domicilio o
hipertensión pulmonar.

• Estatus cardíaco (4 grados de clasificación):
- Asintomático, EKG normal.
- Asintomático, infarto hace 6 meses o más.
- Angina estable, arritmia asintomática, insuficiencia cardiaca controlada por fármacos.
- Angina inestable, arritmia sintomática, insuficiencia cardiaca no compensada, infarto hace

menos de 6 meses.

• Hipertensión (4 grados de clasificación):
- No.
- Controlada por un fármaco.
- Controlada por dos fármacos.
- Requiere más de dos fármacos o incontrolada.

• Hiperlipemia (4 grados de clasificación):
- Colesterol/triglicéridos en límites normales.
- Elevación leve controlada con dieta.
- Tipos II, III, IV con dieta estricta.
- Requiere dieta y fármacos.

• Enfermedad cerebro-vascular (4 grados de clasificación):  
- No enfermedad.
- Asintomático pero con evidencia de enfermedad.
- Isquemia transitoria.
- Infarto completo con déficit neurológico.

4. PREOPERATORIO.

• Motivo de la indicación del procedimiento endovascular:
- Elección del paciente informado.
- Riesgo quirúrgico (obesidad, abdomen hostil, otras).
- Riesgo anestésico.

≤
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• Examen preoperatorio.
Pruebas:
- Analítica:

- Creatinina.
- Hemoglobina.

- Eco-doppler (sí o no).
- TC helicoidal (sí o no).
- Arteriografía (sí o no).
- Resonancia magnética nuclear (sí o no).

5. DATOS ANATÓMICOS.

Arteriales:
• Arteria mesentérica superior (normal, obstruida, aneurismática, estenosada).
• Arteria renal derecha (normal, obstruida, aneurismática, estenosada).
• Arteria renal izquierda (normal, obstruida, aneurismática, estenosada).
• Arteria mesentérica inferior (normal, obstruida, aneurismática, estenosada).
• Arteria ilíaca primitiva derecha (normal, obstruida, aneurismática, estenosada).
• Arteria ilíaca primitiva izquierda (normal, obstruida, aneurismática, estenosada).
• Arteria ilíaca interna derecha (normal, obstruida, aneurismática, estenosada).
• Arteria ilíaca interna izquierda (normal, obstruida, aneurismática, estenosada).
• Arteria ilíaca externa derecha (normal, obstruida, aneurismática, estenosada).
• Arteria ilíaca externa izquierda (normal, obstruida, aneurismática, estenosada).
• Arterias polares renales (sí, no).

Del aneurisma:
• Medidas anatómicas de diámetro del cuello (D2b), diámetro del aneurisma (D3), longitud

(H3) (mm). 
En el programa de recogida de datos se muestra un dibujo explicativo que facilita la cum-
plimentación con las 14 medidas anatómicas consideradas más relevantes.     

• Características del cuello:
- Calcio (sí, no).
- Trombo (sí, no).
- Angulaciones:

- Antero posterior.
- Lateral.

En el programa de recogida de datos se muestra un dibujo explicativo que facilita la cumpli-
mentación.

• Clasificación de los aneurismas (de la A a la E):
A.-  Aneurisma en la porción media aórtica, cuello inferior a 15-20 mm de la bifur-

cación.
B.-  Afecta a la bifurcación aórtica, ilíacas primitivas normales.
C.-  Ilíacas primitivas aneurismáticas en su tercio proximal.
D.-  Ilíacas primitivas aneurismáticas en los dos tercios proximales con afectación de la 

ilíaca interna.
E.-  Afectación de la ilíaca 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-
mentación. 

6. DATOS DE LA INTERVENCIÓN QUIRÚRGICA.

• Fecha de ingreso.
• Fecha de intervención.
• Tipo de anestesia:

- General.
- Epidural.
- Local.

• Tiempo de intervención (min).
• Tiempo de fluoroscopia  (min).
• Volumen de contraste (ml).
• Transfusión sanguínea  (ml).

Procedimientos asociados:
• Angioplastia percutánea transluminal (sí o no).
• Endarterectomía femoral (sí o no).
• Bypass ilio-femoral (sí o no).
• Bypass femoro-femoral (sí o no).
• Bypass ilio-hipogástrico (sí o no).
• Embolización polar renal (sí o no).
• Embolización mesentérica inferior (sí o no).
• Embolización hipogástrica  derecha (sí, no).
• Embolización hipogástrica izquierda (sí, no).
• Embolización de lumbares (sí, no).
• Otros procedimientos (sí o no).                Especificar:

Abordaje:
- Femoral derecha.
- Femoral izquierda.
- Ilíaca derecha.
- Ilíaca izquierda.
- Otros:                       Especificar:

Características de la prótesis:
• Nombre comercial de la prótesis:
• Tipo de prótesis:

- Recto (sí, no): 
• Diámetro proximal, diámetro distal, longitud.

- Bifurcado (sí, no): 
• Diámetro proximal, diámetro distal derecho, diámetro distal izquierdo, longitud

derecha, longitud izquierda.
- Aorto uní-ilíaco (sí, no): 

• Diámetro proximal, diámetro distal, longitud.
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• Número total de extensiones:
- Proximales. 
- Distales.

7. COMPLICACIONES DE LA INTERVENCIÓN QUIRÚRGICA.
Relacionadas con la prótesis:
• Incapacidad avance dispositivo (sí, no).
• Incapacidad colocación de la prótesis (sí, no).
• Oclusión prótesis (sí, no).
• Estenosis prótesis (sí, no).
• Eje ilíaco ocluido (sí, no).
• Migración prótesis (sí, no).
• Otros:                            Especificar:

Imposibilidad de completar el procedimiento: 
• Conversión cirugía convencional (sí, no).
• Otros:                              Especificar:

Complicaciones arteriales:
• Trombosis arterial (sí, no).
• Embolia distal (sí, no).
• Disección arterial (sí, no).
• Otras:                           Especificar:

Fugas:
• Tipo I: Periprotésica, proximal o distal (sí, no).
• Tipo II: Reentradas, reperfusiones por ramas (sí, no).
• Tipo III: Rotura de la fibra o desconexión módulo (sí, no).
• Tipo IV: Por porosidad de la prótesis (sí, no).
• Tipo V: Fuga de origen desconocido (sí, no).
• Tipo VI: Presurización sin fuga evidente (sí, no).

Oclusiones arteriales (intencional o accidental):
• Una ilíaca interna (sí, no).
• Dos ilíacas internas (sí, no).
• Renal (sí, no).
• Renal accesoria (sí, no).
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HOJA II. VARIABLES DE POSTOPERATORIO

1. CURSO POSTOPERATORIO.

• Duración de estancia en UVI (horas).
• Síndrome febril (sí, no).

2. COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS.

Relacionadas con la prótesis:
• Fuga (sí, no).
• Migración prótesis (sí, no).
• Trombosis prótesis (sí, no).
• Trombosis rama ilíaca de la prótesis (sí, no).

Relacionadas con el acceso:
• Hemorragia / hematoma (sí, no).
• Falso aneurisma (sí, no).
• Trombosis acceso arterial (sí, no).
• Embolia distal (sí, no).
• Perforación arterial (sí, no).
• Linforragias (sí, no).
• Infección de la herida quirúrgica (sí, no).
• Fístula arteriovenosa (sí, no).
• Otras: Especificar:

Complicaciones clínicas:
• Neurológicas:

- Infarto cerebral establecido (sí, no).
- Trastorno isquémico transitorio (sí, no).
- Paraplejia (sí, no).
- Paraparesia (sí, no).

• Cardiopulmonares:
- IAM y/o angor (sí, no).
- Arritmia (sí, no).
- Insuficiencia cardiaca (sí, no).
- Insuficiencia respiratoria (sí, no).

• Gastrointestinales:
- Hemorragia digestiva (sí, no).
- Isquemia mesentérica (sí, no).
- Íleo paralítico (sí, no).
- Complicación hepatobiliar  (sí, no).
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• Amputación miembros inferiores (sí, no).
• Insuficiencia renal aguda (sí, no).
• Sepsis (sí, no).
• Éxitus (sí, no). Causa:

3. EVALUACIÓN AL ALTA.

• Fecha de alta.
• Evaluación clínica:

- Pulso femoral derecho (sí o no).
- Pulso femoral izquierdo (sí o no).
- Pulso poplíteo derecho (sí, no).
- Pulso poplíteo izquierdo (sí, no).
- Pulso distal derecho (sí, no).
- Pulso distal izquierdo (sí, no).

4. COMENTARIOS LIBRES AL ALTA DEL PACIENTE. 

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

1. EVALUACIÓN.

Fecha de revisión.

Pruebas:
• Analítica:

- Creatinina.
- Hemoglobina.

• Rx simple de abdomen AP y lateral (sí, no).
• Eco-doppler (sí, no).
• TC helicoidal (sí, no).
• Arteriografía (sí, no).
• Resonancia magnética nuclear (sí, no).

Evaluación del procedimiento:
• Normal (sí, no).
• Fugas (nueva, persistente):

- Tipo I: Periprotésica, proximal o distal (sí, no).
- Tipo II: Reentradas, reperfusiones por ramas (sí, no).
- Tipo III: Rotura de la fibra o desconexión módulo (sí, no).
- Tipo IV: Por porosidad de la prótesis (sí, no).
- Tipo V: Fuga de origen desconocido (sí, no).
- Tipo VI: Presurización sin fuga evidente (sí, no).

• Estenosis de la prótesis (sí, no).
• Trombosis en la prótesis (sí, no).
• Torsión rama protésica (sí, no).
• Migración de la prótesis (sí, no).
• Dilatación de la prótesis (sí, no).
• Infección de la prótesis (sí, no).
• Dislocación de la prótesis (sí, no).
• Rotura aneurismática (sí, no).
• Rotura de los componentes de la prótesis (sí, no).

Evaluación anatómica (mm.).
• Diámetro cuello (D2b). 
• Diámetro aneurisma (D3). 

- Diferencia con D3 inicial.
• Longitud (H3).

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

Evaluación clínica.
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• Pulso femoral derecho (sí, no).
• Pulso femoral izquierdo (sí, no).
• Pulso poplíteo derecho (sí, no).
• Pulso poplíteo izquierdo (sí, no).
• Pulso distal derecho (sí, no).
• Pulso distal izquierdo (sí, no).
• Otras:                                 Especificar:

Complicaciones sistémicas (sí, no).            Especificar: 

Exitus (sí, no).      Fecha del exitus:        Causa:

Paciente perdido (sí, no).                   Fecha pérdida:

2. REINTERVENCIONES (sí, no).

• Fecha de la reintervención.

• Procedimientos asociados:
- Angioplastia percutánea transluminal (sí o no).
- Endarterectomáa femoral (sí o no).
- Bypass ilio-femoral (sí o no).
- Bypass femoro-femoral (sí o no).
- Bypass ilio-hipogástrico (sí o no).
- Embolización polar renal (sí o no).
- Embolización mesentérica inferior (sí o no).
- Embolización hipogástrica derecha (sí, no).
- Embolización hipogástrica izquierda (sí, no).
- Embolización de lumbares (sí, no).
- Otros procedimientos (sí o no).                Especificar:  

- Extensión proximal (sí, no).
- Extensión distal (sí, no).
- Nueva endoprótesis (sí, no).                      Especificar:

• Conversión a cirugía abierta (sí, no).

3. COMENTARIO LIBRE:

Variable abierta. Se pueden anotar las incidencias o variables no registradas.
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Hospital ………………………..
Servicio de ……………………..

…………………., a …. de …………. de 200 …

NOTA IDENTIFICATIVA

D./Dña...………………………………………...…con DNI nº ………………………  ha
sido sometido/a a una intervención de Aneurisma de Aorta Abdominal mediante prótesis 
endovasculares con fecha …………………………. Éste es un procedimiento sometido a 
vigilancia (Uso Tutelado) por el Sistema Nacional de Salud. Por este motivo, en caso de compli-
caciones el paciente será 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 …………………………..…….
Tlf. ……………………. Fax ……………………….

Firmado: Dr. D……………………………

Anexo 2. Nota identificativa
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Anexo 3.  Documento de consentimiento informado

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

La operación convencional del AAA consiste en la extirpación del aneurisma y la colocación
de una prótesis sintética en su lugar para reconstruir la aorta dilatada. Ésta es una técnica cuya
eficacia a largo plazo está bien probada, pero que conlleva una intervención compleja con anes-
tesia general, apertura de la cavidad abdominal y un postoperatorio más o menos complicado,
dependiendo del estado de salud del paciente.

Desde hace unos años se dispone de un nuevo tratamiento de los AAA mediante prótesis
endovasculares, que es mínimamente invasivo. Este método consiste en la introducción de una
prótesis autoexpandible (endoprótesis) en el interior del aneurisma a través de una pequeña inci-
sión en una o ambas ingles y bajo control radiológico. La prótesis se despliega en el interior de
la aorta y se fija por sí misma en los extremos superior e inferior del aneurisma. Con ello se pre-
tende que la presión arterial no actúe sobre la pared debilitada del aneurisma, evitando así su cre-
cimiento y rotura. La intervención se realiza con anestesia local, regional o general y al no tener
que intervenir quirúrgicamente el abdomen, el postoperatorio es más corto y mejor tolerado.

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

Sin embargo, el tratamiento con prótesis endovasculares puede presentar ciertos riesgos:
- imposibilidad de colocar la endoprótesis,
- fijación insuficiente a la pared aórtica con desplazamiento de la prótesis o ineficacia de la

exclusión,
- oclusión y/o estenosis de la prótesis,
- oclusión, trombosis, disección y/o embolización arterial, 
- entrada de sangre al aneurisma por vías 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 conversión al tra-
tamiento quirúrgico convencional y debe saber que la cirugía abierta tras la implantación de una
prótesis, tiene en general mayor riesgo que la realización de entrada de este procedimiento. 

Otros riesgos, como la posibilidad de hematoma o infección de la herida quirúrgica y los
derivados de la anestesia utilizada, son similares a los de otras intervenciones de cirugía vascular.
La posibilidad de reacción alérgica o insuficiencia renal por contraste yodado es similar a la que
existe en las pruebas radiológicas a las que usted fue sometido antes de la intervención. 

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 años frente a los 50 años de la ciru-
gía convencional y no se conoce bien su evolución a largo plazo. Existe la posibilidad, poco fre-
cuente, de que aunque la realización del procedimiento haya sido satisfactoria, a medio o largo
plazo, se produzca la rotura del aneurisma. Pueden aparecer problemas inesperados por la inter-
acción entre el aneurisma y los materiales de la endoprótesis o por deterioro de los mismos, inclu-
so con rotura de los componentes de la prótesis, que hagan fracasar el tratamiento, en cuyo caso
podría ser necesario intervenir de forma convencional. Igualmente, aunque no es frecuente,
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podría existir intolerancia o reacción alérgica a alguno de los componentes de la prótesis. Por
todo ello deberá someterse a controles clínicos y radiológicos periódicos para detectar cualquier
problema.

Por último, 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 máxima
atención, calidad de cuidados y supervisión. Serán registrados los datos de la intervención, su
situación clínica y evolución tras la implantación de la endoprótesis. El uso y tratamiento de estos
datos se ajustará a los principios de confidencialidad establecidos por la ley.

Al firmar este documento, usted afirma haber leído y comprendido la información que arri-
ba consta así 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
explicación.

D/Dª ………………….……………………………. con DNI nº ………………………
en calidad de paciente, o D/Dª ……………………………………………con DNI nº
……………………………. en calidad de representante legal del paciente, libre y voluntaria-
mente CONSIENTO a los facultativos, en su caso, de los Servicios de Radiología y Cirugía
Vascular y al equipo de Anestesia de este Hospital a la realización del procedimiento arriba men-
cionado y las pruebas complementarias necesarias. He comprendido y estoy conforme con la
información dada por el Dr. D/Dª …………………………………………………………
sobre los fines, alternativas, beneficios esperados, así como de los riesgos que conlleva la inter-
vención. Tengo conocimiento y consiento que en caso de urgencia o por causas imprevistas
podrán realizarse las actuaciones médicas necesarias para mantenerme con vida o evitarme un
daño.

………………………, a …. de ………… de 200…

Fdo.: ………………………… Fdo.: …………………………..
Firma del médico Firma del paciente/representante
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CIRUGÍA DE LA EPILEPSIA
Dirección Técnica: Servicio de Evaluación de Tecnologías Sanitarias del País Vasco (OSTEBA)

1. INTRODUCCIÓN

El uso tutelado pretende ser un mecanismo de valoración de las técnicas y procedimientos
financiados por el sistema sanitario público, que trata de conseguir información objetiva y con-
trastada sobre su seguridad, eficacia y eficiencia con el fin de lograr las máximas garantías de cali-
dad en la aplicación 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, adoptó un acuerdo por el que se decidía 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 tecnologías se encuentra la cirugía de la epilep-
sia.

Las epilepsias son una de las principales enfermedades neurológicas crónicas (prevalencia
6,4/1.000 habitantes) y constituyen un grave problema médico, social y sanitario. La atención
adecuada a los/as enfermos/as epilépticos/as debe estar perfectamente estructurada, desde el nivel
básico a la más compleja especialización. Este hecho tiene especial relevancia en pacientes con
epilepsias refractarias donde la cirugía 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 quedó relegada a un segundo plano,
hasta que la celebración de dos congresos internacionales sobre cirugía de epilepsia en 1985 y
1986 renovaron el interés. 

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

- la utilización del vídeo-EEG, que permite estudiar con más detalle las crisis, diferenciar las
que son epilépticas de las que no y la localización de la/s zona/s en la/s que se inicia la des-
carga crítica,

- la posibilidad de cuantificar los fármacos 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 biológico.
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2. JUSTIFICACIÓN DEL ESTUDIO

La cirugía de epilepsia es todo acto quirúrgico cuyo fin es el de intervenir sobre el tejido cere-
bral con actividad epileptógena para reducir o eliminar las crisis epilépticas esenciales farmaco-
rresistentes, bien mediante la eliminación del volumen de tejido cerebral necesario y suficiente
sin producir alteraciones funcionales severas, o bien, modulando dicha actividad epileptógena
(Reunión de consenso del uso tutelado de utilización apropiada de la cirugía de la epilepsia
Madrid, enero 2001).

Existe gran heterogeneidad en los estudios publicados respecto a la selección de pacientes, pro-
tocolos diagnósticos, abordaje terapéutico, tratamiento postquirúrgico y medición de resultados.

Los procedimientos quirúrgicos empleados en la cirugía de la epilepsia son muy variados, y
se podrían clasificar en (Reunión de consenso del uso tutelado de utilización apropiada de la ciru-
gía de la epilepsia Madrid, marzo 2001):

1.- Cirugía del lóbulo temporal

a.- Lesionectomía

b.- Amígdalo-hipocampectomía selectiva

c.- Lobectomía temporal más amígdalo-hipocampectomía

d.- Lobectomía temporal a medida

e.- Lobectomía clásica

2.- Cirugía extratemporal

a.- Lesionectomía

b.- Resección cortical

c.- Lobectomía extratemporal

d.- Transecciones subpiales múltiples

e.- Resección multilobar amplia

3.- Hemisferectomía

a.- Hemisferotomía

b.- Hemisferectomía funcional

c.- Hemisferectomía anatómica

4.- Callosotomía

a.- Total

b.- Parcial

5.- Técnicas recientes:           

- Estimulador vagal

- Neuroestimulación

- Radiocirugía (con/sin γ -Knife)
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La clasificación propuesta en EEUU para los centros en 4 niveles, médicos y quirúrgicos,
donde las metas para cada uno son diferentes, permiten suponer que este tipo de distribución de
la atención al epiléptico la hace más eficaz. En nuestro medio se necesita conocer el nivel de acti-
vidad para cada uno de estos procedimientos, así como identificar los distintos centros que han
comenzado ya con esta actividad, de cara a optimizar recursos, lo que repercutirá favorablemen-
te en los pacientes que se puedan beneficiar de este tipo de intervención quirúrgica.

A la vista de los resultados publicados, parece recomendable realizar un estudio de tres años
de duración, que proporcionaría un seguimiento de casi tres años para los casos intervenidos al
comienzo del primer año y, de al menos dos años para los casos de los dos primeros años, aun
cuando en varios estudios se han observado cambios en los resultados con posterioridad a este
periodo que justificarían mantener el seguimiento hasta los cinco años para obtener información
a más largo plazo. Además, hay que tener en cuenta que hay técnicas quirúrgicas que se aplican
para el tratamiento de la epilepsia desde hace algún tiempo, otras que se están empezando a uti-
lizar ahora y otras que podrían empezar a usarse en fechas próximas.

Es muy importante realizar la valoración de forma independiente, según 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-
gía de la epilepsia:

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

b) Conocer el grado de actividad y características de este tratamiento quirúrgico.

c) Analizar la actividad de cada centro en cuanto a indicaciones, población que es sometida
a estas técnicas (edad, condiciones clínicas, tipo de epilepsia,...) y técnicas quirúrgicas
empleadas para cada tipo de lesión. 

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

4. METODOLOGÍA

Tipo de estudio

Se trata de un estudio observacional prospectivo consistente en la recogida de información
sobre una serie de casos clínicos de epilepsia farmacorresistente intervenida quirúrgicamente y su
seguimiento durante un tiempo para obtener información objetiva y comparable útil para la
toma de decisiones.

Participantes

Iniciarán el estudio aquellos centros que realicen cirugía de la epilepsia designados en cada
Comunidad Autónoma por sus respectivos Servicios de Salud e Insalud. 
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Casos

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

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

No se considerarán 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 único motivo de la intervención y no se ha demostrado la intratabilidad farmacológica.

La recogida no se realizará 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 más pequeños y con menores capacidades técnicas suelen tratar
pacientes con lesiones fácilmente identificables, con lo que los resultados son mejores globalmen-
te que los de centros con más recursos donde se desarrollan técnicas más complejas y en casos
más complicados, con resultados peores por este motivo [Álvarez A,1996]. 

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

Rechazos

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

Motivos de rechazo

a) No cumple los criterios de inclusión.

b) Está incluido en alguna de las causas de exclusión estricta o relativa.

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

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

e) Persistencia de la incertidumbre después de completar la valoración prequirúrgica respec-
to al origen topográfico de las crisis.

f ) Síndrome epiléptico no tratable quirúrgicamente tras completar la evaluación prequirúrgica.

g) Otros (especificar).

Registro de casos y rechazos 

Mediante la Tabla 1 (ver Anexo 1) se recoge la casuística de las decisiones tomadas en
sesión clínica según las cuales se aprueba (Caso) o se desestima (Rechazo) la intervención de
cirugía de la epilepsia.
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Esta Tabla tiene una doble función:

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

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

b.- Rápida interpretación. Mirando la última fila rellenada se conocen el número 
total de decisiones tomadas y el número total de pacientes aceptados/as y rechaza-
dos/as.

2.- Facilitar las comprobaciones de veracidad de los datos ya que permite la identificación por
el número de historia clínica -confidencial- que está 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 decisión clínica, 4 favorables y 7 rechazados, con los supuestos mo-
tivos.

Número de casos

El cálculo del tamaño muestral se ha realizado mediante la siguiente fórmula para estimación
de una proporción:

N=Zα
2 * p * (1-p)/i2

Considerando p=0,5 (máxima inexactitud), Zα=1,96 (para un nivel de confianza del 95%)

y una precisión i=5%.

El número mínimo de pacientes a estudiar sería 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 reducción impor-
tante de las crisis, considerando la callosotomía como técnica con peores resultados (entre 65-
75% de reducción de al menos 50% de las crisis [Cosgrove 1999, Wieser 1998]), el número
necesario pasaría a ser de 350 (calculado tomando p=0,65). Un estudio piloto previo permitiría
ajustar el valor de p, para un cálculo más exacto teniendo en cuenta el medio. 

Duración del estudio

Es muy importante contar con la colaboración 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 cálculo de actividad en el ámbito nacional, realizado por la Agencia de Evaluación de
Tecnologías Sanitarias del Instituto de Salud Carlos III [AETS 1998], se estima que el número
de pacientes intervenidos quirúrgicamente debido a la epilepsia en España no es superior a 100-
150 pacientes/año, si bien muchos de ellos no serían clasificados como pacientes con epilepsia
farmacorresistente, por lo que no se podría hablar de cirugía de epilepsia en el sentido estricto.
Considerando esta actividad, se calcula como necesarios al menos 3 años para concluir la recogi-
da de casos nuevos, aunque se deba prolongar este periodo de estudio durante los años necesa-
rios para ver la evolución de estos pacientes a largo plazo. 
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Cronograma

Reunión de consenso para el cierre del protocolo: 26 de marzo de 2001.

Presentación del protocolo al CISNS: 27 de marzo de 2001.

Envío del protocolo definitivo: 31 de marzo de 2001.

Inicio del uso tutelado: 1 de abril de 2001.

Recepción en Osteba del cuestionario A (Actividad de los centros): 30 de abril de 2001.

Finalización del informe de actividad de los aentros: 15 de junio de 2001.

Cortes: Cada seis meses (6 cortes)

Informes: 15 días después de cada corte (6 informes)

Informe final: 1 mes después del último informe

En la relación de fechas no se contempla por reiterativo el envío mensual (antes del día 10
del mes siguiente) de los datos obtenidos en la Tabla 1 (Casos, rechazos y sus motivos) y los de
las intervenciones quirúrgicas y los de sus correspondientes postoperatorios (Cuestionario B), así
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 enviará 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 repetirá al año y a los dos años para identificar si ha habido cambios y si éstos,
una vez analizados los resultados, se han traducido en una mejoría 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 caracterís-
ticas demográficas, características de la enfermedad previa a la intervención, estudio prequirúrgi-
co, técnica quirúrgica 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
cumplimentación se realizará sobre formato papel. 

Es muy importante la correcta cumplimentación de todos los datos de cada caso. Por otro
lado, el modo de identificar cada caso debe quedar claramente definido: el código del centro
según el Catálogo Nacional de Hospitales más tres dígitos de numeración correlativa entre 001
y 999 que se otorgará a cada paciente según vaya siendo registrado/a. En cualquier caso, 
la identificación de cada paciente-caso es indispensable para localizar fácilmente datos ausentes
en el cuestionario, confirmar valores fuera de rango, etc. Además, permitirá mantener la garan-
tía de confidencialidad, de forma que OSTEBA ni nadie que tenga acceso a esa información
conocerá la identidad del paciente ni su número de historia clínica, pero el hospital sí debe ser
capaz de identificar cada caso con la Historia Clínica (ver Anexo I, Tabla 1.- Sesión clínica).

Los datos del seguimiento (Cuestionario C) de cada paciente se cumplimentarán 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 realizará un informe semestral del estado de situación del seguimiento. La prime-
ra valoración de los datos se efectuará a los seis meses de iniciada la recogida de datos, donde
se obtendrán resultados provisionales estratificando por edad (pediátrica y adultos) al menos
de:

– Casos que llegaron a ser estudiados para tratamiento quirúrgico.

– Características demográficas de los pacientes intervenidos.

– Tipos de epilepsias intervenidas más frecuentemente.

– Técnicas quirúrgicas más usadas.

– Resultados a corto plazo.

– Complicaciones y efectos secundarios a corto plazo.

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

Validación de los cuestionarios

Se pilotará 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 demás centros también podrán enviar
las dificultades encontradas. Para cualquier problema detectado individualmente por un cen-
tro, se comunicará la solución también a todos los demás centros. 

Validación de la información

La validación de la información recogida durante el uso tutelado se efectuará mediante:

– la comprobación de la exhaustividad de la cumplimentación, la consistencia entre varia-
bles relacionadas y el establecimiento de rangos de valores admisibles,

– la comprobación aleatoria de historias clínicas por parte de OSTEBA o las Agencias de
Evaluación colaboradoras en la dirección del uso tutelado según corresponda.

Flujo de información

Los circuitos de información se iniciarán en los centros donde se realice el procedi-
miento quirúrgico. Excepto los centros del Insalud y de los Servicios de Salud
Navarro/Osasunbidea y Canario que remitirán la información directamente a la agencia encar-
gada del control del seguimiento, validación y mecanización de los datos, que en este caso 
es OSTEBA, el resto de centros lo harán a través de la agencia/servicio de evaluación de 
su Comunidad Autónoma. Las agencias/servicios de Evaluación de cada territorio deberán 
facilitar el contacto con los hospitales de su zona, agilizando de esta forma el flujo de informa-
ción.

En OSTEBA se procesan los datos y el informe final, una vez realizado, se presenta al
Grupo de Seguimiento de Uso Tutelado de la Subcomisión de Prestaciones/Calidad del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.
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Del envío de la información a OSTEBA (Cuestionario A.- Cuestionario de actividad de los
centros y los cuestionarios de recogida de casos –Cuestionarios B y C) debe responsabilizarse
quien así lo haya decidido cada Servicio de Salud/Insalud, motivo por lo que la información debe
venir remitida por esta persona. Cataluña, País Vasco, Andalucía, Galicia y la Comunidad
Valenciana decidieron, como así consta en el documento de consenso del uso tutelado, que los
contactos con sus centros sanitarios y los envíos de información serían a través de sus respectivas
agencias/servicios de evaluación.

Procesamiento de datos e informe final

Los datos recibidos de los tres cuestionarios (A, B y C) se procesarán informáticamente 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 evolución del estado de los/as pacientes e incluso, comparar, si se da el caso,
los resultados obtenidos tras el empleo de las mismas técnicas quirúrgicas en pacientes interveni-
dos por un mismo tipo de epilepsia diagnosticado con un mismo protocolo de pruebas entre cen-
tros con igual nivel de dotación de recursos técnicos y humanos.

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

La efectividad de la utilización adecuada de la cirugía de la epilepsia se puede medir compa-
rando los resultados obtenidos antes y después de la intervención quirúrgica utilizando las mis-
mas herramientas para:

1.- La calidad de vida (Escala QOLIE-31 para adultos y escala CAVE para niños/as hasta los
14 años), entendiendo una mayor puntuación como una mejora en la calidad de vida

Hospital participante
Agencias/Servicios de

evaluación de su
Comunidad Autónoma

Insalud
S. Navarro de Salud/Osasunbidea

Servicio Canario de Salud

Cuestionario

OSTEBA

Procesamiento datos

Informe final

Grupo de Seguimiento
de Uso Tutelado del

CISNS
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del/a paciente epiléptico/a. El análisis de estas escalas se hará de forma global y por cada
uno de sus apartados.

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

3.- Número de fármacos antiepilépticos empleados, entendiendo como mejora la reducción
del número o eliminación del consumo de antiepilépticos para tratar las crisis obtenien-
do idénticos resultados.

La seguridad de la utilización apropiada de la cirugía de la epilepsia se puede medir compa-
rando la situación del antes y el después de la intervención quirúrgica con las mismas herramien-
tas a nivel neurológico, neuropsicológico (Batería neuropsicológica integrada Pien-Test
Barcelona que incluye un protocolo de evaluación neurológica y Weschler: WISC, WAIS ) y neu-
ropsiquiátrico (medido con el SCID I y II, clasificación DSM IV) en búsqueda de la ausencia de
secuelas, complicaciones y mortalidad generada por la intervención quirúrgica, entendiendo
como normal la ausencia de alteraciones nuevas que no existieran antes de la intervención.

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

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

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

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

Mecanismo de detección de problemas relevantes

OSTEBA recibirá mensualmente la información tanto de las intervenciones quirúrgicas y
post-operatorios como de las revisiones. Así podrá realizar un seguimiento de las complicaciones.
En caso de detectarse un número de éstas que haga que su probabilidad supere a la esperada,
OSTEBA lo pondrá en conocimiento del Grupo de Seguimiento de Uso Tutelado del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud; el cual podrá acordar la suspensión del uso tute-
lado en todos o en algunos de los centros.

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

a) Recursos humanos

b) Equipamiento

a.- Recursos humanos

Una unidad que realice cirugía de la epilepsia debe contar con un equipo multidisciplinario
indispensable, integrado al menos por neurólogos, neurocirujanos, neurofisiólogos,
psiquiatras/psicólogos* y radiólogos* especialmente preparados para la evaluación prequirúrgica,
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cirugía y control evolutivo, además de pediatras* si el paciente no es adulto, expertos en medici-
na nuclear, oftalmólogos, psicólogos clínicos y enfermería específica. 

Como personal de soporte es necesario: responsable del servicio de farmacia*, anatomopató-
logos* y trabajadores sociales (servicios sociales). Además sería conveniente contar con la colabo-
ración de rehabilitadores, pudiendo realizar consultas a: Internista, pediatra, cirujano general,
obstetra/ginecólogo e Ingeniero biomédico1 [Álvarez, 1998; AETS, 1998; Sampietro-Colom,
1993; The National Association of EC, 1990].

b.- Equipamiento

Las necesidades reales de equipamiento para realizar la cirugía de epilepsia dependerán de las
técnicas que se efectúen en cada centro y del tipo de epilepsia que se esté estudiando.

1.- Hospitalización

- Área de hospitalización adecuada para este tipo de pacientes.

2.- Neurofisiología

- Equipo de exploración neurofisiológica para monitorización video-EEG prolongada.

3.- Equipamiento diagnóstico

- Resonancia magnética (RM).

- SPECT.

- PET.

- Angiografía.

- Campímetro.

No necesario: TAC.

4.- Neurocirugía

- Material técnico de microcirugía.

- Microscopio quirúrgico.

- Estimulador cortical.

- Electrodos intracerebrales y subdurales-epidurales.

- Guía estereotáctica.

1 Las especialidades marcadas con asterisco aparecen frecuentemente en la bibliografía científica precedidas por el prefijo
Neuro- pero, al no existir dichas denominaciones en España en el Catálogo de Especialidades, se tienen en cuenta única-
mente las denominaciones oficiales.

Nota.- Todos los equipos e implantes que se utilicen, tanto para procedimientos diagnósticos
como terapéuticos, han de estar totalmente legalizados en relación a su puesta en el mercado
en España y para las indicaciones en que se van a usar.
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No imprescindibles:

- Aspirador ultrasónico.

- Neuronavegador.

- Láser quirúrgico.

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

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

6. SELECCIÓN E IDENTIFICACIÓN DE LOS PACIENTES

Todos los pacientes deberían cumplir rigurosamente los criterios de selección tanto en cuan-
to al diagnóstico de epilepsia refractaria farmacológicamente como en cuanto al método de estu-
dio y selección prequirúrgico.

1º.- Diagnóstico de epilepsia.

Es importante una buena historia clínica y exploración neurológica y, sobre todo, haber des-
cartado que el o la paciente no presenten pseudocrisis epilépticas. 

2º.- Identificación de los enfermos con epilepsia candidatos a cirugía.

Se confirma el cumplimiento de los criterios de inclusión y la ausencia de criterios de exclu-
sión.

3º.- Estudio prequirúrgico.

Una vez identificado el caso que podría beneficiarse de la cirugía, se procede a un exhausti-
vo estudio para identificar el foco epileptógeno, asegurar que no existen otros y comprobar
el estado funcional de las otras áreas cerebrales. Se trata de realizar una batería de pruebas,
algunas comunes en todos los casos como la monitorización prolongada con video-EEG, y
otras a las que se recurre sólo en ciertas circunstancias como la PET (tecnología sometida a
uso tutelado). Un estudio adecuado suele llevar unos 10-15 días. 

En la Tabla 2.- Necesidad e indicación de cada una de las pruebas o estudios diagnósticos se
presentan de forma esquemática las pruebas que pueden llegar a ser necesarias según el tipo de
epilepsia o la causa de la misma.

En el resumen gráfico  de la página siguiente se muestra el recorrido del paciente y:

- las baterías de pruebas que se realizan.

- en qué punto se recoge la información y con qué cuestionario.
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Criterios de inclusión/exclusión de pacientes en el protocolo

a.- Criterios de inclusión

1. Pacientes con epilepsia refractaria a tratamiento farmacológico: Falta de respuesta
al tratamiento con fármacos antiepilépticos correctamente prescritos y a dosis ade-
cuadas, con unos niveles en sangre adecuados de los mismos, habiendo seguido al
menos dos tratamientos monoterápicos consecutivos y uno politerápico sin efecto.
Todo ello durante un tiempo mínimo de 9 meses (NIH, 1990). Siempre con la cer-
teza de que la falta de respuesta al tratamiento es atribuible al propio proceso pato-
lógico, para lo cual se descartarán errores en el diagnóstico (origen no epiléptico,
identificación incorrecta, tipo de crisis), utilización de tratamientos inadecuados
(tipo de fármaco, dosis, pautas, niveles plasmáticos inadecuados, interacción 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 región o regiones epileptógenas localizadas en una región cerebral
cuya extirpación no genere alteraciones neurológicas severas. Se aceptan como suscep-
tibles de tratamiento quirúrgico los siguientes tipos de situaciones clínicas:

I) Epilepsia parcial del lóbulo temporal (mesial y cortical). La epilepsia mesial del
lóbulo temporal es la principal indicación para el tratamiento quirúrgico de la epi-
lepsia, la que tiene mejores resultados.

II) Epilepsia extratemporal (malformaciones, displasias corticales, etc.)

a.- Epilepsia extratemporal con lesión.

b.- Epilepsia extratemporal sin lesión.

III) Epilepsias generalizadas secundarias sintomáticas: Casos aislados pueden benefi-
ciarse de una cirugía resectiva, cuando son secundarios a lesiones localizadas. El
efecto de la callosotomía se puede obtener en algunas situaciones clínicas con el
uso de algunos nuevos fármacos antiepilépticos (lamotrigina), por lo que se usa
menos que hace unos años.

IV) Crisis epilépticas infantiles catastróficas. Incluyen patologías como la hemimega-
lencefalia y el síndrome de Sturge Weber.

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

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

6. Motivación del paciente para cooperar en las exploraciones preoperatorias y en el segui-
miento correcto de la prescripción farmacológica post-quirúrgica.

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

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

Absolutos:

Presencia de enfermedad psiquiátrica de base que pudiera agravarse con la intervención
(psicosis crónica).

Alteraciones somáticas donde la intervención quirúrgica suponga un riesgo importante
para la vida del/la paciente (cardiopatía, broncopatías 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 síndromes epilépticos donde la
cirugía temprana reduce o retrasa las complicaciones posteriores, mejorando la calidad de
vida del paciente).

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

Relativos:

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

2.- Crisis 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 área motora suplementaria (son crisis que aunque no afec-
tan la conciencia suelen causar caídas y traumatismos frecuentes). 

3.- Pocas probabilidades de mejora de la calidad de vida por cualquier motivo, como los
casos de epilepsia de larga evolución donde la intervención no cambiará su modo de
vida.

4.- Cociente de inteligencia (IQ) inferior a 70 (no para la resección del cuerpo calloso o
cirugía paliativa, ni para niños/as).
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La Tabla 1.- Sesión Clínica es un documento que permanece en el Hospital y se cumplimen-
ta al finalizar la sesión clínica como se explica a continuación:

1ª Columna.- Es el número ordinal correlativo y corresponde al registro del número de las
decisiones tomadas en sesión clínica respecto a los/as pacientes que han completado el correspon-
diente estudio prequirúrgico para su posible intervención. Lógicamente este número supone la
suma de pacientes aceptados/as y rechazados/as.

2ª Columna.- Fecha (dd/mm/aa) de la sesión en la que se toma la decisión. Permite estable-
cer la casuística de los/as pacientes estudiados/as en periodos concretos sin necesidad de iniciar
un nuevo registro.

3ª Columna- Nombre del /la paciente. (Confidencial). Aparece sombreado.

4ª Columna- Número de historia clínica. (Confidencial). Aparece sombreado.

5ª Columna- Intervención aprobada. Se rellena únicamente cuando al/a paciente  se le acep-
ta en sesión clínica para ser intervenido/a, entonces, se rellena con el número correlativo al del
último caso aceptado para intervención. Este número coincide con el número de caso sometido
a estudio para OSTEBA y es a partir de aquí cuando se inicia la recogida de datos de forma
retrospectiva hasta la toma de la decisión y de forma prospectiva para el seguimiento. (Muy útil
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 número
de historia clínica -confidencial- que está en la columna previa). 

6ª Columna- Rechazado/a. Se rellena únicamente si se desestima en sesión clínica la inter-
vención quirúrgica con el número correlativo al de la última negativa.

7ª Columna- Motivo del rechazo. Razón por la que se rechaza en sesión clínica la interven-
ción quirúrgica. 

Anexo 1.  Registro de casos y rechazos
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Anexo 2.  Cuestionario de actividad de centros

Cuestionario A (versión 1.0)
Actividad centros

Página 1 de 4

CUESTIONARIO A

ACTIVIDAD CENTROS

(Versión 1.0)

Hospital/Centro: (Descripción Catálogo Nacional de Hospitales)

Nombre (de quien cumplimenta el cuestionario):

Firma del responsable de la Unidad

Nombre:
Dirección:
Teléfono:
Fax:
e-mail:

Dr. José Asua Batarrita
Servicio de Evaluación de Tecnologías Sanitarias – Osteba
Departamento de Sanidad, Gobierno Vasco
C/ Donostia- San Sebastián, 1
01010 Vitoria -Gasteiz
Teléfono: 945-019282
Fax: 945-019280
e-mail: osteba9-san@ej-gv.es

Firma de la persona designada como 
contacto para el uso tutelado

Por favor, devuelvan el cuestionario completo a: (Según flujo de información)

Este cuestionario debe llegar a su destinatario final antes del 30 de abril de 2001.
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ACTIVIDAD DE LOS CENTROS

Cuestionario A (versión 1.0)
Actividad centros

Página 2 de 4

Identificación del centro (1):
(Código y descripción del Catálogo Nacional de Hospitales)

Año de inicio (2) intervenciones cirugía de epilepsia (3) (mm/aaaa) /

Epilepsia Otros* (7)
Nº total de casos estudiados (4) (hasta 31/03/2001)
Nº total de casos intervenidos (5) (hasta 31/03/2001)
Nº de casos intervenidos año 1998 (6)
Nº de casos intervenidos año 1999 (6)
Nº de casos intervenidos año 2000 (6)
Nº de casos intervenidos año 2001* (hasta 31/03/2001)

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

sí/no número
Neurólogo/a 
Neurocirujano/a
Neurofisiólogo/a 
Psiquiatra 
Radiólogo/a 
Pediatra 
Oftalmólogo/a
Anatomopatólogo/a
Médico nuclear 
Psicólogo/a clínico/a 
Enfermería específica (especificar):

Asistente social 
Otros/as (especificar):

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

sí/no año inicio (10) Tipo/ Modelo
Área de hospitalización adecuada
Vídeo-EEG
Resonancia magnética 
SPECT cerebral 
PET 
TAC 
Otro/s (especificar):
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Identificación del centro (1):
(Código y descripción del Catálogo Nacional de Hospitales)

Cuestionario A (versión 1.0)
Actividad centros

Página 3 de 4

Técnicas quirúrgicas (11) Tipo de intervenciones (marcar con una X si realizada, número de inter-
venciones por tipo (12) y año de inicio)

Sí/No nº año inicio (13)
Lóbulo temporal
Lesionectomía
Amígdalo-hipocampectomía selectiva
Lobectomía temporal + amígdalo-hipocampectomía
Lobectomía temporal a medida
Lobectomía clásica
Otra/s (especificar):
Extratemporal
Lesionectomía
Resección cortical
Lobectomía extratemporal
Transecciones subpiales múltiples
Resección multilobar amplia
Hemisferectomía
Hemisferotomía
Hemisferectomía funcional
Hemisferectomía anatómica
Callosotomía
Total
Parcial
Estimulador vagal
Neuroestimulación cerebral profunda
Radiocirugía con γ-Knife
(Indicar diana/s):
Radiocirugía sin γ-Knife
(Indicar diana/s):
Otra/s (especificar):

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

Sí/No año inicio (15) Tipo/Modelo
Material técnico de microcirugía
Microscopio quirúrgico
Neuronavegador
Estimulador cortical
Electrodos intracerebrales y subdurales-epidurales
Guía estereotáctica
Aspirador ultrasónico
Láser quirúrgico
Otros (especificar):
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Identificación del centro (1):
(Código y descripción del Catálogo Nacional de Hospitales)

Cuestionario A (versión 1.0)
Actividad centros

Página 4 de 4

Si lo desea, puede completar este anexo con: (últimos 5 años)

Comunicaciones a congresos relacionadas con cirugía de epilepsia:

Publicaciones relacionadas con cirugía de epilepsia:

Actividades docentes relacionadas con cirugía de epilepsia:
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Anexo 3.  Cuestionario de recogida de casos

Cuestionario B (versión 1.1)
Nuevo caso

Página 1 de 10

CUESTIONARIO B

NUEVO CASO

(Versión 1.1)

Hospital/Centro: (Descripción Catálogo Nacional de Hospitales)

Nombre (de quien cumplimenta el cuestionario):

Firma del responsable de la Unidad

Nombre:
Dirección:
Teléfono:
Fax:
e-mail:

Dr. José Asua Batarrita
Servicio de Evaluación de Tecnologías Sanitarias – Osteba
Departamento de Sanidad, Gobierno Vasco
C/ Donostia- San Sebastián, 1
01010 Vitoria -Gasteiz
Teléfono: 945-019282
Fax: 945-019280
e-mail: osteba9-san@ej-gv.es

Firma de la persona designada como 
contacto para el uso tutelado

Por favor, devuelvan el cuestionario completo a: (Según flujo de información)

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

Cuestionario B (versión 1.0)
Nuevo caso

Página 2 de 10

Identificación del caso 

Número de identificación (16)

Centro (17):

(Código y descripción del Catálogo Nacional de Hospitales)

1.- Datos Demográficos

Nacimiento (día/mes/año) 

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= sí, 2= no) 

Centro desde el que es derivado (17) (21):

Motivo de la derivación:

2.- Antecedentes

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

Descripción antecedentes familiares:

Complicaciones perinatales (1= sí, 2= no)

Convulsiones febriles (23) (1= sí, 2= no) 

Traumatismos cráneo encefálicos (1= sí, 2= no)

Patología vascular cerebral (1= sí, 2= no)

Si patología, especificar:

Infecciones SNC (1= sí, 2= no)

Migraña con aura (1= sí, 2= no) 

Consumo o exposición tóxicos (1= sí, 2= no) 

En caso afirmativo, cuáles:

Profesión: 

Historia previa de trastorno mental (1=sí; 2=no)

En caso afirmativo, diagnóstico:

Otro/s (Descripción):
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3.- Epilepsia
Año de aparición primera crisis (24) (mm/aa)
Año de diagnóstico (25) (mm/aa)

Tipo de epilepsia diagnosticada (ILAE 1989): 
1.- Epilepsias y síndromes localizados (focal, local, parcial) 

- Idiopáticos
- Sintomáticos

- Temporales Amigdalo-hipocámpica
Lateral

- Frontales
- Parietales
- Occipitales

- Criptogenéticas
2.- Epilepsias y síndromes generalizados

- Idiopáticos
- Criptogenéticas
- Sintomáticas

3.- Epilepsias y síndromes indeterminados si focales o generalizados
4.- Síndromes especiales: 
Si corresponde a un síndrome, especificar (ILAE 1989): 

Descripción de las crisis:
Por paciente (   ) Por testigo  (   ) Por vídeo-EEG  (   )
Tipo/s de crisis (marcar con una cruz lo que proceda):
• Crisis parciales

- Simples (sin alteración de la conciencia) 
Motoras
Somatosensitivas
Vegetativas
Psicológicas

- Complejas (con alteración de la conciencia) 
Simples al inicio
Alteración de la conciencia desde el principio

- Secundariamente generalizadas
• Crisis generalizadas

- De ausencias típicas
- De ausencias atípicas
- Mioclónicas
- Clónicas
- Tónicas
- Tónico-clónicas
- Atónicas

• Crisis no clasificadas

Cuestionario B (versión 1.0)
Nuevo caso

Página 3 de 10

Identificación del caso 
Número de identificación (16)
Centro (17):
(Código y descripción del Catálogo Nacional de Hospitales)
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Estatus epiléptico (26) (1= sí, 2= no) 

Nº de crisis al mes durante los últimos 6 meses
Duración media de las crisis (min.)

Tratamiento farmacológico antiepiléptico (últimos 3 tratamientos)
Fecha de inicio 

Tratamiento 1 (mm/aa) /
Fármaco/s: 

Niveles plasmáticos suficientes (1=sí, 2=no) 

Tratamiento 2 (mm/aa) /
Fármaco/s: 

Niveles plasmáticos suficientes (1=sí, 2=no) 

Último tratamiento (mm/aa) /
Fármaco/s:

Niveles plasmáticos suficientes (1=sí, 2=no) 

Farmacorresistencia probada (27) (1= sí, 2= no)

Alergias medicamentosas (1= sí, 2= no)
Intolerancias medicamentosas (1= sí, 2= no)

Tratamiento concomitante (28) (para otra/s patología/s: (Indicar Tto. y patología)

Cuestionario B (versión 1.0)
Nuevo caso

Página 4 de 10

Identificación del caso 
Número de identificación (16)
Centro (17):
(Código y descripción del Catálogo Nacional de Hospitales)

4. Estudio prequirúrgico

Comienzo del estudio (día/mes/año) / /
Fecha de finalización del estudio (día/mes/año) / /
Número de días que precisó hospitalización

Preferencia manual: 1=diestro/a
2=zurdo/a
3=ambidiestro/a

Exploración neurológica 1=normal
2=patológica

Si patológica, especificar: 
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EEG de vigilia y sueño "diurno": 1=normal
2=patológico
6=no realizado

Si patológico, especificar: 

Vídeo-EEG intercrítico de vigilia: 1=no patológico
2=patológico

Si patológico, especificar: 

Vídeo-EEG intercrítico de sueño: 1=no patológico
2=patológico

Si patológico, especificar: 

Vídeo-EEG crítico de superficie: 1=no patológico
(incluidos el. esfenoidales) 2=patológico
Si patológico, especificar: 
Número de crisis
Tiempo de registro vídeo-EEG necesario para obtener crisis Días Horas
Retirada de medicación (1=sí; 2=no)

Localización del foco epiléptico: 1=frontal
2=temporal mesial
3=temporal lateral
4=parietal
5=occipital
6=multifocal

Lateralización del foco epiléptico: 1=derecho
2=izquierdo

RM cerebral: 1=normal
2=patológica

Si patológica, especificar:

Teslas: 0,5 T 1 T 1,5 T >1,5 T

RM cerebral específica con protocolo de epilepsia: 1=normal
2=patológica
6=no realizada

Si patológica, especificar: 

Teslas: 0,5 T 1 T 1,5 T >1,5 T
Subtécnica empleada

Campimetría: 1=normal
2=cuadrantanopsia
3=defecto mayor que cuadrantanopsia
6=no realizada
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SPECT cerebral crítico: 1=frontal
(Focalización) 2=temporal mesial

3=temporal lateral
4=parietal
5=occipital
6=multifocal

(Lateralización) 1=derecho
2=izquierdo
8=no definido
9=no realizado

PET: 1=frontal
(Focalización) 2=temporal mesial

3=temporal lateral
4=parietal
5=occipital
6=multifocal

(Lateralización) 1=derecho
2=izquierdo
8=no definido
9=no realizado

Estudio neuropsicológico:
CI global:
Dominancia:
Focalidad sugerida 1=temporal

2=extratemporal
3=ambas

Estudio psiquiátrico 1=normal
2=patológico
6=no realizado

Si existe/n trastorno/s psiquiátricos, especificar:

Vídeo-EEG intercrítico con registro semiinvasivo o invasivo:
(incluye el. del foramen oval, subdurales y/o profundos) (1=realizado, 2=no realizado) 

Tipo de electrodos:
Resultados: 
Número de crisis
Tiempo de registro Vídeo-EEG necesario para obtener crisis Días Horas
Retirada de medicación (1=sí; 2=no)

Vídeo-EEG crítico con registro semiinvasivo o invasivo:
(incluye el. del foramen oval, subdurales y/o profundos) (1=realizado, 2=no realizado) 

Tipo de electrodos: 
Resultados: 
Número de crisis
Tiempo de registro Vídeo-EEG necesario para obtener crisis Días Horas 
Retirada de medicación (1=sí; 2=no)
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Test de Wada: (1=sí; 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)
Niños/as hasta 14 años: Escala de Calidad de Vida CAVE (Ver Anexo 5) 

Decisión en sesión:

Fecha decisión (día/mes/año) / /
Participantes en la sesión:

sí/no
Neurólogo/a 
Neurocirujano/a
Neurofisiólogo/a 
Psiquiatra 
Radiólogo/a 
Pediatra 
Medicina nuclear 
Oftalmólogo/a
Psicólogo/a clínico/a 
Enfermera/o
Otros/as

Diagnóstico (Tipo de epilepsia) 
Candidato quirúrgico (1=sí; 2=no) 

Técnica quirúrgica propuesta: (Ver Anexo 2)

5.- Cirugía de epilepsia

Fecha de realización (día/mes/año) /     /
Primera intervención (sí/no) 

Reintervención (29) (sí/no) 
Si reintervención, indicar vez

indicar motivo
indicar centro (y número de caso si posible)

Nombre neurocirujano/a

Tipo de intervención * (Ver Anexo 2)

Tomada/s muestra/s para anatomía patológica (1=sí; 2=no)

Estudio anatomopatológico
(1=normal; 2=patológico; 6=no realizado)
Indicar hallazgos anatomopatológicos: 

Coincide con la hipótesis diagnóstica: (1=sí; 2=no) 
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Complicaciones del post-operatorio inmediato (48 horas tras intervención)

Mortalidad (1=sí; 2=no)

Déficit neurológico (1=sí; 2=no)
En caso afirmativo, especificar (tipo e intensidad):

Infecciones (1=sí; 2=no)
En caso afirmativo, especificar (tipo y localización): 

Hemorragia (1=sí; 2=no) 
En caso afirmativo, especificar (tipo y localización):

Otras (especificar):

Complicaciones del post-operatorio tardío (10 días después)

Mortalidad (1=sí; 2=no)

Déficit neurológico (1=sí; 2=no)
En caso afirmativo, especificar (tipo e intensidad):

Infecciones (1=sí; 2=no)
En caso afirmativo, especificar (tipo y localización):

Hemorragia (1=sí; 2=no) 
En caso afirmativo, especificar (tipo y localización):

Otras (especificar):

TAC previo al alta 1=no complicado
2=complicado
6=no realizado

Si complicado, especificar: 

Alta
Fecha del alta (día/mes/año) / /

Motivo
1= Va a su domicilio,
2= Traslado a otro centro
En caso de traslado a otro centro indicar cuál 
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 (versión 1.1)
Seguimiento
Página 1 de 3

CUESTIONARIO C

SEGUIMIENTO

(Versión 1.1)

Hospital/Centro: (Descripción Catálogo Nacional de Hospitales)

Nombre (de quien cumplimenta el cuestionario):

Firma del responsable de la Unidad

Nombre:
Dirección:
Teléfono:
Fax:
e-mail:

Dr. José Asua Batarrita
Servicio de Evaluación de Tecnologías Sanitarias – Osteba
Departamento de Sanidad, Gobierno Vasco
C/ Donostia- San Sebastián, 1
01010 Vitoria -Gasteiz
Teléfono: 945-019282
Fax: 945-019280
e-mail: osteba9-san@ej-gv.es

Firma de la persona designada como 
contacto para el uso tutelado

Por favor, devuelvan el cuestionario completo a: (Según flujo de información)

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

Cuestionario C (versión 1.1)
Seguimiento
Página 2 de 3

Resultado a (l): 6 meses 12 meses 24 meses
(Tachar lo que proceda) 36 meses 48 meses 60 meses

Fecha del alta (día/mes/año) / /
Fecha de la revisión (día/mes/año) / /

Exploración neurológica 1=normal
2=patológica

Si patológica, especificar: 

Campimetría: 1=normal
2=cuadrantanopsia
3=defecto mayor que cuadrantanopsia
6=no realizada

RM cerebral con protocolo de epilepsia: 1=normal
2=patológica
6=no realizada

Si patológica, especificar:

Teslas: 0,5 T 1 T 1,5 T >1,5 T
Subtécnica empleada:

Estudio neuropsicológico:
CI  global:
Dominancia:
Focalidad sugerida 1=temporal

2=extratemporal
3=ambas

EEG de vigilia y sueño "diurno": 1=normal
2=patológico
6=no realizado

Si patológico, especificar: 

Identificación del caso 

Número de identificación (16)

Centro (17):

(Código y descripción del Catálogo Nacional de Hospitales)
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Estudio psiquiátrico 1=normal
2=patológico
6=no realizado

Si existe/n trastorno/s psiquiátricos, especificar:

Resultados en las crisis

Descripción de las crisis: Por paciente (   )
Por testigo (   )
Por vídeo-EEG (   )

Ha presentado crisis en este último periodo (1=sí; 2=no)
Número de crisis desde el último control
Duración media de las crisis (min.)

Ha sido ingresado/a durante este periodo a causa de la epilepsia(1=sí; 2=no)
Número de ingresos desde la última revisión
Duración (media) del/os ingreso/s (días)
Motivo/s:
Tipo de crisis (según clasificación)
Estatus epilepticus (1=sí; 2=no) 

Calendario de crisis
(estadios y subniveles de Engel )

Recibe medicación antiepiléptica: 0=No
1=Monoterapia
2=Terapia combinada (2 fármacos)
3=Politerapia (>2 fármacos)

Calidad de vida del paciente (a partir de la revisión de los 6 meses, siempre)
Adultos: Escala de Calidad de Vida QOLIE-31 (Ver Anexo 4)
Niños/as hasta 14 años: Escala de Calidad de Vida CAVE (Ver Anexo 5) 
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Cuestionario C (versión 1.1)
Seguimiento
Página 3 de 3

Identificación del caso 
Número de identificación (16)
Centro (17):
(Código y descripción del Catálogo Nacional de Hospitales)
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Anexo 4.  Escala de calidad de vida (QOLIE-31)

Fecha:
Nombre del paciente:
Nº paciente: Sexo:
Fecha de nacimiento: /        / Edad:
¿Ha 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

señalando con un círculo el número apropiado (1, 2, 3...).
Si no está seguro de cómo responder a una pregunta, por favor, dé la mejor respuesta que

usted puede y escriba un comentario o explicación en el margen.
Si necesita ayuda para leer o para hacer el formulario, por favor, no dude en decírnoslo.

1. En conjunto, ¿cómo valoraría su calidad de vida?

(Señale con un círculo un número de la escala de abajo)

Estas preguntas se refieren a cómo se siente usted y cómo le han ido las cosas durante las pasa-
das 4 semanas. Para cada pregunta, por favor señale con un círculo una respuesta lo más cercana
a cómo se ha sentido.

¿ Cuánto tiempo durante las pasadas 4 semanas…
(Señale con un círculo en un número de cada línea)

2. ... se ha sentido lleno de
energía? 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 podía animarle? 1 2 3 4 5 6

Todo el
tiempo

Mucho
tiempo

Bastante
tiempo

Poco
tiempo

Muy poco
tiempo

Nada
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5. … se ha sentido calmado y
tranquilo? 1 2 3 4 5 6
6. ... se ha sentido con mucha
energía? 1 2 3 4 5 6
7. ... se ha sentido desanimado 
y melancólico? 1 2 3 4 5 6
8. …  se sintió inútil? 1 2 3 4 5 6
9. … se ha sentido feliz? 1 2 3 4 5 6
10. … se ha sentido
cansado? 1 2 3 4 5 6
11. … ha estado 
preocupado por tener 
otro ataque? 1 2 3 4 5 6
12. … ha tenido dificultad
para razonar y resolver 
problemas (como hacer
planes, tomar decisiones,
aprender cosas nuevas?) 1 2 3 4 5 6
13. … su salud le ha limitado 
sus actividades sociales (como 
salir con sus amigos o visitar a 
sus parientes más cercanos)? 1 2 3 4 5 6

14. ¿Cómo ha sido SU CALIDAD DE VIDA durante las pasadas 4 semanas
(como le han ido las cosas, cómo se ha sentido en general?

(marque con un círculo un número)
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Todo el
tiempo

Mucho
tiempo

Bastante
tiempo

Poco
tiempo

Muy poco
tiempo

Nada

Todo el
tiempo

Mucho
tiempo

Bastante
tiempo

Poco
tiempo

Muy poco
tiempo

Nada

La siguiente pregunta es sobre su MEMORIA

Sí, Sí, Sólo No
mucho algo un poco

15. En las pasadas 4 semanas,
¿ha tenido algún 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.

16. Problemas para recordar
cosas que la gente dice 1 2 3 4 5 6

Las siguientes preguntas se refieren a problemas de CONCENTRACIÓN que puede haber
tenido. Señale con un círculo el número que indique con qué frecuencia en el mes pasado tuvo
problemas de concentración, o con qué frecuencia estos problemas han interferido en su traba-
jo o en su vida normal.

17. Concentración para leer 1 2 3 4 5 6

18. Concentración 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. Señale con un círculo el número que indique con qué frecuencia durante las pasadas cua-
tro semanas su epilepsia, o su medicación antiepiléptica le han causado problemas con …

Muchísimo Mucho Bastante Poco Nada

19. Tiempo libre 
(aficiones, salir fuera) 1 2 3 4 5

20. No poder conducir 1 2 3 4 5

Las siguientes preguntas se refieren a cómo se SIENTE usted en relación a sus ataques.
(Señale con un círculo un número en cada línea)

Mucho miedo Bastante miedo Algo de miedo Ningún miedo

21. ¿Tiene miedo de tener un
ataque el próximo mes? 1 2 3 4
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Muy A veces No
preocupado preocupado preocupado

22. ¿Está preocupado por hacerse 
daño durante un ataque? 1 2 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 
medicación que está tornando
le perjudique si la toma
durante mucho tiempo? 1 2 3 4

Para cada uno de estos PROBLEMAS, señale con un círculo el número que indique cuánto le
alteran en una escala del 1 al 5 (5=extremadamente molesto)

Nada Extremadamente
molesto molesto

25. Ataques 1 2 3 4 5
26. Dificultades de 
memoria 1 2 3 4 5
27. Limitaciones laborales 1 2 3 4 5
28. Limitaciones sociales 1 2 3 4 5
29. Efectos físicos de la 
medicación antiepiléptica 1 2 3 4 5
30. Efectos mentales de la 
medicación antiepiléptica 1 2 3 4 5

31. ¿Cuán buena o mala
piensa que es su salud? En la
escala de abajo, el mejor
estado imaginable es 100, y
el pero estado imaginable es
0. Por favor, indique cómo
se encuentra su salud seña-
lando con un círculo un
número en esta escala. Por
favor, considere su epilep-
sia como un parte de su
salud cuando responda este
cuestionario.
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Anexo 5.  Escala de calidad de vida del/la niño/a con epilepsia (CAVE)

Escala de calidad de vida del/a niño/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
AUTONOMÍA muy mala mala regular buena muy buena
RELACIÓN 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
OPINIÓN DE LOS PADRES muy mal mal regular bien muy bien

Escala de calidad de vida del/a niño/a con epilepsia (CAVE). Puntuaciones en los controles.

Control fecha Control fecha Control fecha Control fecha Control fecha
__/__/______/__/____ __/__/____ __/__/______/__/____

1. CONDUCTA
2. ASISTENCIA ESCOLAR
3. APRENDIZAJE
4. AUTONOMÍA
5. RELACIÓN SOCIAL
6. FRECUENCIA CRISIS
7. INTENSIDAD CRISIS
8. OPINIÓN DE PADRES
TOTAL

Conducta
1. MUY MALA: Trastornos graves de la conducta, entendiendo como tales los que repercuten de

manera importante en la dinámica familiar, y no pueden modificarse de ningún modo.
2. MALA: Trastornos importantes del comportamiento que interrumpen la dinámica familiar,

pero que pueden ser mejorados parcialmente, e incluso anulados temporalmente, con técni-
cas de modificación de conducta.

3. REGULAR: Alteraciones moderadas de la conducta, que responden bien a normas educacionales.
4. BUENA: Sin comentarios.
5. MUY BUENA: Corresponde a la del 'niño modelo'.

Asistencia escolar
1. MUY MALA: Absentismo prácticamente total, no asiste ningún día o casi ningún día al

colegio o a la guardería.
2. MALA: No asiste al colegio o a la guardería la tercera parte de los días.
3. REGULAR: No asiste al colegio o a la guardería una semana, o más, por trimestre, pero sin

llegar a estar ausente la tercera parte de los días.
4. BUENA: Absentismo escolar inferior a 7 días por trimestre.
5. MUY BUENA: Ninguna falta de asistencia durante el período de tiempo analizado.
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Aprendizaje
1. MUY MALO: Aprendizaje nulo, incluso con impresión 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 cronológica o de edad mental.

Autonomía
Como el cuestionario CAVE está diseñado para niños de cualquier edad, la autonomía se debe

relacionar, necesariamente, con su capacidad o independencia en las funciones propias de la vida
diaria correspondiente a su edad cronológica. Por ejemplo, en el lactante mayorcito se valorará la
autonomía para comer con una mano, mientras que en el escolar se considerarán los hábitos y
autonomía en el aseo, la alimentación o el vestido.

1. MUY MALA: Autonomía nula, dependencia total de los adultos para todo.
2. MALA: Dependencia parcial, o sólo para algunas cosas.
3. REGULAR: Dependencia escasa, e incluso 'ficticia', no debida a limitaciones reales, sino a

sobreprotección familiar.
4. BUENA: Sin comentarios.
5. MUY BUENA: Independencia en las actividades propias de la edad, pero con una habilidad

excelente.

Relación social
1. MUY MALA: Nula relación social, aislamiento total.
2. MALA: Tendencia frecuente al aislamiento, pero con relación 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 relación social e intensa extroversión.

Frecuencia de crisis
Dada la dificultad para contabilizar el número exacto de crisis en los niños con ausencias, cri-

sis mioclónicas, espasmos, etc., se debe considerar el número de días con crisis durante el perio-
do de tiempo que se está analizando.

1. MUY MALA: Más de 10 días con crisis durante el periodo de tiempo analizado.
2. MALA: Con 6 a 10 días con crisis durante el período analizado.
3. REGULAR: Con 2 a 5 días con crisis durante ese período.
4. BUENA: Con 1 día con crisis durante ese periodo de tiempo.
5. MUY BUENA: Sin crisis durante ese período de tiempo.

Intensidad de las crisis
Este ítem pretende informar sobre la gravedad de las crisis, característica que suele estar íntima-

mente relacionada con la duración de las mismas y/o con sus características, e incluso en algunos
casos con la frecuencia de las crisis.
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1. MUY MALA: Padecimiento de crisis convulsivas de larga duración, o de frecuentes crisis aci-
néticas, o de estatus no convulsivos.

2. MALA: Crisis convulsivas de corta duración, o crisis acinéticas poco frecuentes, o crisis par-
ciales complejas de larga duración, con o sin generalización secundaria.

3. REGULAR: Crisis parciales complejas de breve duración, crisis elementales, crisis mioclóni-
cas aisladas.

4. BUENA: Crisis únicas, o crisis no convulsivas muy poco frecuentes.
5. MUY BUENA: Sin crisis.

Opinión de los padres
En este ítem se pretende recoger la impresión subjetiva de los padres respecto a la calidad de

vida de su hijo con epilepsia. Es mucho más 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 ítems. En cualquier caso, el médico no debe sugestionar a los padres respecto a su respues-
ta, tanto más al ser el ítem más 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 añadir información sobre la calidad de vida del niño con epi-
lepsia a los datos que habitualmente se recogen en las historias clínicas, con el fin de conocer la
repercusión de la enfermedad en sus conductas y aprendizajes. CAVE es la primera oferta cono-
cida de escala para la valoración de la calidad de vida del niño epiléptico.

Cuando se haya aplicado a una muestra de 1.000 niños españoles con epilepsia, deberá consi-
derarse la introducción de algunas modificaciones en la escala, de modo que pueda ser una pro-
puesta útil y definitiva, que pueda ser ofertada para validación a nivel internacional.
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Identificación:
• Hospital   
• Servicio
• Médico/a responsable del /la paciente

Tipo de prueba o procedimiento
1. Explicación de la prueba o procedimiento.
2. Beneficios/ventajas de realizarla.
3. Riesgos (más raros y graves/ más frecuentes y más o menos importantes).
4. Molestias, complicaciones a corto, medio y largo plazo. (si posible casuística propia).
5. Alternativas al tratamiento, técnica o procedimiento.
6. Efectos previsibles de la no-realización: ventajas /inconvenientes.
7. Disponibilidad del/la profesional para: Aclarar dudas y/o aportar más información.
8. Expresión de la libertad de elección y de reconsideración de la decisión.
9. Información de que la técnica está sometida a uso tutelado por el Sistema Nacional de Salud.

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 mínimos de información
Los criterios mínimos de información requerida: Suficiente: 9 puntos previos. Actualizada y
actualizable. Comprensible: Lectura por un sujeto ajeno/ legibilidad/ tipografía. Sin tecnicismos
y con frases cortas. Disponible también en lengua vernácula oficial según corresponda.

Tiene que estar disponible en la historia clínica
Puesto en conocimiento del Comité Ético

Técnicas que requieren consentimiento informado
Además del consentimiento informado habitual elaborado por los/as anestesistas, requieren con-
sentimiento informado firmado por el/la paciente o por su representante legal la supresión de la
medicación, cada una de las técnicas quirúrgicas, la angiografía, la implantación de electrodos
(invasivos y semiinvasivos) y el test de Wada; así como las incomodidades que no-morbilidad del
registro vídeo EEG. 

Anexo 6.  Esquema del contenido del consentimiento informado
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GLOSARIO

ACTIVIDAD DE LOS CENTROS

(1) Identificación del centro.- Nombre oficial (según el código y descripción del Catálogo
Nacional de Hospitales) del centro designado por los Servicios de Salud e Insalud.

(2) Año de inicio intervenciones.- Fecha de realización del primer acto quirúrgico por epilepsia
farmacorresistente documentado.

(3) Cirugía de epilepsia.- Acto quirúrgico cuyo fin es el de intervenir sobre el tejido cerebral con
actividad epileptógena para reducir o eliminar las crisis epilépticas esenciales farmacorresis-
tentes, bien mediante la eliminación del volumen de tejido cerebral necesario y suficiente sin
producir alteraciones funcionales severas, o bien, modulando dicha actividad epileptógena.

(4) Número total de casos estudiados.- Número de casos de epilepsia farmacorresistente estu-
diados como candidatos a ser intervenidos desde el inicio del primer estudio prequirúrgico
documentado independientemente de que fuera intervenido o no, hasta el 31/12/2000.

(5) Número total de casos intervenidos.- Número de casos de epilepsia farmacorresistente inter-
venidos desde el primer caso documentado hasta el 31/12/2000.

(6) Número de casos intervenidos año (XXXX).- Número de casos intervenidos por epilepsia
farmacorresistente a lo largo del año (XXXX).

(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 prequirúrgico, intervención y
seguimiento de la cirugía de la epilepsia.

(9) Equipamiento para diagnóstico y seguimiento.- Equipamiento disponible para el estudio
prequirúrgico y/o seguimiento de la cirugía de la epilepsia.

(10) Año de inicio de la actividad.- Fecha en la que se inició la actividad de cada equipamiento
bien para estudio prequirúrgico o bien para seguimiento de los casos intervenidos de ciru-
gía de la epilepsia.

(11) Técnicas quirúrgicas.- Técnicas quirúrgicas empleadas como tratamiento de la epilepsia far-
macorresistente.

(12) Número de intervenciones.- Número de casos de cada una de las técnicas empleadas en
intervenciones de cirugía de la epilepsia desde el primer caso documentado en ese centro
hasta el 31/12/2000.

(13) Año de inicio.- Fecha documentada en la que se realizó por primera vez esa técnica para
intervenir a un/a paciente por epilepsia farmacorresistente.

(14) Equipamiento quirúrgico.- Equipamiento disponible para los distintos tipos de interven-
ciones de cirugía de la epilepsia.

(15) Año de inicio de actividad.- Fecha en la que se inició la actividad de cada equipo para rea-
lizar cirugía de la epilepsia.
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CIRUGÍA DE EPILEPSIA

(16) Número de identificación.- Número por el que se identificará el caso, constituido por tres
cifras que definen el número de caso en ese Centro.

(17) Centro.- Nombre oficial (según el código y descripción del Catálogo 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/Dirección
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= sí, 2= no).

(23) Convulsiones febriles.- Antecedentes o no de convulsiones febriles en la primera infancia.
(1= sí, 2= no)

(24) Año de aparición primera crisis (mm/aa).- Fecha en la que se produce la primera crisis o
episodio catalogable como epilepsia.

(25) Año de diagnóstico (mm/aa).- Fecha en la que se llega al diagnóstico objetivo de epilepsia.

(26) Estatus epilepticus.- Un episodio que no muestra signos clínicos de mejora después de
duración comparable a la gran mayoría de las crisis de ese tipo en la mayoría de los pacien-
tes o, crisis recurrentes sin vuelta a la línea basal de la función interictal del SNC.

(27) Farmacorresistencia probada.- Falta de respuesta al tratamiento con fármacos antiepilépti-
cos correctamente prescritos y a dosis adecuadas, con unos niveles en sangre adecuados de
los mismos, habiendo seguido al menos dos tratamientos monoterápicos consecutivos y uno
politerápico sin efecto. Todo ello durante un tiempo mínimo de 9 meses (NIH, 1990).
Siempre con la certeza de que la falta de respuesta al tratamiento es atribuible al propio pro-
ceso patológico, para lo cual se descartarán errores en el diagnóstico (origen no epiléptico,
identificación incorrecta, tipo de crisis), utilización de tratamientos inadecuados (tipo de
fármaco, dosis, pautas, niveles plasmáticos inadecuados, interacción medicamentosa, régi-
men de vida) o falta de cumplimiento terapéutico por parte del paciente.

(28) Medicación concomitante.- Cualquier tipo de tratamiento farmacológico simultáneo que
no tenga como fin la terapia antiepiléptica.

(29) Reintervención.- 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= sí, 2= no).
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TRATAMIENTOS NEUROQUIRÚRGICOS DEL PARKINSON

Dirección Técnica: Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias de Andalucía (AETSA)

RESUMEN

El presente documento es un protocolo para la realización y posterior evaluación de las
intervenciones quirúrgicas a los enfermos de Parkinson que se realicen en los hospitales 
del Sistema Nacional de Salud español. El tratamiento neuroquirúrgico del Parkinson está
sometido a uso tutelado por la administración sanitaria, así la introducción de tecnologías
sanitarias en el sistema se puede realizar con criterios explícitos y bajo estrictas condiciones 
de calidad. Este diseño facilita la evaluación de resultados y la ordenación de la asistencia 
especializada en el Sistema Nacional de Salud mediante la obtención de información objetiva
y contrastada sobre seguridad, eficacia y eficiencia. Los aspectos fundamentales del protocolo
son las indicaciones para realizar la intervención, las condiciones recomendables para la 
realización de cirugía en los pacientes con Parkinson, y el plan y datos necesarios para su eva-
luación.

OBJETIVO

Conocer la efectividad de las intervenciones quirúrgicas en la enfermedad de Parkinson, con-
cretamente: conocer en qué medida contribuye la cirugía 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 será conocer las condiciones de aplicación de la técnica que garan-
ticen la máxima seguridad y eficacia.

MÉTODO

Estudio de seguimiento prospectivo de pacientes antes y después de ser intervenidos quirúr-
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 observación.

PLAZOS

A partir de la puesta en marcha del uso tutelado, tres años en total. Durante todo el periodo
de estudio se recogerá información de todos los pacientes intervenidos. 
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1. INTRODUCCIÓN

El uso tutelado de un procedimiento terapéutico tiene como objetivo reunir información
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 ámbito experimen-
tal y su empleo comienza a diseminarse. Los tratamientos quirúrgicos de la enfermedad de
Parkinson se encuentran en esta situación, a pesar de los notables esfuerzos de numerosos inves-
tigadores que estudian los resultados de cada una de las técnicas, según queda reflejado en el
Informe sobre los Tratamientos quirúrgicos de la enfermedad de Parkinson, elaborado por la
Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias de Andalucía (AETSA). 

En mayo de 1999 el Ministerio de Sanidad y Consumo, a través de un convenio de colabo-
ración con el Instituto de Salud Carlos III, solicitó el diseño de un protocolo de uso tutelado de
los tratamientos no farmacológicos 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 Evaluación de Tecnologías Sanitarias
de Andalucía, elaboró un documento de partida que incluía unos criterios de valoración muy
próximos al protocolo CAPSIT1. Este documento ha sido modificado primero por un grupo de
asesores y, después, por un grupo de consenso constituído por representantes de los centros que
aplican las técnicas quirúrgicas, de las sociedades científicas implicadas y de los servicios de salud. 

El protocolo modificado por el grupo de asesores fue presentado a las sociedades científicas,
los servicios de salud y a los centros designados el 27 de marzo de 2001. La reunión de consen-
so se celebró el día 8 de mayo de 2001.

2. OBJETIVO DEL ESTUDIO

Conocer la efectividad de las intervenciones quirúrgicas en la enfermedad de Parkinson, con-
cretamente: conocer en qué medida contribuye la cirugía 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 será conocer las condiciones de aplicación de la técnica que garan-
ticen la máxima seguridad y eficacia.

3. METODOLOGÍA

TIPO DE ESTUDIO

Estudio de seguimiento prospectivo de pacientes antes y después de ser intervenidos quirúr-
gicamente para el tratamiento de la enfermedad de Parkinson, con medidas finalistas de resulta-
do y sin grupo control. La elección de este diseño general no es incompatible con la adopción de
diseños complementarios que busquen reducir posibles sesgos por parte de los centros partici-
pantes.

CRITERIOS DE INCLUSIÓN Y EXCLUSIÓN DE PACIENTES

Criterios generales.

Para que un paciente con enfermedad de Parkinson sea candidato a cualquier cirugía especí-
fica de la enfermedad deben cumplirse los siguientes requisitos (criterios de inclusión):
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1) Diagnóstico 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 afectación de reflejos posturales. Siendo, al menos uno de ellos,
bradicinesia o temblor de reposo.

• Exclusión de parkinsonismo secundario a trauma, tumor cerebral, infección, enferme-
dad cerebrovascular, otras enfermedades neurológicas conocidas o a fármacos, produc-
tos químicos o toxinas conocidos.

• Ausencia de los siguientes signos físicos: parálisis oculomotora, signos cerebelosos, pare-
sia de cuerdas vocales, hipotensión ortostática (caida mayor de 20 mmHg en la tensión
arterial media en bipedestación), signos piramidales o amiotrofia. 

• Realizar el diagnóstico diferencial con otras enfermedades neurodegenerativas como
parálisis supranuclear progresiva, atrofia multisistémica, demencia con cuerpos de Lewy
o degeneración córticobasal. Se recomienda para ello aplicar los criterios de las guías de
consenso, como las que se citan en la bibliografía2-5.

• Duración mínima de la enfermedad: 5 años desde el inicio de los síntomas.

• Respuesta positiva a la levodopa, es decir, respuesta clínica evidente y mantenida al tra-
tamiento con fármacos dopaminérgicos a dosis suficientes. Como parte de la evaluación
prequirúrgica se confirmará el grado de respuesta mediante un test de levodopa o de
apomorfina

2) Presencia de manifestaciones clínicas que causan discapacidad, como: temblor, disquine-
sias severas inducidas por levodopa y fluctuaciones motoras con periodos off severos y
prolongados.

3) Limitación funcional y afectación de la calidad de vida como consecuencia de estas mani-
festaciones motoras.

4) Ausencia de beneficio clínico satisfactorio tras haber ensayado de una forma exhaustiva
todas las estrategias de tratamiento farmacológico disponibles.

5) Edad superior a 35 años.

Aún cumpliendo todos los requisitos anteriores, un paciente será excluido del tratamiento
quirúrgico si se da algunas de estas situaciones (criterios de exclusión):

1) Edad superior a 80 años. Los pacientes entre 70 y 80 años sólo se considerarán candida-
tos si el balance riesgo/beneficio se estima muy positivo, debiendo ser informados de los
resultados conocidos en este grupo de edad. 

2) Persistencia de discapacidad funcional marcada (no debida a disquinesias) y/o inestabili-
dad postural evidente en situación "on".

3) Presencia de otros problemas de salud cuando se constate que condicionan un mal pro-
nóstico vital o funcional a medio plazo y/o que limitan por sí mismos la calidad de vida
de forma importante y/o que aumentan significativamente el riesgo quirúrgico y/o que
impidan  que el paciente otorgue libremente el consentimiento informado o colabore ade-
cuadamente en el estudio, procedimiento quirúrgico o seguimiento necesario.

Entre las enfermedades que pueden ser más frecuentemente motivo de exclusión se
encuentran:
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• Alteraciones cognitivo-conductuales: demencia, disfunción frontal severa, depresión
severa, psicosis activa no asociada a demencia, drogadicción activa. La detección de la
demencia se realizará mediante la aplicación del MMSE (puntuación inferior a 24/30 o
26/30 si el paciente tiene estudios medios o universitarios) y la de depresión mediante
la escala de Montgomery y Asberg (puntuación superior a 13), ambas pruebas aplicadas
en la misma consulta de neurología. Posteriormente se realizará una evaluación neurop-
sicológica completa en la que podrían detectarse motivos de exclusión inadvertidos con
estos tests básicos. La inestabilidad emocional puede ser un motivo de exclusión cuan-
do sea constatada en la evaluación neuropsicológica y se considere que no puede ser con-
trolada con los abordajes terapeúticos específicos. Para la evaluación de la inestabilidad
emocional puede recomendarse la aplicación de la Escala de Ansiedad y Depresión en
Hospital de Zigmond, A.S y  Snaith, R.P y el Cuestionario de Miedos de Marks, I.M.
y Mathews, A.M.

• Problemas de salud general: angor inestable, cáncer evolutivo, insuficiencia cardiaca des-
compensada, insuficiencia pulmonar o hepática severa, coagulopatías, etc.

• Patología neurológica: demencia, enfermedad cerebral vascular, etc.

• Patología neuroquirúrgica: lesiones cerebrales que aumenten el riesgo quirúrgico, por
ejemplo malformación vascular o tumor presente en RM.

4) Tratamiento con fármacos anticoagulantes o antiagregantes plaquetarios en el mes previo
a la cirugía.

5) RM con atrofia cerebral severa o con anomalías que dificulten la localización estereotác-
tica.

6) Incapacidad del paciente para otorgar el consentimiento informado con expectativas rea-
listas y/o colaborar adecuadamente en el estudio preoperatorio, procedimiento quirúrgi-
co o en el seguimiento necesario.

7) Retirada del consentimiento informado.

8) Sólo en el caso de estimulación cerebral profunda: utilización de marcapasos o desfibrila-
dor cardiaco e imposibilidad o no aceptación de los cuidados y seguimiento necesarios.
Los pacientes que precisen realizarse estudios con RM con posterioridad deberán 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.

Acotación de las indicaciones según el tipo de intervención.

Tanto para la estimulación del pálido como la del núcleo subtalámico se considera la indi-
cación en los mismos términos: pacientes con fluctuaciones y disquinesias inducidas por levodo-
pa con discapacidad originada por cualquier tipo de síntoma considerado criterio de inclusión.
Estando indicada la intervención unilateral, no se proponen restricciones adicionales.

Para la palidotomía la indicación se postula en los mismos términos pero reservándola para
pacientes que por problemas prácticos, por ejemplo la lejanía al centro o el rechazo al sistema de
estimulación, no son candidatos a estimulador palidal. Sólo se recomiendan las intervenciones
unilaterales, por lo que su indicación es más apropiada en pacientes que presentan una marcada
asimetría de las disquinesias y de los síntomas "off".
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Las intervenciones sobre el tálamo deben quedar restringidas a aquellos casos de enfermedad
de larga evolución en la que el síntoma predominante y único causante de la discapacidad es el
temblor.

Sólo se contemplaría la inclusión de la subtalamotomía bajo estrictos protocolos de investi-
gación que complementen al presente, compartiendo con éste el procedimiento de valoración y
seguimiento y comunicando los resultados a la agencia tuteladora.

El autotrasplante de células de glomo carotídeo es un procedimiento en fase experimental,
y, por lo tanto, lo procedente es la realización de estudios bajo condiciones más estrictas que las
que propone el presente protocolo. Los servicios clínicos que se propongan realizar esta técni-
ca, una vez obtenida la autorización de la Comunidad Autónoma respectiva previo informe de
la Organización Nacional de Trasplantes (ONT), deberán solicitar su participación al respecti-
vo Servicio de Salud/Insalud quien, si lo estima oportuno, lo incluirá en este estudio, recogién-
dose los datos por parte de AETSA. Para esto se empleará el mismo procedimiento de valora-
ción y seguimiento.

El trasplante de células de mesencéfalo fetal no está autorizado en nuestro país, su inclusión
se contemplaría sólo bajo estrictos protocolos de investigación una vez obtenida una vez obteni-
da la autorización de la Comunidad Autónoma respectiva previo informe de la ONT y la apro-
bación del comité de ética correspondiente. 

VARIABLES DE ESTUDIO

Las variables principales de resultado son finalistas y  valorán la situación clínica 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 proporción de pacientes que alcanzan un nivel deter-
minado de mejoría. Las variables principales que se incluyen en el protocolo son:

1.- Puntuación del índice de Barthel de capacidad funcional (Anexo 3).

2.- Puntuación de la escala genérica de calidad de vida relacionada con la salud "EuroQol
5D"6,7 (Anexo 1).

3.- Puntuación de la escala específica de calidad de vida "PDQ-39"8 (Anexo 3).

4.-  Horas en estado "on" libres de disquinesias incapacitantes, a través del diario del pacien-
te (Anexo 1 y 3).

5.- Impresión clínica global del paciente sobre el resultado de la intervención (Anexo 1).

6.- Puntuación en la subescala motora de la UPDRS y en la UPDRS completa (Anexo 3).

También se considerarán variables intermedias de resultado en relación con los síntomas: 

� Temblor: media de los ítems 20 y 21 de la escala UPDRS (variable "nominal-categóri-
ca", valores de 0-4), para cada miembro superior. 

� Rigidez: ítem 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: ítems 23, 24 y 25 de la escala UPDRS  y  prueba
cronometrada del protocolo CAPIT para miembros superiores (Anexo 1). 

� Bradicinesia de miembros inferiores: ítem 26 UPDRS.
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� Prueba cronometrada del protocolo CAPSIT para MMII (ver Anexo 1).

� Bradicinesia corporal global: ítem 31 de la UPDRS.

� Media de cada hemicuerpo en la UPDRS.

� Estabilidad postural: ítem 30 de la UPDRS (0-4).

� Trastorno postural o de la marcha: media de los ítems 14, 27, 28, 29 y 30.

� Habla: escala de Yorkston9 (ver Anexo 3).

� Congelaciones: variable dicotómica SÍ / NO. Ítem 14 de la UPDRS. 

� Deglución: escala de Waxman y col10 adaptada (ver Anexo 3).

� Distonías dolorosas: SÍ / NO. Escala CDRS (ver Anexo 3).

� Disquinesias: Escala de valoración clínica de disquinesias en la enfermedad de Parkinson
(CDRS) (en Anexo 3).

� De conjunto: suma de la subescala motora de la UPDRS.

La detección de efectos secundarios dará lugar a la siguiente recogida de datos: 

� Evaluación neuropsicológica: nuevos déficits en lenguaje, memoria, aprendizaje de tareas
motoras y comportamiento detectados por expertos con el procedimiento consensuado.
Descripción y número

� Descripción y número 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 palidotomía, descripción y número de nuevos déficits del campo visual
confirmados por campimetría. 

Recogida de datos sobre la intervención:

Con el objetivo de plantear hipótesis que puedan relacionar los resultados con una práctica
clínica adecuada, se recogerán datos sobre los siguientes aspectos de la intervención: técnica de
localización de la diana, técnica de identificación neurofisiológica, número de trayectos explora-
torios, datos de la diana teórica y de la diana definitiva, respuestas clínicas observadas, tipo de
sedación y preparación médica prequirúrgica.

Medición 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 años sucesivos, cada Servicio de Salud/Insalud remitirá informa-
ción sobre el volumen de actividad y costes estimados, previa y posteriormente a la puesta en
práctica del uso tutelado. 
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RESUMEN GRÁFICO DEL PLAN DE EVALUACIONES. 
RECOGIDA Y TRANSMISIÓN DE LA INFORMACIÓN.
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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 neurocirugía funcional, se recomienda que en el servicio remitente se consi-
dere la adecuación del diagnóstico de enfermedad de Parkinson y de la indicación quirúrgica y
se descarte demencia (MMSE). Si el paciente es considerado un posible candidato a la cirugía,
debe ser remitido, junto con el documento de propuesta de tratamiento quirúrgico, por las vías
que cada Servicio de Salud/Insalud establezca (ver Anexo 5).

Desde el momento de su consulta por parte de un equipo de neurocirugía funcional, pueden
distinguirse las siguientes fases:

1) Periodo preoperatorio.

Previamente a la primera evaluación el paciente tendrá unas entrevistas preliminares en las
que se confirmará el diagnóstico y se realizarán los estudios pertinentes para descartar los moti-
vos de exclusión. Una vez aceptado el paciente para la intervención, se le se realizará la primera
valoración completa.

A. Entrevista y estudios neurológicos preliminares.

Dentro de un periodo variable de tiempo, según cada centro, el neurólogo del equipo realiza-
rá la confirmación del diagnóstico, comprobará la estabilidad de la medicación, aplicará los crite-
rios de inclusión y de exclusión antes y después de recibir los estudios complementarios (RM al
menos en los 6 meses previos a la intervención), de realizar la prueba de respuesta dopaminérgica,
y de reunir los resultados del estudio del riesgo de la intervención y del estudio neuropsicológico
preoperatorio. Una vez que el equipo haya establecido la indicación quirúrgica, se informará al
paciente de las técnicas quirúrgicas que ofrece el centro para su caso en particular y se recogerá la
elección del paciente y  su consentimiento informado (ver Anexo 4).

Si el proceso sigue adelante, seguidamente se procederá 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 hará siguiendo los criterios CAPSIT: mejoría
de 33% mínimo en la escala motora de UPDRS, después de 12 horas sin medicación o del perio-
do máximo tolerado. En ayunas, con dosis 30% mayor a la dosis matutina habitual. Puede hacer-
se con apomorfina, con la preparación 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 selección para la cirugía.

Aunque se considere conveniente una constancia en la medicación durante el periodo preope-
ratorio, cambios inferiores al 30% no se tomarán en cuenta. La intervención se diferirá sólo  si son
necesarias modificaciones superiores al 30% en la medicación (unidades equivalentes de levodopa).

B. Primera evaluación motora y funcional.

Primero en estado "off" predefinido y luego en estado "on" predefinido, se pasarán 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) índice de
Barthel, 6) escala de fonación, 7) escala de deglución y 8) escala de disquinesias-distonías. En esta
evaluación se recogerán 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 medicación antiparkinsoniana durante 12
horas, al menos una hora después de levantarse por la mañana" y estado "on" (defined on) sig-
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nifica "momento de máximo beneficio de la medicación después de administrar la medicación
durante el test farmacológico".

2) Intervención monitorizada y periodo postoperatorio.

En la hoja de recogida de datos (Anexo 1), se detalla la información que se recogerá sobre las interven-
ciones. Las coordenadas de la lesión/electrodo serán calculadas en cada centro en función de sus medios. 

Inmediatamente tras la intervención se realizará el seguimiento de las complicaciones, se com-
probará la estabilidad de la medicación y se recogerán las observaciones clínicas pertinentes. 

3) Evaluaciones postoperatorias.

A los seis meses, al año y a los dos años se repetirá la valoración motora y funcional y se reco-
gerán los datos del diario personal, cuestionarios de calidad de vida (EuroQoL 5D y PDQ-39) y
los datos del seguimiento clínico, acontecimientos adversos intercurrentes, cambios en la medi-
cación y motivos de pérdida de seguimiento. A los seis meses y año se realizará además la valora-
ción neuropsicológica postoperatoria.

En lo posible se mantendrá constante la medicación en cada evaluación, es decir cada una de
las tres evaluaciones se harán con la misma dosis de levodopa/medicación complementaria: la que
se usó en la primera evaluación.

En el periodo postoperatorio: fuera de cada evaluación, no se considera necesario mantener
constante la medicación si ello va en contra del máximo bienestar del paciente. Antes de la inter-
vención, a los 6 meses, al año y a los 2 años se recogerá el número de unidades equivalentes de levo-
dopa del tratamiento habitual del paciente. En la estimulación cerebral profunda la valoración se
realizará, en principio, con el aparato "on". La adopción de condiciones de observación más 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 relación aparente con la intervención.

El seguimiento clínico postoperatorio al margen de las evaluaciones se hará en los plazos que
el neurólogo que sigue el caso estime oportunos, procurando, en lo posible, coincidir con las eva-
luaciones a los 6 meses, al año y a los 2 años. El estudio neuropsicológico completo no debe
hacerse el mismo día de una evaluación 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 algún motivo. Debe dejarse constancia del motivo y continuarse con su seguimiento o
notificarse su salida del programa.

Soporte de la información:

El documento de recogida de datos se corresponde con una aplicación informática de la que
dispondrán todos los centros (ver Anexo 1). Esta aplicación permite imprimir la información
para su uso y archivo por el centro sanitario, a la vez que se almacena la información en una base
de datos, que se debe enviar por correo electrónico, tal y como se menciona en la siguiente sec-
ción de este protocolo. Sus secciones principales serían las siguientes:
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A. Datos identificadores del paciente: Nombre, número de historia clínica, dirección. Estos
datos no serán remitidos a las agencias con el resto de los datos sino que permanecerán
bajo custodia de cada centro con el objeto de que sea posible realizar verificaciones en caso
de que se produzcan errores o daños en las bases de datos electrónicas y por si apareciesen
motivos que hiciesen recomendable localizar a los pacientes en bien de su salud. 

B. Clave del paciente y datos sociodemográficos básicos.

C. Estudios y valoraciones preoperatorios. Incluirá: Conjunto de síntomas, tratamiento far-
macológico, resultados de pruebas complementarias, motivos que  indican la cirugía, test
de levodopa, motivos de exclusión, valoración neuropsicológica preoperatoria y valora-
ción motora y funcional preoperatoria, datos del diario personal, cuestionarios de calidad
de vida (EuroQoL 5D y PDQ-39).

D. Datos de la intervención y del curso clínico en el periodo de hospitalización.

E. Valoraciones postoperatorias.  

Transmisión de la información:

Los datos a recoger de cada paciente, convenientemente anonimizados, serán trasmitidos a
AETSA, bien directamente por correo electrónico, bien a través de las entidades colaboradoras.
AETSA recibirá la información derivada del protocolo procedente de los centros de:

- Cataluña, a través de la Agencia de Evaluación de Tecnología e Investigación Médicas. 

- Comunidad Valenciana, a través de la Dirección de la Agencia para la Calidad, Evaluación
y Modernización de los Servicios Asistenciales. 

- Galicia, a través de la Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias de Galicia.

- País Vasco, a través del Servicio de Evaluación de Tecnologías (Osteba).

- Andalucía, Canarias, Navarra e Insalud, directamente desde los servicios clínicos a AETSA.

Los Servicios de Salud e Insalud establecerán en sus respectivos ámbitos de competencia el
procedimiento de derivación de los pacientes que hayan de someterse a estas técnicas. Con el
objetivo de que las derivaciones de pacientes a los equipos de neurocirugía funcional se hagan de
forma que se evite el máximo número posible de derivaciones innecesarias, AETSA elaborará un
documento informativo en el que se reflejen claramente los criterios de indicación y exclusión de
los pacientes. Este documento incluirá copias del documento de derivación (ver Anexo 5) y del
test MMSE y su difusión corresponderá a los Servicios de Salud e Insalud. En el mismo docu-
mento se recomendará 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 solicitará a los centros información sobre el respeto de
los aspectos éticos de la investigación y sobre el cumplimiento de las condiciones de observación. En
el seguimiento de las incidencias, la relación con los proveedores y las propuestas a la Subcomisión
de Prestaciones, se procederá según indique el Grupo de Seguimiento de Uso Tutelado.

4. DURACIÓN DEL ESTUDIO

Para el cálculo del número mínimo de pacientes a incluir en cada grupo de tratamiento, se plan-
teó la hipótesis principal de que una proporción significativa de los pacientes obtienen un beneficio
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claro, siendo objetivo del estudio cuantificar esta proporción. Este beneficio neto puede definir-
se como una mejoría 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 sólo el 20% de los pacientes, el tamaño muestral para detectar esta pro-
porción y considerando un diseño de tipo apareado en el que se comparan las proporciones ini-
cial y final, deben reclutarse un mínimo de 32 pacientes para cada intervención incluida en uso
tutelado.

Tanto el registro de casos como un seguimiento bajo condiciones experimentales más estric-
tas debería tener una duración mínima de 2 años. Con la orientación que los datos del CMBD
de 1999 proporcionan y considerando mayoritaria hoy en día la práctica de la ECP del núcleo
subtalámico se estima que en un año podrá reclutarse sobradamente la muestra para este proce-
dimiento, con lo que la duración total del estudio será de  3 años. La ECP del pálido y la pali-
dotomía requerirían un periodo de reclutamiento de la muestra de 2 años o superior, por lo que,
el seguimiento de 2 años se realizará en un número menor de pacientes. 

Durante todo el periodo, los 3 años, se seguirán las pautas del protocolo de uso tutelado en
todos los pacientes intervenidos.

5. VIDEOFILMACIÓN

La videofilmación protocolizada queda calificada como altamente recomendable. Además de
dejar un documento gráfico del estado del paciente en todos los ítems de la subescala motora de
la UPDRS excepto la rigidez, la videofilmación protocolizada permite que un evaluador "cega-
do" a la condición del paciente puntúe la misma escala con lo que es posible hacer una valora-
ción menos sesgada.  En el Anexo 2 se recoge la descripción del protocolo de videofilmación que
se propone para su adopción por los centros que puedan emplearla.

6. VALIDACIÓN DE LA INFORMACIÓN

La validación de la información agregada podrá hacerse a través de las estadísticas de activi-
dad hospitalaria (CMBD), y en el caso de los implantes intracerebrales por el correspondiente
registro de alertas de dispositivos (fichero de códigos de electrodos y estimuladores personaliza-
dos por hemisferio cerebral y técnica).

La información no agregada se hará comprobando la exhaustividad de la cumplimentación,
la consistencia entre variables relacionadas, y el registro de valores admisibles. A lo largo del pro-
ceso de recogida de datos, podrá recurrirse a la comprobación aleatoria de historias clínicas 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 videofilmación protocolizada podrán aportar los vídeos de los pacientes
para realizar un estudio de concordancia en la valoración de ítems seleccionados de la UPDRS.

7. REQUISITOS PARA LA IMPLANTACIÓN DEL USO TUTELADO

Cada de uno de los posibles tratamientos quirúrgicos de la enfermedad de Parkinson podrá
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 estadísticas de actividad hospitalaria (CMBD), o
por el correspondiente registro de alertas de dispositivos en el caso de los implantes intra-
cerebrales (fichero de códigos 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-
ción con un equipo con experiencia en la técnica, debiendo hacer mención expresa de la par-
ticipación activa en los procedimientos quirúrgicos, en el caso de los especialistas en neuro-
cirugía. Los especialistas en neurología, ademas de haber participado activamente en las
intervenciones deben tener experiencia en el seguimiento y la valoración de los pacientes.

Además, cada equipo debe asegurar su capacidad para realizar un mínimo de intervenciones
anuales. El mínimo de intervenciones que se ha considerado adecuado es de 12 pacientes/año.

Requerimientos materiales para los procedimientos quirúrgicos:

Material imprescindible: En todos los procedimientos: Sistema de localización estereotáxica
(marco y atlas de esterotaxia), TAC y/o RM. En las tomías: Macroelectrodo, sistema de lesión
(por radiofrecuencia o por criocoagulación). En la electroestimulación: Macroelectrodo, electro-
do tetrapolar, conexión, generador provisional y/o implantable, consola de programación, imán
o mando para el paciente y aparato de rayos X. Los centros autorizados para el trasplante de célu-
las carotídeas deben contar con un laboratorio Anexo al quirófano equipado para el procesamien-
to y preparación de los agregados celulares.

Material altamente recomendable en las tomías y en la electroestimulación: Equipo de regis-
tro y estimulación con microelectrodos o semimicroelectrodos.

Todos los productos sanitarios que se utilicen han de contar con el preceptivo marcado CE.

Requerimientos materiales para la evaluación de los pacientes:

Material imprescindible: Tests neuropsicológicos acordados.

Material altamente recomendable: Videocámara, cintas y sistema de archivo para la videofil-
mación clínica protocolizada.

Requerimientos personales:

Se recomienda que en los equipos de neurocirugía funcional participen neurocirujanos con
gran experiencia en técnica estereotáxica dentro de equipos multidisciplinarios "ad hoc" de neu-
rocirujanos, neurólogos, neurofisiólogos, psiquiatras, psicólogos y radiólogos con experiencia en
el diagnóstico, la evaluación y tratamiento de trastornos del movimiento.

Los centros que realicen neurocirugía funcional deben tener expertos con especial dedicación
al seguimiento de los pacientes, de forma que la atención a las numerosas consultas que son nece-
sarias para ajustar los parámetros de la electroestimulación quede garantizada

En el caso de los trasplantes de glomo carotídeo, los centros autorizados, deben contar, ade-
más, con personal cualificado para la preparación de los agregados celulares.
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Es deseable que una persona (p.ej.enfermera) coordine la labor asistencial y de citación de
pacientes y que un fisioterapeuta esté disponible para tratar al paciente durante el acto quirúrgi-
co cuando se considere necesario.

Compromisos de los centros designados:

Además de  aplicar las condiciones que se establezcan en este protocolo, cada equipo de neu-
rocirugía funcional debe asegurarse de que se llevan a cabo los trámites reglamentarios para que
el uso del procedimiento neuroquirúrgico sea aprobado por el comité ético y por la comisión de
investigación correspondiente. Asimismo aceptará y cumplirá el compromiso de hacer llegar la
información requerida sobre cada paciente.

8. RECOMENDACIONES TÉCNICAS

Técnicas de imagen de localización de la diana:

La experiencia con la fusión de las imágenes de resonancia magnética y con tomografía axial
computerizada es buena, sin que consideren que pueda hacerse una recomendación excluyente
de ninguna técnica, incluyendo la ventriculografía.

Identificación de la diana alcanzada: 

En todo caso debe hacerse una verificación neurofisiológica de la diana. En el abordaje del
área palidal se considera que la monitorización neurofisiológica de la actividad neuronal unitaria
o multiunitaria, la macro y/o microneuroestimulación y los potenciales evocados por flash o el
parpadeo proporciona mayor seguridad, razón por la cual es aconsejable. En el caso del área sub-
tálamica la monitorización neurofisiológica de la actividad neuronal unitaria o multiunitaria, la
macro y/o microneuroestimulación es altamente recomendable. 

Empleo de sedación consciente:

En general, se considera recomendable el empleo de sedación consciente. En ocasiones
durante la intervención puede recurrirse a otro tipo de sedación.

9. CONTROL DE EFECTOS ADVERSOS

AETSA recibirá periódicamente tanto la información de la intervención quirúrgica y del
periodo postoperatorio como la información de las revisiones y de las evaluaciones. De este modo
podrá 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 número de complicacio-
nes graves que indique una probabilidad superior a la esperada, AETSA lo pondría en conoci-
miento del Grupo de Seguimiento de Uso Tutelado, el cual considerará la suspensión del uso
tutelado en todos o en alguno de los centros, dado que éticamente no sería aceptable la continui-
dad del estudio si la frecuencia de consecuencias negativas fuera elevada.  

La monitorización se hará a medida que se vayan incluyendo pacientes en el estudio, por lo
que hay que considerar un sistema rápido y fiable de comunicación de resultados a AETSA. Los
datos de cada nuevo paciente se acumularán a los ya recogidos y se aplicarán periódicamente
pruebas secuenciales para determinar si se están superando los números esperados de reacciones
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adversas. Como acontecimientos adversos graves se entienden: muerte, hemorragia intraparen-
quimatosa con secuelas neurológicas discapacitantes y cualquier complicación que pueda poner
en peligro la vida del paciente.

Los pacientes tratados con palidotomía cuando exista sospecha de que se han producido défi-
cits del campo visual se someterán a un estudio oftalmológico, es recomendable asimismo el estu-
dio de estos pacientes mediante potenciales evocados (P100, cuadrantes) para elucidar entre neu-
ropraxia y axonotmesis en vías centrales. En las tomías los potenciales evocados somatosensoria-
les y motores pueden servir para objetivar conservación de los componentes de conducción rápi-
da aferentes y eferentes (somatosensoriales y motores) y elucidar entre neuropraxia y axonotme-
sis en vías centrales, ello no supone que se recomiende su uso sistemático.

10. CONSENTIMIENTO INFORMADO

Una vez que el paciente ha sido aceptado para una intervención concreta y ha sido adecuada-
mente informado, deberá firmar un documento de consentimiento en el que consten las caracterís-
ticas y los riesgos de dicha intervención. Es importante que el paciente tenga unas expectativas rea-
listas de las posibilidades de la cirugía. Entre la información que se aportará al paciente figurará que
la intervención se realiza dentro del proyecto de "uso tutelado" y que sus datos clínicos (excluyendo
cualquier dato de identificación) servirán para conocer los resultados de forma más completa.

AETSA, con las sugerencias de los asesores y de los centros, ha elaborado un guión con 
los contenidos mínimos que deben contener los documentos de consentimiento informado
(Anexo 4).

11. ANÁLISIS DE LOS RESULTADOS

Tendremos los siguientes tipos de variables: dicotómicas (presencia de congelaciones o disto-
nías), cualitativas ordinales que serán tratadas como cuantitativas discretas (ítems de UPDRS),
cuantitativas discretas (número de pacientes que mejoran, fallecimientos) y cuantitativas conti-
nuas (pruebas cronometradas). 

Los resultados de la intervención se estimarán principalmente a través de los siguientes pará-
metros: 

• Proporción de pacientes en quienes desaparecen los síntomas, aislados y agrupados. 

• Proporción de pacientes que consiguen una puntuación mayor o igual a 60 en el índice de
Barthel.

• Proporción de pacientes que consiguen mejorar sus índices de calidad de vida (EuroQol 5D
e índice global del PDQ-39) en más del 30%.

• Proporción de pacientes que consiguen 1, 2 y 3 ó más horas de incremento del periodo
"on" sin disquinesias discapacitantes.

Una estimación de los resultados de la intervención podrá obtenerse de las variables interme-
dias de resultado:

• Proporción de pacientes que han mostrado un cambio hacia la mejoría/empeoramiento
pasando de las puntuaciones 3 ó 4 a las puntuaciones 0-1-2 o viceversa en cada uno de los
déficits evaluados mediante la UPDRS.
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• Proporción de pacientes que en las escalas CDRS (disquinesias y distonías) pasan a tener
puntuaciones inferiores a 3 en todos los segmentos corporales.

• Número de pacientes que han mostrado una reducción igual o superior al 30% del tiempo
en el test cronometrado de la marcha.

El análisis incluirá la aplicación de tests no paramétricos para comparar las puntuaciones
medias obtenidas antes de la intervención con las puntuaciones medias obtenidas en las revisio-
nes.

Los resultados adversos se expresarán de la siguiente manera:

• Mortalidad perioperatoria (prevalencia directamente achacable a la intervención). 

• Causa principal de complicación quirúrgica dentro de las 72 horas.

• Mortalidad del periodo de seguimiento (prevalencia), hasta el segundo año.

• Número de pacientes con complicaciones de efecto persistente (hasta fallecimiento o fin de
seguimiento) o de efecto transitorio (con su duración). Relación de complicaciones. 

• Relación de efectos secundarios, con indicación del número total.

En principio los resultados de la efectividad de la ECP del núcleo subtalámico, de la ECP del
pálido y la palidotomía serán analizadas en conjunto y posteriormente se intentará un análisis de
subgupos. En la medida de lo posible se compararán los resultados que se consiguen con cada
técnica. 

En la medida de lo posible se analizarán los subgrupos distinguidos por el motivo principal
de la indicación, para ello en la hoja de recogida de datos se hará constar el o los motivos prin-
cipales de discapacidad de cada paciente. Se distinguirán los siguientes grupos: temblor, disqui-
nesias, fluctuaciones, disquinesias + fluctuaciones, y otros, epecificando el motivo cuando se trate
de "otros".

12. PLAZOS. CRONOGRAMA

AÑO 2001

JUNIO 

Envío a todos los centros participantes de la versión definitiva del protocolo

Preparación de los centros para introducir las modificaciones necesarias en la dinámica habi-
tual de trabajo. Instalación y familiarización 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

Análisis de la frecuencia de efectos adversos en los primeros grupos de pacientes. 

AÑO 2002

JUNIO

Análisis de resultados provisionales. Resultados a los 6 meses de los pacientes intervenidos en
los primeros 6 meses. 
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DICIEMBRE

Análisis de resultados provisionales. Resultados al año de los pacientes intervenidos en los 
primeros 6 meses. Resultados a los 6 meses de los pacientes intervenidos en un año.
Comprobación de la tasa de pérdidas de seguimiento y de efectos adversos.

AÑO 2003

JUNIO

Análisis de resultados provisionales. Resultados al año de los pacientes intervenidos en el pri-
mer año. 

DICIEMBRE

Análisis de resultados provisionales. Resultados a los 2 años de los pacientes intervenidos en
los primeros 6 primeros meses.

AÑO 2004

JUNIO

Análisis de resultados provisionales. Resultados a los 2 años de los pacientes intervenidos en
el primer año. Resultados al año de los pacientes intervenidos en los 2 primeros años.
Finalización del periodo de uso tutelado de las técnicas cuya muestra se haya podido recoger
en el primer año.

AÑO 2005

JUNIO

Resultados a los 2 años de los pacientes intervenidos en los 2 primeros años. Finalización del
periodo de uso tutelado de las técnicas cuya muestra se haya recogido en dos años.

Redacción del informe con los resultados.
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Sección A. Datos identificadores1.

Nombre:

Apellidos:

Clave del paciente:

Dirección:

Localidad:

Provincia:

Teléfono:

Familiar de contacto:

Sección B. Clave del paciente y datos sociodemográficos básicos.

IDENTIFICACIÓN

CLAVE DEL PACIENTE: FECHA:

CENTRO:
CENTRO QUE REMITE AL PACIENTE:

DATOS DEMOGRÁFICOS

NACIMIENTO POBLACIÓN:

SEXO: H / M PROVINCIA: FECHA

EDAD: (NACIMIENTO):

POBLACIÓN: 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

Anexo 1.  Hojas de recogida de datos

1 Los datos de la sección A no serán transmitidos a las agencias, de modo que la información sobre los casos será anónima.
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SITUACIÓN PROFESIONAL

- ACTIVO Tipo de trabajo:

• Cuenta propia (cupro)

• Cuenta ajena (cuaje)

• Funcionario/a (funci)

• No remunerado (doméstico; voluntariado) (norre)

• Ninguno (ning)

- PASIVO Fuente de ingresos:

• Ninguna (ning)

• Prestación de desempleo/ ayuda familiar 

• Incapacidad temporal – (tipo de trabajo)

• Incapacidad permanente parcial 

• Incapacidad permanente total o  superior 

• Prestación social (ingresos mínimos, etc.) 

• Jubilación 

Descripción trabajo (si procede):

APOYO FAMILIAR

Vive solo/a

Vive con un familiar discapacitado en algún grado

Vive con algún familiar libre de discapacidades

SITUACIÓN 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...... prestan poca o ninguna ayuda

EXPOSICIÓN A TÓXICOS AMBIENTALES

SÍ Especificar (campo abierto)

NO

HÁBITOS TÓXICOS

SÍ           

Hábitos tóxicos

TABACO

ALCOHOL

CANNABIS

COCAINA

HEROINA

LSD

ÉXTASIS

ANFETAMINAS

NO

MANO DOMINANTE: DERECHA / IZQUIERDA / AMBAS 

Sección C. Estudios y valoraciones preoperatorios. 

1. SÍNTOMAS DE LA ENFERMEDAD DE PARKINSON

FECHA DE INICIO DE LOS SÍNTOMAS (AÑO) 

FECHA DE DIAGNÓSTICO (AÑO)

SÍNTOMA 1.-Off LOCALIZACIÓN
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. DEGLUCIÓN

FREEZING

TRASTORNO DE LA MARCHA: SI / NO

CARACTERÍSTICAS: 

OTROS SÍNTOMAS SI / NO DESCRIPCIÓN

DISTONÍAS (blefarospasmo, del pie)

ACATISIA

ALT. DEL SUEÑO

DEPRESIÓN

ESTREÑIMIENTO

ALT. DIGESTIVAS

DISFAGIA

BABEO

ALT. SENSITIVAS

ALT. AUTONÓMICAS (hipotensión ortostática,impotencia....)

CAIDAS FRECUENTES

ESTIMACIÓN DEL TIEMPO TOTAL EN "OFF" (HORAS/DÍA):

HEMICUERPO AFECTADO: DCHO / IZQ / AMBOS

SI AMBOS --- PREDOMINIO: DCHO / IZQ / SIMETRÍA

2. TRATAMIENTOS

FÁRMACOS EMPLEADOS ALGUNA VEZ:
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FÁRMACOS

APOMORFINA

BIPERIDENO

BROMOCRIPTINA

CABERGOLINA

DESMETILSELEGELINA

ENTACAPONE

LDOPA+BENSERACIDA 

LDOPA+BENSERACIDA (liberación retardada)

LDOPA+CARBIDOPA 

LDOPA+CARBIDOPA  (liberación retardada)

LISURIDA

NITECAPONE

PERGOLIDA

PRAMIPEXOL

PROCICLIDINA

ROPINIROLE

SELEGELINA

TRIHEXIFENIDILO

HISTORIA DE LA RESPUESTA A LA LEVODOPA
INICIAL POSITIVA (SÍ /NO):
Periodo de uso de la levodopa INICIO USO:                        FIN USO:      
PERIODO DE BUENA RESPUESTA HASTA FECHA APROXIMADA 
(MES Y AÑO): 

TRATAMIENTO ACTUAL FECHA INICIO (tto actual)

LEVODOPA

AGONISTAS DOPAMINÉRGICOS

APOMORFINA

INHIBIDORES DE LA COMT

INHIBIDORES DE LA MONOAMINOOXIDASA B

AMANTADINA

ANTIOXIDANTES

ANTICOLINÉRGICOS

DOSIS EQUIVALENTE DE LEVODOPA
sobre la base de 100 unidades equivalentes =
100 mg de levodopa estándar
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140 mg de levodopa de liberación 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):

ESTIMACIÓN DEL TIEMPO TOTAL EN "ON" (HORAS/DÍA):

DOSIFICACIÓN DE LA MEDICACIÓN - NÚMERO DE DOSIS DE LEVODOPA.

COMPLICACIONES 
SÍ / NO Fecha de inicio DescripciónDE LA MEDICACIÓN QUE SUELE 

PADECER EL PACIENTE

FLUCTUACIONES

DISQUINESIAS

NEUROPSIQUIÁTRICAS

OTRAS

ESTIMACIÓN DEL TIEMPO EN "ON" CON DISQUINESIAS (HORAS/DÍA)

CIRUGÍA PREVIA:

NO

SÍ  – HEMISFERIO IZQ. – TIPO CÍA PREVIA: 1 /  Tipo cía previa 2:

PALIDOTOMÍA

TALAMOTOMÍA
ECP-PÁLIDO

ECP-NST

ECP- TÁLAMO

Otra

– DCHO              – TIPO CÍA PREVIA 1/ Tipo cía previa 2

Fecha cirugía previa 1

Fecha cirugía previa 2
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3. COMORBILIDAD

OTRAS ENFERMEDADES CRÓNICAS: 

SÍ DESCRIPCIÓN: ENF. CR. 1 / ENF. CR. 2 / ENF. CR. 3

NO

COMORBILIDAD 

1- DEMENCIA 

1- DEPRESIÓN

1- DIABETES

1- ENFERMEDAD DEL TEJIDO CONECTIVO

1- ENFERMEDAD CORONARIA

1- ENFERMEDAD PULMONAR CRÓNICA 

1- ENFERMEDAD VASCULAR PERIFÉRICA

1- INSUFICIENCIA HEPÁTICA LEVE

1- INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA

1- ULCUS GASTRODUODENAL

2- CUALQUIER TUMOR, LEUCEMIA, LINFOMA 

2- DIABETES CON AFECTACIÓN DE ÓRGANOS DIANA

2- INSUFICIENCIA RENAL 

3- INSUFICIENCIA HEPÁTICA MODERADA

OTRAS ENFERMEDADES CRÓNICAS NO INCLUIDAS EN EL GRUPO ANTERIOR
QUE SON DISCAPACITANTES 

SÍ DESCRIPCIÓN (Campo abierto)

NO

4. DIAGNÓSTICO E INDICACIÓN

Neurólogo que establece la indicación: (primer nombre y primer apellido)

CUMPLE LOS CRITERIOS DIAGNÓSTICOS: SÍ / NO

CUMPLE LOS CRITERIOS DE INDICACIÓN: SÍ / 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

DISTONÍAS

FREEZING

CAUSAS DE DISCAPACIDAD QUE INDICAN LA INTERVENCIÓN

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 PREQUIRÚRGICAS

• Aplicación del MMSE:

ORIENTACIÓN:    .....(máx. 10)

FIJACIÓN:    .....(máx. 3)

ATENCIÓN Y CÁLCULO: .....(máx. 5)

MEMORIA:    .....(máx. 3)

LENGUAJE:    .....(máx. 9)

TOTAL:    .....(máx. 30)

• Escala de Montgomery y Asberg:    ......puntos 
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HALLAZGOS RM:

SIN PATOLOGÍA

ATROFIA CEREBRAL (atrocer) (RM)

ANOMALÍAS FOCALES MÚLTIPLES (anofoc) (RM)

TEST DE RESPUESTA DOPAMINÉRGICA

VALORACIÓN MOTORA EN OFF: (ítems 18 al 31 de la UPDRS)

ÚLTIMA TOMA DE MEDICACIÓN - DÍA:  HORA:   
DOSIS (Unidades equivalentes):

VALORACIÓN MOTORA CONJUNTA EN OFF Total :

VALORACIÓN MOTORA EN ON: (ítems 18 al 31 de la UPDRS)

TOMA DE MEDICACIÓN  - DÍA:      HORA:

DOSIS (Unidades equivalentes):

VALORACIÓN MOTORA CONJUNTA EN ON Total :

MEJORÍA ON RESPECTO A OFF: ........................%

6. VALORACIÓN NEUROPSICOLÓGICA PREOPERATORIA

ESCALA DE DEMENCIA DE  MATTIS

ATENCIÓN PD= (Numérico, 2 dígitos)

INICIACIÓN-PERSEVERACIÓN: PD= (Numérico, 2 dígitos)

CONSTRUCCIÓN: PD= (Numérico, 2 dígitos)

CONCEPTUALIZACIÓN: PD= (Numérico, 2 dígitos)

MEMORIA: PD= (Numérico, 2 dígitos)

PUNTUACIÓN DIRECTA TOTAL           PD= (Numérico, 3 dígitos)

EVALUACIÓN DE LAS FUNCIONES EJECUTIVAS

FLUENCIA FONÉTICA CON CONSIGNA (P): (Numérico, 2 dígitos)

FLUENCIA SEMÁNTICA CON CONSIGNA (ANIMALES): (Numérico, 2 dígitos)

TEST DE LETRAS Y NÚMEROS (WAIS-III)        PD= (Numérico, 2 dígitos)

PUNTUACIÓN ESCALAR: (Numérico, 2 dígitos)
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TEST DE CAPACIDAD DE INHIBICIÓN (STROOP TEST):

Número de palabras leídas en 45 segundos: (Numérico, 3 dígitos)

Número de colores nombrados en 45 segundos: (Numérico, 3 dígitos)

Número de colores nombrados en 45 segundos: (Numérico, 3 dígitos)

Puntuación B-Puntuación C: (Numérico, 2 dígitos)

TEST DE APRENDIZAJE VERBAL AUDITIVO DE REY (RAVLT):

Rey1 (Numérico 2 dígitos)

Rey2 (Numérico 2 dígitos)

Rey3 (Numérico 2 dígitos)

Rey4 (Numérico 2 dígitos)

Rey5 (Numérico 2 dígitos)

Rey6 (Numérico 2 dígitos)

TEST VISUAL DE BENTON

ACIERTOS PD= (Numérico, 2 dígitos)

MEMORIA PROCEDIMENTAL

TORRE DE HANOI (4 DISCOS)

TORRE DE HANOI1        PASOS (Numérico 3 dígitos) TIEMPO   (Numérico 3 dígitos)

TORRE DE HANOI2        PASOS N,3D       TIEMPO N,3D

TORRE DE HANOI3        PASOS N,3D        TIEMPO N,3D

TORRE DE HANOI4        PASOS N,3D        TIEMPO N,3D

TORRE DE HANOI5        PASOS N,3D        TIEMPO N,3D

TORRE DE HANOI6        PASOS N,3D        TIEMPO N,3D

7. INCLUSIÓN O EXCLUSIÓN

MÉDICO responsable: (primer nombre y primer apellido)

Cumple los criterios diagnósticos + criterio de inclusión + ausencia de criterios de exclusión:
SÍ / NO

Actuación que se propone:

CIRUGÍA: 

UNILATERAL 1ª vez

UNILATERAL, segunda mismo hemisferio

UNILATERAL, segunda hemisferio contralateral

BILATERAL  en 1 tiempo

BILATERAL en 2 tiempos
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HEMISFERIO

IZQ. ------ 

PALIDOTOMÍA

TALAMOTOMÍA

ECP-PÁLIDO

ECP-NST

ECP- TÁLAMO

Trans. glomo

Subtalamotomía

DCHO. --------- 

Firma el paciente el consentimiento informado: SÍ / NO

EN CASO DE RECHAZO RESUMEN DE LAS CAUSAS DE EXCLUSIÓN

1.

2.

3.

4.

5.

MOTIVOS DE EXCLUSIÓN

RM-ATROFIA CEREBRAL 

ATROFIA MULTISISTÉMICA

CÁNCER AVANZADO

DEMENCIA  (MMSE < 24 O 26)

DEMENCIA-C.LEWI

DEPRESIÓN SEVERA (ESCALA M Y A > 13)

DIAGNÓSTICO NO FIRME 

EDAD ( > 80 AÑOS O < 35 AÑOS) 

ENCEFALOPATÍA VASCULAR 

ENF. GRAVE DEL TEJIDO CONECTIVO 

DISCAPACIDAD MARCADA Y/O INESTABILIDAD POSTURAL EN "ON"

INSUFICIENCIA HEPÁTICA GRAVE 

INSUFICIENCIA RENAL GRAVE 

INSUFICIENCIA RESPIRATORIA GRAVE 

OTRAS ENFERMEDADES CONCOMITANTES 

OTRAS ENFERMEDADES NEUROLÓGICAS 

PARÁLISIS SUPRAN. PROGRESIVA 

PARKINSONISMO NO IDIOPÁTICO 
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PATOLOGÍA 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- ANOMALÍAS QUE DIFICULTAN LA LOCALIZACIÓN

TRATAMIENTO ANTICOAGULANTE O ANTIAGREGANTE ACTIVO

TUMORES O LESIONES CEREBRALES QUE AUMENTAN EL RIESGO
QUIRÚRGICO

RETIRADA DE CONSENTIMIENTO

MOMENTO DE LA EXCLUSIÓN

En primera entrevista

Tras estudios complementarios o prueba de levodopa

Tras sesión clínica de operabilidad

Tras estudio neuropsicológico completo

Durante ingreso para la intervención

8. VALORACIÓN PREOPERATORIA (NÚCLEO DE VALORACIÓN DE PACIENTES
CON ENFERMEDAD DE PARKINSON TRATADOS QUIRÚRGICAMENTE O
NVEP-TQ)

Neurólogo que realiza la valoración: (primer nombre y primer apellido)

8.1. VALORACIÓN EN  OFF: (si se realiza videofilmación tomar en cuenta el protocolo corres-
pondiente)

ÚLTIMA TOMA DE MEDICACIÓN - DÍA:     - HORA

A) UPDRS:

II. Actividades de la vida diaria (determinar en "on" y en "off" referidas a la semana anterior).

5.- Lenguaje.

6.- Salivación.

7.- Deglución.

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.- Caídas (sin relación con el fenómeno de "congelación").

14.- "Congelación" al caminar.

15.- Caminar.

16.- Temblor.

17.- Síntomas o molestias sensitivos relacionados con el parkinsonismo.

SUBTOTAL II:

III. Exploración de aspectos motores (en el momento de la valoración).

18.- Lenguaje:

19.- Expresión facial:

20.- Temblor de reposo en:
Cara:
Labios:
Barbilla:
Temblor de reposo en extremidades superiores:
DCHA: IZQ: MEDIA:
Temblor de reposo en extremidades inferiores:
DCHA: IZQ: MEDIA:
GLOBAL:

21.- Temblor de acción o postural de las manos.
DCHA: IZQ: MEDIA:

TEMBLOR: media de los ítems 20 y 21 para cada miembro superior.          
DCHA: IZQ: MEDIA:

RIGIDEZ CUELLO:         
RIGIDEZ EXTREMIDADES SUPERIORES         
DCHA: IZQ:                              
RIGIDEZ EXTREMIDADES INFERIORES          
DCHA: IZQ:                        

MEDIA HEMICUERPO IZQUIERDO:         
MEDIA HEMICUERPO DERECHO:

22.- RIGIDEZ MEDIA TOTAL:

23.- Golpeteo con los dedos 
DCHA:                     IZQ:                        MEDIA:

24.- Movimientos con las manos 
DCHA:                     IZQ:                        MEDIA:

25.- Movimientos rápidos alternantes de las manos: 
DCHA:                     IZQ:                        MEDIA:

26.- Agilidad con con las piernas  
DCHA:                     IZQ:                        MEDIA:
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BRADICINESIA: media de ítems 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 ítems 14, 27, 28 29 y 30 .

31.- Bradicinesia e hipoquinesia:

VALORACIÓN MOTORA CONJUNTA (suma subescala motora)
Hemicuerpo izquierdo: (suma ítems de comunes e izquierdos)
Hemicuerpo derecho:
Total:

B) ESTADIO DE HOEHN Y YAHR:

Estadio: 

C) ESCALA DE SCHWAB AND ENGLAND:

Puntuación:............%

D) VALORACIÓN DE LA DISCAPACIDAD:

Índice de Barthel:

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, selección del mejor resultado. Comienzo en la diana de la izquierda.
Izquierda.   Tiempo1:         (seg)               Tiempo2:       (seg)
Derecha.    Tiempo1:         (seg)                Tiempo2:       (seg)

TEST CRONOMETRADO DE LOS MIEMBROS INFERIORES 
Prueba de la marcha, haciendo caminar al paciente tan rápido como sea posible siete metros
de ida y siete metros de vuelta incluyendo el giro, registrando el tiempo y el número de pasos.
Opcionalmente anotar el número de episodios de congelamiento si ocurren.
Tiempo empleado en segundos: OFF(      )
Número de pasos: OFF(      )
Número de episodios de congelamiento: OFF(      )
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E) VALORACIÓN ESPECÍFICA DEL HABLA:

Escala de K. Yorkston:

F) VALORACIÓN ESPECÍFICA DE LA DISFAGIA:

Escala de Waxman y col. modificada:

8.2. VALORACIÓN EN ON

PRIMERA TOMA DE MEDICACIÓN - DÍA:     - HORA

- DOSIS (unidades equivalentes):

A) UPDRS:

I. Estado mental, comportamiento y estado de ánimo (referido por el paciente o cuidador, en
la semana anterior).

1.- Deterioro intelectual.

2.- Trastornos del pensamiento (por demencia o intoxicación por medicamentos).

3.- Depresión.

4.- Motivación - iniciativa.

SUBTOTAL I:

II. Actividades de la vida diaria (determinar en "on" y en "off" referidas a la semana anterior).

5.- Lenguaje.

6.- Salivación.

7.- Deglución.

8.- Escritura.

9.- Cortar alimentos y manejar cubiertos.

10.- Vestido.

11.- Higiene.

12.- Dar vueltas en cama y ajustar la ropa de cama.

13.- Caídas (sin relación con el fenómeno de "congelación").

14.- "Congelación" al caminar.

15.- Caminar.

16.- Temblor.

17.- Síntomas o molestias sensitivos relacionados con el parkinsonismo.

SUBTOTAL II:

III. Exploración de aspectos motores (en el momento de la valoración).

18.- Lenguaje:
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19.- Expresión facial:

20.- Temblor de reposo en:
Cara:
Labios:
Barbilla:
Temblor de reposo en extremidades superiores:
DCHA:                     IZQ:                        MEDIA:
Temblor de reposo en extremidades inferiores:
DCHA:                     IZQ:                        MEDIA:
GLOBAL:

21.- Temblor de acción o postural de las manos:
DCHA:                     IZQ:                        MEDIA:

TEMBLOR: media de los ítems 20 y 21 para cada miembro superior.          
DCHA:            IZQ:                MEDIA:

RIGIDEZ CUELLO:         
RIGIDEZ EXTREMIDADES SUPERIORES         
DCHA:                     IZQ:                              
RIGIDEZ EXTREMIDADES INFERIORES          
DCHA:                     IZQ:                        

MEDIA HEMICUERPO IZQUIERDO:         
MEDIA HEMICUERPO DERECHO:

22.- RIGIDEZ MEDIA TOTAL:

23.- Golpeteo con los dedos 
DCHA:                     IZQ:                        MEDIA:

24.- Movimientos con las manos 
DCHA:                     IZQ:                        MEDIA:

25.- Movimientos rápidos alternantes de las manos: 
DCHA:                     IZQ:                        MEDIA:

26.- Agilidad con las piernas
DCHA:                     IZQ:                        MEDIA:

BRADICINESIA: Media de ítems 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 ítems 14, 27, 28 29 y 30 .

31.- Bradicinesia e hipoquinesia:
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IV. Complicaciones del tratamiento (referidas a la semana anterior).

DISQUINESIAS

32.- DURACIÓN. ¿Qué proporción del día vigil están presentes las disquinesias?

0 Ninguna.

1 1-25% del día.

2 26-50% del día.

3 51-75% del día.

4 76-100% del día.

33.- INCAPACIDAD. ¿Hasta qué punto son incapacitantes las disquinesias? (Los datos de
la anamnesis pueden ser modificados por la exploración)

0 No incapacitan en absoluto.

1 Discretamente incapacitantes.

2 Moderadamente incapacitantes.

3 Importantemente incapacitantes.

4 Completamente incapacitantes.

34.- DISQUINESIAS DOLOROSAS. ¿Son dolorosas las disquinesias?

0 No son dolorosas.

1 Discretamente.

2 Moderadamente.

3 Intensamente.

4 Marcadamente.

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, selección del mejor resultado. Comienzo en la diana de la izquierda.
Izquierda.   Tiempo1:         (seg)               Tiempo2:       (seg)
Derecha.    Tiempo1:         (seg)                Tiempo2:       (seg)

VALORACIÓN MOTORA CONJUNTA (suma subescala motora)
Hemicuerpo izquierdo: (suma ítems de comunes e izquierdos)
Hemicuerpo derecho:
Total:

TEST CRONOMETRADO DE LOS MIEMBROS INFERIORES 
Prueba de la marcha, haciendo caminar al paciente tan rápido como sea posible siete metros
de ida y siete metros de vuelta incluyendo el giro, registrando el tiempo y el número de pasos.
Opcionalmente anotar el número de episodios de congelamiento si ocurren.
Tiempo empleado en segundos: OFF(      )
Número de pasos: OFF(      )
Número de episodios de congelamiento: OFF(      )
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35.- PRESENCIA DE DISTONÍA MATUTINA.

0 No.

1 Sí.

FLUCTUACIONES CLÍNICAS.

36.- ¿Hay PERIODOS "OFF" PREDECIBLES en relación temporal con las dosis de
medicación?

0 No.

1 Sí.

37.- ¿Hay PERIODOS "OFF" IMPREDECIBLES en relación temporal con las dosis de
medicación?

0 No.

1 Sí.

38.- ¿Hay PERIODOS "OFF" DE INSTAURACIÓN SÚBITA? 

0 No.

1 Sí.

39.- ¿Qué PROPORCIÓN DEL DÍA vigil está el paciente EN "OFF" de promedio?

0 Ninguna.

1 1-25% del día.

2 26-50% del día.

3 51-75% del día.

4 76-100% del día. 

OTRAS COMPLICACIONES

40.- ¿Tiene el paciente anorexia, náuseas, o vómitos? 

0 = No 

1 = Sí

41.- ¿Hay algún transtorno del sueño, tal como insomnio o hipersomnolencia? 

0 = No 

1 = Sí

42.- ¿Tiene el paciente ortostatismo sintomático? 

(Anotar la tensión arterial) 

0 = No 

1 = Sí

SUBTOTAL IV:

B) ESTADIO DE HOEHN Y YAHR:

Estadio: 
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C) ESCALA DE SCHWAB AND ENGLAND:

Puntuación:............%

D) VALORACIÓN DE LA DISCAPACIDAD:

Indice de Barthel:

E) VALORACIÓN ESPECÍFICA DEL HABLA:

Escala de K. Yorkston:

F) VALORACIÓN ESPECÍFICA DE LA DISFAGIA:

Escala de Waxman y col. modificada:

G) COMPLICACIONES DE LA MEDICACIÓN:

COMPLICACIONES DE LA SI / NO DESCRIPCIÓN
MEDICACIÓN DURANTE LA 
VALORACIÓN

FLUCTUACIONES

DISQUINESIAS (+ aplicar escala de disquinesias)

NEUROPSIQUIÁTRICAS

OTRAS

DISTONÍAS (+ aplicar escala de distonías)

8.3. VALORACIÓN DE LAS DISQUINESIAS Y LAS DISTONÍAS

A) ESCALA "CDRS" DE DISQUINESIAS (HIPERQUINESIAS DE LA FASE ON):

Puntos:

Tipo de disquinesias: Tipo 1, Tipo 2, Tipo 3

B) ESCALA DE DISQUINESIAS (DISTONÍA DE LA FASE OFF):

Puntos:

Tipo de distonías: Tipo 1, Tipo 2, Tipo 3
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8.4. OTROS SÍNTOMAS

OTROS SÍNTOMAS SÍ / NO DESCRIPCIÓN

ALT. DEL SUEÑO

ESTREÑIMIENTO

DISFAGIA

BABEO

ALT. AUTONÓMICAS (hipotensión ortostática, impotencia....)

DOLOR

DISTONÍAS (blefarospasmo, del pie)

ACATISIA

DEPRESIÓN

FREEZING

ALT. DIGESTIVAS

ALT. SENSITIVAS

CAÍDAS FRECUENTES

8.5. DATOS DEL DIARIO PERSONAL

Autoinforme: diario con estado cada hora durante 24 horas. Situaciones: bien, mal, regular,
movimientos, durmiendo. 7 días antes de cada evaluación (ver Anexo 3).

De cada diario se contabilizará: 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/Depresión: ptos

Estado general de salud: ptos

TERMÓMETRO: (escala analógica 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, Cognición, Comunicación, Dolor corporal, Bienestar emocional) y del PDQ-39
Summary Index (puntuación global)

8.7 PESO, TALLA Y TENSIÓN ARTERIAL 

(En las revisiones a los 6, 12 y 24 meses sólo PESO Y TENSIÓN ARTERIAL).

Sección D. Datos de la intervención y del curso clínico en el periodo de hospitalización.

Neurocirujano:

Neurofisiólogo clínico:

Neurólogo:

INTERVENCIÓN:

Primera unilateral

Segunda otro hemisferio

Bilateral en un tiempo

Reintervención mismo lado

Reintervención mismo lado + segunda otro hemisferio

Reintervención bilateral

HEMISFERIO IZQUIERDO

DIANA: pálido, tálamo, nucleo subtalámico, 

TECNICA: ECP, lesión, extracción de electrodos, recambio de electrodos

PROCEDIMIENTO DE LOCALIZACIÓN DE LA DIANA: TAC, RM, fusión de
imágenes, técnica de imagen + ventriculografía 

DATOS ANATÓMICOS: Éstos se obtendrían de los estudios neurorradiológicos  (RM,
ventriculografía o TAC).

• Distancia intercomisural del paciente:

• Anchura máxima del III ventrículo:

RELACIÓN DE LA DIANA TEÓRICA RESPECTO AL PUNTO MEDIO INTER-
COMISURAL (PMI) (con tres mediciones): 

• AP (milímetros anterior o posterior al PMI):

• LAT (milímetros lateral PMI):

• VERT (milímetros por encima o por debajo del PMI):

PROCEDIMIENTO DE IDENTIFICACIÓN DE LA DIANA: 1-estimulación, 2-
registro; 3-potenciales evocados; 4-1 y 2; 5-1, 2 y 3

TIPO DE ESTIMULACIÓN: 1-macroestimulación; 2-microestimulación; 3-1 y 2

TIPO DE REGISTRO: unitario, de campo

• Tipo de potenciales evocados: visuales, somatosensoriales
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NÚMERO DE TRAYECTOS EXPLORATORIOS: (2 dígitos)

Respuestas clínicas observadas: (campo abierto)

DURACIÓN DE LA INTERVENCIÓN:     (minutos)

INCIDENCIAS: (campo abierto)

Relación de la diana definitiva respecto al PMI (milímetros AP, LAT y VERT).

HEMISFERIO DERECHO (id.)

Tipo de sedación: ..........................................

Preparación médica prequirúrgica: ..........................................

HOJA POSTQUIRÚRGICA 

COMPLICACIONES DE LA INTERVENCIÓN leves 1, 2, 3, 4, 5 (Ver listado sección
E) graves 1, 2, 3, 4, 5

Otras  (campos abiertos largos)

COMPLICACIONES DE LA HOSPITALIZACIÓN leves 1, 2, 3, 4, 5 (ver listado 
sección E)

Otras: (campos abiertos largos)

En caso de accidente vascular, describir los déficits: (campos abiertos largos)

Sección E. Valoraciones postoperatorias.

E.1. A los 6 meses: Mismo formulario que los punto 6 y 8 de la Sección C, más los datos del
seguimiento clínico, más la impresión clínica global del médico, de la cuidadora o del cuida-
dor principal y del paciente.

Datos del seguimiento clínico:

TRATAMIENTO ACTUAL (Lista medicamentos)

FECHA DEL TTO. ACTUAL:

DOSIS EQUIVALENTE DE LEVODOPA (en 24 horas)

EFECTOS ADVERSOS RELACIONABLES CON LA INTERVENCIÓN Y/O LA
HOSPITALIZACIÓN: 

LEVES 1 LEVES 2...................LEVES 5

AGITACIÓN PSICOMOTORA

ALUCINACIONES

ANSIEDAD

APRAXIA DE APERTURA DE LOS PÁRPADOS

BABEO
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CEFALEA

CONVULSIONES

DEPRESIÓN

DESEQUILIBRIO

DESORIENTACIÓN TEMPOROESPACIAL

DESPLAZAMIENTO DEL ELECTRODO

DETERIORO INTELECTUAL

DIPLOPIA

DISARTRIA

DISFAGIA

DISMINUCIÓN CONTROL EMOCIONAL

DISMINUCIÓN CONTROL SOCIAL

DISTONÍA DE MIEMBROS

EMPEORAMIENTO DE LA ESCRITURA

EMPEORAMIENTO DE LA MEMORIA

FATIGA

FLEBITIS POR CATÉTER

GANANCIA DE PESO

HEMATOMA SUBDURAL

HEMIBALISMO

HEMORRAGIA INTRAPARENQUIMATOSA

HIPOFONÍA

INCONTINENCIA URINARIA

INFARTO ISQUÉMICO

INFECCIÓN HERIDA QUIRÚRGICA

MENINGITIS

NEUMONÍA

PARESIA DE MIEMBROS

PARESIA FACIAL

PARESTESIAS

PÉRDIDA DE CAMPO VISUAL

ROTURA DEL ELECTRODO

SOMNOLENCIA

TROMBOSIS VENOSA PROFUNDA

ÚLCERA CUTÁNEA
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GRAVES 1...................GRAVES 5

ALUCINACIONES

CEFALEA

CONVULSIONES

DEPRESIÓN

DESEQUILIBRIO

DESORIENTACIÓN TEMPOROESPACIAL

DESPLAZAMIENTO DEL ELECTRODO

DETERIORO INTELECTUAL

DISFAGIA

DISMINUCIÓN CONTROL EMOCIONAL

DISMINUCIÓN CONTROL SOCIAL

DISTONÍA DE MIEMBROS

EMPEORAMIENTO DE LA MEMORIA

FATIGA

GANANCIA DE PESO

HEMATOMA SUBDURAL

HEMIBALISMO

HEMORRAGIA INTRAPARENQUIMATOSA

INFARTO ISQUÉMICO

INFECCIÓN HERIDA QUIRÚRGICA

MENINGITIS

NEUMONÍA NOSOCOMIAL

PARÁLISIS DE MIEMBROS

PÉRDIDA DE CAMPO VISUAL

ROTURA DEL ELECTRODO

SOMNOLENCIA

TROMBOEMBOLISMO PULMONAR

TROMBOSIS VENOSA PROFUNDA

RELACIÓN DE ACONTECIMIENTOS ADVERSOS DE CUALQUIER ÍNDOLE:

CAMBIO DE MEDICACIÓN: SI / NO

NUEVO TRATAMIENTO: FÁRMACOS

UNIDADES EQUIVALENTES
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PÉRDIDA DE SEGUIMIENTO:

SÍ / NO

MOTIVO:

FALLECIMIENTO

ENF. GRAVE

DESCONOCIDO

NEGATIVA DEL PACIENTE

MIGRACIÓN

NUEVA INTERVENCIÓN

OTROS

MESES DE SEGUIMIENTO TOTALES:

IMPRESIÓN CLÍNICA GLOBAL:

Médico: mejor / igual / peor

Cuidador/a principal: mejor / igual / peor

Paciente: mejor / igual / peor

E.2. Al año

Mismo formulario que los punto 6 y 8 de la Sección C, más los datos del seguimiento clínico,
más la impresión clínica global del médico, de la cuidadora o del cuidador principal y del pacien-
te.

E.3. A los 2 años

Mismo formulario que el punto 8 de la Sección C, más los datos del seguimiento clínico, más
la impresión clínica global del médico, de la cuidadora o del cuidador principal y del paciente.
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Anexo 2.  Videofilmación protocolizada

a) Cartel previo con clave del paciente y fecha. 

b) Ficha adjunta con medicación, tiempo después de cirugía y situación de estimuladores
(si los hay).

Grabar sesión vista frontal.

Vista/Actividad Tiempo Detalles

Completamente de frente 30 seg. Paciente sentado aproximadamente a 3
metros de la lente de la cámara, mirando a la
cámara.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 
(ítem 18, 19 y 20)

10 seg.
Variable

Mantener toda la cara en imagen.
Hacer contar al paciente hacia atrás de 
20 a 1.

(Zoom manos y zoom pies)

Primer plano de las manos en 
reposo y de las piernas en reposo)
(ítem 20)

10 seg.+
10 seg.

La imagen debe incluir ambas manos y
ambas piernas.

(Volver a  plano general de frente)

Brazos extendidos
(ítem 21)

10 seg. Brazos extendidos hacia delante a la altura
de los hombros, con las palmas de las
manos hacia abajo y los ojos abiertos.

Dedo - nariz 
Derecho/izquierdo

5 seg.
+5 seg.

Un asistente se sitúa a un lado frente al
paciente con el cuerpo fuera del campo de
la cámara, excepto su dedo.El paciente toca
repetidamente con su dedo índice, el dedo
índice 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
derecho lado izquierdo(ítem 23)

5 seg.
+5 seg.

El paciente golpea los dedos índice y pulgar
en rápida sucesión con la mayor amplitud
posible.

Movimientos con las manos
Derecha
Izquierda
(ítem 24)

El paciente abre y cierra las manos en rápi-
da sucesión con la mayor amplitud posible;
realizar con cada mano por separado.
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Movimientos rápidos alternantes
con las manos
Derecha
Izquierda
(ítem 25)

El paciente realiza movimientos de prona-
ción - supinación de las manos,  en sentido
vertical u horizontal, con la mayor ampli-
tud posible y simultáneamente con ambas
manos.

Grabar sesión vista lateral.

Golpeteo talón 
Derecho
Izquierdo
(ítem 26)

5 seg.
+5 seg.

El paciente golpea sucesivamente el suelo
con el talón derecho en rápida sucesión.
Debe levantarse toda la pierna. La amplitud
del movimiento será aproximadamente de
10 centímetros.

Levantarse de la silla con los brazos
cruzados
(ítem 27)

20 seg. El paciente intenta levantarse de la silla sin
usar los brazos y con ellos cruzados sobre el
pecho.

Visión lateral en bipedestación
(ítem 28)

10 seg. El paciente se mantiene de pié.

Grabar la marcha vista lateral.

Caminar girando rápidamente dos
veces
(ítem 29)

30 seg. El paciente camina 4 - 5 metros, gira, vuel-
ve a caminar, vuelve a  girar  y camina de
nuevo 4 - 5 metros.

Empujar por los hombros
(ítem 30)

10 seg. Un asistente se coloca de espaldas al pacien-
te. El paciente muestra su lado derecho a la
cámara, está de pié, erecto, con los ojos
abietos y los piés ligeramente separados. El
asistente avisa al paciente del empujón. Lo
empuja hacia sí de los hombros y lo suelta. 

Las filmaciones deben archivarse para su posterior análisis por investigadores independientes
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Anexo 3.  Puntuaciones y escalas

TEST MINI-MENTAL (MMSE)

ORIENTACIÓN (1 punto por respuesta correcta) Puntos:
¿En qué año estamos?
¿En qué estación del año estamos?
¿Qué día del mes es hoy?
¿Qué día de la semana es hoy?
¿En qué mes del año estamos?
¿En qué país estamos?
¿En qué provincia estamos?
¿En qué ciudad estamos?
¿Dónde estamos en este momento?
¿En qué piso / planta estamos?

FIJACIÓN (1 punto por objeto nombrado) Puntos:
Nombrar tres objetos a intervalos de un segundo: bicicleta, cuchara, manzana

ATENCIÓN Y CÁLCULO (1 punto por respuesta correcta) Puntos:
Restar de 7 en 7 partiendo de 100. Parar a la 5ª respuesta:
(En caso de dificultades con los números: deletrear en orden inverso la 
palabra "MUNDO", 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 enseña (lápiz, reloj): 0 / 1 / 2 puntos
Repetir: "NI SI, NI NO, NI PERO": 0 / 1
Cumplir cada instrucción: COJA ESTE PAPEL CON LA MANO DERECHA - 
DÓBLELO POR LA MITAD - Y DÉJELO 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. 
Según 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 DEPRESIÓN DE MONTGOMERY Y ASBERG

1.-TRISTEZA APARENTE
Representando abatimiento, pesimismo y desesperación (más que un mero
episodio transitorio de bajo ánimo), reflejado en alteración del habla,
expresión facial y postura).
0 - Sin tristeza / 1 - / 2 - Parece bajo de ánimo 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
Comunica humor deprimido, independientemente de si se refleja en la
apariencia o no. Incluye desánimo, abatimiento o el sentimiento de no poder
ser ayudado y sin esperanza. Puntuar de acuerdo a la intensidad, duración y
grado en que refiere que el humor se vé 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 aún influido por circunstancias
externas / 5 - / 6 - / Tristeza contínua o invariable, miseria o abatimiento.

3.- TENSIÓN INTERNA
Representando sentimientos definidos como enfermedad de malestar,
inquietud, confusión interna, tensión mental debida a pánico, terror o
angustia.
0 - Plácido, sólo una efímera tensión interna / 1 - / 2 - Sentimientos
ocasionales de inquietud y malestar definido como enfermedad / 3 - / 4 -
Sentimientos continuos de tensión interna o pánico intermitente que el
paciente puede vencer sólo con alguna dificultad / 5 - / 6 - Terror o angustia
implacable, pánico aplastante.

4.- DISMINUCIÓN DEL SUEÑO
Referido a la experiencia de reducción en la duración o profundidad del sueño
comparado con el patrón normal del sujeto cuando está bien.
0 - Duerme como siempre / 1 - / 2 - Ligera dificultad para el sueño o ligeramente
reducido, sueño ligero o caprichoso / 3 - / 4 - Reducción del sueño o interrupción
durante al menos 2 horas / 5 - / 6 - Menos de 2 ó 3 horas de sueño.

5.- DISMINUCIÓN DEL APETITO
Referido al sentimiento de pérdida de apetito comparado con cuando se está
bien.
0 - Apetito normal o aumentado / 1 - / 2 - Ligera reducción del apetito / 3 -
/ 4 - Sin apetito, la comida es insípida / 5 - / 6 - Necesita ser persuadido para
comer algo.

6.- DIFICULTAD DE CONCENTRACIÓN
Referido a dificultades en analizar los propios pensamientos junto con una
falta de concentración incapacitante. Puntuar de acuerdo a la intensidad,
frecuencia y grado de incapacidad originada.

Puntos:

Puntos:

Puntos:

Puntos:

Puntos:

Puntos:
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Puntos:

Puntos:

Puntos:

Puntos:

0 - Ninguna dificultad de concentración / 1 - / 2 - Dificutades ocasionales en
la organización de los propios pensamientos / 3 - / 4 - Dificultades para
concentrarse y mantener el pensamiento que reducen la capacidad para leer o
mantener una conversación / 5 - / 6 - Experiencia de estar emocionalmente
paralizado, incapaz de sentir cólera, pesar o placer fracaso completo e incluso
doloroso de tener sentimientos hacia familiares cercanos y amigos.

7.- LASITUD
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
comenzar 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
Referido a una experiencia subjetiva de una reducción del interés por lo que
le rodea, o actividades que normalmente producen placer. Está reducida la
capacidad de reaccionar con una emoción adecuada a circunstancias o gente.
0 - Interés normal en lo que le rodea y en las personas / 1 - / 2 - Reducida
capacidad de diversión con los intereses habituales / 3 - / 4 - Pérdida de interés
en lo que le rodea. Disminución de los sentimientos hacia los amigos y
conocidos / 5 - / 6 - Experiencia de estar emocionalmente paralizado, incapaz
de sentir cólera, pesar o placer y fracaso completo e incluso doloroso de tener
sentimientos hacia familiares cercanos y amigos.

9.- PENSAMIENTOS PESIMISTAS
Referido a pensamientos de culpa, inferioridad, auto-reproches, maldad,
remordimiento y ruina. 
0 - Ningún pensamiento pesimista / 1 - / 2 - Fluctuación 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.- IDEACIÓN SUICIDA
El paciente expresa la idea de que la vida no merece vivirse, de que la muerte
natural sería 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, sólo
ideas pasajeras de suicidio / 3 - / 4 - Probablemente mejor muerto, son
frecuentes las ideas de suicidio y el suicidio se considera com una posible
solución, pero sin planes o intentos específicos / 5 - / 6 - Planes de suicidio
claros para cuando haya una oportunidad, preparación activa para el suicidio.

La puntuación debe basarse en una entrevista clínica yendo desde preguntas amplias acerca de
los síntomas hasta preguntas más detalladas que permiten una puntuación precisa de la gravedad.
El evaluador debe decidir si la puntuación 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 VALORACIÓN DE LA ENFERMEDAD DE PARKINSON
(UPDRS)

I. Estado mental, comportamiento y estado de ánimo (referido por el paciente o cuidador, en
la semana anterior).

1.- Deterioro intelectual.

0 Nulo.

1 Leve. Falta de memoria evidente, con recuerdo parcial de los acontecimientos, sin
otras dificultades.

2 Pérdida moderada de memoria, con desorientación y dificultad moderada para la
resolución de problemas complejos. Alteración funcional discreta, pero evidente, en
el hogar; con necesidad de recordarle ocasionalmente las cosas.

3 Pérdida grave de memoria, con desorientación temporal y, con frecuencia, espacial.
La capacidad para resolver problemas está muy alterada.

4 Pérdida grave de memoria, conservando solamente la orientación personal.
Incapacidad para elaborar juicios o resolver problemas. Requiere mucha ayuda para
mantener el cuidado personal. No se puede quedar solo.

2.- Trastornos del pensamiento (por demencia o intoxicación por medicamentos).

0 No hay.

1 Ensueños 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 sí
mismo.

3.- Depresión.

0 No hay.

1 Períodos de tristeza o sentimientos de culpa mayores de lo normal, aunque nunca
mantenidos durante días o semanas.

2 Depresión mantenida (una semana o más).

3 Depresión mantenida, con síntomas vegetativos (insomnio, anorexia, pérdida de
peso, pérdida de interés).

4 Depresión mantenida, con síntomas vegetativos y pensamientos o intento de suici-
dio.

4.- Motivación - iniciativa.

0 Normal.

1 Menos pujante de lo habitual; más pasivo.

2 Pérdida de iniciativa o desinterés en cuanto a actividades opcionales (no rutinarias).

3 Pérdida de iniciativa o desinterés en las actividades de cada día (rutinarias).

4 Aislado, apartado; pérdida total de la motivación.
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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.- Salivación.

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 mínimo babeo.

3 Marcado exceso de saliva con cierto grado de  babeo.

4 Marcado babeo; requiere constantemente gasa o pañuelo.

7.- Deglución.

0 Normal.

1 Rara vez se atraganta.

2 Se atraganta ocasionalmente.

3 Requiere dieta blanda.

4 Requiere alimentación por sonda nasogástrica o gastrostomía.

8.- Escritura.

0 Normal.

1 Discretamente lenta o pequeña.

2 Moderadamente lenta o pequeña; todas las palabras son legibles.

3 Muy alterada; no son legibles todas las palabras.

4 La mayoría 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 mayoría de los alimentos, aunque con torpeza y lentitud; necesita
cierta ayuda.

3 Le tienen que cortar los alimentos, pero aún 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.

0 Normal.

1 Algo lento, pero no necesita ayuda.

2 Necesita ayuda para ducharse o bañarse, o es muy lento en las actividades higiénicas.

3 Requiere ayuda para lavarse, cepillarse los dientes, peinarse, ir al retrete.

4 Sonda de Foley u otras ayudas mecánicas.

12.- Dar vueltas en la cama y ajustar la ropa de cama.

0 Normal.

1 Algo lento y torpe, pero no precisa ayuda.

2 Puede volverse solo o ajustar las sábanas, pero con gran dificultad.

3 Puede iniciar la sesión, pero no puede volverse o ajustar las sábanas solo.

4 Incapacitado.

13.- Caídas (sin relación con el fenómeno de "congelación").

0 Ninguna.

1 Rara vez.

2 Se cae ocasionalmente (menos de una vez al día).

3 Se cae un promedio de una vez al día.

4 Se cae más de una vez al día.

14.- "Congelación" al caminar.

0 No hay.

1 Rara vez aparece "congelación" al caminar; puede haber titubeo al inicio.

2 "Congelación" ocasional al caminar.

3 "Congelación" frecuente. A veces se cae por causa de este fenómeno.

4 Caídas frecuentes por "congelación".

15.- Caminar.

0 Normal.

1 Leve dificultad. Puede no balancear los brazos o puede tender a arrastrar las piernas.

2 Dificultad moderada, pero requiere poca o ninguna ayuda.

3 Trastorno grave de la marcha que requiere ayuda.

4 No puede caminar, incluso con ayuda.

16.- Temblor.

0 Ausente.

1 Discreto; infrecuentemente presente.

2 Moderado; molesto para el paciente.

3 Intenso; interfiere con muchas actividades.

4 Marcado; interfiere la mayoría de las actividades.

17.- Síntomas sensoriales relacionados con el parkinsonismo.

0 Ninguno.
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1 Ocasionalmente tiene entumecimiento, hormigueo o dolorimiento discreto.
2 Con frecuencia tiene entumecimiento, hormigueo o dolorimiento discreto; no

resulta penoso.
3 Frecuentes sensaciones dolorosas.
4 Dolor extremo.

III. Exploración de aspectos motores (en el momento de la valoración).
18.- Lenguaje.

0 Normal.
1 Pérdida discreta de expresión, dicción y/o volumen.
2 Monótono, farfullado pero comprensible; moderadamente alterado.
3 Muy alterado, difícil de comprender.
4 Ininteligible.

19.- Expresión facial.
0 Normal.
1 Mínima hiponimia; podría ser una cara inexpresiva ("cara de póker") normal.
2 Disminución discreta, pero claramente anormal, de la expresión facial.
3 Hipomimia moderada; labios separados parte del tiempo.
4 Cara de "máscara" o expresión fija con pérdida acusada o completa de la expresión

facial; labios separados más de 0,6 cm.
20.- Temblor de reposo en extremidades superiores.

0 Ausente.
1 Discreto o infrecuentemente presente.
2 Discreto en amplitud y persistente, o de amplitud moderada pero presente sólo de

forma intermitente.
3 De amplitud moderada y presente la mayor parte del tiempo.
4 De gran amplitud y presente la mayor parte del tiempo.

21.- Temblor de acción o postural de las manos.
0 Ausente.
1 Leve; presente con la acción.
2 De amplitud moderada; presente con la acción.
3 De amplitud moderada al mantener la postura en el aire, así como la acción.
4 De gran amplitud; interfiere la alimentación.

22 - Rigidez (valorada en el cuello (axial), extremidades superiores e inferiores según el
movimiento pasivo de las grandes articulaciones, con el paciente relajado y sentado; no
considerar la rigidez "en rueda dentada").
0 Ausente.
1 Discreta o detectable solamente cuando se activa por movimientos en espejo o de

otro tipo.
2 Discreta a moderada.
3 Intensa, pero se consigue con facilidad el movimiento en toda su amplitud.

4 Muy intensa; la amplitud del movimiento se logra con dificultad.
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23.- Golpeteo con los dedos (Finger taps) (el paciente golpea el pulgar con el índice en rápi-
da sucesión con la mayor amplitud posible; realizar con cada mano por separado).

0 Normal.

1 Enlentecimiento discreto y/o reducción 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 acción.

24.- Movimientos con las manos (el paciente abre y cierra las manos en rápida sucesión con
la mayor amplitud posible; realizar con cada mano por separado).

0 Normal.

1 Discreto enlentecimiento y/o reducción de la amplitud.

2 Alteración 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.

25.- Movimientos rápidos alternantes de las manos (movimientos de pronación - supina-
ción de las manos,  en sentido vertical u horizontal, con la mayor amplitud posible y
simultáneamente con ambas manos).

0 Normal.

1 Discreto enlentecimiento y/o reducción 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 talón en rápida sucesión, levantando el
pie entero del suelo; la amplitud del movimiento debe ser alrededor de 7,5 cm).

0 Normal.

1 Discreto enlentecimiento y/o reducción 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 acción.

27.- 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 más de un intento.
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2 Tiene que impulsarse con los brazos en la silla.

3 Tiende a caer hacia atrás y puede tener que intentarlo más 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; podría 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 Flexión marcada con alteración postural extrema.

29.- Marcha.

0 Normal.

1 Camina lentamente; pueden arrastrarse los pies, con pasos cortos, pero sin festina-
ción ni propulsión.

2 Camina con dificultad, pero no requiere ayuda o muy escasa. Puede haber festina-
ción, pasos cortos o propulsión.

3 Trastornos graves de la marcha que requieren ayuda.

4 No puede caminar, incluso con ayuda.

30.- Estabilidad postural (respuesta al tratamiento súbito posterior producido por un tirón
de los hombros mientras el paciente permanece en bipedestación con los ojos abiertos
y los pies discretamente separados; el paciente está avisado).

0 Normal.

1 Retropropulsión, pero se recupera sin ayuda.

2 Ausencia de respuesta postural; se caería si no le sujetara el examinador.

3 Muy inestable; tiende a perder el equilibrio espontáneamente.

4 Incapaz de permanecer en pie sin ayuda.

31.- Bradicinesia e hipoquinesia (combina lentitud, titubeo, disminución del braceo,
pequeña amplitud y pobreza de movimiento en general).

0 No hay.

1 Mínima lentitud que da al movimiento un carácter deliberado; podría 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 reducción en la amplitud.

3 Lentitud, pobreza o pequeña amplitud de movimientos moderada.

4 Lentitud, pobreza o pequeña amplitud de movimientos marcada.

IV. Complicaciones del tratamiento (referidas a la semana anterior).

A.- DISQUINESIAS
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32.- DURACIÓN. ¿Qué proporción del día vigil están presentes las disquinesias?
0 Ninguna.
1 1-25% del día.
2 26-50% del día.
3 51-75% del día.
4 76-100% del día.

33.- INCAPACIDAD. ¿Hasta qué punto son incapacitantes las disquinesias?
0 No incapacitan en absoluto.
1 Discretamente incapacitantes.
2 Moderadamente incapacitantes.
3 Importantemente incapacitantes.
4 Completamente incapacitantes.

34.- DISQUINESIAS DOLOROSAS. ¿Son dolorosas las disquinesias?
0 No son dolorosas.
1 Discretamente.
2 Moderadamente.
3 Intensamente.
4 Marcadamente.

35.- PRESENCIA DE DISTONÍA MATUTINA.
0 No.
1 Sí.

B.- FLUCTUACIONES CLÍNICAS.
36.- ¿Hay PERIODOS "OFF" PREDECIBLES en relación temporal con las dosis de

medicación?
0 No.
1 Sí.

37.- ¿Hay PERIODOS "OFF" IMPREDECIBLES en relación temporal con las dosis de
medicación?
0 No.
1 Sí.

38.- ¿Hay PERIODOS "OFF" DE INSTAURACIÓN SÚBITA? (por ejemplo, en unos
segundos).
0 No.
1 Sí.

39.- ¿Qué PROPORCIÓN DEL DÍA vigil está el paciente EN "OFF" de promedio?
0 Ninguna.
1 1-25% del día.
2 26-50% del día.
3 51-75% del día.
5 76-100% del día. 
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OTRAS COMPLICACIONES 

40.- ¿Tiene el paciente anorexia, náuseas o vómitos? 

0 = No 

1 = Sí

41.- ¿Hay algún transtorno del sueño, tal como insomnio o hipersomnolencia? 

0 = No 

1 = Sí

42.- ¿Tiene el paciente ortostatismo sintomático? 

(Anotar la tensión arterial) 

0 = No 

1 = Sí

ESTADIOS DE HOEHN Y YAHR

ESTADIO 0: Ausencia de signos patológicos.

ESTADIO 1: Alteración unilateral.

ESTADIO 1,5: Alteración unilateral con afectación axial.

ESTADIO 2: Alteración bilateral, sin deterioro del equilibrio.

ESTADIO 2,5: Alteración bilateral leve con recuperación en la prueba del empujón.

ESTADIO 3: Alteración bilateral leve a moderada; cierta inestabilidad postural; física-
mente independiente.

ESTADIO 4: Incapacidad grave; capaz todavía 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 limitación. Esencialmente normal. No percibe ninguna dificultad. 

90% = Completamente independiente. Capaz de realizar todos los quehaceres con cierto grado
de lentitud, dificultad o limitación. Podría demorarse en su realización 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
realización hasta el doble de tiempo. Consciente de su dificultad y lentitud. 

70% = No es completamente independiente. Más dificultad con algunos quehaceres. Le llevan
tres o cuatro veces más de tiempo. Debe dedicar gran parte del día 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 sólo hacer
pocos sin ayuda.
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30% = Con esfuerzo hace ocasionalmente algún quehacer sólo o lo inicia sólo. Requiere mucha
ayuda. 

20% = No hace nada sin ayuda. Puede colobarar un poco en algún quehacer. Invalidez grave. 

10% = Totalmente dependiente, desvalido. Invalidez completa. 

0% = Las funciones vegetativas como deglución, micción y defecación no se realizan con nor-
malidad. Confinación a la cama.

ÍNDICE DE BARTHEL

En la situación en que se encuentra actualmente dígame que cosas es capaz de hacer.

ALIMENTACIÓN

• 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.

BAÑO

• 5 puntos si capaz de lavarse entero solo, incluyendo entrar y salir de la bañera

• 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

DEFECACIÓN

• 10 CONTINENTE E INDEPENDIENTE, usa solo el supositorio o el enema...

• 5 ALGUNA DEFECACIÓN NO CONTROLADA

• 0 INCONTINENTE (o necesita que le suministren el enema)

MICCIÓN·

• 10 CONTINENTE

• 5 ESCAPE OCASIONAL, usa los dispositivos por sí mismo

• 0 INCONTINENTE 
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ESCALA DEL HABLA DE K.YORKSTONE

DEAMBULACIÓN

• 15 INDEPENDIENTE, al menos 50 metros solo, vale que use bastón o muleta

• 10 NECESITA AYUDA, supervisión física 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

• 5 NECESITA AYUDA física o verbal

• 0 INCAPAZ

TRANSFERENCIA (TRASLADO ENTRE SILLA Y CAMA O VICEVERSA)

• 15 INDEPENDIENTE

• 10 NECESITA AYUDA, POCA (un poco de ayuda física o presencia y supervisión verbal)

• 5 NECESITA AYUDA, MUCHA (una persona entrenada o dos personas), puede estar
sentado

• 0 INCAPAZ, NO SE MANTIENE SENTADO

10  Habla normal.

9 Habla completamente adecuada; presentes pequeños trastornos de la voz.

8 Habla completamente comprensible, pero la voz o el ritmo del habla están alterados.

7 La comunicación se consigue con facilidad, pero los trastornos del habla le restan satis-
facción.

6 El habla puede ser siempre entendida si el que escucha le presta cuidadosa atención;
tanto la articulación como la voz pueden ser defectuosas.

5 Para la comunicación se emplea siempre el habla, pero la articulación es muy defectuo-
sa, por lo general se usan frases completas.

4 Para la comunicación se suele usar el habla, pero la articulación la hace difícilmente 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 comunicación, pero existe dificultad en
iniciar la vocalización, puede haber pausas en medio de las frases con imposibilidad de
continuar hablando.

2 La vocalización sirve para llamar la atención sobre la persona. 

1 La vocalización raramente se emplea con el objetivo de comunicar algo.
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ESCALA DE DISFAGIA (MODIFICADA DE WAXMAN Y COL)

Puntuación Descripción

0 Mecanismo de deglución normal

1 Disfagia mínima. El paciente puede referir un cambio en la sensación durante
la deglución. No se necesita modificar la dieta. (La videodeglución muestra
ligera desviación del patrón normal de deglución)

2 Disfagia leve - disfagia orofaríngea que puede manejarse con consejos específi-
cos sobre la deglución. Puede estar indicado introducir ligeras modificaciones
en la consistencia de la dieta.

3 Disfagia moderada: existe riesgo de aspiración que puede reducirse mediante
maniobras específicas de deglución y modificaciones en la consistencia de la
dieta. La duración de la comida está significativamente aumentada y requiere
supervisión durante las comidas. Pueden estar indicados los suplementos dieté-
ticos. (Videofluoroscopia: pueden verse trazas de aspiración de una o varias
consistencias)

4 Disfagia severa: el paciente aspira siempre algo, de modo que se recomienda
que el paciente sólo tome pequeñas cantidades de algunas consistencias o bien
no tome nada por boca. Reflejo tusígeno ausente o no protector. Se requiere un
método alternativo de alimentación para mantener las necesidades nutriciona-
les del paciente.

ESCALA "CDRS" DE DISQUINESIAS (HIPERQUINESIAS DE LA FASE ON)

Realizando las tareas que propone la sección motora de la UPDRS: hablando, cerrando y
abriendo las manos, golpeando pulgar con índice, alternando la mano entre pronación y supina-
ción, moviendo la pierna, levantándose de la silla y haciendo los tests cronometrados.  

0 = No se observan

1 = Leves, no interfieren con los actos motores voluntarios involucrados en la realización de las
tareas que se valoran

2 = Moderadas, aunque interfieren con los actos motores voluntarios involucrados en la reali-
zación de las tareas que se valoran, éstas pueden ser realizadas

3 = Severas, hay importante interferencia con los actos motores voluntarios involucrados en la
realización de las tareas que se valoran y la realización queda muy limitada

4 = Extremas, no se pueden completar los actos motores voluntarios involucrados en la reali-
zación de las tareas que se valoran

Para 1 CARA (incluyendo mandíbulas, 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 máxima puntuación observada a cada segmento (Puntuación máxima total 28)

ESCALA DE DISQUINESIAS (DISTONÍA DE LA FASE OFF)

Realizando las tareas que propone la sección motora de la UPDRS: hablando, cerrando y
abriendo las manos, golpeando pulgar con índice, alternando la mano entre pronación y supina-
ción, moviendo la pierna, levantándose de la silla y haciendo los tests cronometrados.  

0 = No se observan

1 = Leves, no interfieren con los actos motores voluntarios involucrados en la realización de las
tareas que se valoran

2 = Moderadas, aunque interfieren con los actos motores voluntarios involucrados en la reali-
zación de las tareas que se valoran, éstas pueden ser realizadas

3 = Severas, hay importante interferencia con los actos motores voluntarios involucrados en la
realización de las tareas que se valoran y la realización queda muy limitada

4 = Extremas, no se pueden realizar los actos motores voluntarios involucrados en la realización
de las tareas que se valoran

Para 1 CARA (incluyendo mandíbulas, 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 máxima puntuación observada a cada segmento (Puntuación máxima total 28).

TIPO DOMINANTE DE MOVIMIENTO ANORMAL

Se sugiere la siguiente terminología: acatisia, atetosis, balismo, corea, coreoatetosis, distonía,
movimiento en espejo, mioclonia y otros.

PATRONES DE RESPUESTA

Se sugiere la siguiente terminología: distonía off, distonía de fin de dosis, hiperquinesia mono-
fásica de pico de dosis, hiperquinesia bifásica.

DATOS DEL DIARIO PERSONAL

Autoinforme: diario con estado cada hora durante 24 horas. Situaciones: bien, mal, regular,
dormido, movimientos.

Una semana antes de cada evaluación.
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PROPUESTA PARA EL DIARIO 

FECHA: CLAVE DEL PACIENTE:

ESTADO MAÑANA 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 situación denominada "off" o de bloqueo del movimiento. Es
cuando el/la paciente no ha apreciado efecto alguno de la medicación y tiene una mayor dificul-
tad para moverse y rigidez. Algunos/as pacientes pueden tener un temblor rítmico más o menos
intenso. 

"Regular": Corresponde con una situación intermedia, también denominada "on parcial". Es
cuando el/la paciente ha apreciado el efecto de la medicación pero no de forma importante, per-
sistiendo cierto grado de dificultad para moverse, rigidez o temblor.

"Bien": Corresponde con la situación denominada "on" o de buena movilidad. Es cuando la
medicación ha hecho su mejor efecto, encontrándose 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 situación denominada "on con  disquine-
sias".  Es cuando la medicación ha hecho su mejor efecto, pero el paciente presenta importantes
movimientos involuntarios que le incapacitan para realizar sus actividades. (El temblor rítmico
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, ¿con qué frecuencia ha tenido durante el
último mes los siguientes problemas o sentimientos?

1. Dificultad para realizar las actividades 
de ocio que le gustaría hacer

2. Dificultad para realizar tareas de la
casa (e.j. reparaciones, cocinar, orde-
nar cosas decorar, limpieza, …..)

Nunca Ocasional-
mente

Algunas
veces

Frecuente-
mente

Siempre o
incapaz
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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
gustaría

7. Problemas para moverse en sitios
públicos

8. Necesidad de que alguien le acompa-
ñara cuando salía a la calle

9. Sensación de miedo o preocupación
por si se caía en público 

10. Permanecer confinado en casa más
tiempo del que usted desearía 

11. Dificultades para su aseo 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. Sensación de depresión

18. Sensación de soledad y aislamiento

19. Sensación de estar lloroso o con
ganas de llorar

20. Sensación de enfado o amargura

21. Sensación de ansiedad o nerviosismo

22. Preocupación acerca de su futuro

23. Tendencia a ocultar su enfermedad
de Parkinson a la gente

24. Evitar situaciones que impliquen
comer o beber en público

25. Sentimiento de vergüenza en público
debido a tener la enfermedad de
Parkinson

26. Sentimiento de preocupación por la
reacción de otras personas hacia
usted

Nunca Ocasional-
mente

Algunas
veces

Frecuente-
mente

Siempre o
incapaz



El uso tutelado como mecanismo de actualización de las prestaciones: resultados de la experiencia piloto

211

27. Problemas en las relaciones persona-
les con las personas íntimas

28. Falta de apoyo de su esposo/a o pare-
ja de la manera que usted necesitaba
Si usted no tiene esposo/a o pareja, mar-
que esta casilla, por favor 

29. Falta de apoyo de sus familiares o
amigos íntimos de la manera que
usted necesitaba

30. Quedarse inesperadamente dormido
durante el día

31. Problemas para concentrarse; por
ejemplo, cuando lee o ve la televisión

32. Sensación 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. Sensación de que la gente le ignora

37. Calambres musculares o espasmos
dolorosos

38. Molestias o dolores en las articulacio-
nes o en el cuerpo

39. Sensaciones desagradables de calor o
frío

Nunca Ocasional-
mente

Algunas
veces

Frecuente-
mente

Siempre o
incapaz

Por favor, compruebe que ha contestado todas las preguntas. Gracias por contestar este cues-
tionario.

(Nota: Éste es un formato informativo. Los pacientes emplearán el formato oficial. La puntuación 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) Explicación de por qué se propone al paciente la intervención.

2) Que no se trata de un tratamiento curativo de la enfermedad sino de un tratamiento 
sintomático sobre determinadas manifestaciones clínicas, 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 farmacológico seguirá siendo necesario tras la intervención de forma
general.

4) Características de la intervención: en qué consiste, qué acción tiene, cuánto dura, cómo
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 años.

6) Riesgos de la intervención, medidas que se han tomado para reducir los riesgos (como cri-
terios de exclusión).

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, conexión/desconexión, necesidad de un seguimiento estrecho en el
centro de referencia, necesidad de cambiar la batería cuando se agote, dificultades si preci-
sa con posterioridad estudios con RM.

9) Que la intervención se incluye dentro de un uso tutelado.

10) Información sobre el uso que se va a hacer de los datos. Compromiso de que los datos
que se trasmitiran serán anónimos.

11) Texto igual o semejante a: Al firmar este documento, usted afirma haber leído y compren-
dido la información que arriba consta así 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 explicación, sin que ello suponga una dis-
criminación 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 subtalamotomía y los trasplantes además de esta informa-
ción, deben explicar que se trata de un procedimiento experimental, las características 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 único documento o bien en un documento
más sencillo que es acompañado de un folleto informativo con la información más des-
criptiva. Dada la cantidad de información que se le debe dar al paciente y que hay varias
posibles técnicas, esta alternativa puede ser la más práctica.

En el ejemplo 1 se incluye una propuesta de consentimiento informado largo para la palido-
tomía y la ECP del pálido y del núcleo subtalámico en la que cada centro tendría que ampliar
algunos detalles. Un guión semejante podría seguirse para la talamotomía y la ECP del tálamo.

En el ejemplo 2 se propone un consentimiento informado mínimo, en el caso de que se deci-
da proporcionar el grueso de la información en un folleto explicativo.

4.2 EJEMPLOS

Ejemplo 1:

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA CIRUGÍA DE
LA ENFERMEDAD DE PARKINSON

Usted padece una enfermedad de Parkinson avanzada cuyos síntomas le incapacitan, sin que
numerosas pruebas de tratamientos con medicamentos hayan podido mejorar su situación. Tras
haber sido estudiado en este centro asistencial, su neurólogo considera que puede beneficiarse de
uno de los tratamientos quirúrgicos que se practican en la actualidad. En su caso se le propone 

La palidotomía, que consiste en la destrucción de una pequeña porción de tejido cerebral
situado en la zona del cerebro denominada "Globo Pálido".

La estimulación cerebral profunda del globo pálido, que consiste en la colocación perma-
nente de unos electrodos en una zona cerebral llamada "Globo Pálido".

La estimulación cerebral profunda del núcleo subtalámico, que consiste en la colocación
permanente de unos electrodos en una zona cerebral llamada "Núcleo Subtalámico".

El objetivo de este tratamiento es reducir la actividad anómala de determinadas zonas cere-
brales, con lo que se pretende reducir sus síntomas y permitirle disfrutar de una mejor calidad de
vida. 

Los tratamientos que persiguen este mismo fin son la palidotomía, la estimulación cerebral
profunda del pálido y la estimulación cerebral profunda del núcleo subtalámico. Otra alterna-
tiva es el trasplante de células del glomo carotídeo. De todas estas técnicas el neurólogo que le atien-
de le dará la información que usted solicite. En el centro donde está siendo atendido las técnica que
se realizan son: ..................................................................................................

Del tratamiento que se le ofrece se han comunicado hasta el momento resultados promete-
dores a corto y medio plazo (hasta 2 años y a veces más), 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 predicción de la cantidad de mejoría en cada caso no son sufi-
cientemente conocidos, por lo que el tratamiento quirúrgico de la enfermedad de Parkinson aún
es objeto de numerosos estudios en todo el mundo. Además, el Sistema Nacional de Salud está
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actualmente sometiendo este tipo de intervenciones a un uso tutelado, que supone recoger los
datos relativos a la situación clínica, la operación y la evolución tras la intervención, de todos los
pacientes, para conocer mejor la utilidad de la misma. También debe saber que la mejoría se pro-
ducirá principalmente en el lado contrario al lado del cerebro donde será intervenido en caso de
que su operación sea unilateral.

(palidotomía)

El tipo de intervención que le realizaremos tendrá una duración estimada de ........ horas y
usted estará consciente durante toda la intervención. En primer lugar se le colocará un marco
de esterotaxia....... A continuación .........

Previamente a la intervención se realizarán diversas evaluaciones clínicas, incluyendo estudio
oftalmológico, neuropsicológico y resonancia magnética cerebral. Tras la operación deberá acudir
a las visitas de seguimiento que le sean indicadas, al menos a los  6, 12 y 24 meses, así como seguir
las recomendaciones que se le hagan sobre el tratamiento farmacológico. En caso de...

(estimulación cerebral profunda) 

El tipo de intervención que le realizaremos tendrá una duración estimada de ........ horas y
usted estará consciente durante toda la intervención. En primer lugar se le colocará un marco
de esterotaxia....... A continuación .........

Previamente a la intervención se realizarán diversas evaluaciones clínicas, incluyendo estu-
dio oftalmológico, neuropsicológico y resonancia magnética cerebral. Tras la operación debe-
rá 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 revisión. Además deberá acudir a las
visitas de seguimiento que le sean indicadas, al menos a los  6, 12 y 24 meses, así como seguir
las recomendaciones que se le hagan sobre el tratamiento farmacológico. En caso de.....

A pesar de la correcta realización 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 infección de la herida quirúrgica. Otros son
específicos de la palidotomía / estimulación cerebral profunda del globo pálido / estimulación
cerebral profunda del núcleo subtalámico.

(palidotomía) 

En general, estos efectos no son muy frecuentes. Entre el 10 - 25% de los casos los pacien-
tes tienen uno o más 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, depresión, empeoramiento de la
memoria, empeoramiento del equilibrio, aumento del deterioro intelectual, escritura más difi-
cultosa y fatiga y somnolencia. Puede producirse un aumento de peso y se han citado también:
disminución de la capacidad de aprendizaje, disminución del control social e intelectual y dis-
minución 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
músculos de la cara o de los miembros, torpeza en el habla, descoordinación de los movimien-
tos del pie, crisis epilépticas, babeo, cansancio extremo y confusión.

En el caso de que la intervención sea bilateral se piensa que los efectos adversos son más
frecuentes y más acusados.

(estimulación pálido)

En general estos efectos adversos son poco frecuentes. ...% de los casos los pacientes tie-
nen uno o más 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 más habitual es que se trate de problemas poco impor-
tantes o pasajeros, como pequeños hematomas, desorientación transitoria, roturas de material,
infecciones de la herida quirúrgica. 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 acompañe de sensación de hormigueo en alguna parte
del cuerpo, pero en la mayoría 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 disminución de la fluidez en el habla y de un aumento de peso.

En el caso de que la intervención sea bilateral se piensa que los efectos adversos son algo
más frecuentes y acusados.

(estimulación NST)

En general estos efectos adversos son poco frecuentes...% de los casos los pacientes tienen uno
o más 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 más habitual es que se trate de problemas poco importantes o pasajeros, como
pequeños hematomas, desorientación transitoria, roturas de material, infecciones de la herida qui-
rúrgica. 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
párpados. También suele ser frecuente que el encendido del aparato se acompañe de sensación de
hormigueo en alguna parte del cuerpo, pero en la mayoría 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 disminución de la fluidez en el habla y de un aumento de peso.

En el caso de que la intervención sea bilateral se piensa que los efectos adversos pueden ser
más frecuentes y a veces más acusados.

Existen otros riesgos derivados de la situación clínica 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 coagulación, enfermedades cardiopulmonares, exis-
tencia de prótesis, marcapasos, desfibriladores, medicaciones actuales o cualquier otra circunstan-
cia que padezca. Si durante la intervención quirúrgica surgiera la necesidad de tener que utilizar
alguna otra técnica o procedimiento, así como administrar una transfusión sanguínea, usted
autoriza a estos equipos médicos a realizarlo.

Estando esta intervención sometida a uso tutelado por el Sistema Nacional de Salud, el uso y tra-
tamiento de los datos registrados se ajustará a los principios de confidencialidad establecidos por la
ley y en ningún caso se comunicarán aquellos datos personales que permitan su identificación.

Al firmar este documento, usted afirma haber leído y comprendido la información que arri-
ba consta, así 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
explicación, sin que ello suponga una discriminación o perjuicio en su asistencia.

D/Dª ………………………………con DNI nº ……………………. en calidad de pacien-
te, o D/Dª …………………………………………….. con DNI nº …………………….. en
calidad de representante legal del paciente, libre y voluntariamente CONSIENTO al equipo médi-
co-quirúrgico que designe el Servicio de Neurocirugía a la realización de una

palidotomía, técnica sometida a uso tutelado por el Sistema Nacional de Salud, y estando
conforme con la información dada por el Dr. D/Dª ……………………………………….
sobre los fines, alternativas, métodos, ventajas, inconvenientes y pronóstico de la misma, así
como de los riesgos que existen, firmo el presente documento.

estimulación cerebral profunda del pálido, intervención quirúrgica para la implantación de
un electrodo intracerebral en el núcleo pálido, técnica sometida a uso tutelado por el Sistema
Nacional de Salud y estando conforme con la información dada por el Dr. D/Dª
…………………………………sobre los fines, alternativas, métodos, ventajas, inconvenientes
y pronóstico de la misma, así como de los riesgos que existen, firmo el presente documento.

estimulación cerebral profunda del núcleo subtalámico, intervención quirúrgica para la
implantación de un electrodo intracerebral en el núcleo subtalámico, técnica sometida a uso
tutelado por el Sistema Nacional de Salud y estando conforme con la información dada por
el Dr. D/Dª ………………………………………. sobre los fines, alternativas, métodos,
ventajas, inconvenientes y pronóstico de la misma, así 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 podrá diferir la firma  para reflexionar durante un plazo acordado y recibirá una copia del docu-
mento de consentimiento informado.
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Ejemplo 2:

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA CIRUGÍA DE
LA ENFERMEDAD DE PARKINSON

Usted padece una enfermedad de Parkinson avanzada cuyos síntomas le incapacitan sin que
numerosas pruebas con medicamento hayan podido mejorar su situación. Tras haber sido estu-
diado en este centro asistencial, su neurólogo considera que puede beneficiarse de uno de los tra-
tamientos quirúrgicos que se practican en la actualidad. En su caso se le propone… 

La talamotomía, que consiste en la destrucción de una pequeña porción de tejido cerebral
situado en la zona del cerebro denominada "Tálamo".

La estimulación cerebral profunda del tálamo, que consiste en la colocación permanente de
unos electrodos en una zona cerebral llamada "Tálamo".

La palidotomía, que consiste en la destrucción de una pequeña porción de tejido cerebral
situado en la zona del cerebro denominada "Globo Pálido"

La estimulación cerebral profunda del pálido, que consiste en la colocación permanente de
unos electrodos en una zona cerebral llamada "Globo Pálido".

La estimulación cerebral profunda del núcleo subtalámico, que consiste en la colocación per-
manente de unos electrodos en una zona cerebral llamada "Núcleo Subtalámico".

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 síntomas 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 años), 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 predicción de la cantidad de mejoría en cada caso
no son suficientemente conocidos, por lo que el tratamiento quirúrgico de la enfermedad de
Parkinson es objeto de numerosos estudios en todo el mundo. En el Estado español, el Sistema
Nacional de Salud está 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 acción, el funcionamiento básico y el uso del dispositivo se lo explica-
mos con la entrega de un folleto informativo que se adjunta, que facilita de forma gráfica y
sencilla su adecuada comprensión. En este folleto le explicamos también cómo transcurre la
intervención, su duración, la forma en que se le pedirá que coopere, el tipo de molestias que
puede sentir...

Palidotomía:

El tipo de intervención que le realizaremos tendrá una duración estimada de ........ horas y
usted estará consciente durante parte de la intervención. 

Estimulación cerebral profunda:

El tipo de intervención que le realizaremos tendrá una duración estimada de ........ horas y
usted estará consciente durante parte la intervención. 
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A pesar de la correcta realización 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 infección de la herida quirúrgica. 

Otros son específicos de la palidotomía, como la pérdida de un sector del campo visual, o de
la estimulación cerebral profunda, como la apraxia de la apertura de los párpados.

Entre el 10 - 14% de los casos los pacientes tienen uno o más 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-
ría de las veces se trata de efectos pasajeros o bien tolerados.

Existen otros riesgos derivados de la situación clínica 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 coagulación, enfermedades cardiopulmonares, exis-
tencia de prótesis, marcapasos, desfibriladores, medicaciones actuales o cualquier otra circunstan-
cia que padezca. Si durante la intervención quirúrgica surgiera la necesidad de tener que utilizar
alguna otra técnica o procedimiento, así como administrar una transfusión sanguínea, usted
autoriza a estos equipos médicos a realizarlo.

Tras la inervención será necesario que acuda a consultas de revisión, su neurológo le infor-
mará de las revisiones regladas necesarias (como mínimo a los 6, 12 y 24 meses) y de los moti-
vos por los que debe consultar de forma no reglada.

La realización de esta intervención está sometida a uso tutelado por el Sistema Nacional de
Salud, recibiendo la máxima atención, calidad de cuidados y supervisión, y registrándose los
datos de la intervención quirúrgica relativos al paciente, la operación, su situación clínica y evo-
lución tras la intervención. El uso y tratamiento de los datos registrados se ajustará a los princi-
pios de confidencialidad establecidos por la ley. En ningún caso se comunicarán datos persona-
les que permitan su identificación. 

Al firmar este documento, usted afirma haber leído y comprendido la información que arri-
ba consta, así 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
explicación. 

D/Dª ……………………………………………. con DNI nº ……………………. en
calidad de paciente, o D/Dª …………………………………………….. con DNI nº
……………………..  en calidad de representante legal del paciente, libre y voluntariamente
CONSIENTO al equipo médico-quirúrgico a la realización de una 

Palidotomía

Talamotomía

Estimulación cerebral profunda del pálido
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Estimulación cerebral profunda del tálamo

Estimulación cerebral profunda del núcleo subtalámico

Técnica sometida a uso tutelado por el Sistema Nacional de Salud, y estando conforme con
la información dada por el Dr. D/Dª ………………………………………. sobre los fines,
alternativas, métodos, ventajas, inconvenientes y pronóstico de la misma, así 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 quirúrgico a pacientes con enfermedad de Parkinson

IDENTIFICACIÓN

NOMBRE Y APELLIDOS

CENTRO FECHA:

DATOS DEMOGRÁFICOS

NACIMIENTO POBLACIÓN:

SEXO: H / M PROVINCIA: FECHA:

RESIDENCIA POBLACIÓN:

PROVINCIA: DESDE FECHA:

DIAGNÓSTICO Y TRATAMIENTOS DE LA ENFERMEDAD DE PARKINSON

FECHA DE INICIO DE LOS SÍNTOMAS (AÑO) 

FECHA DE DIAGNÓSTICO (AÑO)

CUMPLE LOS CRITERIOS DIAGNÓSTICOS: SI / NO

FÁRMACOS 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 (SÍ /NO):

PERIODO DE BUENA RESPUESTA:

TIEMPO EN ON ACTUAL (POR DOSIS): Horas

ESTIMACIÓN DEL TIEMPO TOTAL EN "ON": (Horas/día)

DOSIFICACIÓN DE LA MEDICACIÓN: Nº dosis

SÍNTOMAS ACTUALES 

SÍNTOMA SÍ / NO LOCALIZACIÓN

TEMBLOR Msi

Msd

RIGIDEZ Msi

Mii

Msd

Mid

Cuello

BRADICINESIA

ESTABILIDAD POSTURAL

ALT.LENGUAJE

ALT. DEGLUCIÓN

"FREEZING"

OTROS SÍNTOMAS SÍ / NO DESCRIPCIÓN

DISTONÍAS (blefarospasmo, del pie)

ALT. DEL SUEÑO

ESTREÑIMIENTO

DISFAGIA

BABEO

ALT. SENSITIVAS

ALT. DIGESTIVAS

DEPRESIÓN

ACATISIA

ALT. AUTONÓMICAS (hipotensión ortostática, impotencia...)
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ESTIMACIÓN DEL TIEMPO TOTAL EN "OFF": (horas/día)

COMPLICACIONES SÍ / NO DESCRIPCIÓN
DE LA MEDICACIÓN

FLUCTUACIONES

DISQUINESIAS

NEUROPSIQUIÁTRICAS

OTRAS

ESTIMACIÓN DEL TIEMPO EN "ON" CON DISQUINESIAS: (horas/día)

TRASTORNO DE LA MARCHA CARACTERÍSTICAS
SÍ / NO:

PUNTUACIÓN EN ESCALA VALORACIÓN UPDRS -motora:

PUNTUACIÓN EN ESCALA VALORACIÓN UPDRS -total:

ESCALA HOEHN Y YAHR

ON: 

OFF:

PUNTUACIÓN EN TEST MINIMENTAL: 

OTRAS ENFERMEDADES CRÓNICAS DISCAPACITANTES

SÍ       DESCRIPCIÓN:

NO

Considero que el paciente:

NO puede beneficiarse de tratamiento quirúrgico

SÍ puede beneficiarse de tratamiento quirúrgico y, por tanto, SÍ debe ser valorado en una unidad de neuro-
cirugía funcional que disponga de tratamiento mediante neurocirugía funcional de esta patología.

EN CASO DE EXCLUSIÓN INDICAR EL MOTIVO:

Fecha y firma:
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Anexo 6. Tabla de comparación con el protocolo Capsit

ASPECTO DEL
PROTOCOLO

COMPARACIÓN DE LOS CRITERIOS DEL USO TUTELA-
DO EN RELACIÓN AL PROTOCOLO CAPSIT

CAPSIT USO TUTELADO

Criterios de inclusión Diagnóstico: Presencia de, al
menos, dos síntomas: temblor
de reposo, rigidez en rueda
dentada, bradiquinesia y afec-
tación de reflejos posturales.
Y, al menos, un síntoma: bra-
diquinesia, temblor de reposo.
Mínimo 5 años de duración
de la enfermedad.
Exclusión de parkinsonismo
secundario a: trauma, tumor
cerebral, infección, enferme-
dad cardiovascular, otras enfer-
medades neurológicas conoci-
das o a drogas, productos quí-
micos o toxinas conocidos.
Ausencia de: parálisis oculo-
motora, signos cerebelosos,
paresia de cuerdas vocales,
hipotensión ortostática (caída
de >20 mmHg en PA media
en bipedestación). Uso de
guías de consenso para descar-
tar MSA, demencia con LB y
PSP. RM: hipointensidad en
el estriado, demencia.

Mismos criterios diagnósticos.
Criterios de exclusión más detallados

Prueba de levodopa Respuesta positiva a la prueba
con L-DOPA: mejoría de
33% mínimo en la escala
motora de UPDRS. Puede
hacerse con apomorfina.

(Igual)

Definiciones de off y on Momento OFF (defined
OFF): sin medicación anti-
parkinsoniana durante 12
horas, al menos una hora des-
pués de levantarse por la
mañana.
Momento ON (defined ON):
momento de máximo benefi-
cio de la medicación después
de administrar la medicación
durante el test farmacológico.

(Igual)
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ASPECTO DEL
PROTOCOLO

COMPARACIÓN DE LOS CRITERIOS DEL USO TUTELA-
DO EN RELACIÓN AL PROTOCOLO CAPSIT

CAPSIT USO TUTELADO

Grabación de las sesiones en
vídeo recomendada

Si es posible: grabar las sesio-
nes en vídeo.

(Igual)

UPDRS (3.0) Como escala primaria, evalua-
ción de la respuesta dopaminér-
gica con la puntuación motora.

Estadíos Hoehn y Yahr
modificados

Sí.

(Igual)

(Igual)

Escala de calidad de vida SF-36 y una escala específica
para enfermedad de
Parkinson.

(Sigue las recomendaciones generales)
Calidad de vida: EuroQoL 5D y una
escala específica para la enfermedad de
Parkinson (PDQ-39).

Escalas de disquinesias y de
distonías

Escalas de disquinesias y de dis-
tonías 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 intervención
y 12-24 meses después de la
intervención. Incluir: número
de caídas, número de episodios
de "congelamiento", número
de episodios de distonía en off.

Uso tutelado: 
Diario con estado cada hora durante 24
horas. Situaciones: bien, mal, regular y
movimientos.
Una semana antes de cada evaluación.

Test cronometrado de los
miembros superiores

CAPSIT
Movimiento brazo/mano entre
dos dianas claramente visibles.
Número 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, selección del mejor resultado. 
Comienzo en la diana de la izquierda.

Test cronometrado de los
miembros inferiores

Caminar, 7 metros, adelante,
atrás y giro. Contar el tiempo
y el número de pasos. Tomar
nota de los episodios de con-
gelamiento

(Igual)

Plan y número de 
evaluaciones

Periodo de evaluación preope-
ratorio: 3 meses sin cambios de
medicación. Tres evaluaciones
completas como mínimo.

Periodo de evaluación preoperatorio: no
fijo, una evaluación completa. Periodo de
evaluación postoperatorio: Igual
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ASPECTO DEL
PROTOCOLO

COMPARACIÓN DE LOS CRITERIOS DEL USO TUTELA-
DO EN RELACIÓN AL PROTOCOLO CAPSIT

CAPSIT USO TUTELADO

Periodo de evaluación posto-
peratorio: evaluaciones a los 6
meses, al año y a los dos años.

Ajustes de medicación Periodo preoperatorio: medi-
cación constante durante 3
meses.
Periodo postoperatorio: man-
tener la medicación constante
hasta la evaluación de los 6
meses, siempre que no se 
produzca una alteración del
estado clínico o alguna inter-
acción negativa con el proce-
dimiento quirúrgico. 
Valoración del cambio en la me-
dicación a los dos años (tanto
por ciento de cambio en unida-
des equivalentes de levodopa).

Antes de la cirugía: se toleran cambios
inferiores al 30%.
Después de la cirugía: la medicación
habitual es la que más le conviene al
paciente. Las dosis de medicación en el
momento de aplicar las escalas sí perma-
nece constante (igual a la primera vez).
Valoración del cambio en la medicación
a los dos años: Igual.

Criterios sobre imágenes RM preoperatoria (0-3 meses
antes): cortes T2 coronales
centrados en los galgios basa-
les. Imágenes T1-3D o , si no
es posible, cortes delgados 2D
paralelos al plano bicomisural. 
RM tras la intervención.
Técnicas ablativas: durante la
primera semana tras la inter-
vención y al año. 
ECP: antes de la implantación
del estimulador. Deben calcu-
larse las coordenadas de la
lesión/electrodo.

RM preoperatoria (0-6 meses antes).
Tras la intervención el cálculo de las
coordenadas de la lesión/electrodo lo
realizará cada centro según su experien-
cia y técnicas disponibles.

Evaluación neuropsicológica Evaluación general y conduc-
tual:
• Escala de valoración de la

demencia de Mattis.
• Escala de valoración de la

depresión de Montgomery y
Asberg.

Evaluación de funciones eje-
cutivas:
• Fluencia verbal.
• Test de adiciones seriadas

auditivas marcadas.

RM preoperatoria (0-6 meses antes).
Tras la intervención el cálculo de las
coordenadas de la lesión/electrodo lo
realizará cada centro según su experien-
cia y técnicas disponibles.
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ASPECTO DEL
PROTOCOLO

COMPARACIÓN DE LOS CRITERIOS DEL USO TUTELA-
DO EN RELACIÓN AL PROTOCOLO CAPSIT

CAPSIT USO TUTELADO

• Test "odd man out".
• Paradigma modificado de

Brown Peterson (MBPP:
memoria productiva).

Memoria explícita:
• Test de aprendizaje verbal

auditivo de Rey (RAVLT).
• Batería mnésica visual de

Signoret.
Memoria procedimental:
• Versión corta de la Torre de

Hanoi.
Los tests se pasan una vez
antes de la intervención, al
año y a los dos años, en un día
diferente a la evaluación
motora. La evaluación neu-
ropsicológica general puede
servir como criterio de exclu-
sión de pacientes con déficits
cognitivos y conductuales,
para este fin también se reco-
mienda el MMPI, sección 2.

Evaluación general y conductual igual.

Evaluación de funciones ejecutivas:
• Fluencia verbal fonética (FAS).
• Test de letras y números (subtest del

WAIS-3).
• Test de capacidad de inhibición (Test

de Stroop).
Memoria explícita:
• Test de aprendizaje verbal auditivo de

Rey (RAVLT).
• Test  Visual de Benton.
Memoria procedimental:
• Versión corta de la Torre de Hanoi. 

Los tests se pasan una vez antes de la
intervención, a los 6 meses y al año, en
un día diferente a la evaluación motora.
La evaluación neuropsicológica general
puede servir como criterio de exclusión
de pacientes con déficits cognitivos y
conductuales.
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PROTOCOLO DE RECOGIDA DE INFORMACIÓN SOBRE LA UTILIZACIÓN  DE
LA FDG-PET
Dirección Técnica: Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias (AETS) del Instituto de Salud Carlos III

1. INTRODUCCIÓN

1.1. Descripción del funcionamiento operativo de la PET

La tomografía de emisión de positrones (PET), también llamada tomografía transversa de
emisión de positrones (PETT) o técnica de imagen coincidente de emisión de positrones
(PECI), es un procedimiento diagnóstico por imagen no invasivo y funcional que evalúa, entre
otros aspectos, la perfusión y el nivel de la actividad metabólica en varios sistemas orgánicos del
cuerpo humano. Se utiliza con fines investigadores y clínicos en neurología, cardiología y onco-
logía.

Una cámara de positrones (tomógrafo) se utiliza para producir imágenes tomográficas seccio-
nales al detectar la radioactividad de un trazador que lleva incorporado un radionúclido (radio-
fármaco) que es inyectado al enfermo. Se utilizan diversos radionúclidos de vida corta, el más uti-
lizado es el 18F. 

Los radionúclidos emisores de positrones son producidos en ciclotrones, mediante la acelera-
ción de protones y deuterones que colisionan con determinados blancos o dianas. Estos isótopos
radiactivos pueden ser incorporados a determinadas moléculas (FDG, NH3, etc.), y de esta
manera se convierten en radiotrazadores. Después de ser inyectadas por vía intravenosa en el
organismo, estas moléculas radiactivas emiten positrones que interaccionan con los electrones de
los tejidos. 

En cada aniquilación de los positrones emitidos por el radionúclido con los electrones del
cuerpo humano se generan dos fotones gamma de alta energía (511 keV) en la misma dirección
y sentido opuesto que son los que impresionan (de forma coincidente generando la imagen) a los
detectores de la cámara de positrones. La cámara consiste fundamentalmente en unos detectores
con cristales de centelleo de alta eficiencia de detección. 

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-
malesa. La captación fisiológica de 18FDG se produce a diferentes niveles, destacando el tejido
cerebral, fundamentalmente a nivel de corteza, ganglios basales y tálamo. El miocardio presenta

a Ver informes de la AETS sobre la PET en oncología clínica no neurológica y sobre la PET en neurología, referen-
cias 52 y 54.
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una captación muy variable entre unos pacientes y otros, e incluso en el mismo paciente en dife-
rentes exploraciones. También es posible observar captación leve de 18FDG en hígado, y en
menor medida en tracto gastrointestinal, bazo, pulmones, en sistema músculo-esquelético en
reposo, incrementándose con el ejercicio, y en tracto urinario por ser su vía de eliminación nor-
mal. 

1.2. Estado actual del conocimiento sobre su seguridad y eficacia1-79

1.2.1. Seguridad

Se trata de una tecnología segura que no conlleva riesgo apreciable en su aplicación siem-
pre que se cumplan las normas de radioprotección vigentes en nuestro país. A tales efectos, el
ciclotrón se encuentra en una cámara blindada y la preparación de los radiofármacos se realiza
en un laboratorio especial donde se guardan las precauciones habituales en el manejo de radio-
fármacos.

La evidencia existente hasta el momento actual es que no se han detectado riesgos aprecia-
bles para el paciente33, 34, 65, 75. 

1.2.2. Eficacia

La utilidad atribuida a esta tecnología se basa en su alta capacidad para distinguir entre lesio-
nes benignas y malignas en lesiones tumorales primarias, para realizar la estadificación de tumo-
res malignos, la detección de tumor residual y recidivas, el diagnóstico diferencial entre recurren-
cia tumoral y secuelas post-tratamiento, y en la monitorización de la respuesta terapéutica. En el
caso de enfermedades que cursan sin cambios anatómicos y que sólo presentan cambios bioquí-
micos como algunas enfermedades psiquiátricas, la PET podría ser también útil. También hay
estudios que consideran las posibilidades de esta técnica en la selección de pacientes que pueden
beneficiarse de procedimientos de revascularización miocárdica al identificar miocardio viable.

A continuación se indica la evidencia existente en la literatura sobre las indicaciones en las
que se ha utilizado la PET:

A) En Oncología para el diagnóstico y diferenciación entre malignidad y benignidad en
tumores primarios, la estadificación de los tumores, el estudio de la recurrencia tumoral,
el análisis de la respuesta al tratamiento y el seguimiento del tumor, la definición del grado
de malignidad (la captación de FDG se correlaciona con la malignidad del tumor) y el
pronóstico de la enfermedad.

A.1. Indicaciones oncológicas en las que hay suficiente evidencia en la literatura médi-
ca: Hay datos que indican que es útil en la valoración de los siguientes tumores y cir-
cunstancias clínicas:

1.- Estudio de los nódulos pulmonares solitarios.

2.- Estadificación inicial de los carcinomas de pulmón no microcíticos.

3.- Estadificación de los linfomas.

4.- Melanomas recurrentes. 

5.- Carcinoma colo-rectal recurrente o con marcadores elevados sin imagen anató-
mica. 
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6.- Tumores recurrentes de cabeza y cuello.

7.- Tumores recurrentes de tiroides. 

8.- Diferenciación 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 aún incompleto, en
los que excepcionalmente se podría autorizar la PET: Identificación del tumor pri-
mario en pacientes con metástasis de origen desconocido o con marcadores tumora-
les elevados sin evidencia de tumor con las técnicas diagnósticas convencionales. Se
debe completar la evidencia científica existente considerándose en el momento
actual necesario acumular más experiencia antes de confirmar la indicación como
aprobada. 

B) En Neurología con fines de investigación, diagnóstico y seguimiento en diversas situacio-
nes clínicas: enfermedad de Alzheimer y otras demencias, parkinsonismos, epilepsias mul-
tifocales y parciales temporales, atrofias cerebro-cerebelosas, narcolepsia, anorexia nervio-
sa, patologías degenerativo-vasculares y tumores. 

En los casos de lateralización/localización de foco epileptógeno en epilepsias refractarias a
tratamiento médico, candidatas a tratamiento quirúrgico, existe evidencia de posible fun-
damento pero aún incompleto, en los que excepcionalmente se podría autorizar la PET.
En este caso se debe completar la evidencia científica existente, considerándose en el
momento actual necesario acumular más experiencia antes de confirmar la indicación
como aprobada.

C) En Cardiología la eficacia de la PET en la valoración del flujo miocárdico y de la existen-
cia de miocardio viable es aparentemente similar a la de la SPECT (Single Photon
Emission Tomography o Tomografía de Emisión por un Solo Fotón)4. Ambas técnicas
serían útiles en un número muy pequeño de enfermos coronarios en los que la gamma-
grafía planar con 201Talio suministre resultados dudosos, descartándose su utilización en
aquellos casos identificados como normales por la gammagrafía planar. 

La revisión 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, aún mejor, examinando la
fracción de eyección ventricular. 

De forma ideal, sería muy útil poder medir la utilidad clínica de la PET valorando los resulta-
dos de morbilidad, supervivencia o calidad de vida. La revisión australiana examina 33 
artículos seleccionados y concluye que los estudios más recientes sugieren que la 201Tl-SPECT
con reinyección es concordante con la PET en el 95% de las regiones miocárdicas (Marín-Neto)
y que la 18FDG-SPECT puede ser tan sensible como la PET aunque con una especificidad (Sp)
más baja (Srinivasan). Existen dos estudios (Beanlands et al. 1997, MacIntyre et al. 1993) que
señalan que la PET indujo al cambio de tratamiento en más 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
información facilitada por un resultado positivo en la PET, aunque tenían la SPECT
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negativa. Sin embargo, el caso contrario no parecía 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 más sensible y
parece ofrecer ventajas adicionales, aún no está claro cómo responde a la revascularización
el miocardio que aparenta ser viable según la PET pero no viable según 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 añadido para detectar miocardio viable que no
ha sido detectado por la SPECT. Por otro lado, como la PET es más específica puede
tener un papel en evaluar aquellos casos SPECT positivos que no necesitarían revascula-
rización, para lo cual se necesitaría 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-
ción con tecnologías alternativas emergentes y de menor costo.

Todo lo anterior nos ha llevado en este documento a no considerar las indicaciones en
cardiología, ya que es necesario proceder a una re-evaluación de este tema para, en un pró-
ximo futuro, abordarlo con más datos basados en la evidencia.

2. OBJETIVO DEL ESTUDIO

La evaluación de tecnologías (ET) sanitarias es una forma de investigación que examina las
consecuencias clínicas, sociales y económicas derivadas del uso de la tecnología, así como los efec-
tos directos e indirectos, deseados e indeseados, a corto y medio plazo. La información obtenida
en el proceso de evaluación de tecnologías sanitarias se fundamenta en la evidencia científica dis-
ponible, su utilidad en el proceso de toma de decisiones (en este caso de regulación) y la oportu-
nidad y adaptación al tiempo y ámbito de esta decisión. 

La disposición adicional primera del Real Decreto 63/95, de ordenación de prestaciones,
habilita al Sistema Nacional de Salud (SNS) para evaluar las tecnologías y adoptar iniciativas de
uso tutelado:

"1. La incorporación de nuevas técnicas o procedimientos diagnósticos o terapéuticos, en el
ámbito de las prestaciones a que se refiere este real decreto, deberá ser valorada, en cuanto a su
seguridad, eficacia y eficiencia, por la administración sanitaria del estado, conforme a lo previs-
to en el artículo 110 de la Ley General de Sanidad.

2. El Ministerio de Sanidad y Consumo podrá autorizar, por propia iniciativa o a propuesta
de los correspondientes servicios de salud y con carácter previo a su aplicación generalizada en el
Sistema, la utilización de determinadas técnicas o procedimientos por un plazo limitado y en la
forma y con las garantías que considere oportunas."

La figura del uso tutelado se contempla como un procedimiento a aplicar a las tecnologías
sobre las que existen incertidumbres relevantes sobre su efectividad y/o seguridad, que no se pue-
den despejar con la información disponible. El programa de usos tutelados presupone el desarro-
llar un procedimiento común de trabajo para que el SNS genere la información necesaria. 

El primer informe de la Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias (AETS) sobre indi-
caciones de la 18FDG-PET en Oncología clínica no neurológica se realizó en octubre de 1997 a
petición del Insalud con el fin de conocer las indicaciones concretas en que era de utilidad esta
tecnología.
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La PET es una tecnología nueva y conviene realizar en estos momentos una puesta al día de
la evaluación que se hizo en su momento por la AETS, ya que han aparecido nuevas evidencias
en la literatura científica médica, recientes revisiones y nuevos informes de agencias de distintos
países.

El objetivo del presente protocolo de uso tutelado es obtener información que permita eva-
luar las indicaciones de la 18FDG-PET en el ámbito oncológico que han sido consensuadas por
las AETS del Estado (Grupo de Seguimiento del Uso Tutelado). 

El propósito de este protocolo es suministrar datos fiables para examinar el impacto de las
indicaciones de la 18FDG-PET. Se espera que ello sirva a los decisores de las administraciones
sanitarias en el proceso de regulación de este procedimiento diagnóstico.

En definitiva, este protocolo tiene como objetivo conocer la eficacia, efectividad, utilidad
clínica y, en la medida de lo posible, la eficiencia de la 18FDG-PET respecto a otros procedi-
mientos diagnósticos habituales (técnicas de imagen morfológicas y/o funcionales) y, por lo
tanto, sus resultados y su contribución en el manejo clínico y tratamiento de distintas situacio-
nes clínicas.

3. METODOLOGÍA

3.1. Tipo de estudio

Se trata de un estudio de seguimiento prospectivo de pacientes, para evaluar la exactitud en
la eficacia diagnóstica (Nivel II de Fryback y Thornbury, 1991b) en el que se analizan los resul-
tados diagnósticos normales y anormales en una serie de casos, la valoración de la exactitud diag-
nóstica (porcentaje de diagnósticos correctos en una serie de casos) de la prueba en una situación
clínica definida, utilizando como prueba de referencia, siempre que sea posible, la histopatolo-
gía. Cuando no resulte posible, se empleará la prueba diagnóstica de mayor eficacia como prue-
ba de comparación con la PET en cada tumor, o la evolución clínica del paciente durante un
periodo determinado de tiempo. Si disponemos de esta información, podrán realizarse estima-
ciones de sensibilidad, especificidad y valor predictivo.

En cuanto al tamaño muestral, al tratarse de diferentes situaciones clínicas en distintos tumo-
res, se ha tenido en cuenta el estudio de las peticiones llegadas a la AETS en el año 2000 en el ámbi-
to del Insalud. Los tumores colorrectales (n=52), los nódulos pulmonares solitarios (n=52), los car-
cinomas pulmonares no microcíticos (n=56) y los linfomas (n=40) proporcionan un tamaño supe-
rior a 35, que es el número óptimo considerado por Kent y Larsonc 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 categoría A metodológica. Los melanomas, tumores de cabeza y cuello y tumores
del SNC, aunque no llegaron en el año 2000 a esa cifra óptima (n=47, 21 y 33 respectivamente),
se estima que podría ser alcanzada en años siguientes y siempre que se posibilite el seguimiento en
el período del estudio. En cuanto a los tumores de tiroides, al tener menos incidencia, se puede
admitir un tamaño muestral inferior para ellos. Así, en la literatura científica médica, se manejan
cifras de n=10 que se estima podrían llegar a alcanzarse en el período de duración del estudio.

b Fryback DG, Tornbury JR. The efficacy of diagnostic imaging. Medical Decision Making 1991; 11: 88-94.
c 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 parámetros diagnósticos: sensibilidad,
especificidad, valores predictivos, exactitud diagnóstica y otros parámetros (del tipo de curva
ROC), todo ello en la medida en que puedan ser deducidos de los resultados analizados. Como
prueba de referencia se utilizará, siempre que sea posible, la histopatología. Cuando no resulte posi-
ble, se empleará la prueba diagnóstica de mayor eficacia como prueba de comparación con la PET
en cada tumor, o la evolución clínica del paciente durante un periodo determinado de tiempo.

3.3. Procedimiento de recogida de la información

Los centros solicitantes de PET deben cumplimentar los formularios de solicitud de realiza-
ción de la PET (Anexo 2), así como el correspondiente al seguimiento para cada indicación clí-
nica. 

Estos formularios incluyen la información suficiente que demuestre que la exploración PET
cumple los criterios de inclusión. Además de los datos de situación clínica del paciente, debe
incluir la información 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 información incluye: 

1/ Fecha, lugar y resultados de las pruebas diagnósticas previas realizadas (por ejemplo: ana-
lítica, radiografías, resultados histopatológicos obtenidos por la cirugía y/o biopsia, resulta-
dos de la TAC y resultados quirúrgicos) (Formulario 1).

2/ A esta información se añadirá 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 clínico que ha solicitado la PET), deben incluir
la situación pronóstica del paciente como consecuencia de la exploración PET realizada. 

3/ Por último, se incluirán los datos correspondientes al seguimiento (Formulario 3). 

El médico que solicita la exploración es responsable de cumplimentar los Formularios 1 y 3,
salvo que el tratamiento y seguimiento sea realizado por otro médico, en el mismo u otro centro
médico, en cuyo caso será éste el que deberá cumplimentar el Formulario 3. El centro donde se
realiza la PET facilitará 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 detección de problemas

En caso de detección 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 comunicará al Grupo de Seguimiento, que lo trasladará a los Servicios de Salud para que pue-
dan adoptar las medidas oportunas.

3.4. Duración del estudio

Sería aconsejable una duración mínima del estudio de dos años por el motivo de que el segui-
miento de estos pacientes se ha fijado como aconsejable en un período de dos años, que es cuan-



El uso tutelado como mecanismo de actualización de las prestaciones: resultados de la experiencia piloto

235

do se presupone podrán comenzar a generarse datos fiables suficientes para realizar la evaluación
final, teniendo en cuenta las características de los procesos oncológicos que se contemplan. No
obstante en esta fase se recogerán datos del seguimiento a los seis meses y a los doce meses según
se establece en las hojas de recogidas de datos para que la AETS pueda realizar un informe ini-
cial. Posteriormente se podrían ampliar estos plazos, si las circunstancias y el informe de la AETS
así lo aconsejaran.

3.5. Evaluación complementaria potencial, en función de la disponibilidad de información

De forma ideal podrían llegarse a abordar aspectos de eficacia/efectividad que pueden ser medi-
dos mediante los cambios en la razón mortalidad total/mortalidad de la patología específica, en dis-
capacidad/intervalo libre de enfermedad. Lógicamente esto vendrá condicionado por la continuidad
del estudio durante un tiempo suficiente y con información completada de forma detallada. 

3.6. Validación/verificación básica de la información

La AETS podrá realizar revisiones de las situaciones e historias clínicas que han sido objeto
de solicitud de PET para comprobar que la recogida de información ha sido correcta. 

4. REQUERIMIENTOS MATERIALES Y PROFESIONALES PARA EL USO DE LA PET

4.1. Ciclotrón

Unidad de producción de los radionúclidos emisores de positrones, mediante la aceleración
de protones (núcleos de hidrógeno) y deuterones (núcleos de hidrógeno pesado) que, al bombar-
dear un blanco determinado, generan reacciones nucleares que llevan a la producción de radio-
núclidos en el mismo. Un ciclotrón puede servir a más de una cámara de positrones, siempre que
cumpla los requisitos de la legislación vigente.

4.2. Unidad de procesado radiofarmacéutico

Es la unidad donde se producen los compuestos marcados adecuados para su administración
a los pacientes. 

4.3. Cámara de positrones

Es la unidad donde se detecta y reproduce la imagen. Las cámaras de positrones más frecuen-
temente utilizadas constan de unos anillos con pequeños detectores con unos cristales de cente-
lleo. Para que puedan ofrecer una gran eficiencia de detección, deben tener, además, un tiempo
de decaimiento luminoso corto, para limitar el número de coincidencias por azar y poder mane-
jar elevadas tasas de contaje.

Se recomienda la exigencia de utilizar "cámaras PET dedicadas".

4.4. Ordenador

Constituye la unidad de almacenamiento de datos, reconstrucción y visualización de la 
imagen. 
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4.5. Requerimientos profesionales

Para la preparación de los radiofármacos que van a ser inyectados al paciente, como mínimo,
debe existir un especialista en radiofarmacia (sin perjuicio de que exista el personal técnico necesario
según la legislación vigente) y un médico nuclear con experiencia en la lectura de las imágenes PET.

En aquellos casos en que el centro PET esté dotado solamente de una cámara PET con orde-
nador sin laboratorio radiofarmacéutico ni ciclotrón y que recibe de forma externa el radiofár-
maco ya preparado, la dotación de personal contemplará al menos un médico nuclear con expe-
riencia en la lectura de las imágenes PET como ya se ha comentado.

Los radiofármacos utilizados deberán 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 comunicación o registro preceptivos en la regla-
mentación de productos sanitarios. Estos productos sólo podrán utilizarse para las indicaciones
autorizadas que figuren en el correspondiente folleto de instrucciones.

En definitiva, tanto las instalaciones como el personal, equipamiento y radiofármacos deben
cumplir la legislación vigente.

5. INDICACIONES SOMETIDAS A USO TUTELADO, CRITERIOS DE INCLUSIÓN
Y EXCLUSIÓN DE PACIENTES Y ALGORITMOS

En este capítulo se han establecido los requerimientos mínimos específicos para una serie de
indicaciones en situaciones clínicas concretas en las que se ha detectado que existe suficiente evi-
dencia en la literatura médica que avala su utilización en ciertos casos concretos en los que otras
tecnologías diagnósticas de imagen morfológicas y funcionales no han resuelto convenientemen-
te el diagnóstico del paciente. 

CRITERIO DE EXCLUSIÓN GENERAL VÁLIDO PARA TODAS LAS INDICACIO-
NES CONTEMPLADAS

Las exploraciones PET no se podrán realizar con frecuencia superior a una vez al año, al
menos que exista evidencia médica suficiente demostrada documentalmente que especifique la
sospecha de recurrencia o metástasis dentro de este período, siempre que estén de acuerdo a las
indicaciones y criterios de inclusión y exclusión. 

CRITERIOS DE INCLUSIÓN Y EXCLUSIÓN ESPECÍFICOS DE CADA UNA DE
LAS INDICACIONES SOMETIDAS A USO TUTELADO

a)  18FDG-PET EN EL MELANOMA MALIGNO RECURRENTE.

1) Criterios de inclusión:

Pacientes diagnosticados previamente de un melanoma maligno con sospecha de recu-
rrencia única o pocas susceptibles de cirugía radical. 

Requerimientos:

a) Es imprescindible incluir la documentación suficiente que demuestre la evidencia de
un melanoma anterior (datos clínicos e histológicos).
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b) La sospecha de recurrencia debe documentarse con la información suficiente
(exploración física, analítica 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 clínico en este sentido que incluya los datos clí-
nicos y/o histopatológicos oportunos.

2) Criterios de exclusión: 

a) No está contemplada la indicación de la PET con fines de estadificación o valora-
ción de los melanomas primarios, salvo en casos excepcionales en los que el tumor
primario presenta alta probabilidad de metastatización con un índice de Breslow
superior a 4 mm. 

b) No se realizará ninguna PET en pacientes no susceptibles de cirugía radical. 

ALGORITMO DE LAS INDICACIONES Y EXCLUSIONES DE 
LA PET EN EL MELANOMA MALIGNO RECURRENTE

¿EXISTE UN DIAGNÓSTICO PREVIO DE MELANOMA MALIGNO?

SÍ                                    NO 

¿EXISTE SOSPECHA FUNDADA DE RECURRENCIA?

SÍ NO SEGUIMIENTO DEL PACIENTE Y TRATAMIENTO

¿ESTÁ SUFICIENTEMENTE DOCUMENTADA DICHA RECURRENCIA 

(EXPLORACIÓN FÍSICA, ANALÍTICA COMPLETA, TAC TORACOABDOMINAL)? 

SI NO COMPLETAR DICHOS ESTUDIOS

¿EL PACIENTE SE PODRÍA BENEFICIAR DE UNA CIRUGÍA RADICAL?

SI NO EVENTUALMENTE OTRAS PRUEBAS ALTERNATIVAS

PET
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b) 18FDG-PET EN EL CARCINOMA COLO-RECTAL RECURRENTE.

1) Criterios de inclusión: 

Pacientes diagnosticados previamente de un carcinoma colo-rectal con sospecha de
recurrencia susceptibles de cirugía.

Requerimientos:

a) Es imprescindible incluir la documentación suficiente que demuestre la evidencia de
un carcinoma colo-rectal anterior o bien un informe clínico en este sentido que
incluya los datos clínicos y/o histológicos oportunos. 

b) Es imprescindible incluir la documentación suficiente que demuestre la posibilidad
de recurrencia o bien un informe clínico en este sentido con los datos de sospecha
clínica o radiológica (imagen única local o metastásica resecables) o analítica (evi-
dencia de un aumento progresivo del marcador tumoral CEA u otros marcadores en
un mínimo de 2 determinaciones del marcador tumoral separadas un intervalo de,
al menos, 15 días y/o datos histopatológicos oportunos que indiquen una recurren-
cia potencialmente operable.

2) Criterios de exclusión: 

a) Se excluye la autorización de la PET con fines de estadificación o valoración de los
carcinomas colo-rectales primarios.

b) Se excluye la autorización de la PET si no se ha constatado elevación del marcador
tumoral CEA u otros marcadores (mínimo de dos determinaciones separadas por
intervalos de, al menos, 15 días) si la determinación de la recurrencia se ha hecho
por este método o, en su caso, si no se ha realizado previamente colonoscopia, si
procede, radiografía de tórax 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 ESTADIFICACIÓN O VALORACIÓN DE UN TUMOR

PRIMARIO?

NO SI REALIZACIÓN DE OTRAS PRUEBAS 

¿EXISTEN ANTECEDENTES DE UN CARCINOMA COLO-RECTAL?

SI                                NO

¿EXISTE SOSPECHA CLÍNICA, ANALÍTICA O RADIOLÓGICA DE RECURRENCIA

POTENCIALMENTE OPERABLE? 

SI                                NO

¿SE DISPONE DE LOS DATOS CLÍNICOS, EXPLORACIÓN FÍSICA Y ANALÍTICA COM-

PLETA, INCLUYENDO UN MÍNIMO DE DOS DETERMINACIONES ELEVADAS Y SUCE-

SIVAS DEL MARCADOR CEA U OTRO MARCADOR TUMORAL, SEPARADAS POR AL

MENOS UN INTERVALO DE 15 DÍAS, RX TORÁCICA, TAC ABDOMINO-PÉLVICA Y

COLONOSCOPIA, SI PROCEDE?    

SI                                NO COMPLETAR DICHOS ESTUDIOS

¿EL PACIENTE SE PUEDE BENEFICIAR DE UNA CIRUGÍA RADICAL?                                 

SI            NO EVENTUALMENTE OTRAS PRUEBAS ALTERNATIVAS

PET



El uso tutelado como mecanismo de actualización de las prestaciones: resultados de la experiencia piloto

240

c) 18FDG-PET EN LOS NÓDULOS PULMONARES SOLITARIOS.

1) Criterios de inclusión: 

Pacientes con nódulo pulmonar solitario (NPS) (radiológicamente indeterminado, de
tamaño menor de 4 cm).

Requerimientos:

a) Es imprescindible incluir la documentación  suficiente que demuestre la evidencia
de un nódulo pulmonar solitario o bien un informe clínico en este sentido que
incluya los datos clínicos, radiológicos y/o histológicos oportunos. 

b) Se exigirá la existencia de una TAC previa que demuestre un nódulo pulmonar
radiológicamente indeterminado, además de la exploración física y analítica completas.

2) Criterios de exclusión: 

a) Se excluye la autorización de la PET con fines de cribado o "screening" de enfermos
asintomáticos con independencia del número o importancia de los factores de ries-
go aplicables a tales personas.

b) Se excluyen los pacientes con historia de cáncer previo reciente.

ALGORITMO DE LAS INDICACIONES Y EXCLUSIONES DE LA 
PET EN EL NÓDULO PULMONAR SOLITARIO (NPS)

¿SE PRETENDE REALIZAR UN CRIBADO O SCREENING DE ENFERMOS
ASINTOMÁTICOS?

NO            SÍ

¿SE DISPONE DE LOS DATOS CLÍNICOS, EXPLORACIÓN FÍSICA Y ANALÍTICA COM-
PLETA, RADIOGRAFÍA DE TÓRAX, TAC TORÁCICA, CITOLOGIA DE ESPUTO, BRON-
COSCOPIA Y PAAF TRANSPARIETAL  (SI SON FACTIBLES)?

SI            NO COMPLETAR DICHOS ESTUDIOS

¿EXISTE UN NÓDULO PULMONAR SOLITARIO RADIOLÓGICAMENTE INDETERMI-
NADO?

SI            NO

¿EL PACIENTE HA PADECIDO CÁNCER RECIENTEMENTE?

NO            SÍ

¿EL PACIENTE SE PUEDE BENEFICIAR DE UNA CIRUGÍA RADICAL?

SÍ NO            EVENTUALMENTE OTRAS PRUEBAS 
ALTERNATIVAS Y TRATAMIENTO

PET
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d) 18FDG-PET EN EL CARCINOMA PULMONAR NO MICROCÍTICO.

1) Criterios de inclusión: 

Pacientes con carcinoma pulmonar no microcítico potencialmente operables con inten-
ción curativa.

Requerimiento:

a) El propósito primario de la estadificación debe ser establecer la extensión y la tasa de
progresión de la enfermedad para realizar cirugía radical.

b) Evidencia de un tumor pulmonar primario y estudios de estadificación (datos de explo-
ración física y analítica completa, Rx de tórax, TAC y gammagrafía ósea si existe dolor
óseo o fosfatasa alcalina elevada). Se incluirán los datos clínicos e histopatológicos
oportunos que documenten la presencia de un cáncer pulmonar no microcítico sin
metástasis a distancia no operable con intención curativa.

2) Criterio de exclusión: 

Se excluye la autorización de la PET con fines de re-estadificación.

ALGORITMO DE LAS INDICACIONES Y EXCLUSIONES 
DE LA PET EN EL CARCINOMA PULMONAR NO MICROCÍTICO

¿EXISTE UN CARCINOMA PULMONAR NO MICROCÍTICO SIN METÁSTASIS A 
DISTANCIA?

SI NO

¿SE DISPONE DE LOS DATOS CLÍNICOS, EXPLORACIÓN FÍSICA Y ANALÍTICA COM-
PLETA, RADIOGRAFÍA DE TÓRAX, TAC Y GAMMAGRAFÍA ÓSEA SI EXISTE DOLOR
ÓSEO O FOSFATASA ALCALINA ALTA?

SI NO COMPLETAR EL ESTUDIO

¿EL PROPÓSITO DE REALIZAR LA PET ES LA ESTADIFICACIÓN  INICIAL DE DICHO
TUMOR PULMONAR PRIMARIO?

SI NO

¿EL PACIENTE ES POTENCIALMENTE OPERABLE CON INTENCIÓN CURATIVA? 

SI NO EVENTUALMENTE OTRAS PRUEBAS 
ALTERNATIVAS Y TRATAMIENTO

PET
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e) 18FDG-PET EN LOS TUMORES DEL SISTEMA NERVIOSO CENTRAL
(DIFERENCIACIÓN ENTRE SECUELAS POST-TRATAMIENTO Y RECIDIVA).

1) Criterios de inclusión: 

Pacientes con glioma grados I y II previo, en los que sea preciso establecer diagnóstico
diferencial entre recidiva y secuelas post-tratamiento (radionecrosis o cicatrices).

Requerimientos:

a) Es imprescindible incluir la documentación 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 clínico en este sentido que incluya los datos clínicos y/o histológicos oportunos.

b) Es imprescindible incluir la documentación suficiente que informe que el paciente
presenta síntomas 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 exclusión: 

a) Pacientes sin estudio previo (exploración física y RM).

b) Si el informe de la RM craneal practicada permite la diferenciación entre necrosis y
recidiva tumoral.

ALGORITMO DE LAS INDICACIONES Y EXCLUSIONES DE LA PET EN LA
DIFERENCIACIÓN ENTRE RADIONECROSIS Y RECIDIVA EN TUMORES 

DEL SISTEMA NERVIOSO CENTRAL

¿ESTAMOS ANTE UN PACIENTE EN EL QUE ES PRECISO REALIZAR DIAGNÓSTICO
DIFERENCIAL ENTRE RECIDIVA Y SECUELAS POST-TRATAMIENTO?

SI NO COMPLETAR EL ESTUDIO

¿EXISTE UN TUMOR PREVIO DEL SISTEMA NERVIOSO CENTRAL (GLIOMA GRADOS
I O II) CON SÍNTOMAS COMPRESIVOS O IRRITATIVOS?

SI NO

¿SE DISPONE DE LOS DATOS CLÍNICOS, EXPLORACIÓN FÍSICA E IMAGEN DE RM
CON CONTRASTE INDETERMINADA PARA DISCRIMINAR ENTRE RECIDIVA Y
SECUELAS?

SI NO COMPLETAR EL ESTUDIO

¿LA LESIÓN SOSPECHOSA ES ACCESIBLE QUIRÚRGICAMENTE?

SI NO EVENTUALMENTE OTRAS PRUEBAS 
Y TRATAMIENTO

PET



El uso tutelado como mecanismo de actualización de las prestaciones: resultados de la experiencia piloto

243

f) 18FDG-PET EN LA ESTADIFICACIÓN Y REESTADIFICACIÓN DEL LINFOMA
MALIGNO.

1) Criterios de inclusión: 

a) Pacientes con evidencia de linfoma maligno (Hodgkin y no Hodgkin) diagnostica-
dos histológicamente. Se incluyen pacientes en fase de estadificación.

b) Pacientes con masa residual tras terapia de linfoma maligno.

Requerimientos:

Es imprescindible incluir la documentación suficiente que demuestre la existencia de
un linfoma maligno o de masa residual tras terapia a estudiar. 

2) Criterio de exclusión: 

Pacientes sin estudio previo (Exploración física y analítica 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

HISTOLÓGICAMENTE O MASA RESIDUAL DE LINFOMA TRAS TRATAMIENTO?          

SI NO

¿SE DISPONE DE LOS DATOS CLÍNICOS, EXPLORACIÓN FÍSICA Y ANALÍTICA COM-

PLETAS Y TAC?   

SI NO COMPLETAR EL ESTUDIO 

PET

g) 18FDG-PET EN LA DETECCIÓN DE TUMORES MALIGNOS DE CABEZA Y
CUELLO. 

1) Criterios de inclusión:

Pacientes diagnosticados previamente de un tumor maligno de cabeza y cuello con sos-
pecha de recurrencia susceptible de cirugía radical.

Requerimientos:

a) Es imprescindible incluir la documentación suficiente que demuestre la sugerencia
de una recidiva por los datos clínicos y/o exploratorios físicos del paciente. Ello se
ha de acompañar de radiografía de tórax y TAC negativas o indeterminadas. 
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b) Se ha de incluir un informe clínico que avale que el paciente se puede beneficiar de
cirugía radical sustentado con los datos clínicos correspondientes.

2) Criterio de exclusión: 

Se excluye la autorización de la PET si no se ha realizado al enfermo exploración físi-
ca y analítica completa, radiografía de tórax y TAC torácica.

ALGORITMO DE LAS INDICACIONES Y EXCLUSIONES DE LA PET 
EN EL CARCINOMA DE CABEZA Y CUELLO

¿EXISTE SOSPECHA DE RECIDIVA DE TUMOR MALIGNO DE CABEZA Y CUELLO?         

SI NO

¿SE DISPONE DE LOS DATOS CLÍNICOS, EXPLORACIÓN FÍSICA, ANALÍTICA COMPLE-

TA, RX DE TÓRAX Y TAC NEGATIVAS O INDETERMINADAS?

SI NO COMPLETAR DICHOS ESTUDIOS

¿EL PACIENTE SE PUEDE BENEFICIAR DE UNA CIRUGÍA RADICAL? 

SI NO EVENTUALMENTE OTRAS PRUEBAS ALTERNATIVAS

PET

h) 18FDG-PET EN EL CÁNCER DE TIROIDES.

1) Criterios de inclusión:

a) Pacientes en seguimiento después de un diagnóstico y tratamiento iniciales de un
carcinoma diferenciado de tiroides con sospecha de recurrencia o metástasis (tiro-
globulina alta y rastreo con yodo negativo), con el objetivo de identificar restos de
tejido tiroideo (normal o neoplásico) 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 tórax) con el objetivo de identificar restos de tejido tiroideo (normal o neo-
plásico) susceptibles de ser resecados quirúrgicamente.

Requerimientos: 

a) Es imprescindible incluir la documentación suficiente que demuestre que se han
realizado las determinaciones de tiroglobulina con resultado alto y rastreo con yodo
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negativo, así como la existencia de antecedentes de un carcinoma diferenciado de
tiroides.

b) Es imprescindible incluir la documentación 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 tórax), así como la existencia de antecedentes de un
carcinoma medular de tiroides.

2) Criterio de exclusión: 

Se excluye la autorización de la PET si no se le han realizado al enfermo exploración 
física y analítica 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 tórax y cuello.

ALGORITMO DE LAS INDICACIONES Y EXCLUSIONES DE 
LA PET EN EL CARCINOMA DE TIROIDES RECURRENTE

¿SE LE HA REALIZADO AL PACIENTE EXPLORACIÓN FÍSICA Y ANALÍTICA COMPLETA?

SI NO COMPLETAR ESTUDIOS

SI NO SI NO

PET

¿EXISTE SOSPECHA DE RECURRENCIA

DE CARCINOMA DIFERENCIADO DE

TIROIDES CON CIFRAS DE

TIROGLOBULINA ELEVADAS?

¿EXISTE SOSPECHA DE RECURRENCIA

DE CARCINOMA MEDULAR TIROIDEO

CON CIFRAS DE CALCITONINA 

ELEVADAS?

RASTREO CON RADIO-YODO PRUEBAS DE IMAGEN (TAC DE TÓRAX Y CUELLO)

NEGATIVO POSITIVO NEGATIVA POSITIVA
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CASOS EN LOS QUE EXISTE EVIDENCIA DE POSIBLE FUNDAMENTO, PERO
AÚN INCOMPLETO, CONSIDERÁNDOSE EN EL MOMENTO ACTUAL NECESA-
RIO ACUMULAR MÁS EXPERIENCIA, EN LOS QUE EXCEPCIONALMENTE SE
PODRÍA AUTORIZAR LA PET:

i) 18FDG-PET EN LA IDENTIFICACIÓN DEL TUMOR PRIMARIO DE ORIGEN
DESCONOCIDO.

1) Criterios de inclusión: 

Pacientes con metástasis de origen desconocido sin evidencia de tumor con las técni-
cas diagnósticas convencionales y que sean susceptibles de tratamiento radical.

Requerimientos:

Es imprescindible incluir la documentación suficiente que demuestre la existencia de
metástasis incluyendo estudios anatomopatológicos y estudio de extensión adecuado
según la naturaleza y localización de la metástasis.

2) Criterios de exclusión: 

a) Se excluye la autorización de la PET si no se ha realizado al enfermo exploración
física y analítica completa y citología en los casos de existir lesión sospechosa.

b) Existencia de metástasis generalizadas.

ALGORITMO DE LAS INDICACIONES Y EXCLUSIONES DE LA 18FDG-PET EN LA
IDENTIFICACIÓN DEL TUMOR PRIMARIO DE ORIGEN DESCONOCIDO

¿EXISTEN METÁSTASIS DE TUMOR PRIMARIO NO IDENTIFICADO 

SUSCEPTIBLES DE TRATAMIENTO RADICAL?

SI NO

SI NO

SI NO

COMPLETAR DICHOS ESTUDIOS

¿SE HA REALIZADO EL ESTUDIO DE EXTENSIÓN ADECUADO PARA CADA CASO?

COMPLETAR DICHOS ESTUDIOS

¿SE DISPONE DE LOS DATOS 
CLÍNICOS, EXPLORACIÓN FÍSICA, 
ANALÍTICA COMPLETA, ESTUDIO 

ANATOMOPATOLÓGICO?

PET
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j) 18FDG-PET EN LA EPILEPSIA FÁRMACO-RESISTENTE. 

1) Criterios de inclusión: 

Paciente diagnosticado de epilepsia refractaria a tratamiento farmacológico candidato
a tratamiento quirúrgico que cumpla los criterios de inclusión contemplados en el pro-
tocolo del uso tutelado de utilización apropiada de la cirugía de la epilepsia.

Requerimientos:

Se documentará que al paciente que está siendo evaluado para tratamiento quirúrgico
de la epilepsia se le han practicado previamente los siguientes estudios: 

– EEG de vigilia y sueño 

– Monitorización continua con video-EEG: registro de crisis con electrodos de super-
ficie

– RM cerebral específica con protocolo de epilepsia

y que éstos no aclaran la lateralización-focalización del área epileptógena, preferente-
mente temporal, o son discrepantes entre sí.

2) Criterios de exclusión:

a) El paciente no está siendo evaluado para cirugía por no cumplir alguno de los cri-
terios de inclusión en el protocolo de uso tutelado de utilización apropiada de la
cirugía de la epilepsia.

b) El paciente no es susceptible de tratamiento quirúrgico, por cualquier circunstancia
que desaconseje o contraindique la cirugía.

c) Los estudios practicados (EEG, video-EEG, RM cerebral y, en su caso SPECT) 
aclaran la  lateralización/focalización del área epileptógena y no son discrepantes
entre sí.
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¿EL PACIENTE ESTÁ DIAGNOSTICADO DE EPILEPSIA REFRACTARIA A TRATAMIENTO

FARMACOLÓGICO? 

SI                                NO

¿ESTÁ SIENDO EVALUADO PARA TRATAMIENTO QUIRÚRGICO DE LA EPILEPSIA?

SI                                NO

¿EL PACIENTE SE PUEDE BENEFICIAR DE LA CIRUGÍA EN CASO DE EXISTIR FOCO

EPILEPTÓGENO LOCALIZADO?

SI NO TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS

¿SE HAN REALIZADO RM Y VIDEO-EEG Y, EN SU CASO, SPECT?

SI NO REALIZAR DICHOS ESTUDIOS

¿LOS DATOS SON CONCLUYENTES PARA LOCALIZAR LA LATERALIZACIÓN/

FOCALIZACIÓN DEL ÁREA EPILEPTÓGENA?

NO SI              TRATAMIENTO QUIRÚRGICO

PET

ALGORITMO DE LAS INDICACIONES Y EXCLUSIONES DE LA 
18FDG-PET EN LA EPILEPSIA FÁRMACO-RESISTENTE
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7. INFORMACIÓN Y DATOS GENERALES QUE SE RECOGERÁN EN TODAS LAS
PETICIONES DE 18FDG-PET

Es imprescindible que en todas las indicaciones contempladas se recoja la siguiente informa-
ción: 

• Datos del paciente: edad, sexo, número de identificación, etc.

• Relación ordenada cronológicamente de las pruebas realizadas anteriormente: Se deben
incluir en la petición los resultados de las pruebas diagnósticas y de imagen funcionales y
morfológicas realizadas anteriormente que puedan justificar la necesidad de la PET y los
informes de cualquier otra modalidad diagnóstica que se estime necesaria para obtener la
información anatómica adicional necesaria. 

• Frecuencia de las exploraciones con PET: Los estudios PET no se podrán realizar con fre-
cuencia superior a una vez al año, al menos que exista evidencia médica suficiente, demos-
trada documentalmente, que especifique la sospecha de recurrencia o metástasis dentro de
este período. 

• Propuesta diagnóstica previa a la PET: Se debe emitir un juicio previo de probabilidad de
la situación clínica del paciente a los efectos de valorar el impacto que los resultados de la
PET pueda tener en la posible modificación o confirmación de dicho juicio clínico previo.

• Resultados de la PET realizada: Si es posible, dichos resultados deben incluir la situación
pronóstica del paciente como consecuencia de la exploración PET realizada.

• Centro sanitario donde el paciente ha sido intervenido como consecuencia de la explora-
ción PET realizada.

• Resultados quirúrgicos en el caso de que el paciente haya sido intervenido como consecuen-
cia del resultado de la PET. 

• Resultados histopatológicos obtenidos por la cirugía y/o de biopsia.

• Seguimiento: Situación clínica del enfermo tras la intervención terapéutica en caso de haber
sido sometido a alguna, o en su defecto tras la realización de la PET, a los 6 meses y a los
12 meses, después de esta intervención, para valorar su evolución. El médico que realiza el
seguimiento es responsable de suministrar estos datos clínicos. En la medida que este pro-
yecto merezca continuidad, y así se decida por los órganos competentes, se plantearían
seguimientos a los 18 meses y 2 años, todo ello de cara a conocer el impacto de la PET a
medio y largo plazo.

7. 1. Procedimiento de recogida de la información

Durante el periodo de duración del uso tutelado, sólo se incluirán pacientes en estas situa-
ciones aprobadas. En el caso de las indicaciones en oncología referidas en el apartado 1.2.2.A.2)
y las de neurología referidas en el apartado 1.2.2.B), sobre las que existe evidencia de posible fun-
damento, pero aún incompleta, se considera apropiado considerar esta indicación como excep-
cional. Se trata de la detección de tumores primarios de origen desconocido en pacientes con ele-
vación de marcadores tumorales o con metástasis en los que no se encuentra el primario, una vez
realizadas todas las pruebas habituales de imagen morfológicas y funcionales y del manejo de epi-
lepsias fármaco-resistentes, cuando los demás métodos diagnósticos han fallado o han dado resul-
tados discrepantes en la localización del foco. 
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Estas indicaciones sólo se podrán autorizar de forma muy restringida por los Servicios de
Salud correspondientes si un estudio detallado de la petición demostrara su necesidad perentoria
en casos muy justificados y específicos. 

La recogida de información de estas dos indicaciones será 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 información: 

– Las solicitudes de realización de PET serán tramitadas por el servicio clínico que haga la
indicación al Servicio de Salud correspondiente, por el mecanismo que éste determine,
cumplimentando el Formulario 1. 

Previamente se le informará al paciente de que se trata de un procedimiento sometido a
uso tutelado y de que los datos obtenidos con el procedimiento tutelado serán objeto de
estudio y análisis, si bien con las garantías de confidencialidad necesarias que se recogen
posteriormente. Las solicitudes de petición de PET deberán ir acompañadas de la confor-
midad firmada del paciente para que sus datos sean utilizados con los requisitos que se han
mencionado.

Así mismo deberán ir acompañadas de la documentación necesaria para avalar el cumpli-
miento de los requisitos establecidos en el protocolo. A la vista de todo ello, el Servicio de
Salud autorizará, en su caso, la realización de la PET, dirigiendo al paciente, por el meca-
nismo que tengan establecido en cada ámbito (concierto, reintegro de gastos, …) al centro
PET que corresponda. 

– El centro PET realizará la prueba y cumplimentará la documentación correspondiente exi-
gida en el protocolo (Formulario 2), remitiéndola al Servicio de Salud que la hará llegar al
servicio clínico solicitante y a la Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias.

– Una vez realizada la PET y sometido el paciente al tratamiento que corresponda, el servi-
cio clínico que realice el seguimiento remitirá al Servicio de Salud la información relativa
a dicho seguimiento de los resultados (Formulario 3), que serán comunicados a la Agencia
de Evaluación de Tecnologías Sanitarias.

7.2. Organización del registro y circulación de la información

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 generación, almacenamien-
to y análisis de la información. Tal como se expresa en el apartado en que se desarrollan las carac-
terísticas y naturaleza de la información requerida en cada caso, queda claro que ésta se agrupa
en los bloques:

1.Descripción de la situación basal del paciente y razones de solicitud de PET (Formulario 1).

2.Resultados de la PET (Formulario 2).

3.Evaluación posterior del paciente (Formulario 3).

De acuerdo con este esquema, existen cuatro niveles por los que la información circulará con
cometidos específicos:
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� Centro solicitante y/o de seguimiento.

� Servicios de Salud receptores y transmisores de la información.

� Centro donde la PET se realiza.

� Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias.

7.3. Generación, supervisión, almacenamiento y análisis de la información 

7.3.1. Centro solicitante y/o de seguimiento: 

Los centros solicitantes y/o  de seguimiento deberán identificarse con el código y nombre 
que consta en el Catálogo Nacional de Hospitales. Deberán cumplimentar los Formularios 
1 y 3.

El Formulario 1 corresponde a la descripción de la situación inicial del paciente y motivos de
la solicitud. Será cumplimentado por el médico solicitante quien lo remitirá a la unidad admi-
nistrativa responsable de la autorización, y ésta lo remitirá al centro PET. El solicitante deberá
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 inició el procedimiento
de solicitud, cumplimentará el Formulario 3, correspondiente al seguimiento del paciente tras el
procedimiento PET realizado. Sería importante hacer constar los resultados obtenidos respecto a
la mejora en el manejo terapéutico del paciente, así como la supervivencia y posible mejora en la
calidad de vida del mismo y la incidencia de complicaciones, recidivas, etc., registrados por el
centro clínico que realice el seguimiento del enfermo.

7.3.2. Servicios de Salud:

– Recibir el Formulario 1, comprobar su correcta cumplimentación y exigir su cumplimen-
tación al centro solicitante.

– Autorizar la realización de la PET y dirigir  al paciente al centro PET.

– Dotar al Formulario 1 del correspondiente número de identificación 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 clínico solicitante y lógicamente al propio médico que soli-
citó 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 deberán comprometerse a las siguientes tareas en lo
que a tratamiento de la información se refiere:
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– Cumplimentar el Formulario 2, que es el que corresponde a la descripción del procedi-
miento PET realizado y a los resultados obtenidos.

– Una vez cumplimentado, el Formulario 2 será remitido al Servicio de Salud que lo hará
llegar al servicio clínico y al propio médico solicitante y a la Agencia de Evaluación de
Tecnologías Sanitarias según lo dispuesto en el punto 7.1.

7.3.4. AETS:

– Recibir los Formularios 1, 2 y 3. 

– Procesar y analizar la información.

– Realizar el informe anual y final del uso tutelado.

7.4. Garantía de confidencialidad

La AETS garantizará la seguridad y confidencialidad de la información recogida. La AETS
no conocerá la identidad del paciente, para lo cual cada Servicio de Salud de la Comunidad
Autónoma correspondiente sustituirá la identificación de cada paciente para el que se solicita
PET por un número de identificación formado por dos dígitos unívocos que identifiquen al
Servicio de Salud remisor del paciente y además por 4 dígitos más consecutivos para cada pacien-
te (0001 en adelante). Como se establece en las hojas de recogida de datos, este número será el
mismo en las 3 hojas de recogida de datos.

7.5. Descripción esquemática del proceso

Se expone a continuación un esquema descriptivo del proceso general.

CENTRO SOLICITANTE y/o de SEGUIMIENTO FORMULARIO 3

FORMULARIO 1 A TRAVÉS DEL SERVICIO DE SALUD

CENTRO PET    FORMULARIO 2

FORMULARIOS 1, 2 Y 3

AGENCIA DE  EVALUACIÓN DE
TECNOLOGÍAS SANITARIAS QUE LOS

RECIBIRÁ A TRAVÉS DEL SERVICIO
DE SALUD CORRESPONDIENTE

INFORMES
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7.6. Estimación de realización de procedimientos

Considerando exclusivamente la realización de las exploraciones en el año 2000 y partiendo
de una estimación conservadora acerca del número de los mismos obtenida de la experiencia pre-
via adquirida en el Insalud y teniendo en cuenta el número de peticiones que llegan a la AETS
se exponen las siguientes estimaciones:

• Número total de peticiones: 460  en el año 2000.

• Número 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 anatómica: 52
(11,3%).

3. Caracterización de los nódulos pulmonares solitarios: 52 (11,3%).

4. Estadificación inicial de los carcinomas de pulmón de células no pequeñas: 56 (12,2%).

5. Diferenciación entre lesiones por recidivas y radionecrosis o cicatriz en tumores del
SNC (especialmente gliomas): 11 (2,4%).

6. Estadificación 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 estimación menos conservadora, la cifra total de exploraciones sería de 333 (72,4%
respecto al total de peticiones). Por otro lado, la estimación de los tumores de origen desconoci-
do es de 8 (1,7%) y las de epilepsias temporales fármaco-resistentes de 4 (0,86%).
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Septiembre de 2001 .................................... Se enviará por el Ministerio de Sanidad y
Consumo el borrador de protocolo a los
componentes del Grupo de Seguimiento de
Uso Tutelado.

Octubre de 2001 ........................................ Discusión del protocolo en el Grupo de
Seguimiento de Uso Tutelado.

Noviembre 2001 ........................................ Recepción de las observaciones. 

Diciembre de 2001 .................................... Modificación del protocolo según las 
observaciones recibidas.

Enero 2002 ................................................ Remisión del protocolo a las sociedades 
científicas implicadas.

Marzo de 2002............................................ Aprobación definitiva del protocolo.

Mayo de 2002 ............................................ Inicio de la recogida de datos.

Diciembre de 2002 .................................... Informe anual de la AETS.

Anexo 1.  Cronograma de actuaciones previstas
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Anexo 2.  Formularios

FORMULARIO 1
DATOS DE IDENTIFICACIÓN, SITUACIÓN CLÍNICA Y MOTIVOS DE SOLICITUD DE LA PET

DATOS DEL PACIENTE:

Número de identificación1 Fecha de nacimiento                Hombre         Mujer 

DATOS DEL CENTRO SOLICITANTE: (Según el Catálogo Nacional de Hospitales)

Código              Nombre  
Servicio solicitante  
Nombre del médico solicitante

Fecha de solicitud de la PET

DATOS DIAGNÓSTICOS PREVIOS A  LA SOLICITUD DE LA PET:

Fecha de diagnóstico  
Diagnóstico y otros procesos concomitantes  

Categoría diagnóstica principal (CIE-9)  
Localización anatómica  del tumor 
Grado de diferenciación del tumor y clasificación histopatológica según el tumor de que se trate 

Estadificación clínica (TNM) y/o clasificación específica que proceda

ESTADO CLÍNICO FUNCIONAL (OMS) (0-4)

TRATAMIENTO PREVIO RECIBIDO

No iniciado ningún tratamiento
Motivo

Cirugía     Sí            No 

Fecha (fecha inicio-fecha fin)

Descripción

Radioterapia    Sí            No

Fecha (fecha inicio-fecha fin)

Descripción/Motivo

Quimioterapia   Sí           No

Fecha (fecha inicio-fecha fin)

Descripción/Motivo

Grado de respuesta: Completa       Parcial       No respuesta       Progresión  

TÉCNICAS DIAGNÓSTICAS PREVIAS A LA PET
Resultados de las técnicas diagnósticas previas a la realización de la PET:
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1. RX  

2. TAC   

3. RM  

4. Marcadores tumorales   

5. Gammagrafía 

6. SPECT    

7. ECO  

8. Citología   

9. Rastreo con radioyodo (sólo en carcinoma de tiroides)   

10. Tiroglobulina (sólo en carcinoma de tiroides)  

11. Calcitonina (sólo en carcinoma de tiroides)  

12. Video-EEG (sólo en epilepsia)  

13. Otras técnicas (Especificar)

OTRA INFORMACIÓN DE INTERÉS

JUSTIFICACIÓN RAZONADA DE LA SOLICITUD DE PET. ABORDAJE TERAPÉUTICO 
PRESUMIBLE

1 El Servicio de Salud sustituirá la identificación del usuario por un número de 6 dígitos (los 2 primeros correspon-
dientes al Servicio de Salud y los 4 siguientes a partir del 0001).
Este formulario será enviado al Servicio de Salud de la Comunidad Autónoma correspondiente, que hará 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 demás tumores, excepto en caso de tiroides, adjuntar los
resultados del TAC y la gammagrafía si se ha hecho.



El uso tutelado como mecanismo de actualización de las prestaciones: resultados de la experiencia piloto

266

FORMULARIO 2
DATOS RELATIVOS A LA REALIZACIÓN DE LA PET

DATOS DE IDENTIFICACIÓN DEL PACIENTE:

Número de identificación  (el mismo que en el Formulario 1)

DESCRIPCIÓN DE LA TÉCNICA UTILIZADA Y DE LOS HALLAZGOS DE LA PET:

Centro donde se realiza la PET

Fecha de realización de la PET 

Tipo de análisis de las imágenes:   Visual     Semicuantitativo

¿El resultado de la PET permite dar respuesta al motivo de la petición de la exploración? 
Sí No

¿Ha aportado la PET alguna información complementaria?  

Sí No

Informe detallado de la PET

Este formulario se hará llegar al médico que realizó la petición de la PET por el procedimiento que determine
el Servicio de Salud de la Comunidad Autónoma correspondiente, quien enviará 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 AÑO

Visita de seguimiento nº 

DATOS DEL PACIENTE: Número de identificación (el mismo del Formulario 1 y 2)

DATOS DEL CENTRO QUE REALIZA EL SEGUIMIENTO: (Según el Catálogo Nacional de
Hospitales)

Código       Nombre 
Servicio que realiza el seguimiento 
Nombre del médico que realiza el seguimiento

ESTADO CLÍNICO FUNCIONAL (OMS) DEL PACIENTE (0-4):

TÉCNICAS DIAGNÓSTICAS UTILIZADAS PARA CONFIRMAR LOS HALLAZGOS DE LA
PET (en caso de disponer de ellas): 
Técnica:
Fecha de realización:
Resultados diagnósticos:

Técnica:
Fecha de realización:
Resultados diagnósticos:

Técnica:
Fecha de realización:
Resultados diagnósticos:

Resultado anatomopatológico

¿HA MODIFICADO LA PET EL TRATAMIENTO PREVISTO? Sí          No
¿EN QUÉ SENTIDO SE HA MODIFICADO EL TRATAMIENTO PREVISTO?

Modificacion: Intramodalidad      Intermodalidad   
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TRATAMIENTO POSTERIOR A LA REALIZACIÓN DE LA PET

No iniciado ningún tratamiento
Motivo

Cirugía   Sí       No 
Fecha (fecha inicio-fecha fin)
Descripción
Centro en el que se realizó la intervención

Radioterapia     Sí       No 
Fecha (fecha inicio-fecha fin)
Descripción
Centro en el que se realizó

Quimioterapia    Sí       No 
Fecha (fecha inicio-fecha fin)
Descripción
Centro en el que se realizó

Grado de respuesta: Completa       Parcial         No respuesta        Progresión 

DIAGNÓSTICO DEFINITIVO
Grado de respuesta          

A los 6 meses                           A los 12 meses       

Completa       

Parcial

No respuesta

Progresión

VALORACIÓN A POSTERIORI DEL CLÍNICO SOBRE LA UTILIDAD DE LA PET EN ESTE
CASO

Valore del 1 al 5 la utilidad de la PET:    
1-muy poco útil, 2- poco útil, 3- útil, 4- muy útil, 5- decisiva     

¿HA CONFIRMADO LA PET EL DIAGNÓSTICO? Sí       No  
¿HA CAMBIADO LA PET EL TRATAMIENTO? Sí        No  
Otras observaciones:

Este formulario será enviado al Servicio de Salud de la Comunidad Autónoma correspondiente, que hará lle-
gar una copia a la AETS. Si tiene alguna duda consulte con el Servicio de Salud.
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TRASPLANTE AUTÓLOGO DE CONDROCITOS
Dirección Técnica: Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias de Galicia (AVALIA-T)

1. INTRODUCCIÓN

El uso tutelado pretende ser un mecanismo de valoración de las técnicas y procedimientos
financiados por el sistema sanitario público, que trata de conseguir información objetiva y con-
trastada sobre su seguridad, eficacia y eficiencia con el fin de lograr las máximas garantías de cali-
dad en la aplicación de aquéllas a los usuarios del sistema.

El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, en el pleno del 25 de octubre de
1999, adoptó un acuerdo por el que se decidía someter a uso tutelado a seis técnicas y procedi-
mientos durante un período de tiempo limitado, en los centros que designarán los Servicios de
Salud e Insalud y siguiendo un protocolo consensuado. Entre estas tecnologías se encuentra el
trasplante autólogo de condrocitos.

Existe escasa evidencia científica acerca de los efectos terapéuticos a largo plazo de cualquie-
ra de las técnicas utilizadas para la curación y regeneración del cartílago articular. La ausencia de
estudios controlados y aleatorizados es característica entre las técnicas que comparten esta indi-
cación. La evidencia científica 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 evaluación se refiere
a la recuperación de la capacidad funcional, no a la regeneración de cartílago hialino, que era el
objetivo inicial. 

Partiendo de esta consideración hay que destacar que los resultados que arrojan los estudios
sobre el trasplante autólogo de condrocitos, se sitúan en el mismo orden de magnitud que los
de las otras técnicas utilizadas en el tratamiento de los defectos condrales. El punto crítico a
considerar podría ser la capacidad para regenerar tejido hialino y su comportamiento a largo
plazo.

La escasa evidencia científica sobre las condiciones de seguridad y eficacia del trasplante autó-
logo de condrocitos justifica su inclusión en el programa de uso tutelado.

2. CONDICIONES CLÍNICAS PARA LAS QUE SE HA PROPUESTO SU USO

El trasplante autólogo de condrocitos se ha indicado en lesiones sintomáticas que afectan a
todo el espesor del cartílago articular (grado III o IV en la clasificación de Outerbridge) localiza-
das en la porción de carga de la superficie articular del fémur (cóndilos y troclea). Se propone
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también su uso, aunque con peores resultados, en lesiones localizadas en la rótula y la tibia y casos
de osteocondritis disecante (Minas, 1998a).

3. DESCRIPCIÓN BREVE DEL FUNCIONAMIENTO OPERATIVO DE LA
TECNOLOGÍA

• En el curso de una artroscopia se realiza una extracción de láminas de cartílago articular
(300-500 mg) de una zona que soporta baja carga, generalmente localizada en el ángulo
opuesto del cóndilo 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 artrotomía para exponer la zona de la
lesión y proceder a la extirpación de la lesión 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 pequeña apertura del parche perióstico para proceder a la inyección posterior
de los condrocitos cultivados (en una cantidad que depende del tamaño de la lesión pero
que oscila entre 2,6 y 5 millones de células por cm2 de lesión). Dicha apertura se cierra a
continuación con una o dos suturas y se sella con pegamento biológico de fibrina. Tras el
cierre rutinario de la artrotomía se finaliza la intervención quirúrgica aplicando un venda-
je elástico circular sobre la rodilla.

• El programa de rehabilitación posterior juega un papel clave en la recuperación de la lesión,
pues estimula la regeneración de los condrocitos y reduce la posibilidad de adherencias
intrarticulares. Aunque varía según la localización de la lesión, con carácter general, consis-
te en una primera fase de la rehabilitación que comprendería 6 semanas y que abarcaría las
siguientes fases:

– Se inicia mediante movilización pasiva continua entre las 6 y las 48 horas de finalizada la
intervención.

– Al día siguiente de la intervención, además de la movilización pasiva continua, iniciará
cinesiterapia activa y asistida de recuperación del arco articular, de media hora, 1 ó 2
veces al día. 

– A partir del tercer día empezará a realizar ejercicios activos libres y autoasistidos de flexo-
extensión completa de rodilla e isométricos de cuádriceps. En casos de poca colaboración
o escaso progreso puede considerarse asociar estimulación eléctrica del cuádriceps.
Asimismo empezará a ensayar equilibrio monopodal hasta conseguir la independencia en
la marcha en descarga. El paciente debe conseguir en el primer mes 95º de flexión y
extensión completa o faltando a ésta 10º.

Posteriormente se continuaría con:

– Marcha bipodal, desgravada con dos bastones de codo, salvo casos particulares e indica-
ción del cirujano, que se iniciará a las 8 semanas y será plena a las 10 semanas, prescin-
diendo de los bastones a las 12 semanas. 

– Actividades como la bicicleta, natación, paseos largos etc. no están permitidas hasta 6 a
9 meses después de la intervención, durante una hora por día. La carrera se iniciará gra-
dualmente hacia los 9-12 meses. 
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En el caso de la osteocondritis disecante el período de rehabilitación debe ser, como mínimo,
de 18 a 24 meses.

4. CONDICIONES DE UTILIZACIÓN DE LA TÉCNICA O PROCEDIMIENTO

Extracción e implante: Las condiciones para llevar a cabo la extracción y el implante de los
condrocitos son las generales para las técnicas quirúrgicas de artroscopia y artrotomía.

Cultivo celular: En cuanto respecta a las condiciones que deba satisfacer el cultivo celular:

– Todos los pasos se realizarán en condiciones de total asepsia y trabajando bajo campana de
flujo laminar y filtración de aire con presión positiva.

– Condiciones de envío: El envío del material de biopsia al banco de tejidos (y suero o san-
gre en su caso) se realizará antes de las 36-48 horas desde su extracción asegurando una tempe-
ratura constante de 4ºC, en cualquiera de los medios comúnmente empleados en cultivo de célu-
las de mamífero (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 cartílago se fragmenta en trozos pequeños usando tripsina y colagenasa.

– Controles microbiológicos a realizar cada vez que se realiza un pase o se cambia el medio
de cultivo:

Cultivos para detección de aerobios/anaerobios, hongos y mycoplasma.

– Controles de calidad a las células:

Test de viabilidad celular: La viabilidad deberá ser superior al 95 %.

Test de proliferación celular.

Capacidad de sintetizar proteoglicanos.

Capacidad de sintetizar colágeno tipo II.

Al objeto de minimizar el riesgo inherente a la transmisión de infecciones, y en concreto
transmisión 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 donación 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 artículo 17 del Real
Decreto 411/1996. Si el traslado es hasta un centro en el extranjero deberá atenerse además a los
artículos 19 y 20 de dicho real decreto referentes a la entrada y salida de tejidos humanos de
España. El contenido de estos artículos se podría resumir del siguiente modo:

1. Los bancos autorizados en España son los únicos que pueden distribuir tejido humano en
nuestro país, por lo que son los únicos interlocutores ante los centros de implante y ante
la administración.

2. En el caso de que exista tejido disponible en algún banco nacional autorizado se utilizará
dicho tejido antes de recurrir a su importación.

3. En el caso de que el procesamiento no se realice en nuestro país se podrá establecer un
acuerdo entre un banco de tejidos español y una entidad extranjera de acuerdo con los
requisitos del real decreto. El banco nacional será el responsable legal de la empresa en

�

�

�

�

�
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España y se responsabilizará del transporte y manejo del tejido en nuestro territorio. La
ONT podrá dar una licencia de entrada-salida de tejidos de carácter anual.

4. En caso de que el procesamiento pueda realizarse en nuestro país pero por motivos de
urgencia no pueda ser realizado a tiempo, se podrá permitir la entrada de tejido en España
que cumpla los requisitos marcados por el real decreto.

5. REQUISITOS MATERIALES Y PROFESIONALES PARA SU USO

El trasplante autólogo de condrocitos se debe realizar en centros autorizados, siendo necesa-
rio para su autorización que dichos centros satisfagan los requisitos previstos en el artículo 12 del
Real Decreto 411/96 de 1 de marzo:

– Disponer de una organización sanitaria y un régimen de funcionamiento adecuados para
estas intervenciones.

– Disponer de los servicios sanitarios necesarios para garantizar la realización, el seguimien-
to adecuado y el correcto tratamiento de las eventuales complicaciones que la práctica de
ese trasplante precise.

– Disponer de la unidad médica y/o quirúrgica con experiencia en el tejido a trasplantar, con
el personal sanitario suficiente y con demostrada experiencia en el trasplante del que se
trate. A propósito del caso que nos ocupa se considera que es necesaria la práctica experi-
mental en la técnica de implante y la asistencia a un mínimo 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 intervención en sí y el postoperatorio.

– Disponer de protocolos que aseguren la adecuada selección 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 relación permanente con la red de coordinación de trasplantes.

– Tener establecida documentalmente relación 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 constarán los implantes
realizados con los datos necesarios para la identificación de los receptores, de los tejidos implan-
tados así 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 específico mínimo para los centros de implantación de tejidos osteotendinosos
el disponer de una Unidad de Cirugía especializada con al menos un especialista con experiencia
demostrada en dichos trasplantes.

Como quiera que el centro de implante lo es así mismo de obtención, es de aplicación tam-
bién el artículo 11:

– Disponer de una unidad médico quirúrgica 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
obtención, la preparación 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 obtención y
preparación 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
misión garantizar la calidad de los tejidos después de la obtención y hasta su utilización clínica
como aloinjertos o autoinjertos, deben ser bancos específicamente autorizados para el cultivo de
condrocitos por la Consejería de Sanidad correspondiente, debiendo disponer, según determina
el artículo 15, de:

– Una organización 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 revisión actualizada de los conocimientos científicos que se
ha minimizado el riesgo inherente derivado del uso de material biológico.

– Mantener una seroteca durante un periodo mínimo de 5 años, contados a partir del
momento de la utilización del tejido, al objeto de hacer posibles, si son necesarios, contro-
les biológicos posteriores a su implantación.

– Disponer de un registro, donde constarán todos los datos necesarios para la identificación
de los mismos, con sus fechas, y las pruebas que fueron realizadas, con el fin de garantizar
la salud pública, de forma que permita, en caso necesario, el adecuado seguimiento de los
tejidos preservados en el centro. Este registro se atendrá 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 colaboración se establecerán los tér-
minos de la misma, así como los protocolos y las pautas a seguir.

Los restantes requisitos son los habituales para las técnicas asociadas a la cirugía ortopédica:
imagen por RM y fluoroscopia; artroscopia y artrotomía; biopsia y rehabilitación.

6. INDICACIONES SOMETIDAS AL PROTOCOLO DE USO TUTELADO

El trasplante autólogo de condrocitos es una técnica que prometía resultados esperanzadores
en sus investigaciones iniciales, si bien la teórica regeneración del cartílago articular que se apun-
taba como posible en los primeros estudios no se ha documentado. La valoración de los resulta-
dos a través de la recuperación de la capacidad funcional obliga a la utilización de ésta para sen-
tar las bases de los criterios de selección de los sujetos, aspecto fundamental para conseguir unos
resultados óptimos.

Criterios de inclusión de pacientes:

Lesiones sintomáticas que afectan a todo el espesor del cartílago articular de la rodilla, de
tamaño superior a los 2 cm2 e inferior a 9, en personas jóvenes, con sintomatología 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 múl-
tiples del hueso subcondral, abrasión, espongialización, mosaicoplastia, microfracturas, injerto de
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pericondrio, injerto de periostio, matrices artificiales, trasplantes). El fracaso de dichas interven-
ciones se establecerá en función de la situación clínica, con dolor que impida la vida laboral o la
actividad física habitual y movilidad restringida de la extensión completa o flexión a <120º
durante 6-12 meses.

Se considerará además como indicación primaria en casos de osteocondritis disecante.

Criterios de exclusión:

– Lesiones degenerativas del cartílago asociadas a artrosis.

– Concurrencia de cualquier condición que impida el cumplimiento del programa de rehabilitación.

– Edad superior a los 50 años.

– Pacientes alérgicos a los antibióticos presentes en el medio de cultivo.

7. PROCEDIMIENTO DE RECOGIDA DE INFORMACIÓN PARA REGISTRO DE CASOS

El estudio que se plantea es un registro de casos, con una duración de 5 años. El protocolo
de recogida de información incluye datos acerca de las siguientes áreas: relativa a los pacientes, a
la técnica y a los resultados y complicaciones tanto inmediatos como ulteriores. El registro de la
información se realizará en las hojas de recogida de datos adjuntas a este protocolo por la perso-
na designada por el servicio de traumatología correspondiente.

Cada caso se identificará por el código del centro según el Catálogo Nacional de Hospitales
más tres dígitos de numeración correlativa entre 001 y 999 que se otorgará a cada paciente según
vaya siendo registrado. Además, permitirá mantener la garantía de confidencialidad, de forma
que ni AVALIA-T ni nadie que tenga acceso a esa información conocerá la identidad del pacien-
te ni su número de historia clínica, pero el hospital si debe ser capaz de identificar cada caso con
la historia clínica.

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 verificará, mediante un muestreo,
que el registro de datos se hace correctamente y conforme al protocolo.

7.1. Hoja de recogida de datos de filiación del caso y datos preoperatorios (Hoja A).

En ella, además de los datos de identificación del paciente, se recoge la información referen-
te a la etiología de la lesión, su localización, la actividad física que realiza habitualmente el pacien-
te y los tratamientos previos realizados para la reparación de la lesión del cartílago articular con
sus resultados.

Deben cumplimentarse simultáneamente las hojas adjuntas del estado funcional de la rodi-
lla (a través del Sistema de valoración de rodilla de Cincinnati) y el estado funcional de la perso-
na (a través del Cuestionario de salud SF-36, cuestionario específicamente elaborado para el estu-
dio de los resultados médicos y validado para su utilización en nuestro país). Deberá obtenerse
el consentimiento informado del paciente a través del documento adjunto.

Esta hoja deberá ser también cumplimentada en aquellos pacientes en los que no se llegue a
llevar a cabo la intervención quirúrgica, siendo inicialmente candidatos posibles a la misma. Esta
información deberá ser remitida a AVALIA-T explicitando los motivos de no inclusión en el pro-
tocolo de uso tutelado.
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7.2. Hoja de datos de la operación quirúrgica (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 cartílago articular) y otro correspondiente a la
artrotomía realizada para el implante de los condrocitos autólogos.

7.3. Hoja de datos del cultivo (Hoja C).

Desarrollada para recoger la información del laboratorio que ha realizado el cultivo. Es
importante conocer el medio de cultivo utilizado y los controles de calidad realizados. Deberá
adjuntarse el protocolo de cultivo utilizado por el laboratorio.

7.4. Hoja de datos de las revisiones (Hoja D).

Deberá cumplimentarse en las revisiones efectuadas a los 15 días tras el alta, mes y medio, 3
meses, 6 meses, 1, 2 y 3 años.

La valoración de los resultados del trasplante autólogo de condrocitos se hace, fundamental-
mente, a través de la recuperación de la capacidad funcional, procediéndose, de ser posible, a la
realización de una biopsia de tejido a partir de los 2 años y medio tras la intervención.

En cada una de las revisiones deberá cumplimentarse la escala de la valoración funcional de
la rodilla (Sistema de valoración de rodilla de Cincinnati), la valoración del estado funcional de
la persona deberá realizarse en las revisiones que tienen lugar a los 6 meses, 1 y 3 años, momen-
tos en los que además deberá procederse a un estudio radiológico de la articulación intervenida. 

Junto con las hojas de datos de las revisiones deberá remitirse a la agencia tuteladora los cues-
tionarios cumplimentados por el paciente.

7.5. Hoja de datos de complicaciones (Hoja E).

Deberá cumplimentarse en caso de que el paciente acuda a consulta por la aparición de algu-
na complicación y siempre que aparezcan en las revisiones previstas.

7.6. Cuestionario SF-36 (Hoja F).

La calidad de vida del paciente deberá ser evaluada periódicamente. El instrumento de medi-
da utilizado será 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 evaluación de los resultados clínicos. El cuestionario
cubre dos áreas, el estado funcional y el bienestar emocional. Deberá cumplimentarse en el pre-
operatorio y en las revisiones a 6 meses, 1 y 3 años. Preferentemente el cuestionario debe ser auto-
administrado, aunque se ha mostrado aceptable la administración mediante entrevista personal.

7.7. Sistema de valoración de rodilla de Cincinnati (Hoja G).

Deberá cumplimentarse, además de en el preoperatorio, en cada una de las revisiones previs-
tas. A diferencia de la valoración funcional de la persona, para la que disponemos de escalas vali-
dadas en nuestro país, no sucede lo mismo con las escalas de la valoración funcional de la articu-
lación. Se ha optado por el sistema de valoración de rodilla de Cincinnati por ser la más frecuen-
temente utilizada.

7.8. Hoja de datos de la rehabilitación (Hoja H).

Deberá ser cumplimentada, en las 5 primeras revisiones (15 días, mes y medio, 3 meses, 6
meses y 1 año) por el cirujano que efectúa la revisión del paciente según la información suminis-
trada por el servicio de rehabilitación correspondiente. Dado que el programa de rehabilitación
es variable según la localización y el tamaño de la lesión, corresponde al servicio de cirugía sumi-
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nistrar al servicio de rehabilitación las características del paciente y las características generales
que debe cumplir el programa de rehabilitación, siempre según las pautas que establece el proto-
colo de uso tutelado.

8. PROCEDIMIENTO DE ENVÍO DE LA INFORMACIÓN

PRIMER ENVÍO DE DATOS

Durante el preoperatorio deben obtenerse los datos contenidos en la hoja de recogida de
datos del preoperatorio, cumplimentar la escala de valoración de rodilla de Cincinnati y el cues-
tionario de salud SF-36. Tras la recogida de la información correspondiente a las dos fases de la
intervención quirúrgica se procederá al primer envío de información, en el que se incluirá tam-
bién la información relativa al procedimiento de cultivo.

El envío se realizará inmediatamente después de la intervención quirúrgica a la Agencia de
Evaluación de Tecnologías Sanitarias de Galicia, directamente por parte de los centros depen-
dientes del Insalud y del Servicio Galego de Saúde y a través de la Dirección de la Agencia para
la Calidad, Evaluación y Modernización 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 efectúe el estudio preoperatorio pero no llegue
a realizarse la intervención quirúrgica se remitirá la hoja A en cuanto esté cumplimentada.

ENVÍOS POSTERIORES

Trimestralmente durante el primer año, y anualmente los dos últimos años del estudio se pro-
cederá al envío de la información 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 procederá al envío inmediato de la información cumplimentando la hoja correspondiente.

9. DETECCIÓN DE PROBLEMAS RELEVANTES

En caso de detectarse un número de complicaciones superior a lo esperado, la agencia tute-
ladora lo pondrá en conocimiento del Grupo de Seguimiento de Uso Tutelado el cual podrá deci-
dir la suspensión del mismo en todos o algunos centros.
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL TRASPLANTE
AUTÓLOGO DE CONDROCITOS

Usted padece una lesión del cartílago articular que, dadas sus características, puede benefi-
ciarse de una nueva técnica quirúrgica: Trasplante autólogo de condrocitos. El propósito princi-
pal de la intervención es intentar regenerar ese cartílago lesionado para prevenir la aparición de
artrosis a largo plazo.

No existe hoy en día documentación sobre resultados a largo plazo del tratamiento que se le
ofrece, ni sobre la verdadera regeneración del cartílago aunque sí existe cierto conocimiento sobre
recuperación de la capacidad funcional de la articulación lesionada.

La técnica consiste en una primera operación en la que se extraen unas láminas de cartílago
de una zona sana que se envían a cultivar para, dos o tres semanas después, hacer una nueva ope-
ración en la que se le implanta el tejido cultivado que se cubre con una porción de la membra-
na que cubre el hueso. Para esta segunda fase de la operación es necesario hacer una incisión a lo
largo de toda la articulación.

La técnica se sigue de un largo programa de rehabilitación que es esencial para la obtención
de los resultados esperados. Por lo que será necesario que usted se comprometa a llevar a cabo
una rehabilitación que puede llegar a necesitar hasta 6-8 horas diarias durante un período míni-
mo de 6 meses.

Por otra parte la operación precisa de anestesia que será valorada por el servicio de anestesia
del hospital.

A pesar de la correcta utilización de la técnica pueden aparecer complicaciones o efectos inde-
seables. Algunos son comunes a toda intervención quirúrgica siendo riesgos específicos de esta
intervención las infecciones a nivel de la articulación, hemorragia, derrame, rigidez articular, blo-
queos articulares, adherencias intrarticulares.

Además toda intervención quirúrgica por las propias características del paciente puede llevar
implícitas una serie de complicaciones que, en su caso podrían ser 

Asimismo el personal del centro le ha indicado la necesidad de que usted informe si padece
alergias medicamentosas, alteraciones de la coagulación, enfermedades cardiopulmonares, exis-
tencia de prótesis, marcapasos, medicamentos actuales o cualquier otra circunstancia que padez-
ca. Si durante la intervención quirúrgica surgiera la necesidad de tener que utilizar alguna otra
técnica o procedimiento, así como administrar una transfusión sanguínea, usted autoriza a estos
equipos médicos a realizarlo.

La realización de esta técnica está sometida a uso tutelado por el Sistema Nacional de
Salud, para aquellos pacientes en los que han fallado otras técnicas quirúrgicas para la repara-
ción de las lesiones del cartílago, y como indicación primaria en casos de osteocondritis dise-
cante. El Sistema Nacional de Salud supervisa tanto la selección de los pacientes a los que se
les aplica la técnica como todas las fases de su aplicación, recibiendo la máxima atención, cali-
dad de cuidados y supervisión, y registrándose los datos de la intervención quirúrgica relati-
vos al paciente, la operación, su situación clínica y evolución tras la misma. El uso y tratamien-
to de los datos registrados se ajustará a los principios de confidencialidad establecidos por la
ley.
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DON/DOÑA
DE AÑOS DE EDAD, CON DOMICILIO EN Y
D.N.I. Nº 

DON/DOÑA
DE AÑOS DE EDAD, CON DOMICILIO EN 

Y D.N.I. Nº 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
INFORMACIÓN),  me ha explicado que es conveniente proceder, en mi situación, a un TRAS-
PLANTE AUTÓLOGO DE CONDROCITOS

Que he comprendido las explicaciones que se me han facilitado sobre los fines, alternativas,
métodos, ventajas, inconvenientes y pronóstico, así 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 quirúrgico surgiera
algún imprevisto, el médico podrá variar la técnica quirúrgica programada.

También declaro que conozco la posibilidad de que en cualquier momento y sin necesidad
de dar ninguna explicación, puedo revocar el consentimiento que ahora presto.

Por ello manifiesto que estoy satisfecho con la información recibida y que comprendo el
alcance y los riesgos del tratamiento.

Y en tales condiciones CONSIENTO al equipo médico-quirúrgico que designe el Servicio
de Cirugía Ortopédica y/o Traumatología, a la realización de una intervención quirúrgica para
llevar a cabo un TRASPLANTE AUTÓLOGO DE CONDROCITOS, técnica sometida a uso
tutelado por el Sistema Nacional de Salud, y al equipo de anestesia para que se realice la inter-
vención.

En (Lugar y fecha)

Fdo.: EL MÉDICO                                        Fdo.: EL PACIENTE (o su representante)
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REVOCACIÓN

DON/DOÑA
DE AÑOS DE EDAD, CON DOMICILIO EN Y
D.N.I. Nº 

DON/DOÑA DE
AÑOS DE EDAD, CON DOMICILIO EN Y
D.N.I. Nº EN CALIDAD DE 
(REPRESENTANTE LEGAL, FAMILIAR O ALLEGADO) DE 

(NOMBRE Y DOS APELLIDOS DEL PACIENTE).

Revoco el consentimiento prestado en fecha , y no deseo proseguir el trata-
miento, que doy con esta fecha por finalizado.

En (Lugar y fecha)

Fdo.: EL MÉDICO                                        Fdo.: EL PACIENTE (o su representante)
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Protocolo de uso tutelado “Trasplante autólogo 
de condrocitos”

HOJA A

FILIACIÓN Y HOJA DE DATOS DEL PREOPERATORIO

(9) Fecha de la lesión: (d/m/a)    /    /    

(10) Articulación lesionada:

(1) Rodilla derecha

(2) Rodilla izquierda

(11) Causa:

(12) Patologías asociadas:

(1) Lesión en meniscos

(2) Lesión en ligamentos

(3) Desviaciones axiales o de rotación

(13) Actividad física desarrollada en el trabajo:

¿Cuál de las siguientes frases describe mejor la actividad física 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 física en el tiempo libre:

¿Cuál de las siguientes frases describe mejor la actividad física que realiza en su tiempo libre?

(1) Inactivo, la mayor parte de ese tiempo lo ocupo de forma casi completamente sedentaria
(leer, ver la televisión, ir al cine, etc.)

(1) Hospital:
(2) Cirujano:
(3) Código de identificación del paciente:
(4) Sexo:

(1) Hombre
(2) Mujer

(5) Fecha de nacimiento: (d/m/a)    /    /
(6) Fecha de cumplimentación: (d/m/a)    /     /
(7) Servicio de Salud de procedencia:
(8) Ocupación:
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(2) Alguna actividad física o deportiva ocasional (caminar o pasear en bicicleta, jardinería, gim-
nasia suave, etc.)

(3) Actividad física regular varias veces al mes (tenis, gimnasia, correr, natación, ciclismo, etc.)

(4) Entrenamiento físico varias veces por semana.

(15) Informes fluoroscópicos:

(1) Fecha realización:     /     /    

(2) Comentarios:

(16) Informes RM:

(1) Fecha realización:     /     /    

(2) Comentarios:

(17) Valoración funcional de la rodilla: Escala de valoración de rodilla de Cincinnati:

(1) Fecha cumplimentación:     /    /     

(18) Calidad de vida: Cuestionario de salud SF-36:

(1) Fecha cumplimentación:     /     /     

(2) Administración:

Autoadministrada

Entrevista personal

TRATAMIENTOS PREVIOS REALIZADOS SOBRE LA LESIÓN DEL CARTÍLAGO ARTICULAR:

(19) Tipo de tratamiento:

(1) Desbridamiento

(2) Perforaciones múltiples del hueso subcondral

(3) Abrasión

(4) Espongialización

(5) Mosaicoplastia

(6) Microfracturas

(7) Injerto de pericondrio

(8) Injerto de periostio

(9) Matrices artificiales

(10) Trasplantes

(20) Fecha de realización (d/m/a):     /    /    

(21) Resultados obtenidos a corto plazo:

(22) Complicaciones:

(20) Documento de consentimiento informado:

(1) Firmado por el paciente               (2) Fecha (d/m/a):     /    /    

(3) Firmado por otra persona             (4) Fecha (d/m/a):    /    /     
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(21) El paciente se muestra explícitamente conforme con el programa de rehabilitación propuesto:

(1) Sí

(2) No

(22) Alergias a medicamentos:

(1) Sí                                         (2) Especificar medicamento ………………..

(3) No

(23) En caso de no ser intervenido: Motivos: 
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Protocolo de uso tutelado “Trasplante autólogo 
de condrocitos”

HOJA B

HOJA DE DATOS DE LA OPERACIÓN QUIRÚRGICA

ARTROSCOPIA:

(1) Fecha ingreso (d/m/a):   /   /    

(2) Fecha de la intervención (d/m/a):   /   /    

(3) Fecha de alta (d/m/a):   /   /    

(4) Lugar de extracción del tejido para cultivo:

(1) Tróclea

(2) Cóndilo femoral interno

(3) Cóndilo femoral externo

Clasificación de las lesiones del cartílago articular:

(5) Descripción de la superficie:

(1) Cartílago intacto con reblandecimiento limitado pero con capacidad de recuperación

(2) Cartílago intacto con reblandecimiento extenso sin capacidad de recuperación

(3) Superficie del cartílago dañada: contusiones, fisuras, degeneración fibrilar o fragmentación
que afectan a menos de la mitad del espesor.

(4) Superficie del cartílago dañada: contusiones, fisuras, degeneración fibrilar o fragmentación
que afectan a más de la mitad del espesor.

(5) Hueso expuesto con superficie intacta

(6) Hueso expuesto con cavitación de la superficie del hueso

(6) Diámetro:

(1) 2-3,5 cm2

(2) 3,5-5 cm2

(3) 5-7,5 cm2

(4) 7,5-9 cm2

(7) Localización:

(1) Tróclea:

Cóndilo femoral interno:

(2) Tercio anterior

(1) HOSPITAL:

(2) Cirujano:

(3) Código de identificación del paciente:
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(3) Tercio medio

(4) Tercio posterior

Cóndilo 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 intervención (d/m/a):   /   /    

(10) Fecha de alta (d/m/a):   /   /

(11) Antibioterapia:

(1) Preoperatoria

(2) Intraoperatoria

(12) Tipo de anestesia:

(1) Epidural

(2) General

(3) Otra

(13) Número aproximado de células implantadas: 

(14) Número de viales:

(15) Tipo de incisión:

(1) Pararotuliana interna

(2) Pararotuliana externa

(3) Otra                                         Especificar:

(16) Lugar de extracción del periostio para el parche:

(1) Cara anteromedial de la tibia

(2) Zona supracondílea del fémur

(3) Otra                                          Especificar:

(17) Complicaciones intraoperatorias:

(1) Sí

(2) No

Referir complicaciones: 

Tratamiento de las mismas:
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Protocolo de uso tutelado “Trasplante autólogo de condrocitos”

HOJA C

HOJA DE DATOS DEL CULTIVO

(4) Laboratorio de cultivo:

(1) Centro de Transfusión y Banco de Tejidos de Oviedo

(2) Complejo Hospitalario Juan Canalejo de La Coruña

(3) Complejo Hospitalario Universitario de Santiago

(4) Banco de Tejidos de la Fundación Clínica San Francisco de León

(5) Banco de tejidos que se hace cargo del procesamiento y la exportación y Banco de tejidos
encargado de la realización del cultivo: 

Especificar ambos: 

(5) Se adjunta protocolo de cultivo

(1) Sí

(2) No

(6) Medio de cultivo utilizado:

(7) Test de proliferación 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 colágeno tipo II utilizado:

Resultados:

(11) Controles microbiológicos realizados:

(1) Bacterias

(2) Hongos 

(3) Mycoplasma

(1) HOSPITAL:

(2) Cirujano:

(3) Código de identificación del paciente:

(4) RESPONSABLE DEL BANCO:
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Protocolo de uso tutelado 
“Trasplante autólogo de condrocitos”

HOJA D

HOJA DE DATOS DE LA REVISIÓN

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

(5) Cumplimentada en:

(1) Revisión a los 15 días

(2) Revisión al mes y medio

(3) Revisión a los 3 meses

(4) Revisión a los 6 meses

(5) Revisión al año

(6) Revisión a los 2 años

(7) Revisión a los 3 años

(6) Valoración funcional de la rodilla: Escala de valoración de rodilla de Cincinnati:

(1) Fecha cumplimentación:      /     /      

(7) Satisfacción del paciente con los resultados:

(1) Muy alta

(2) Alta

(3) Baja

(4) Muy baja

(5) Nula

(8) Datos clínicos:

(1) Dolor:

En reposo

Dolor leve con actividad física intensa

Inexistente

(2) Hinchazón:

En reposo

Hinchazón ocasional

Inexistente

(1) HOSPITAL:

(2) Cirujano:

(3) Código de identificación del paciente:
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(3) Bloqueo:

En reposo

Inexistente

(9) Informes fluoroscópicos: (sólo en las revisiones a 6 meses, 1 y 3 años)

(1) Fecha realización:     /     /

(2) Comentarios:

(10) Informes RM: (sólo en las revisiones a 6 meses, 1 y 3 años)

(1) Fecha realización:      /     /     

(2) Comentarios:

(11) Biopsia

(1) Realizada. (2) Fecha:   /   /    

(2) No realizada

En caso afirmativo: Hallazgos: 

(1) Tejido hialino

(2) Fibrocartílago

(3) Tejido fibroso

(4) Colágeno tipo II             Proporción:

(5) Colágeno tipo I              Proporción:

(6) No evaluables.

En caso negativo especificar la causa por la que no se realizó: ………………………….

(12) Calidad de vida: Cuestionario SF-36 (sólo en las revisiones a 6 meses, 1 y 3 años):

(1) Fecha cumplimentación:     /     /     

(2) Administración:

Autoadministrada

Entrevista personal

(13) Se observan complicaciones: 

Sí

No

En caso afirmativo cubrir la hoja correspondiente a las mismas.



El uso tutelado como mecanismo de actualización de las prestaciones: resultados de la experiencia piloto

291

Protocolo de uso tutelado “Trasplante autólogo de condrocitos”

HOJA E

HOJA DE DATOS DE COMPLICACIONES

(4) Fecha de comienzo de la complicación:     /      /     

(5) Fecha de consulta:      /      /      

(6) Complicación presentada:

(1) Infección

(2) Dolor

(3) Derrame articular

(4) Rigidez articular

(5) Bloqueos articulares

(6) Hemartrosis

(7) Adherencias intraarticulares

(8) Otros         Especificar:

(7) Gravedad de la complicación:

(1) Leve 

(2) Moderada

(3) Grave

(8) Tratamiento de la complicación:

(1) Médico: Especificar: 

(2) Quirúrgico: Especificar:

(3) Sin tratamiento

(1) HOSPITAL:

(2) Cirujano:

(3) Código de identificación del paciente:
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Protocolo de uso tutelado 
“Trasplante autólogo de condrocitos”

HOJA F

CUESTIONARIO SF-36 (versión española 1.4. jun. 99)
© 1995 Medical Outcomes Trust (Todos los derechos reservados)

Cumplimentado en:

(1) Preoperatorio

(2) Revisión a los 6 meses

(3) Revisión al año

(4) Revisión a 3 años

Fecha:     /     /     

1. En general, usted diría que su salud es:

(1) Excelente

(2) Muy buena

(3) Buena

(4) Regular

(5) Mala

2. ¿Cómo diría que es su salud actual, comparada con la de hace un año?

(1) Mucho mejor ahora que hace un año

(2) Algo mejor ahora que hace un año

(3) Más o menos igual que hace un año

(4) Algo peor ahora que hace un año

(5) Mucho peor ahora que hace un año

(1) HOSPITAL:

(2) Cirujano:

(3) Código de identificación del paciente:

INSTRUCCIONES PARA EL ENTREVISTADO

Las preguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa sobre su salud. Sus respuestas permitirán
saber cómo se encuentra usted y hasta qué punto es capaz de hacer sus actividades habituales. Conteste
cada pregunta tal como se indica. Si no está seguro/a de cómo responder a una pregunta, por favor 
conteste lo que le parezca más cierto. CONTESTE CADA PREGUNTA CON UNA ÚNICA 
RESPUESTA.
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LAS SIGUIENTES PREGUNTAS SE REFIEREN A ACTIVIDADES O COSAS QUE
USTED PODRÍA HACER EN UN DÍA NORMAL.

3. Su salud actual ¿le limita para hacer esfuerzos intensos, tales como correr, levantar objetos
pesados, o participar en deportes agotadores?

(1) Sí, me limita mucho

(2) Sí, 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 más de una hora?

(1) Sí, me limita mucho

(2) Sí, 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?

(1) Sí, me limita mucho

(2) Sí, me limita un poco

(3) No, no me limita nada

6. Su salud actual ¿le limita para subir varios pisos por la escalera?

(1) Sí, me limita mucho

(2) Sí, me limita un poco

(3) No, no me limita nada

7. Su salud actual ¿le limita para subir un solo piso por la escalera?

(1) Sí, me limita mucho

(2) Sí, me limita un poco

(3) No, no me limita nada

8. Su salud actual ¿le limita para agacharse o arrodillarse?

(1) Sí, me limita mucho

(2) Sí, me limita un poco

(3) No, no me limita nada

9. Su salud actual ¿le limita para caminar un kilómetro o más?

(1) Sí, me limita mucho

(2) Sí, me limita un poco

(3) No, no me limita nada

10. Su salud actual ¿le limita para caminar varias manzanas (varios centenares de metros)?

(1) Sí, me limita mucho

(2) Sí, me limita un poco

(3) No, no me limita nada
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11. Su salud actual ¿le limita para caminar una sola manzana (unos 100 metros)?

(1) Sí, me limita mucho

(2) Sí, me limita un poco

(3) No, no me limita nada

12. Su salud actual ¿le limita para hacer bañarse o vestirse por sí mismo?

(1) Sí, me limita mucho

(2) Sí, me limita un poco

(3) No, no me limita nada

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

13. Durante las 4 últimas semanas, ¿tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a sus
actividades cotidianas, a causa de su salud física?

(1) Sí

(2) No

14. Durante las 4 últimas semanas, ¿hizo menos de lo que hubiera querido hacer, a causa de
su salud física?

(1) Sí

(2) No

15. Durante las 4 últimas semanas, ¿tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su trabajo o a
sus actividades cotidianas, a causa de su salud física?

(1) Sí

(2) No

16. Durante las 4 últimas semanas, ¿tuvo dificultad para hacer su trabajo o sus actividades
cotidianas (por ejemplo, le costó más de lo normal), a causa de su salud física?

(1) Sí

(2) No

17. Durante las 4 últimas semanas, ¿tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a sus
actividades cotidianas, a causa de algún problema emocional (como estar triste, deprimi-
do o nervioso)?

(1) Sí

(2) No

18. Durante las 4 últimas semanas, ¿hizo menos de lo que hubiera querido hacer, a causa de
algún problema emocional (como estar triste, deprimido o nervioso)?

(1) Sí

(2) No
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19. Durante las 4 últimas semanas, ¿no hizo su trabajo o sus actividades cotidianas tan cuida-
dosamente como de costumbre, a causa de algún problema emocional (como estar triste,
deprimido o nervioso?

(1) Sí

(2) No

20. Durante las 4 últimas semanas, ¿hasta qué punto su salud física o los problemas emocio-
nales han dificultado sus actividades sociales habituales con la familia, los amigos, los veci-
nos u otras personas?

(1) Nada

(2) Un poco

(3) Regular

(4) Bastante

(5) Mucho

21. ¿Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 últimas semanas?

(1) No, ninguno

(2) Sí, muy poco

(3) Sí, un poco

(4) Sí, moderado

(5) Sí, mucho

(6) Sí, muchísimo

22. Durante las 4 últimas 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

(2) Un poco

(3) Regular

(4) Bastante

(5) Mucho

LAS PREGUNTAS QUE SIGUEN SE REFIEREN A CÓMO SE HA SENTIDO Y CÓMO
LE HAN IDO LAS COSAS DURANTE LAS 4 ÚLTIMAS SEMANAS. EN CADA PRE-
GUNTA RESPONDA LO QUE SE PAREZCA MÁS A CÓMO SE HA SENTIDO USTED.

23. Durante las 4 últimas semanas, ¿cuánto tiempo se sintió lleno de vitalidad?

(1) Siempre

(2) Casi siempre

(3) Muchas veces

(4) Algunas veces

(5) Sólo alguna vez

(6) Nunca
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24. Durante las 4 últimas semanas, ¿cuánto tiempo estuvo muy nervioso?

(1) Siempre

(2) Casi siempre

(3) Muchas veces

(4) Algunas veces

(5) Sólo alguna vez

(6) Nunca

25. Durante las 4 últimas semanas, ¿cuánto tiempo se sintió tan bajo de moral que nada podía
animarle?

(1) Siempre

(2) Casi siempre

(3) Muchas veces

(4) Algunas veces

(5) Sólo alguna vez

(6) Nunca

26. Durante las 4 últimas semanas, ¿cuánto tiempo se sintió calmado y tranquilo?

(1) Siempre

(2) Casi siempre

(3) Muchas veces

(4) Algunas veces

(5) Sólo alguna vez

(6) Nunca

27. Durante las 4 últimas semanas, ¿cuánto tiempo tuvo mucha energía?

(1) Siempre

(2) Casi siempre

(3) Muchas veces

(4) Algunas veces

(5) Sólo alguna vez

(6) Nunca

28. Durante las 4 últimas semanas, ¿cuánto tiempo se sintió desanimado y triste?

(1) Siempre

(2) Casi siempre

(3) Muchas veces

(4) Algunas veces

(5) Sólo alguna vez

(6) Nunca
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29. Durante las 4 últimas semanas, ¿cuánto tiempo se sintió agotado?

(1) Siempre

(2) Casi siempre

(3) Muchas veces

(4) Algunas veces

(5) Sólo alguna vez

(6) Nunca

30. Durante las 4 últimas semanas, ¿cuánto tiempo se sintió feliz?

(1) Siempre

(2) Casi siempre

(3) Muchas veces

(4) Algunas veces

(5) Sólo alguna vez

(6) Nunca

31. Durante las 4 últimas semanas, ¿cuánto tiempo se sintió cansado?

(1) Siempre

(2) Casi siempre

(3) Muchas veces

(4) Algunas veces

(5) Sólo alguna vez

(6) Nunca

32. Durante las 4 últimas semanas, ¿con qué frecuencia la salud física o los problemas 
emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como visitar a los amigos o fami-
liares)?

(1) Siempre

(2) Casi siempre

(3) Muchas veces

(4) Algunas veces

(5) Sólo alguna vez

(6) Nunca

POR FAVOR, DIGA SI LE PARECE CIERTA O FALSA CADA UNA DE LAS SIGUIEN-
TES FRASES

33. Creo que me pongo enfermo más fácilmente que otras personas.

(1) Totalmente cierta

(2) Bastante cierta
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(3) No lo sé

(4) Bastante falsa

(5) Totalmente falsa

34. Estoy tan sano como cualquiera.

(1) Totalmente cierta

(2) Bastante cierta

(3) No lo sé

(4) Bastante falsa

(5) Totalmente falsa

35. Creo que mi salud va a empeorar.

(1) Totalmente cierta

(2) Bastante cierta

(3) No lo sé

(4) Bastante falsa

(5) Totalmente falsa

36. Mi salud es excelente.

(1) Totalmente cierta

(2) Bastante cierta

(3) No lo sé

(4) Bastante falsa

(5) Totalmente falsa
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Protocolo de uso tutelado “Trasplante autólogo de condrocitos”

HOJA G

SISTEMA DE VALORACIÓN DE RODILLA DE 
CINCINNATI

Cumplimentada en:

(1) Preoperatorio

(2) Revisión a los 15 días

(3) Revisión al mes y medio

(4) Revisión a los 3 meses

(5) Revisión a los 6 meses

(6) Revisión al año

(7) Revisión a los 2 años

(8) Revisión a los 3 años

Fecha:     /     /     

1. VALORACIÓN DE SÍNTOMAS Y PERCEPCIÓN DEL PACIENTE

INSTRUCCIONES: Utilizando las claves siguientes rodee, en las cuatro escalas, el recuadro que indi-
ca el nivel más alto de lo que usted puede hacer sin manifestar dicha sintomatología:

Escala Descripción

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; aparición de
sintomatología con trabajos y/o deportes intensos.

6 Capaz de hacer ligeros trabajos y/o deportes sin carreras, torsiones o saltos; sintomatología
con trabajo y/o deporte ligero.

4 Únicamente capaz de hacer las actividades de la vida diaria, aparición de síntomas con lige-
ros trabajos y/o deportes.

2 Sintomatología moderada (frecuente, limitante) con las actividades de la vida diaria.

0 Sintomatología severa (constante) con las actividades de la vida diaria.

(1) HOSPITAL:

(2) Cirujano:

(3) Código de identificación del paciente:
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1. Dolor

2. Hinchazón (líquido actual en la rodilla, derrame obvio)

3. Bloqueo parcial (fallo parcial de la rodilla, sin caída al suelo)

4. Bloqueo total (Colapso de la rodilla con caída al suelo)

Grado del paciente: Valore la  condición conjunta de su rodilla en el momento actual. Rodee uno de
los números siguientes:

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 FUNCIÓN DE LA VIDA DIARIA,
ESCALAS DE LA FUNCIÓN DEPORTIVA.

Escala de actividad deportiva

Nivel I (realización de deporte 4 a 7 días por semana)

100 Saltos, movimientos pivotantes fuertes, cortes (baloncesto, voleibol, fútbol, gimnasia…)

95 Carreras, torsiones, giros (tenis, paddel, hockey hielo, hockey hierba, esquí, lucha libre…)

90 Sin carreras, giros ni saltos (ciclismo, natación…)

Nivel II (realización de deporte 1 a 3 días por semana)

85 Saltos, movimientos pivotantes fuertes, cortes (baloncesto, voleibol, fútbol, gimnasia…)

80 Carreras, torsiones, giros (tenis, paddel, hockey hielo, hockey hierba, esquí, lucha libre…)

75 Sin carreras, giros ni saltos (ciclismo, natación…)

Nivel III (Realización de deporte 1 a 3 veces al mes)

65 Saltos, movimientos pivotantes fuertes, cortes (baloncesto, voleibol, fútbol, gimnasia…)

60 Carreras, torsiones, giros (tenis, paddel, hockey hielo, hockey hierba, esquí, lucha libre…)

55 Sin carreras, giros ni saltos (ciclismo, natación…)

10 8 6 4 2 0

10 8 6 4 2 0

10 8 6 4 2 0

10 8 6 4 2 0

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
pobre ligero bueno normal
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Nivel IV (No realización 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 función de las actividades de la vida diaria

1. Andar:

Marque un recuadro:

(40) Normal, sin limitaciones.

(30) Algunas limitaciones.

(20) Sólo puedo andar 3 o 4 manzanas.

(0) Menos de una manzana, bastón, muleta.

2. Escaleras:

Marque un recuadro:

(40) Normal, sin limitaciones.

(30) Algunas limitaciones.

(20) Sólo puedo 11- 30 escalones.

(0) Sólo puedo 1-10 escalones.

3. Agacharse/arrodillarse:

Marque un recuadro:

(40) Normal, sin limitaciones.

(30) Algunas limitaciones.

(20) Sólo puedo 6-10 veces.

(0) Sólo puedo 0-5 veces.

Escalas de la función deportiva

1. Correr en línea recta:

Marque un recuadro:

(100) Competición libre.

(80) Algunas limitaciones, precaución.

(60) Limitaciones permanentes, velocidad media.

(40) Soy incapaz de hacerlo.

2. Saltos, apoyando sobre la rodilla afectada:

Marque un recuadro:

(100) Competición libre.

(80) Algunas limitaciones, precaución.

(60) Limitaciones permanentes, velocidad media.

(40) Soy incapaz de hacerlo.
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3. Torsiones bruscas, cortes, movimientos pivotantes:

Marque un recuadro:

(100) Competición libre.

(80) Algunas limitaciones, precaución.

(60) Limitaciones permanentes, velocidad media.

(40) Soy incapaz de hacerlo.

Escala de la valoración ocupacional

Busque la respuesta que mejor describe lo que usted hace habitualmente en su trabajo. Marque sólo una
respuesta por columna.  Puntos totales   -------x2=---------

Factor 1
Sentado

8 a 10
h/día (0)

0 h/día
(0)

0 h/día
(0)

0 veces/
día (0)

0 veces/
día (0)

0 veces/
día (0)

0-2,5 kg(0)

6 a 7
h/día (1)

1h/día (2) 1 h/día
(2)

1-5 veces/
día (1)

1 tramo,
2 veces/
día (2)

1-5
veces/día
(1)

3-5 kg (1)

4 a 5
h/día (2)

2-3 h/
día (4)

2-3 h/
día (4)

6-10
veces/día
(2)

3 tramos,
2 veces/
día (4)

6-10
veces/
día (2)

5,5-10 
kg (2)

0 h/día
(5)

8-10
h/día (10)

8-10
h/día (10)

más de 20
veces/día
(5)

escaleras
(de mano)
diaria-
mente 
con peso
(10)

más de 20
veces/día
(5)

más de 15
kg (5)

2 a 3
h/día (3)

4-5 
h/día (6)

4-5 
h/día (6)

11-15
veces/día
(3)

10 
tramos/
escaleras
(de mano)
(6)

11-15
veces/día
(3)

10,5-12.5
kg (3)

6-7 
h/día (8)

6-7 
h/día (8)

16-20
veces/día
(4)

escaleras
(de mano)
con peso
2-3
días/sem
(8)

16-20
veces/día
(4)

13-15 
kg (4)

1 h/día
(4)

Factor 2
De pie/
andando

Factor 3
Andando a

distinto nivel

Factor 4
Agachándose

Factor 5
Subiendo

Factor 6
Levantando,

transportando

Factor 7
Kg. 

trasportados

Exploración física:

- Derrame articular:

Nulo

Ligero (<= 25cc)
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Moderado (26-60cc)

Severo (>60cc)

- Pérdida de flexión:

Nula (0-5º)

Ligera (6-15º)

Moderada (16-30º)

Severa (>30º)

- Pérdida de extensión:

Nula (0-3º)

Ligera (4-5º)

Moderada (6-10º)

Severa (>10º)

- Crepitación tibiofemoral:

Nula

Moderada

Severa

- Crepitación rótulofemoral:

Nula

Moderada

Severa

Inestabilidad

- Anterior:

<3 mm

3-5 mm

6 mm

>6 mm

- Desviación pivotal:

Negativa

Ligera

Clara

Severa

Exploración radiológica:

- Tibiofemoral medial:

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

Alteraciones moderadas (estrechamiento menor de la mitad del espacio articular)

Alteraciones severas (estrechamiento mayor de la mitad del espacio articular)

- Rótulofemoral:

Normal

Alteraciones ligeras

Alteraciones moderadas (estrechamiento menor de la mitad del espacio articular)

Alteraciones severas (estrechamiento mayor de la mitad del espacio articular)

Tests funcionales:

Salto sobre una pierna, desplazamiento de un salto % simetría del miembro

Salto sobre una pierna, desplazamiento de tres saltos % simetría del miembro

Salto sobre una pierna, mantenimiento del salto 6 metros % simetría del miembro

Salto sobre una pierna, desplazamiento entrecruzado % simetría del miembro

% medio de simetría del miembro
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Protocolo de uso tutelado “Trasplante autólogo de condrocitos”

HOJA H

HOJA DE DATOS DE LA REHABILITACIÓN

(4) Fecha:     /     /      
(5) Período de bloqueo articular:

(1) Fecha de finalización:      /      /      
(2) Grado de flexión: 
(1) Observaciones de interés: 

(6) Período de descarga:
(1) Fecha de finalización:        /      /       
(2) Observaciones de interés:

(7) Período de movilización pasiva:
Fase inicial:
(1) Lugar de realización:
(2) Fecha de inicio:       /       /       
(3) Minutos/día: 
(4) Fecha de finalización:      /      /      
(5) Breve descripción del programa: 

(6) Observaciones de interés:

Fase final:
(7) Lugar de realización: 
(8) Horas/día: 
(9) Fecha de finalización:      /       /      
(10) Breve descripción del programa:

(11) Observaciones de interés: 

(8) Período de movilización activa:
(1) Lugar de realización: 
(2) Fecha de inicio:      /       /      
(3) Fecha de finalización:      /      /      
(4) Breve descripción del programa: 

(5) Observaciones de interés: 

(1) HOSPITAL:

(2) Cirujano:

(3) Código de identificación del paciente:

(4) Médico rehabilitador:





RESUMEN DEL USO TUTELADO DE
ESFÍNTER ANAL ARTIFICIAL
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RESUMEN DEL USO TUTELADO DE ESFÍNTER ANAL ARTIFICIAL
Dirección Técnica: Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias (AETS) del Instituto de Salud Carlos III

1. INTRODUCCIÓN

La incontinencia anal es la falta de control de la evacuación o excreción involuntaria de heces
sólidas, líquidas o gases. La incontinencia anal severa representa un problema físico y psicológi-
co con gran impacto sobre la calidad de vida de los pacientes. Entre sus causas la más prevalen-
te es la edad avanzada. Sin embargo, son las lesiones esfinterianas en población con vida social
o laboral activa las que representan el grueso de las situaciones en las que se suele plantear la
intervención médica o quirúrgica activa.

Los casos de incontinencia severa e irreversible, bien por destrucción anatómica (lesiones
congénitas, postcirugía, etc) o bien por lesión neurológica, plantean la indicación de diversos
procedimientos quirúrgicos ideados. Cuando es viable, la reparación de los esfínteres (esfintero-
plastia, plicatura) consigue los mejores resultados. Cuando no es posible realizarla o ha fracasa-
do, se plantean procedimientos como la trasposición muscular o el implante de prótesis.

El esfínter anal artificial es una prótesis implantable destinada al tratamiento de la inconti-
nencia anal simulando el mecanismo de función del esfínter anal. Para su aplicación se han uti-
lizado dos tipos de dispositivos, el esfínter artificial urinario o AMS 800 (Christiansen y Sparso
en 1987) y una adaptación de éste, el esfínter anal artificial o ABS. Ambos poseen el mismo dise-
ño, material y mecanismo de acción, si bien el ABS está específicamente preparado para el régi-
men de presiones y características del proceso de defecación. Ambos están fabricados por los
laboratorios American Medical Systems, Minneapolis.

Básicamente, el dispositivo cons-
ta de cuatro componentes funda-
mentales: el balón de regulación de
presión (A), un manguito perianal
inflable (B) que realiza la función de
esfínter, tubos de conexión (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 más amplio del dispositivo realizado por AMS (IDE G960116) para la FDA con-
sistió 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., Canadá, Francia y España. 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 sólidos, líquidos
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 mejoría en la continencia. De los 63
pacientes con medición preimplante y con seguimiento a los 12 meses, la puntuación media en
el FISS pasa de 105 a 48. El 85,7% de los mismos obtiene una reducción de más de 24 puntos
a los 12 meses, establecido como criterio de éxito clínico en la continencia. Considerando las pér-
didas en el seguimiento y los casos explantados, el análisis por intención de tratar obtiene un
éxito clínico 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 a los 12 meses (67 en FIQUOL y 48 en HSQ). En el HSQ se obtienen mejoras apreciables en
la puntuación en 6 de las 8 áreas valoradas. 

Se han comunicado 395 efectos adversos potencialmente relacionados con el dispositivo
(46% de carácter moderado o severo). El 88,7% de los pacientes han presentado al menos 
un efecto adverso. Han sido necesarias 142 intervenciones quirúrgicas adicionales, incluidas
81 revisiones quirúrgicas en 56 pacientes, debido a la elevada frecuencia de efectos adversos
(fundamentalmente infección, erosión, 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 España se han publicado resultados de varias series de pacientes implantados (Devesa
JM; Ortiz H). En la serie con mayor número de pacientes Devesa JM y cols describen la
implantación del esfínter anal artificial en 53 pacientes (39 en hospital Ramón y Cajal), 35
mujeres y 18 hombres con una edad media de 46 años (rango de 16-76). Las causas de incon-
tinencia anal han sido: anomalías congénitas (13), iatrogénica (13), trauma obstétrico (10),
neurogénico (9), trauma (4), idiopático (2) y colostomía 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), perforación vaginal (4), perforación rectal sin contaminación aparente (2) y
perforación 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 tardías, presentes en el 58% de los casos, destacan
la impactación fecal y el dolor perianal. Un 60% de los pacientes con complicaciones precisa-
ron revisión quirúrgica. Finalmente, los explantes definitivos han sido 10 (19%) producidos
principalmente por erosión e infección.

El 65% de los pacientes activados y que mantienen el dispositivo obtienen continencia a sóli-
dos y líquidos. La calidad de vida se evaluó en 25 pacientes demostrando una significativa mejo-
ría en todas las áreas valoradas.
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2. OBJETIVOS DEL ESTUDIO

Los objetivos del uso tutelado del esfínter 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 atención con esta técnica en las mejores condicio-
nes de seguridad y efectividad en el Sistema Nacional de Salud.

3. METODOLOGÍA 

PROCESO DE ELABORACIÓN Y CONSENSO DE PROTOCOLO

1º Elaboración por la Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias (AETS) de un infor-
me de evaluación justificativo y propuesta de borrador de protocolo de uso tutelado con
un grupo de expertos.

2º Envío del protocolo a los centros hospitalarios designados por el Ministerio de Sanidad y
a los Servicios de Salud de las Comunidades Autónomas correspondientes para análisis del
mismo.

3º Recepción de propuestas de modificación por parte de los centros hospitalarios designa-
dos y de los Servicios de Salud de las Comunidades Autónomas implicadas.

4º Discusión del protocolo con representantes y responsables de asociaciones, instituciones,
unidades y servicios implicados:

– Asociación Española de Cirujanos.

– Asociación Española de Coloproctología.

– Servicio de Cirugía General del Hospital Virgen del Camino (Pamplona).

– Servicio de Cirugía General del Hospital Nuestra Señora de la Candelaria (Santa Cruz
de Tenerife).

– Servicio de Cirugía General del Complejo Hospitalario de Albacete.

– Servicio de Cirugía General del Hospital Clínico Universitario de Valencia.

– Servicio de Cirugía General del Hospital de Sagunto (Valencia).

– Servicio de Cirugía General del Hospital de Meixoeiro de Vigo.

– Servicio de Cirugía General del Hospital 12 de Octubre de Madrid.

– Servicio de Cirugía General I del Hospital La Paz de Madrid.

– Servicio de Cirugía General del Hospital Ramón y Cajal de Madrid.

– Servicio de Cirugía General del Hospital Río Hortega de Valladolid.

– Servicio de Cirugía General del Hospital Doctor Peset de Valencia.

– Unidad de Prestaciones del Gabinete Técnico de la Subsecretaría de Sanidad y Consumo.

– Subdirección General de Atención Especializada del Insalud.

– Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias del Instituto de Salud Carlos III.

5º Envío del protocolo definitivo. La redacción final del protocolo se concluyó a finales de
abril de 2000. 
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6º Inicio del uso tutelado. Los hospitales incluidos en el protocolo son:

– Hospital Nuestra Señora de la Candelaria de Santa Cruz de Tenerife.

– Hospital Clínico Universitario de Valencia.

– Hospital de Sagunto (Valencia).

– Hospital Meixoeiro de Vigo.

– Hospital Virgen del Camino de Pamplona.

– Hospital Ramón y Cajal de Madrid.

A. TIPO DE ESTUDIO

Estudio prospectivo de pacientes con incontinencia anal tratados mediante la aplicación del
esfínter anal artificial en centros designados para el uso de este dispositivo en régimen de uso
tutelado, según los criterios establecidos en el protocolo consensuado por sociedades científicas
y expertos.

B. CRITERIOS DE SELECCIÓN DE LOS PACIENTES 

Los criterios previos a la consideración de la indicación del esfínter anal artificial son:

• La constatación de la utilización previa de otros procedimientos médicos o quirúrgicos sin
resultados aceptables, o de su consideración como inapropiados o contraindicados.

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

• La aceptación del paciente mediante la firma del consentimiento informado. En el presen-
te protocolo se incluye el documento de consentimiento informado que se utilizará en
todos los casos. 

C. CRITERIOS DE INCLUSIÓN Y EXCLUSIÓN

1. Criterios clínicos de inclusión: 

• Pacientes con procesos neurológicos. 

• Malformaciones congénitas. 

• Amplias destrucciones del mecanismo esfinteriano.

2. Criterios de exclusión:

• Ausencia de pared rectouretral o rectovaginal.

• Lesiones por radiaciones ionizantes de periné y recto.

• Ausencia de reservorio fecal.

• Práctica de coito anal.

• Diarrea (relativa). 

• Edades extremas.

• Expectativa de vida corta.
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• Alto riesgo quirúrgico.

•  Inmunosupresión.

• Estreñimiento severo.

• Inestabilidad psicológica.

• Acusado descenso de periné, delgado septo rectovaginal. 

D. VARIABLES DE ESTUDIO 

1. Información general, características del paciente, de la intervención y del disposi-
tivo.

2. Postoperatorio.

3. Seguimiento.

4.  Valoración de la incontinencia (AMS) y calidad de vida (SF-36).

Todas las variables están orientadas a evaluar la efectividad y seguridad del procedimiento.
En relación con la eficacia se recogen variables de evaluación de la técnica quirúrgica y del dis-
positivo. Respecto a la efectividad se recogen variables de evaluación de la salud (Cuestionario
AMS) y los seguimientos (6 y 12 meses). La seguridad se evaluará desde el punto de vista de las
complicaciones y la utilidad global del dispositivo se evaluará a través del cuestionario de salud
SF-36.

Para salvaguardar la confidencialidad de los datos, el nombre y apellidos del enfermo y el
número de historia clínica no se enviarán al registro central de la AETS. Se enviará el número de
identificación del paciente que estará constituido por el código del hospital seguido de un núme-
ro de orden correlativo, empezando por 1, a medida que se van introduciendo los casos. El códi-
go del hospital será el que aparece en el Catálogo Nacional de Hospitales.

La detección 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 podrá acordar la supresión del Uso Tutelado en todos o en
alguno de los centros.

E. DURACIÓN DEL USO TUTELADO

Actualmente en España se han realizado un reducido número de implantes de esfínter anal
artificial en hospitales públicos. Se plantea un periodo de recogida de información de dos años,
para registrar el suficiente número de casos que permitan valorar con fiabilidad los resultados
propuestos.

F. VALIDACIÓN DE LA INFORMACIÓN RECOGIDA

Se han establecido procedimientos de verificación de la calidad en la cumplimentación, 
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 actualización 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 Cirugía
General o Digestiva y/o especializados en coloproctología con experiencia en la aplicación del
dispositivo. Asimismo, deben estar dotados de la infraestructura necesaria para realizar los pro-
cedimientos diagnósticos necesarios (endoscopia, manometría, ecografía transanal, electromio-
grafía) previos a la intervención y el seguimiento. 

H. SEGUIMIENTO DEL PACIENTE SOMETIDO A LA APLICACIÓN DEL
ESFÍNTER ANAL ARTIFICIAL

– En el momento de la activación: Manometría anorectal, presión máxima de reposo,
contracción máxima voluntaria, presión máxima de esfuerzo defecatorio, sensación de
empuje rectal inicial, sensación de llenado rectal, longitud del conducto anal.

– Complicaciones: Complicación presentada, si tiene o no relación con el dispositivo, gra-
vedad, tratamiento de la complicación, si se ha producido la activación/desactivación
del dispositivo.

– Revisión a los 6 y 12 meses: Consistencia de las heces desde la implantación, frecuen-
cia de las evacuaciones intestinales, facilidad con que se produce la defecación, uso del
dispositivo, dolor o molestias con el uso del dispositivo, satisfacción del paciente con el
dispositivo, desactivado, uso de pañales, síntomas asociados, manometría anorectal,
número de ecografías realizadas, electromiografía, número de complicaciones.

Valoración de la incontinencia - Cuestionario AMS (En el preoperatorio, a los 6 y 12 meses)

Valoración de calidad de vida - Cuestionario SF - 36 (En el preoperatorio, a los 6 y 12 meses).

I. CONSENTIMIENTO INFORMADO

El paciente es informado de las ventajas e inconvenientes de la implantación del esfínter anal
artificial. Se menciona que la aplicación 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
intervención quirúrgica, la situación clínica y evolución 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 comenzó en mayo de 2000 y se concluyó el 30 de junio de 2003.
Durante los 37 meses en que ha estado activo el estudio, se ha enviado información de un total
de 17 casos con implante de esfínter 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 años, si bien el rango el rango de edad de los pacientes en
el momento de la implantación del dispositivo es de 20 a 67 años. Durante el preoperatorio la
valoración clínica de la incontinencia incluyó el examen físico y pruebas complementarias
(manometría, endoscopia, etc): Tres pacientes eran portadores de colostomía o ileostomía antes
de su inclusión en el protocolo quirúrgico, con lo que no se han podido evaluar pre-operatoria-
mente con el cuestionario de valoración de la incontinencia anal de AMS, aunque sí con el cues-
tionario de calidad de vida (SF-36). En un caso no se dispone de información de la valoración
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pre-operatoria de la incontinencia mediante el cuestionario AMS. El resto de los pacientes (13
casos) ofrecían un nivel medio de incontinencia, según el cuestionario mencionado, de 101,3. El
rango de puntuación oscilaba desde el paciente mejor situación clínica, 68 puntos, a cuatro
pacientes que presentaban la peor puntuación contemplada en el cuestionario, 120 puntos. Dos
casos con puntuación en AMS sobre incontinencia inferior a criterio establecido de 88 (68 y 83),
fueron incluidos a criterio de los servicios quirúrgicos por darse otras condiciones relacionadas
con el origen, historia y situación clínica y la calidad de vida de estos pacientes.

ETIOLOGÍA

El proceso que ha motivado la incontinencia anal severa ha sido fundamentalmente traumático,
congénito o consecuencia de una intervención quirúrgica previa. En la tercera parte de los pacientes
de los que conocemos la etiología (5 de 15), ésta ha sido traumática (3 trauma obstétrico, un acci-
dente de tráfico 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 realización
de intervenciones quirúrgicas anales o rectales ha sido el motivo de la incontinencia en tres casos (3
de 15), una intervención quirúrgica post-hemorroidectomía, y otra de fístula perianal. Otras etiolo-
gías 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 activación del dispositivo por complicaciones. Siete pacientes disponen de los parámetros
clínicos de seguimiento establecidos para la revisión clínica antes-después de la intervención y
para el seguimiento a los 12 meses. Asimismo, sólo 7 pacientes han cumplimentado de forma
completa los cuestionarios AMS y SF-36 antes de la intervención y a los 12 meses. Finalmente
no se ha declarado ningún caso de fallecimiento.

COMPLICACIONES Y RETRASOS EN LA ACTIVACIÓN DEL DISPOSITIVO

La activación del dispositivo debe realizarse entre 6 y 8 semanas tras la intervención quirúr-
gica. En 7 casos han surgido complicaciones que han retrasado el momento recomendable para
proceder a la activación. Sólo 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 intervención quirúrgica inicial. 

La exteriorización de elementos de la prótesis con la consiguiente perforación ha provocado
la no activación y el explante definitivo de la prótesis en dos pacientes. 

Se ha retrasado la activación debido a síntomas secundarios a la cirugía (dolor e infección) en
dos casos. Y finalmente, dos pacientes más han visto retrasada la activación del dispositivo por el
cierre de la colostomía previa. El retraso en la activación se ha resuelto en 5 de los 7 casos, supo-
niendo la no-activación 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 activación del dispositivo. Se han comunicado un total de 8
complicaciones en los 6 pacientes citados, 4 de ellas graves. Un caso de fallo mecánico con pre-
sencia de fecalomas, dos casos de erosiones, un caso de infección, otro de erosión e infección, dos
dehiscencias de la herida quirúrgica leves y un caso leve de dolor por hematoma perineal que se
ha resuelto espontáneamente. 



El uso tutelado como mecanismo de actualización de las prestaciones: resultados de la experiencia piloto

316

EVALUACIÓN DE LA EFECTIVIDAD

Las dos medidas de resultado fundamentales consideradas en la evaluación de la efectividad
del implante del esfínter anal artificial han sido la mejora en la incontinencia anal y en la cali-
dad de vida. Además se han valorado otras variables relacionadas con la sintomatología y la
satisfacción del paciente.  

a) Mejora de la continencia anal

Para la valoración de la incontinencia anal se ha utilizado el cuestionario de valoración de
la incontinencia AMS. Siguiendo las evaluaciones realizadas por la FDA con el cuestionario
AMS, se considera que la implantación del esfínter anal artificial ha producido resultados posi-
tivos si tras un año de seguimiento se ha producido una mejora en la puntuación 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 explantación definitiva del dispositivo y aquellos casos en los que el dispositivo ha fracasado
al obtenerse una puntuación < 24 puntos en el seguimiento a los 12 meses, se dispone de un
resultado al año 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 valoración pre-operatoria con el cuestionario AMS, en tres no era posible
aplicar el cuestionario ya que contaban con una colostomía o ileostomía previas, y en otro
paciente no se han comunicado los datos de la evaluación pre-operatoria.

De los 17 pacientes incluidos en el estudio se ha podido comparar la puntuación del cuestio-
nario AMS inicial con la obtenida a los 6 meses del seguimiento en 7 casos. En ninguno 
de estos 7 casos la puntuación 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 intervención ha reducido la incontinen-
cia de forma sustancial. El nivel medio de incontinencia anal de esos 7 pacientes antes de la
implantación era de 101,9 (rango de 68 a 120). Seis meses después esos 7 pacientes tenían un
nivel de incontinencia de 56,3 (rango de 13 a 107). A los 6 meses la puntuación global de los
pacientes que han podido ser valorados antes y después se ha reducido una media de 45,6 pun-
tos.

La valoración a los 12 meses se ha realizado en 6 casos. En uno de ellos no ha habido varia-
ción en la puntuación inicial de incontinencia un año después de la implantación (107 pun-
tos). Cuatro de los seis pacientes evaluados han disminuido su incontinencia de forma sustan-
cial (> 24 puntos). En el último caso la disminución 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
año después, esos 6 pacientes habían reducido su nivel medio de incontinencia a 64,3 (rango
de 25 a 107). La puntuación global de los pacientes se ha reducido un año después una media
de 34,4 puntos. La valoración completa del cuestionario AMS durante los tres periodos de
seguimiento (inicial - 6 meses - 12 meses) se ha realizado en 5 pacientes con una puntuación
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 explantación definitiva del dispositivo y aquellos en los que el dispositivo ha fracasado (< 24
puntos a los 12 meses), se tienen resultados al año 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 reducción de la inconti-
nencia anal clínicamente 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 intervención, 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 valoración (Tablas
1 y 2). 

La evaluación del área funcional se divide en cuatro dimensiones: función física, rol físico,
función 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 función social.

El área 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 implantación del esfínter anal artificial
en todas las evaluaciones realizadas a los pacientes con el cuestionario SF-36, tanto a los 6 como
a los 12 meses de seguimiento. De los 17 pacientes incluidos en el estudio, sólo en 9 se ha podi-
do realizar una evaluación 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 área funcional es la que más ha mejorado, destacando la función 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
implantación del esfínter anal artificial.

c) Otras variables de resultado

De los 17 pacientes incluidos en el estudio, en 11 se ha podido conocer la aceptación y satis-
facción 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 defecación. La satisfacción 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 información sobre satisfacción del paciente un año después de la
implantación 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 relación con la defe-
cación. De los 7 pacientes encuestados al año, sólo un paciente declaró 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 declaró sentirse com-
pletamente insatisfecho con el dispositivo.
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Tabla 1. Valoración de la calidad de vida a los 6 meses
DIMENSIÓN PREOPERATORIO* 6 MESES* INCREMENTO

ÁREA FUNCIONAL FUNCIÓN FÍSICA 55,55 76,11 20,56

ROL FÍSICO 36,11 58,33 22,22

FUNCIÓN SOCIAL 44,44 70,83 26,39

ROL EMOCIONAL 40,74 55,55 14,81

ÁREA 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. Valoración de la calidad de vida a los 12 meses
DIMENSIÓN PREOPERATORIO* 12 MESES* INCREMENTO

ÁREA FUNCIONAL FUNCIÓN FÍSICA 46,25 72,50 26,25

ROL FÍSICO 37,50 59,37 21,87

FUNCIÓN SOCIAL 48,43 78,12 29,69

ROL EMOCIONAL 37,50 50 12,50

ÁREA 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. Aceptación del dispositivo por los pacientes a los 6 meses

N=11 DOLOR O MOLESTIA SATISFACCIÓN
NINGUNO DURANTE CON LA ENTRE COMPLETA MANEJABLE NECESITA INSATISFECHO

FUNCIONAMIENTO DEFECACIÓN 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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5. DISCUSIÓN

PROCEDIMIENTO

La inclusión de la técnica quirúrgica de implantación del esfínter anal artificial como uno de
los proyectos piloto del procedimiento de uso tutelado se justificó en los criterios generales pro-
puestos para someter a evaluación a técnicas antes de su difusión:

• 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 quirúrgicos, y utiliza un
nuevo dispositivo.

• La reciente aparición del dispositivo (Acticon Neosphincter AMS-Marca CE en 1996) y la
limitada experiencia en su aplicación en los primeros años de su disponibilidad, concentra-
da en un reducido número de centros hospitalarios.

• La limitada evidencia disponible sobre la efectividad de la técnica, basada en un número
reducido de estudios de pequeño tamaño y de baja calidad (series de casos).

• La elevada tasa de fracasos y complicaciones clínicas atribuibles al dispositivo o la interven-
ción, en la que influyen de forma relevante la curva de aprendizaje y el grado de adecua-
ción de la indicación. Se desconoce la durabilidad del dispositivo y las complicaciones y
fallos del dispositivo a medio y largo plazo.

• El coste del dispositivo y su aplicación representaba un coste individual considerable.

La técnica se consideraba en fase de difusión, con las incertidumbres presentes respecto a la
efectividad y adecuada indicación, si bien el potencial de uso estaba claramente limitado a un
número muy reducido de casos, ya que se trataba de una opción terapéutica de última elección
en situación clínica muy severa y con reducidas alternativas de manejo.

En este caso, una alternativa de obtención de información y de evaluación ajenas al proceso
de regulación asociado al procedimiento de uso tutelado podría haber sido la financiación de un
estudio prospectivo en uno o varios centros.

La duración del estudio fue establecida en dos años para poder incluir un número de casos
suficiente, en función de los casos implantados en los últimos años. Sin embargo, la reducción

Tabla 4. Aceptación del dispositivo por los pacientes a los 12 meses

N=7 DOLOR O MOLESTIA SATISFACCIÓN
CASOS NINGUNO DURANTE CON LA ENTRE COMPLETA MANEJABLE NECESITA INSATISFECHO

FUNCIONAMIENTO DEFECACIÓN DEFECACIONES MEJORAS

1 X X

2 X X

4 X X

5 X X

6 X X

7 X X

14 X X

TOTAL 4 2 1 1 4 1 1
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de los implantados respecto a lo esperado no ha permitido alcanzar un tamaño del estudio sufi-
ciente en el periodo establecido para su cierre. 

En el periodo de estudio se han producido un número reducido de derivaciones entre servi-
cios de salud para esta técnica e, incluso, en algún caso, han disminuido las propias derivaciones
a los centros de referencia autorizados dentro de un mismo Servicio de Salud para valorar la indi-
cación de la técnica. 

La AETS ha recibido una colaboración valiosa por parte de la Agencia de Evaluación de
Tecnologías Sanitarias de Galicia en la resolución de problemas y facilitación del desarrollo del
uso tutelado de esfínter anal en el Servicio Gallego de Salud.

El grado de colaboración de los servicios participantes ha sido elevado en todo el proceso, y
muy positivo de forma destacada en las primeras fases de elaboración y consenso del protocolo,
dada la limitación en los recursos específicos de apoyo disponibles para el desarrollo del estudio
en los propios servicios y la falta de incentivos a los profesionales para su vinculación al procedi-
miento de uso tutelado. Las dilaciones en el registro y envío de datos correspondientes a las inter-
venciones realizadas sería esperable en este contexto.

RESULTADOS

La efectividad del dispositivo está muy determinada por una adecuada selección de casos y
por la experiencia del cirujano en esta intervención (protocolización de la intervención y adap-
tación de los distintos componentes del dispositivo a las características y situación de cada
paciente para evitar las complicaciones más frecuentes de dehiscencia de la herida, infección, ero-
sión, desplazamiento, malfunción y reintervención o explantación).

En los estudios publicados hasta el momento (series de casos) hay un alto porcentaje de pér-
didas en el seguimiento y valoración 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 países. En 43 de los 53 pacientes se activó el dispositivo y de éstos en el 65% se obtuvo
continencia a sólidos y líquidos. En estos pacientes se observa una mejoría apreciable en algunas
dimensiones de la calidad de vida y en el grado de satisfacción 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 evaluación funcional utiliza-
ba el cuestionario de valoración de la incontinencia AMS.

El análisis de los casos incluidos en el uso tutelado, con una metodología equiparable, obtie-
ne similares resultados en una serie de pacientes de tamaño limitado (17 pacientes). 

De los 17 pacientes incluidos en el estudio se ha podido comparar la puntuación 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 implantación era de 101,9 (rango de 68 a 120).
Seis meses después esos 7 pacientes tenían un nivel de incontinencia de 56,3 (rango de 13 a 107).
A los 6 meses la puntuación 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 valoración 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 año después, esos 6 pacientes
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habían reducido su nivel medio de incontinencia a 64,3 (rango de 25 a 107). La puntuación glo-
bal de los pacientes se ha reducido un año después una media de 34,4 puntos. La valoración com-
pleta del cuestionario AMS durante los tres periodos de seguimiento (inicial - 6 meses - 12 meses)
se ha realizado en 5 pacientes con una puntuación 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 mejoría clínicamente relevante en la puntuación del cuestiona-
rio de incontinencia. Los datos sobre calidad de vida muestran mejorías 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 mejorías 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, infección, hemato-
ma) o tardías (una vez activado, como dolor, infección, erosión, pérdida de función del disposi-
tivo, constipación, incontinencia recurrente) son muy frecuentes y constituyen la principal limi-
tación de la técnica. Si bien la mayoría de estas complicaciones no precisan de intervenciones
invasivas para su resolución, aproximadamente el 50% de los implantados sufren revisiones y
procedimientos quirúrgicos adicionales. En los primeros estudios un 30% de los implantes eran
explantados en el primer año (multicéntrico IDE 1996-1999). En estudios más recientes se
observa la realización de procedimientos quirúrgicos adicionales de revisión en el 60% de los
casos con complicaciones y tasas de explantación del 20% al 30%16,20. La probabilidad acumula-
da de explantación en seguimientos a más largo plazo (4 años) 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 activación del dispositivo. Se han comunica-
do un total de 8 complicaciones en los seis pacientes citados, cuatro de ellas graves: Un caso de
fallo mecánico con presencia de fecalomas, dos casos de erosiones, un caso de infección, otro de
erosión e infección, dos dehiscencias de la herida quirúrgica leves y un caso leve de dolor por
hematoma perineal que se ha resuelto espontáneamente. Tres pacientes requirieron procedimien-
tos quirúrgicos adicionales (17,6%). Tres casos fueron explantados, de los que dos lo fueron defi-
nitivamente y uno fue reimplantado. La tasa de explantación a un año (2 de 8) fue del 25%.

Un efecto relevante de la decisión de poner en marcha este uso tutelado es la disminución
observada en el número de casos implantados respecto a la actividad esperada, de acuerdo con la
experiencia de los años previos (efecto de la regulación y control de la actividad, cambio en los
incentivos profesionales, otros procedimientos alternativos). Esta reducción en el número de
casos en los que se valora y finalmente se indica el implante es más marcado en los centros que
mayor experiencia habían acumulado en la etapa anterior (redistribución de pacientes).

El número de pacientes subsidiarios de la indicación de este dispositivo resulta muy difícil de
valorar, dado que es una alternativa de última elección en situación clínica severa (con escasas
alternativas de manejo). La actividad de indicación e implantación depende en gran medida de
la experiencia previa con el dispositivo y capacitación del cirujano (curva de aprendizaje) y de
estímulos e incentivos concretos para la indicación y realización del implante (participación en
estudios multicéntricos, contexto sanitario de la intervención, alternativas de mayor interés cien-
tífico-profesional). 
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El reducido o limitado potencial de uso de este dispositivo por la severidad de la situación
clínica y condiciones de la indicación ha sido contrastado por la experiencia de demanda regis-
trada en los últimos años para esta técnica. Con el objeto de asegurar el acceso a la misma en 
condiciones de garantía de calidad en la prestación, un reducido número de servicios podrían
asumir en el Sistema Nacional de Salud la prestación de esta técnica, acumulando la experiencia
suficiente para realizar una adecuada indicación, 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 provisión en centros que habían 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 elaboración y aplicación del
protocolo y partidarios del establecimiento de garantías en la provisión de esta técnica. El proce-
dimiento ha mejorado también las garantías de los pacientes, tanto respecto a la indicación ade-
cuada (protocolo), como de calidad de la intervención y provisión de información completa
(consentimiento informado consensuado).

6. CONCLUSIONES

• El esfínter anal artificial es un dispositivo implantable con posible indicación en el trata-
miento quirúrgico de la incontinencia fecal severa (incontinencia diaria con grave afectación
de calidad de vida) de origen neurológico, traumático o malformación hereditaria, cuando
han fracasado o resultan inaplicables otros procedimientos alternativos, médicos o quirúrgi-
cos.

• La indicación de este procedimiento debe ser rigurosamente valorada en función de la situa-
ción clínica (severidad de la incontinencia y repercusión en la calidad de vida del paciente),
la historia de intervenciones previas, la valoración 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 PRÓTESIS ENDOVASCULARES
Dirección Técnica: Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias (AETS) del Instituto de Salud Carlos III

1. INTRODUCCIÓN

Definición

El aneurisma de aorta abdominal (AAA) es una dilatación permanente y localizada de la
aorta que afecta a todas las estructuras de la pared del vaso y sobrepasa los límites considerados
normales de dicho vaso en el territorio abdominal. La dilatación conduce al estiramiento de la
pared del vaso y a un aumento de tensión que puede producir la rotura del AAA. Es una altera-
ción anatómica relativamente común en varones de edad superior a los 50 años y está casi siem-
pre relacionada con la arteriosclerosis como patología de base subyacente. 

Los aneurismas más comunes son los de aorta y de éstos el 74% se localizan en la aorta abdo-
minal. El mayor problema que plantea la conceptualización y definición del AAA es encontrar
un criterio cuantitativo común. Unificar este criterio respecto a la definición es importante ya
que la prevalencia del AAA estará en función del diámetro aceptado como criterio diagnóstico.
Desde el punto de vista epidemiológico, se acepta como definición de aneurisma un diámetro
transverso máximo de la aorta infrarrenal igual o mayor a 3 cm.

Epidemiología

Los datos epidemiológicos sobre el AAA son heterogéneos y están condicionados por el
aumento de medios diagnósticos, así 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 país
donde se realiza el estudio, así como del tipo de población general o específica. 

En España (Asturias), en un estudio ecográfico realizado en 1991-1992 sobre una 
población 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 León en un estudio sobre prevalencia de AAA
en varones de 65-75 años, financiado por la Fundación de la Sociedad Española de Angiología
y Cirugía Vascular, y en resultados preliminares publicados señala una prevalencia del 4,2%.
Por otra parte, el Consenso sobre AAA infrarrenal de la Sociedad Española de Angiología y
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Cirugía Vascular en el capítulo I, señala que el número de AAA estimado en España es de
250.000 casos, y la mortalidad por rotura aneurismática oscila entre 7.000 y 8.000 habitan-
tes/año.

Clínica e historia natural de la enfermedad

El AAA es una enfermedad grave, y una importante causa de muerte repentina.
Normalmente permanece asintomático y suele ser un hallazgo fortuito en un examen clínico. Los
AAA pueden originar síntomas compresivos sobre estructuras vecinas en un 15% y rotura en un
25% de los casos. La disección, el embolismo distal y la infección son complicaciones clínica-
mente relevantes del AAA, aunque menos frecuentes.

La rotura del AAA es la complicación más grave de la enfermedad. El riesgo de rotura se
incrementa con el tamaño del AAA, siendo su diámetro inicial el factor predictor más 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 quirúrgicamente la lesión. Se estima que más de la mitad de
los pacientes con rotura de aneurisma fallece antes de llegar al hospital, siendo la mortalidad glo-
bal (los atendidos médicamente más los no atendidos) por esta condición 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 aún cuando se realice cirugía reparadora de urgencia.

Diagnóstico y tratamiento

Los estudios por imagen son la base del diagnóstico de los AAA. Los objetivos de dichos estu-
dios son identificar el AAA, determinar su diámetro, el diámetro de la porción residual circun-
dante, los límites superior e inferior, y su relación con las arterias colaterales. Además, permiten
valorar el estado de la pared del aneurisma y su evolución en el tiempo, así como seleccionar los
pacientes candidatos a intervención y su seguimiento tras la intervención, permitiendo reducir la
tasa de mortalidad asociada con los AAA.

Tradicionalmente, el AAA se ha tratado con éxito mediante cirugía abierta sustituyendo la
pared del AAA por un injerto tubular protésico biocompatible suturado mediante cirugía abier-
ta a los cabos de la aorta abdominal (en ocasiones de las ilíacas o de las femorales), una vez abier-
to y excluido el aneurisma.

En los últimos años 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 recuperación del paciente, y por tanto, a una estancia hospitalaria y en UCI
más corta. El tratamiento con prótesis intravasculares (PIVs) tiene como objetivo la exclusión del
saco aneurismático para suprimir la presión en el aneurisma, y de esta forma reducir las tasas de
morbilidad y de mortalidad asociadas al tratamiento quirúrgico convencional. El éxito de la
intervención está determinado, en gran parte,  por la experiencia del equipo que lleva a cabo el
procedimiento. La técnica consiste en la realización de una arteriotomía y posteriormente la
inserción de la prótesis mediante un cateter por vía transfemoral o transilíaca, bajo visión direc-
ta, habitualmente fluoroscópica, hasta situarla en el lugar elegido. Una vez situada, la prótesis
debe ser expandida y anclada o sellada en sus extremos. El procedimiento se realiza con aneste-
sia general, regional o local. La duración de la intervención, si bien es variable, suele oscilar entre
1,5 y 3,5 horas. 
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Estado actual de la evidencia científica

Desde 1995 diversos organismos de evaluación de tecnologías sanitarias han realizado esfuer-
zos para sintetizar la evidencia disponible sobre el tratamiento intraluminal de los AAA median-
te PIVs.  La AETS realizó en 1997 y 1999 sendos informes sobre el tratamiento intraluminal de
los AAA mediante PIVs en los que, entre otras cosas, revisa la importancia clínica del AAA y ana-
liza el estado del conocimiento sobre su efectividad, seguridad y el grado de desarrollo e implan-
tación en España. 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 cientí-
fica sobre la seguridad y efectividad del procedimiento intravascular, describiendo la existencia
de complicaciones derivadas de la aplicación 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
países 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
británico EVAR (Endovascular Aneurysm Repair) que compara por una parte, el tratamiento
intravascular con la cirugía 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 cirugía abierta convencional (EVAR trial II). 

Se están realizando dos ensayos clínicos randomizados, uno británico (The UK Small Aneurysm
Trial) y otro americano (Aneurysm Detection and Management - ADAM), en pacientes de edad
avanzada  con AAA asintomáticos de pequeño tamaño (<55 mm de diámetro) que comparan el tra-
tamiento mediante cirugía electiva de estos pacientes con el seguimiento mediante pruebas de ima-
gen. Ambos estudios incluyen pacientes de edad avanzada con AAA asintomáticos de entre 44 y 55
mm de diámetro. Los AAA con más de 55 mm de diámetro, los que crecen rápidamente o los que
se vuelven sintomáticos son tratados quirúrgicamente. Estos estudios, entre otras cosas, evalúan la
mortalidad, la calidad de vida y la relación coste-efectividad, no encontrando hasta el momento bene-
ficio en la reparación de los AAA pequeños 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 prótesis 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 aplicación del procedimiento en las con-
diciones de mayor efectividad y seguridad en el Sistema Nacional de Salud (SNS).

3. MÉTODO

El UT se ha elaborado según un protocolo consensuado por todas las partes implicadas:
Servicios de Salud de las Comunidades Autónomas/antiguo Insalud, hospitales participantes y
sociedades científicas implicadas (Sociedad Española de Angiología y Cirugía Vascular y
Sociedad Española de Radiología Vascular e Intervencionista).
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Se trata de un estudio de seguimiento prospectivo de los pacientes con AAA tratados con
PIVs según 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-
mación fuese válida y completa, y se ha tenido en cuenta en el análisis 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 inclusión de los pacientes son los siguientes: AAA asintomáticos mayores o
iguales a 50 mm o con crecimiento mayor a 1 cm por año, AAA sintomáticos, AAA inflamato-
rios, y AAA con zona de anclaje y acceso viables. Los criterios de exclusión son: AAA infectados,
AAA en pacientes menores de 65 años sin comorbilidad importante y riesgo anestésico bajo en
los que la cirugía abdominal es factible, y pacientes en los que el seguimiento no está 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-
tación de la prótesis, 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-
zación del procedimiento intraluminal.

Los centros participantes en el UT fueron designados por los Servicios de Salud y antiguo
Insalud. Estos centros debían reunir unos requisitos mínimos consensuados y establecidos en
el protocolo y se comprometían a la recogida de todos los casos que tratasen desde el inicio del
UT hasta su finalización. Los centros designados fueron 37 hospitales: Hospital Insular de
Gran Canaria, Hospital Virgen de la Victoria (Málaga), Hospital Universitario San Cecilio
(Granada), Hospital Clínic 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-Marítimo de Oza (A Coruña), 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 Sebastián), Complejo Hospitalario de Albacete,
Hospital Universitario Infanta Cristina (Badajoz), Hospital General Yagüe (Burgos), Complejo
Hospitalario de León, Hospital La Paz (Madrid), Hospital La Princesa (Madrid), Hospital
Ramón y Cajal (Madrid), Hospital Clínico de San Carlos (Madrid), Fundación Jiménez Díaz
(Madrid), Hospital Doce de Octubre (Madrid), Hospital Gregorio Marañón (Madrid),
Fundación Hospital de Alcorcón (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 Clínico de
Valladolid, Hospital Clínico Lozano Blesa (Zaragoza), Hospital Miguel Servet (Zaragoza),
Clínica Universitaria de Navarra (Pamplona).

De los 37 centros seleccionados, 32 han enviado datos al registro central de la AETS y 5 no
han enviado información. 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,
Fundación Hospital de Alcorcón y Hospital Virgen de la Arrixaca.
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Las variables de estudio se dividen en tres grupos:

1) Variables de información general: recogen datos administrativos hospitalarios, datos gene-
rales del paciente y factores de riesgo incluyendo el sistema ASA (clasificación de la
American Society of Anesthesiology). Recogen también información preoperatoria, datos
anatómicos arteriales y del aneurisma, datos de la intervención quirúrgica incluyendo
características de la intervención, de los procedimientos asociados y características de la
prótesis. También recogen las complicaciones de la intervención quirúrgica (complicacio-
nes relacionadas con la prótesis, complicaciones arteriales, presencia de fugas, conversión
a cirugía convencional, entre otras).

2) Variables de postoperatorio: recogen datos sobre el curso postoperatorio y sobre las com-
plicaciones que aparecen tras la intervención intraluminal (complicaciones relacionadas
con la implantación y viabilidad de la prótesis, relacionadas con el acceso, complicaciones
clínicas, insuficiencia renal aguda, sepsis y casos de exitus). 

3) Variables de seguimiento: recogen datos sobre la evaluación del procedimiento y sobre
características anatómicas mostrando medidas del aneurisma. Incluyen datos sobre la valo-
ración clínica 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 intervención quirúrgica y las compli-
caciones postoperatorias informan sobre la seguridad del procedimiento intraluminal. Las varia-
bles relacionadas con la evaluación del procedimiento, evaluación anatómica y evaluación clíni-
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 envía 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 envío de datos se elaboró una aplicación infor-
mática en Microsoft Office-Access que se remitió a todos los centros participantes en el UT, a los
Servicios de Salud de las CCAA y a las agencias de evaluación de las Comunidades Autónomas.
La aplicación informática facilita el procesamiento y análisis de los datos y permite, mediante
correo electrónico, el envío de los datos por parte de los centros y su recepción final en la AETS.
Para salvaguardar la confidencialidad de los datos, la aplicación fue diseñada de forma que no
envia el nombre y apellidos del enfermo ni el número de historia clínica al registro central. Se
utiliza un número de identificación del paciente constituido por el código de hospital seguido de
un número de orden correlativo.

El análisis de datos incluye en primer lugar el análisis de las variables de información general
y del postoperatorio de todos los casos recibidos. Posteriormente, se realiza un análisis de los
resultados de la intervención intraluminal estratificando según las siguientes variables:

– Fecha de cirugía, 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 alteración moderada sistémica); y pacientes con ASA
III (múltiples enfermedades sistémicas), ASA IV (alteración severa sistémica) o ASA V
(moribundo, cirugía desesperada).



El uso tutelado como mecanismo de actualización de las prestaciones: resultados de la experiencia piloto

332

– Tamaño del aneurisma, considerando dos grupos según el diámetro del AAA (D3): D3 <
50 mm y D3 ≥ 50 mm.

Por último, se realiza un análisis global de los seguimientos recibidos considerando 5 grupos:

– Pacientes con seguimientos entre 0 y 3 meses  después de la intervención.

– Pacientes con seguimientos entre 4 y 12 meses después de la intervención.

– Pacientes con seguimientos entre 13 y 24 meses después de la intervención.

– Pacientes con seguimientos entre 25 y 36 meses después de la intervención.

– Pacientes con seguimientos después de 37 meses de la intervención.

En el caso de existir pacientes con más de un seguimiento en cada grupo se selecciona el
seguimiento realizado en la fecha más reciente. Se han tenido en cuenta todas las reintervencio-
nes y conversiones a cirugía abierta.

El análisis de los datos se realiza con la aplicación informática elaborada para este fin y con
el programa estadístico SPSS 11.5. Se realiza una distribución de frecuencias de las variables
cualitativas, y se calcula la media, desviación típica y rango de las variables cuantitativas. Se
analiza la posible asociación entre el número de pacientes con procedimientos asociados a la
intervención intraluminal, el número de pacientes con complicaciones de la intervención y el
número de pacientes con complicaciones en el postoperatorio con las variables fecha de inter-
vención (paciente prospectivo/retrospectivo), factor de riesgo anestésico y diámetro del AAA.
Para las variables dicotómicas 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 validación de los datos. Se
comprueba la exhaustividad de la cumplimentación, la consistencia entre variables relacionadas
y el registro de valores admisibles. Se solicita a los centros participantes la cumplimentación 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 años de duración 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 cirugía). 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 73±7 años (35-89); 718 son hombres (97%) y 22 mujeres (3%).

La presentación clínica más común de los AAA es asintomática (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 hipertensión arterial, y el 68% tiene algún tipo de afectación pulmonar. El motivo
más frecuente de indicación del procedimiento intravascular es por riesgo quirúrgico del tra-
tamiento convencional (66%). Las pruebas diagnósticas más comunes son la TC helicoidal
con contraste (97%) y la arteriografía (94%). La Tabla 1 muestra las medidas anatómicas del
AAA de los pacientes tratados con PIVs. Las medias del diámetro del cuello y del AAA son de
24±7 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 bifurcación aórtica es de 120±35 mm (rango 11-
750).
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Datos del tratamiento intravascular

Las características relacionadas con la intervención intraluminal aparecen en las Tablas 2 a
4. El tiempo medio de intervención es de 159±66 min, el tiempo medio de fluoroscopia de
31±20 min, y el volumen medio de contraste de 177±75 ml. La mayoría de los pacientes son
intervenidos con anestesia epidural (60%). La vía de abordaje principal es la femoral (86%
femoral derecha, 75% femoral izquierda). El 78% de las prótesis utilizadas son bifurcadas y el
17% aorto uni-ilíacas. Se han implantado, entre otras, 221 prótesis marca Talent, 179
Excluder, 175 Zenit, 40 Vanguard (en los casos retrospectivos), 28 AneuRx y 27 Ancure. Según
muestra la Tabla 4, el 47% de los pacientes necesitan procedimientos asociados a la interven-
ción intraluminal, siendo los más frecuentes el by-pass femoro-femoral (16%) y la emboliza-
ción hipogástrica derecha (14%).

Tabla 1. Medidas anatómicas del AAA (mm)
8 ± σ Rango n

Diámetro del cuello (D2b) 24 ± 7 (2 - 187) 690

Diámetro del aneurisma (D3) 60 ± 14 (19 - 110) 727

Longitud (H3) 120 ± 35 (11 - 750) 632

Tabla 2. Datos de la intervención (I)
8 ± σ n Rango

Tiempo intervención (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 intervención (II)
n (%)

Anestesia
Epidural      60
General 39

Vía de abordaje
Femoral derecha 636 (86)
Femoral izquierda  557 (75)
Ilíaca derecha 6 (1) 
Ilíaca izquierda     3 (0,4)
Otras 29 (4)

Tipo de prótesis
Recto     15 (2)
Bifurcado     577 (78)
Aorto uni-ilíaco     129 (17)
No contesta 19 (3)

Marca comercial de la prótesis
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 percutánea transluminal 76 (10)

Endarterectomía femoral 9 (1)

Bypass ilio-femoral 4 (0,5)

Bypass femoro-femoral 118 (16)

Bypass ilio-hipogástrico 2 (0,3)

Embolización polar renal 3 (0,4)

Embolización mesentérica inferior 6 (0,8)

Embolización hipogástrica derecha 103 (14)

Embolización hipogástrica izquierda 69 (9)

Embolización de lumbares 10 (1,4)

Otros procedimientos 99 (13)

Nº total de procedimientos asociados 499
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La Tabla 5 recoge las complicaciones de la intervención intraluminal. El 19% de los pacien-
tes presenta complicaciones, siendo las fugas la más común (53% de los pacientes con complica-
ciones), principalmente fugas tipo II (40 casos). Las fugas relacionadas con la prótesis aparecen
en menor proporción (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 conversión a cirugía convencio-
nal.

La Tabla 6 muestra la información 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 prótesis (26%) (sobre todo fugas 38 casos). La mortali-
dad al alta del paciente es del 1,6%. La estancia media hospitalaria desde el día de la interven-
ción es de 7±8 días, 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 intervención
Complicaciones n (%)

Relacionadas con la prótesis 42/143 (29%)
Incapacidad avance dispositivo 5
Oclusión prótesis 4
Estenosis prótesis 5
Eje ilíaco ocluido 3
Migración prótesis 10
Otro fallo prótesis 20

Complicaciones arteriales 46 /143 (32%)
Trombosis arterial 15
Embolia distal 1
Disección arterial 17
Otras 24

Fugas 76/143 (53%)
Tipo I 27
Tipo II 40
Tipo III 10
Tipo IV 5
Tipo V 1

Total pacientes con complicaciones 143/740 (19%)

Imposible completar procedimiento 6/740 (0,8%)

Conversión cirugía convencional 2/740 (0,3%)
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Tabla 6. Complicaciones postoperatorias
Complicaciones n (%)

Relacionadas con la prótesis 47/180 (26%)
Fuga 38
Migración prótesis 3
Trombosis prótesis 1
Trombosis rama ilíaca de la prótesis 4

Relacionadas con el acceso 99/180 (55%)
Hemorragia / hematoma 52
Falso aneurisma 2
Trombosis acceso arterial 3
Embolia periférica 1
Perforación arterial 2
Linforragia 22
Infección de la herida quirúrgica 13
Otras 16

Complicaciones neurológicas 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
Íleo paralítico 6
Complicación hepatobiliar 1

Insuficiencia renal aguda 13/180 (7%)

Amputación miembros inferiores 1/180 (0,6%)

Sepsis 7/180 (4%)

Total pacientes con complicaciones 180/740 (24%)

Exitus 12/740 (1,6%)
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La Tabla 8 muestra los resultados obtenidos tras estratificar por fecha de intervención intra-
vascular (retrospectivo / prospectivo), factor de riesgo anestésico (ASA I-II / ASA III-IV-V) y por
tamaño del aneurisma (D3<50 mm / D3 ≥ 50mm).

Según la fecha de intervención 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 más frecuente en el grupo retrospectivo es la embolización hipo-
gástrica derecha (15% vs 14%), mientras en el grupo prospectivo se realiza con más frecuen-
cia el by-pass femoro-femoral (9% vs 18%). Las prótesis más implantadas en ambos grupos
son Talent de Medtronic (24% y 32% respectivamente) y Excluder de Gore (25% vs 24%).
La prótesis Vanguard de Boston Scientific, actualmente retirada del mercado, sólo se ha
usado en el grupo retrospectivo (21% vs 0%). Se encuentra asociación entre el número de
pacientes con complicaciones de la intervención y la fecha del procedimiento intraluminal
(25% vs 18%); OR (IC 95%)=1,57 (1,05-2,33). La presencia de fugas es la complicación
más común (57% y 51% en los dos grupos, respectivamente). El procedimiento intralumi-
nal se completó 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 conversión a cirugía convencional mientras que en el prospectivo se realizó
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 están relacionadas con el acceso de la prótesis frente al
57% en el grupo prospectivo, seguidas de las relacionadas con la prótesis (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 (6±4 vs 7±9 días) y la estancia media en UCI es similar en ambos grupos (23±11 vs
22±11 h).

Según 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 años (ASA I-II) frente a 73±7
años en ASA III-IV-V. Estos últimos presentan asociados otros factores de riesgo con mayor
frecuencia que los del primer grupo. Los procedimientos asociados a la intervención y la pre-
sencia de complicaciones de la intervención son más frecuentes en el grupo de mayor riesgo
anestésico, aunque no se encuentra asociación: 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 complicación más común 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

Tabla 7. Tiempo de estancia hospitalaria y UCI 
8 ± σ (rango)

Estancia media hospitalaria (días)1 7±8 (1-82)

Estancia media en UCI (horas)2 23±11 (1-93)

1 Considerando exclusivamente desde el día de la intervención 
2 Sobre 386 pacientes que han pasado por la unidad
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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 conversión a cirugía
convencional frente a dos pacientes del grupo de mayor riesgo que sí necesitaron interven-
ción abierta. Igualmente, el número de pacientes con complicaciones postoperatorias es más
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 prótesis son las más frecuentes en
ambos grupos aunque, superiores en el grupo de menor riesgo (73% frente a 52%), y las rela-
cionadas con la prótesis (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 día de la intervención es de 6±5 y 7±8 días 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 último, según el tamaño del AAA (D3), se han considerado dos grupos de pacientes.
El primer grupo está 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 71±8 años
en el primer grupo y 73±7 años en el segundo grupo. El porcentaje de pacientes con procedi-
mientos asociados a la intervención intraluminal es superior en el grupo de menor tamaño de
AAA (60% vs 41%); con asociación entre las dos variables OR (IC 95%)=2,16 (1,37-3,41). La
frecuencia de pacientes con complicaciones de la intervención intraluminal es similar en los dos
grupos (16% vs 20% de los pacientes); OR (IC95%)=1,27 (0,69-2,32). La complicación más
común es la presencia de fugas que aparece en un porcentaje superior en los pacientes del grupo
de menor diámetro del aneurisma (71% vs 52%). Las complicaciones arteriales y las relaciona-
das con la prótesis son, sin embargo, más frecuentes en el grupo con mayor diámetro (21% vs
33% y 21% vs 30% respectivamente en los dos grupos). Únicamente en el grupo con aneuris-
mas de mayor tamaño hubo problemas para completar el procedimiento intravascular (6
pacientes) y en dos casos hubo conversión a cirugía convencional. La proporción de pacientes
con complicaciones postoperatorias es algo superior en el grupo de menor tamaño de aneuris-
ma (26% vs 24%) OR (IC 95%)=1,15 (0,69-1,92). Se observan complicaciones relacionadas
con el acceso de la prótesis 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
tamaño (22±7 vs 23±12).
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Tabla 8. Datos de la intervención intravascular y el postoperatorio de los pacientes según fecha
de intervención intravascular, factor de riesgo anestésico y diámetro 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 intervención 47(25) 96 (18) 1,57 (1,05 - 2,33)
Relacionadas con la prótesis 13/47 (28) 29/96 (30)
Complicaciones arteriales 17/47 (36) 29/96 (30)
Fugas 27/47 (57) 49/96 (51)

Imposible completar procedimiento 0 6 (1)

Conversión cirugía convencional 0 2 (0,4)

Pacientes con complicaciones postoperatorias 44/188 (23) 136 (25) 1,08 (0,73 - 1,60)
Relacionadas con la prótesis 12/44 (27) 35/136 (26)
Relacionadas con el acceso 22/44 (50) 77/136 (57)
Complicaciones neurológicas 2/44 (5) 4/136 (3)
Complicaciones cardiopulmonares 7/44 (16) 23/136 (17)
Complicaciones gastrointestinales 1/44 (2) 12/136 (9)
Insuficiencia renal aguda 1/44 (2) 12/136 (9)
Amputación miembros inferiores 0 1/136 (1)
Sepsis 3/44 (7) 4/136 (3)

Exitus 2 (1) 10 (2)

Estancia media hospitalaria (días)1 6±4 (2-24) 7±9 (1-75)

Estancia media en UCI (horas) 23± 11 (1-93) 22±11 (3-72)

ASA I-II ASA III-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 intervención 21 (15) 120 (21) 1,44 (0,87 - 2,39)
Relacionadas con la prótesis 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)

Conversión cirugía convencional 0 2 (0,3)

Pacientes con complicaciones postoperatorias 22 (16) 155 (27) 1,90 (1,16 - 3,11)
Relacionadas con la prótesis 4/22 (18) 41/155 (27)
Relacionadas con el acceso 16/22 (73) 80/155 (52)
Complicaciones neurológicas 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)
Amputación miembros inferiores 0 1/155 (1)
Sepsis 0 7/155 (5)
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Exitus 0 12 (2)

Estancia media hospitalaria (días)1 6±5 (1-37) 7±8 (1-75)

Estancia media en UCI (horas) 23±10 (4-72) 23±11 (1-93)
D3<50 mm D3≥≥50 mm

n=87 n=640

Pacientes con procedimientos asociados 52 (60) 261 (41) 2,16 (1,37 - 3,41)

Pacientes con complicaciones de la intervención 14 (16) 125 (20) 1,27 (0,69 - 2,32)
Relacionadas con la prótesis 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)

Conversión cirugía convencional 0 2 (0,3)

Pacientes con complicaciones postoperatorias 23 (26) 152 (24) 1,15 (0,69 - 1,92)
Relacionadas con la prótesis 6/23 (26) 40/152 (26)
Relacionadas con el acceso 12/23 (52) 83/152 (55)
Complicaciones neurológicas 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)
Amputación miembros inferiores 0 1/152 (1)
Sepsis 0 6/152 (4)

Exitus 1 (1) 10 (2)

Estancia media hospitalaria (días)1 8±8 (1-48) 7±8 (1-75)

Estancia media en UCI (horas) 22±7 (3-48) 23±12 (1-93)

1 Considerando exclusivamente desde el día de la intervención 

Datos del seguimiento de los pacientes intervenidos

Se dispone de información 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 más de 37 meses de la intervención intraluminal (de 36 a 85 meses). No se dispo-
ne de información completa de los pacientes en todos los intervalos de tiempo establecidos para
su seguimiento.

La Tabla 9 resume la información sobre el seguimiento de los pacientes. La evaluación del
procedimiento en todos los intervalos de tiempo estudiados es normal en la mayoría de los casos
(a los 24 meses en el 85% de los casos). La presencia de fugas continúa siendo la complicación
más común 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 más frecuentes otras complicaciones como la torsión de
la rama protésica (7% entre 25-36 meses y 23% después de más de 37 meses de la intervención
intravascular), o la migración de la prótesis (20% después de más de 37 meses de la interven-
ción). 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 conversión a cirugía abierta. La rotura de
los componentes de la prótesis se produce con mayor frecuencia con el paso del tiempo desde la
intervención (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 más de 37 meses). El porcentaje de intervenciones secundarias aumenta considerable-
mente en el último 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 más 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 información 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 prótesis 4 (1) 4 (1) 3 (1) 0 1 (3) 

Trombosis en la prótesis 5 (1) 11 (3) 4 (2) 3 (4) 1 (3) 

Torsión rama protésica 1 (0,2) 3 (1) 5 (2) 5 (7) 7 (23) 

Migración de la prótesis 2 (1) 0 2 (1) 0 6 (20) 

Dislocación de la prótesis 2 (1) 2 (1) 1 (1) 1 (1) 2 (7) 

Rotura del AAA 0 0 1 (1) 0 1 (3) 

Rotura componentes de la prótesis 0 3 (1) 2 (1) 2 (3) 4 (13) 

Pacientes con procedimientos asociados 11 (3) 8 (2) 5 (2) 0 5 (17) 

Conversión cirugía 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) 

Diámetro del AAT (8 ± σ (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. DISCUSIÓN

La reparación intravascular de los AAA se acepta como una alternativa terapéutica a la ciru-
gía convencional que aporta importantes beneficios como menor agresividad, menor tiempo de
estancia en UCI y en hospital y menor número de complicaciones médicas. 

Los resultados obtenidos del análisis de las variables de información general, características
de la intervención y variables de postoperatorio proporcionan información útil sobre los pacien-
tes tratados con PIVs, y aportan información de interés en relación 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 cirugía convencional. En este estudio, el tiempo
medio de estancia en hospital desde el día de la intervención intravascular es de 7 días, cifra algo
superior a la encontrada en Eurostar y RETA, que recogen una estancia hospitalaria media de 6
días, si bien, existen diferencias considerables entre los hospitales participantes en el presene estu-
dio.

Las complicaciones de la intervención intraluminal obtenidas no son muy frecuentes (19%
de los pacientes). Se observa que la aparición de complicaciones es menor en los casos prospec-
tivos, quizá por la evolución en el diseño y composición de las prótesis, por el mejor criterio de
selección de los pacientes o por la experiencia adquirida por el equipo médico. La presencia de
fugas es la complicación más común, principalmente fugas tipo II. En principio, estas fugas no
necesitan intervención urgente, aunque sí un exhaustivo programa de seguimiento al asociarse
con el crecimiento del AAA y posible futura reintervención. Con menor frecuencia aparecen
fugas relacionadas con la prótesis (tipo I y III), que necesitan tratamiento urgente al asociarse con
conversión a cirugía y con alto riesgo de rotura del AAA. 

En este estudio, como en el registro Eurostar, los pacientes con mayor riesgo quirúrgico y
anestésico y los que tienen AAA de mayor tamaño son los que presentan, en general, mayor por-
centaje de complicaciones relacionadas con la prótesis y complicaciones arteriales. Sin embargo,
encontramos que la presencia de fugas es más frecuente en los pacientes con aneurismas peque-
ños (en concreto fugas tipo I y tipo III). Este último resultado no concuerda con el registro euro-
peo que encuentra correlación estadística entre el mayor diámetro del aneurisma y la presencia
de fugas. Las características anatómicas 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 mayoría
de los casos no se dispone de esa información.

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 días). El porcentaje de exitus es mayor en los pacientes intervenidos de forma prospecti-
va, en los pacientes con mayor diámetro de aneurisma y en las mujeres. Todos los casos de muer-
te se produjeron en pacientes de alto riesgo quirúrgico y anestésico (ASA III-IV), que son consi-
derados malos candidatos para la cirugía abierta.

Los resultados del análisis según riesgo anestésico (sistema ASA) muestran que la tasa de mor-
talidad, de conversión a cirugía, las complicaciones médicas y la estancia media en hospital de los
pacientes con mayor riesgo son más elevadas. No obstante, hay que tener en cuenta que los
pacientes con alto riesgo son los considerados no aptos para cirugía convencional y el tratamien-
to intraluminal aporta beneficios y es de elección. Algunos estudios aconsejan la intervención 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 año.

Curiosamente, el presente estudio se observa que los pacientes con aneurismas de menor
tamaño (D3<50 mm) necesitan más procedimientos asociados a la intervención 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 tamaño son
los que presentan peor resultado a los 30 días y requieren a menudo una solución técnica más
compleja que los AAA de menor tamaño. Los estudios ADAM y UK Small Aneurysm Trial, que
comparan la intervención de los pequeños AAA con el seguimiento mediante ultrasonografía,



El uso tutelado como mecanismo de actualización de las prestaciones: resultados de la experiencia piloto

343

concluyen que los aneurismas  de menos de 55 mm deberían tener un adecuado programa de
seguimiento y no intervenirse ya que, aunque la mortalidad asociada a la intervención es baja, no
mejora la supervivencia de los pacientes ni su calidad de vida, resultando, por tanto, ineficiente.

Los resultados obtenidos del análisis de las variables de seguimiento aportan información de
interés en relación con la efectividad del procedimiento intraluminal a medio plazo. La mayoría
de los seguimientos recogidos en el UT corresponden a los 3 primeros meses y entre 4-12 meses
después de la intervención intraluminal (57%). El número de seguimientos posteriores es muy
pequeño; entre 12-24 meses se tiene información del 29% de los intervenidos, entre 25-36 meses
información del 10% y después de 37 meses, sólo del 4%. 

La evaluación del procedimiento en todos los intervalos de tiempo estudiados es normal en
la mayoría de los casos (a los 24 meses en el 85% de los casos). La presencia de fugas continúa
siendo la complicación más común hasta los 24 meses de seguimiento (sobre todo fugas tipo II),
dando paso más adelante a otras complicaciones más frecuentes como la torsión de la rama pro-
tésica o la migración de la prótesis. 

El diámetro medio del aneurisma disminuye de forma continua hasta los 36 meses después
de la intervención intraluminal. Posteriormente, se observa una tendencia al aumento de tama-
ño del AAA.  Sería interesante poder confirmar estos datos con información de un mayor núme-
ro de casos después de más de 37 meses de la intervención.

Según los resultados del estudio Eurostar, las fugas y la migración de la prótesis son facto-
res de riesgo asociados a la rotura tardía del aneurisma y a la conversión a cirugía convencio-
nal. Otros estudios muestran que la asociación entre la presencia o ausencia de fugas y los cam-
bios en la morfología del aneurisma no es tan importante. En el presente estudio, durante el
periodo de seguimiento, la rotura del aneurisma se produce únicamente en dos pacientes (a los
24 y 46 meses de la intervención, este último con resultado de muerte) y la conversión a ciru-
gía  abierta en otros dos pacientes (al mes de la intervención con resultado de muerte y a los
56 meses). El porcentaje de reintervenciones aumenta considerablemente en el último 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 precaución 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 precaución y sería conveniente poder valorarlos con mayor número 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 selección, pudiendo no haber sido incluidos en la
serie y en los seguimientos pacientes con peor resultado. Además, la cumplimentación y el envío
de datos están sujetos a la voluntad de colaboración 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 infranotificación de casos por parte de algunos centros participantes a pesar de los
múltiples 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 recogía el número de PIVs implantadas por
cada centro. El informe muestra que desde enero de 2000 a junio de 2001, se habían realizado
493 intervenciones intraluminales, frente a los 740 casos notificados en los dos años de duración
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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 cumplimentación de todas las variables de cada paciente), pudiendo
existir, por tanto, datos sobre los pacientes que no han sido recogidos en el estudio, y además se
han producido pérdidas en el seguimiento de un alto porcentaje de casos.

En relación con el procedimiento de UT es preciso tener en cuenta que el programa infor-
mático elaborado para la recogida y el procesamiento de los datos y distribuido a todos los cen-
tros participantes, presentó algunos problemas técnicos que hicieron necesarias distintas modifi-
caciones hasta conseguir su óptimo funcionamiento. Igualmente, el programa presentó 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 información y comunicación establecido inicialmente para el envío de datos y
de documentación, resultó complejo y poco operativo, no obstante, la comunicación directa
entre la dirección técnica del UT y los responsables de los servicios clínicos designados como per-
sonas de contacto en los centros ha agilizado la resolución de problemas de uso de la aplicación
informática, de envío de datos y el seguimiento de la calidad y exhaustividad de los datos.

Durante el desarrollo del UT se solicitó una mayor implicación 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 implicación suficiente de las instituciones ni de la
dirección de los centros. 

En relación con los centros participantes, el consenso alcanzado para el desarrollo del UT
establece que, con carácter general, se incluyan en el estudio aquellos hospitales que cumplan los
requisitos establecidos en el protocolo para la aplicación 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 tecnología 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-
cación y colaboración en el registro y el envío de la información ha sido desigual. La no dispo-
nibilidad de recursos específicos 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 pró-
tesis intravasculares, según los criterios establecidos en el protocolo, parece confirmar la evi-
dencia científica disponible hasta el momento y muestra resultados favorables respecto a la
seguridad del procedimiento intraluminal a corto plazo. Igualmente, los resultados obteni-
dos del análisis de los seguimientos son, en principio, favorables con relación a la efectivi-
dad en el primer año después de la intervención intraluminal. 

• La evaluación 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 complicación más frecuente en los dos primeros años tras la intervención intraluminal
es la presencia de fugas; sin embargo, al aumentar el tiempo de seguimiento se hacen  más
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frecuentes otras complicaciones como la torsión de la rama protésica y la migración de la
prótesis que conducen al fracaso del tratamiento intraluminal y a intervenciones secunda-
rias. Por otro lado, se ha encontrado una disminución progresiva del diámetro del AAA
hasta los 36 meses tras la intervención intraluminal. Posteriormente, se observa una tenden-
cia al aumento de tamaño del AAA. Este resultado está pendiente de confirmación y hay
que continuar observándolo ya que el tamaño de la muestra después de más de 37 meses
de la intervención es pequeño (n=30). Estos últimas hallazgos hacen necesario que la obser-
vación se prolongue a medio y largo plazo.

• En presente estudio, a diferencia de otros registros europeos, los pacientes con AAA peque-
ños (diámetro<50mm) presentan mayor porcentaje de procedimientos asociados a la inter-
vención intraluminal y mayor porcentaje de fugas tipo I y tipo III (relacionadas con la pró-
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 precaución, ya que probablemente subestime el ries-
go real de la serie por la existencia de posibles sesgos de información. 

• En relación con el UT, se considera imprescindible un estricto seguimiento del Protocolo
para conseguir óptimos resultados, en particular en cuanto a los criterios de selección de los
pacientes y las características anatómicas arteriales, así como en cuanto a los requisitos que
deben cumplir los centros que realizan la intervención. Igualmente, se debería realizar un
seguimiento adecuado de los pacientes intervenidos mediante PIVs en los términos señala-
dos en el protocolo, con el fin de conocer tanto la evolución 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 elaboración y aplicación del protocolo y partidarios del establecimiento de garantías
en la provisión de esta técnica. Igualmente, se consideras que el procedimiento ha mejorado las
garantías de los pacientes, tanto respecto a la indicación adecuada (protocolo), como de calidad
de la intervención y provisión de información completa (consentimiento informado). Sin embar-
go, para conseguir mayor agilidad y potencialidad en los resultados, se considera necesaria la revi-
sión en el diseño del procedimiento de UT, especialmente en lo relativo a la relación con las enti-
dades gestoras y con los centros participantes en el estudio.
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RESUMEN DEL USO TUTELADO DE CIRUGÍA DE LA EPILEPSIA
Dirección Técnica: Servicio de Evaluación de Tecnologías Sanitarias del País Vasco (OSTEBA)

1. INTRODUCCIÓN  

Las epilepsias son una de las principales enfermedades neurológicas crónicas (prevalencia
6,4/1000 habitantes) y constituyen un grave problema médico, social y sanitario. La atención
adecuada a los pacientes epilépticos debe estar perfectamente estructurada, desde el nivel básico
a la más compleja especialización. Este hecho tiene especial relevancia en pacientes con epilep-
sias refractarias donde la cirugía 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 quedó relegada a un segundo plano,
hasta que la celebración de dos congresos internacionales sobre cirugía de epilepsia en 1985 y 86
renovaron el interés. 

Entre las razones que facilitaron el auge de la cirugía de epilepsia se encuentran las siguien-
tes: 

– la utilización del vídeo-EEG, que permite estudiar con más detalle las crisis, diferenciar las
que son epilépticas de las que no y la localización de la/s zona/s en la/s que se inicia la des-
carga crítica,

– la posibilidad de cuantificar los fármacos 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 biológico.

La cirugía de la epilepsia es todo acto quirúrgico cuyo fin es el de intervenir sobre el tejido
cerebral con actividad epileptógena para reducir o eliminar las crisis epilépticas esenciales farma-
corresistentes, bien mediante la eliminación del volumen de tejido cerebral necesario y suficien-
te sin producir alteraciones funcionales severas, o bien, modulando dicha actividad epileptóge-
na. (Reunión de Consenso del Uso Tutelado de utilización apropiada de la cirugía de la epilep-
sia, Madrid, enero 2001).

Existe gran heterogeneidad en los estudios publicados respecto a la selección de pacientes,
protocolos diagnósticos, abordaje terapéutico, tratamiento postquirúrgico y medición de resulta-
dos.
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Los procedimientos quirúrgicos empleados en la cirugía de la epilepsia son muy variados y se
podrían clasificar en (Reunión de Consenso del Uso Tutelado de utilización apropiada de la ciru-
gía de la epilepsia, Madrid, marzo 2001):

• Cirugía del lóbulo temporal:

a.- Lesionectomía

b.- Amígdalo-hipocampectomía selectiva

c.- Lobectomía temporal más amígdalo-hipocampectomía

d.- Lobectomía temporal a medida

e.- Lobectomía clásica

• Cirugía extratemporal:

a.- Lesionectomía

b.- Resección cortical

c.- Lobectomía extratemporal

d.- Transecciones subpiales múltiples

e.- Resección multilobar amplia

• Hemisferectomía:

a.- Hemisferotomía

b.- Hemisferectomía Funcional

c.- Hemisferectomía Anatómica

• Callosotomía:

a.- Total

b.- Parcial

• Técnicas reciente:

Estimulador vagal

Neuroestimulación

Radiocirugía (con/sin γ -Knife)

Es muy importante realizar la valoración de forma independiente, según 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-
gía de la epilepsia:

a) Obtener información y nuevo conocimiento acerca de los resultados clínicos más relevantes, a
través del registro de resultados y complicaciones más importantes a corto, medio y largo plazo.
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b) Conocer el grado de actividad y características de este tratamiento quirúrgico.

c) Analizar la actividad de cada centro en cuanto a indicaciones, población que es sometida
a estas técnicas (edad, condiciones clínicas, tipo de epilepsia,...) y técnicas quirúrgicas
empleadas para cada tipo de lesión. 

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

3. METODOLOGÍA 

Diseño: Se trata de un estudio observacional prospectivo consistente en la recogida de infor-
mación sobre una serie de casos clínicos de epilepsia farmacorresistente intervenida quirúrgica-
mente y, su seguimiento durante un tiempo para obtener información objetiva y comparable, útil
para la toma de decisiones.

Participantes: Iniciaron el estudio los centros que realizaban cirugía de la epilepsia designa-
dos en cada Comunidad por sus respectivos servicios autónomos de salud y el entonces vigente
Insalud, además 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
quirúrgicamente para el tratamiento tanto curativo como paliativo de la epilepsia.

Número de casos: El cálculo del tamaño muestral se realizó mediante la siguiente fórmula
para estimación de una proporción:

N=Zα2 * p * (1-p)/i2

Considerando p=0,5 (máxima inexactitud), Zα=1,96 (para un nivel de confianza del 95%)
y una precisión i=5%, se estimó un número mínimo de pacientes a estudiar de 385 intervenidos.
Dado que se preveía realizar un seguimiento exhaustivo, no se consideró necesario el incremen-
to por pérdidas. 

Duración del estudio: En el cálculo de actividad en el ámbito nacional, realizado por la
Agencia del Instituto de Salud Carlos III [AETS 1998], se estimó que el número de pacientes
intervenidos quirúrgicamente debido a la epilepsia en España no es superior a 100-150 pacien-
tes/año, si bien muchos de ellos no serían clasificados como pacientes con epilepsia farmacorre-
sistente, por lo que no se podría hablar de cirugía de epilepsia en el sentido estricto.
Considerando esta actividad, se calcularon como necesarios al menos 3 años para concluir la
recogida de casos nuevos, aunque se debería prolongar este periodo de estudio durante los años
necesarios para ver la evolución de estos pacientes a largo plazo.

4. RESULTADOS

La relación de centros participantes se resume en la Tabla 1.
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Tabla 1. Relación de centros participantes 

Información 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 información 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 quirúrgica (30/09/2003) 77

Nombre Localidad

Hospital Universitario 
Virgen de las Nieves. Granada

Hospital Universitario de Canarias San Cristóbal de la Laguna

Hospital Clínic i Provincial de Barcelona Barcelona

Complejo Hospitalario 
Universitario de Santiago

Santiago de Compostela

Hospital General Universitario Valencia

Hospital de Cruces Baracaldo

Fundación Jiménez Díaz Madrid

Hospital General Universitario 
Gregorio Marañón

Madrid

Hospital Infantil UniversitarioNiño Jesús 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

Clínica Universitaria de Navarra Pamplona (Privado)

Hospital Ruber Internacional Madrid (Privado)
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Actividad quirúrgica (1/04/2001 - 30/09/2003) 

> 50 intervenciones                                  1 centro

> 25 - 50 intervenciones 7 centros

> 10 - 25 intervenciones 2 centros

> 5 - 10 intervenciones 2 centros

1 - 5 intervenciones 2 centros

0 intervenciones 2 centros

Descripción de los casos

Tabla 2. 
Centros de los que proceden los casos

Tabla 3. 
Distribución de los casos por sexos

Tabla 4. 
Antecedentes clínicos

Casos enviados Totales

H. M. S. Zaragoza 4

H.C.U. de Santiago 18

H. de Cruces. Baracaldo 25

H. La Paz. Madrid 8

H. Niño Jesús. Madrid 11

F.H. Jiménez Díaz. Madrid 33

H.G.U. Gregorio Marañón 4

H. Ruber Internacional 31

H.U. de la Princesa 82

H.U. de Canarias 4

Totales 220

Sexo n Porcentaje

Hombre 118 53,64%

Mujer 85 38,64%

Vacío 17 7,73%

Totales 220

Antecedentes Sí Porcentaje No Porcentaje Vacío Porcentaje Totales
Sí/Total No/Total Vacío/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

Patología vascular cerebral 7 3,18% 198 90,00% 15 6,82% 220

Tóxicos 6 2,73% 197 89,55% 17 7,73% 220

Migraña con aura 3 1,36% 200 90,91% 17 7,73% 220
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Tabla 5. Distribución de los casos según tipos de epilesia

Tipos de epilepsia Sí Porcentaje No "Porcentaje Vacío Porcentaje Totales
Sí/Total No/Total" Vacío/Total

Ep. y síndromes localizados 180 81,82% 25 11,36% 15 6,82% 220

Ep. y síndromes 
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

Síndromes especiales 9 4,09% 196 89,09% 15 6,82% 220

Tabla 6. Distribución de los casos según tipos de epilepsia localizadas

Tipo epilepsias localizadas Sí % Sí No % No Vacío % Vacío

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. Distribución de los casos según tipos de crisis

Tipos de crisis Sí Porcentaje No Porcentaje Vacío Porcentaje Totales
Sí/Total No/Total Vacío/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. Distribución según estatus epilepticus

Estatus epilepticus n Porcentaje

Sí 43 19,55%
No 141 64,09%
Vacío 36 16,36%
Totales 220

Descripción de la actividad quirúrgica

Tabla 9. Tipos de actividad quirúrgica

Tipo de intervenciones Porcentaje

Cirugía temporal 70,68

Cirugía extratemporal 9,42

Hemisferectomía 2,09

Callosotomía 1,57

Estimulador vagal 7,33

Radiocirugía 3,66

No especificadas 5,24

Totales 100,00
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Efectividad de la técnica quirúrgica

Se había previsto medir la efectividad de la utilización adecuada de la cirugía de la epilepsia
comparando los resultados obtenidos antes y después de la intervención quirúrgica utilizando las
mismas herramientas:

a) Calidad de vida

b) Estadios de Engel (Anexo 1)

c) Fármacos antiepilépticos empleados

a) La medida de la calidad de vida (Escala QOLIE-31 para adultos y Escala CAVE para
niños/as hasta los 14 años) ha encontrado limitaciones, ya que no siempre se ha realizado
con antelación al estudio, a veces se han confundido y se ha utilizado el uno por el otro y
además, hay ocasiones en las que ha sido  imposible de realizar porque se requiere un
cociente intelectual mínimo (no establecido) y no siempre se ha valorado. Como ejemplo,
los dos únicos cuestionarios QOLIE-31 disponibles de un mismo paciente son postopera-
torios con lo que la comparación con la situación prequirúrgica no ha sido posible.

b) Los estadios de Engel (Anexo 1) parecen ser la herramienta más utilizable (salvo para los casos
de radiocirugía que precisan un tiempo mayor) ya que realmente no se valoran antes de la
intervención (únicamente 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 años. Se ha obtenido los tres estadiajes de un mismo paciente en 13 casos.

A efectos prácticos, dado el elevado número 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 atomización estadística.

Tabla 10. Evolución clínica según los estadios de Engel en cirugía temporal

Cirugía temporal 6 meses % 6 meses 12 meses % 12 meses 24 meses % 24 meses

Estadío I 37 82,22% 25 78,13% 11 84,62%
Estadío II 7 15,56% 5 15,63% 2 15,38%
Estadío III 1 2,22% 2 6,25% 0 0,00%
Estadío IV 0 0,00% 0 0,00% 0 0,00%

45 32 13

Al analizar los datos obtenidos de pacientes intervenidos por cirugía temporal, a los 6
meses el 82,22% estarían 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 estadío II estaría presente en el 15,56%
a los 6 meses, el 15,63 a los 12 meses y el 15,38% a los 2 años.

Tabla 11. Evolución clínica según los estadios de Engel en cirugía extratemporal

Cirugía extratemporal 6 meses % 6 meses 12 meses % 12 meses 24 meses % 24 meses

Estadío I 4 66,67% 2 50,00% 3 75,00%
Estadío II 2 33,33% 2 50,00% 1 25,00%
Estadío III 0 0,00% 0 0,00% 0 0,00%
Estadío 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 cirugía extratemporal son inferiores a los de la cirugía temporal: el 66,67
% a los 6 meses, el 50% a los 12 meses y el 75% a los 2 años. En estadio II, los porcen-
tajes serían del 33,33% a los 6 meses, el 50% a los 12 meses y el 25% a los 2 años.

Los tres casos con estadio IV (no mejoría de las crisis) -el peor- corresponden a dos pacien-
tes cuya intervención no se precisa y el restante hace mención a un caso epilepsia genera-
lizada en el que se realiza cirugía paliativa.

No se han recibido cuestionarios de seguimiento de hemisferectomías, callosotomías, ni
colocación de estimuladores del nervio vago.

c) La valoración según los fármacos empleados antes y después de la intervención quirúrgica
ha encontrado un error metodológico para realizar la comparación: si bien estaban clara-
mente definidos los criterios de farmacorresistencia previos a la intervención y se recogía
la medicación que estaba tomando el paciente en el cuestionario de seguimiento se solici-
taba únicamente el número de medicamentos que seguía tomando el paciente, sin especi-
ficar cuáles 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 versión infor-
mática o han sido más 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 ningún caso. 

Tabla 12. Mortalidad postoperatorio inmediato
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No 4 18 15 8 3 21 2 31 80 4 186 84,55%

Vacío 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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b.- Complicaciones: En cuanto a las complicaciones, dentro del postoperatorio se distinguie-
ron dos periodos: inmediato (24 primeras horas) y tardío (hasta los 10 días).

A. Postoperatorio inmediato: En el postoperatorio inmediato, la complicación más habi-
tual es la aparición de déficit neurológico (4,09%), seguida de las hemorragias y final-
mente las infecciones que suelen precisar un periodo superior para aparecer.

A1. Déficit neurológico:

Tabla 13. Mortalidad postoperatorio tardío
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No 4 18 16 8 2 21 2 31 80 4 186 84,55%

Vacío 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

Tabla 14. Déficit neurológico postoperatorio inmediato incluyendo valores omitidos

Déficit neurológico Sí Porcentaje No Porcentaje Vacío Porcentaje Totales
nostoperatorio inmediato Sí/Total No/Total Vacío/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. Niño Jesús. 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. Marañón 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 neurológico postoperatorio inmediato excluyendo valores omitidos

Déficit neurológico  Sí Porcentaje No Porcentaje Totales
postoperatorio inmediato Sí/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. Niño Jesús. Madrid 0 0,00% 2 100,00% 2

FJD. Madrid 1 4,76% 20 95,24% 21

H.G.U. G. Marañón 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 neurológico postoperatorio inmediato según tipo de cirugía

Déficit neurológico  Sí Porcentaje No Porcentaje Totales
postoperatorio inmediato Sí/Total No/Total

Temporal 6 4,44% 129 95,56% 135

Extratemporal 2 7,14% 26 92,86% 28

Los porcentajes de déficit neurológico 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 neurológicos en el postoperatorio inmediato, 6 corresponden al
4,44% de la cirugía temporal (la más frecuente); 2 suponen el 7,14% de la cirugía extra-
temporal y el caso restante no se precisa.

A2. Infecciones:

Tabla 17. Infecciones postoperatorio inmediato incluyendo valores omitidos

Infecciones postoperatorio Sí Porcentaje No Porcentaje Vacío Porcentaje Totales
inmediato Sí/Total No/Total Vacío/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. Niño Jesús. 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. Marañón 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 20. Hemorragias postoperatorio inmediato incluyendo valores omitidos

Hemorragias postoperatorio Sí Porcentaje No Porcentaje Vacío Porcentaje Totales
inmediato Sí/Total No/Total Vacío/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. Niño Jesús. 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. Marañón 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

Tabla 18. Infecciones postoperatorio inmediato excluyendo valores omitidos

Infecciones  Sí Porcentaje No Porcentaje Totales
postoperatorio inmediato Sí/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. Niño Jesús. Madrid 1 33,33% 2 66,67% 3

FJD. Madrid 0 0,00% 20 100,00% 20

H.G.U. G. Marañón 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 según tipo de cirugía

Infecciones  Sí Porcentaje No Porcentaje Totales
postoperatorio inmediato Sí/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 vacíos, 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 cirugía temporal y el otro al 3,57% de la cirugía extratemporal.

A3. Hemorragias:
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Tabla 21. Hemorragias postoperatorio inmediato excluyendo valores omitidos

Hemorragias  Sí Porcentaje No Porcentaje Totales
postoperatorio inmediato Sí/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. Niño Jesús. Madrid 0 0,00% 2 100,00% 2

FJD. Madrid 1 4,76% 20 95,24% 21

H.G.U. G. Marañón 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

Las hemorragias en el postoperatorio inmediato al igual que los déficits neurológicos 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 cirugía temporal y el caso restante al 3,70% de la cirugía extratemporal.

B. Postoperatorio tardío: Respecto al postoperatorio tardío, la complicación más habitual son
las infecciones (2,27 %), seguidas por los déficits neurológicos.  No se registraron hemo-
rragias durante este periodo.

B1. Déficits neurológicos:

Tabla 22. Hemorragias postoperatorio inmediato según tipo cirugía

Hemorragias  Sí Porcentaje No Porcentaje Totales
postoperatorio inmediato Sí/Total No/Total

Temporal 2 1,49% 132 98,51% 134

Extratemporal 1 3,70% 26 96,30% 27
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Tabla 23. Déficit neurológico postoperatorio tardío incluyendo valores omitidos

Déficit neurológico Sí Porcentaje No Porcentaje Vacío Porcentaje Totales
postoperatorio tardío Sí/Total No/Total Vacío/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. Niño Jesús. 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. Marañón 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 neurológico postoperatorio tardío excluyendo valores omitidos

Déficit neurológico  Sí Porcentaje No Porcentaje Totales
postoperatorio tardío Sí/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. Niño Jesús. Madrid 0 0,00% 3 100,00% 3

FJD. Madrid 1 4,76% 20 95,24% 21

H.G.U. G. Marañón 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 neurológico tardío según tipo cirugía

Déficit neurológico  Sí Porcentaje No Porcentaje Totales
postoperatorio tardío Sí/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 neurológicos en el postoperatorio tardío, tres son el 2,22% de
cirugía temporal y el caso restante no se precisa. Es la única situación en la que porcen-
tualmente ofrece peores resultados la cirugía temporal.
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Evolutivamente, el porcentaje de déficits neurológicos en el postoperatorio inmediato descien-
den en el tardío, al igual que las hemorragias, que incluso desaparecen completamente. Sin
embargo, hay un crecimiento de las infecciones en el postoperatorio tardío como cabría espe-
rar pues precisan un periodo mínimo de progresión, normalmente superior a las 48 horas.

B2. Infecciones:

En cuanto a los cinco casos con infecciones en el postoperatorio tardío, tres son el
2,22% de la cirugía temporal, un el 3,45% de la cirugía extratemporal y el restante no
se conoce.

Tabla 26. Infecciones postoperatorio tardío incluyendo valores omitidos

Infecciones Sí Porcentaje No Porcentaje Vacío Porcentaje Totales
postoperatorio tardío Sí/Total No/Total Vacío/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. Niño Jesús. 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. Marañón 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 tardío excluyendo valores omitidos

Infecciones   Sí Porcentaje No Porcentaje Totales
postoperatorio tardío Sí/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. Niño Jesús. Madrid 1 33,33% 2 66,67% 3

FJD. Madrid 0 0,00% 21 100,00% 21

H.G.U. G. Marañón 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 tardío según cirugía

Déficit neurológico  Sí Porcentaje No "Porcentaje Totales
postoperatorio tardío Sí/Total No/Total"

Temporal 3 2,22% 132 97,78% 135

Extratemporal 1 3,45% 28 96,55% 29

Cabe destacar un único caso con hemiplejia, tras una intervención de cirugía. No se refie-
re ningún tipo de complicación tras una intervención con radiocirugía.

B3. Hemorragias:

En cuanto a las hemorragias aparecidas durante el periodo tardío se recibió información de
185 pacientes pero en ninguno se dio ningún caso de hemorragia durante este periodo.

c.- Reintervenciones: Se han registrado un total de 19 reintervenciones (8,64 %).  

Tabla 29. Distribución de los casos según reintervención

Reintervenciones n Porcentaje

Sí 19 8,64%
No 178 80,91%
Vacío 23 10,45%
Totales 220

d.- Altas a domicilio: Según los datos, 206 pacientes (el 93,64 % de 220) fueron enviados a
su domicilio. Únicamente el ya mencionado caso con hemiplejia fue remitido a otro centro
para rehabilitación. 

Tabla 30. Distribución de los casos según reintervención

Alta n Porcentaje

Domicilio 206 93,64%
Otro centro 1 0,45%
Vacío 13 5,91%
Totales 220

5. DISCUSIÓN

La variabilidad de la calidad de la información recogida ha sido muy importante, pues ha
habido centros que han cumplido escrupulosamente con el envío de toda la información reque-
rida y otros que han sido menos precisos (mayor índice 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 además han ido cambiando con el paso del tiempo.

Debido a esta falta de continuidad en el proceso de uso tutelado, parte de la información
tuvo que ser recogida de forma retrospectiva de las historias clínicas. Por ello, la utilización de la
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aplicación informática que se diseñó en su día se ha visto dificultada por su exhaustividad y el
gran número 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
electrónico.

Al procesar los datos se han apreciado errores de procedimiento. Sería conveniente además (y
se reclama desde varios centros) la realización 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 declaración de complicaciones en los centros que son
más meticulosos al cumplimentar los cuestionarios o han utilizado la aplicación informática.

6. CONCLUSIONES 

• En cuanto a los resultados de efectividad de la cirugía 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 óptimo) fue del
82%, 78% y 84% para cada uno de los puntos de corte. Para la cirugía extratemporal este
porcentaje fue 66%, 50% y 75% para cada punto de corte.

• Sobre la seguridad de esta técnica quirúrgica, no se produjeron fallecimientos, pero se regis-
tró un caso de hemiplejia como secuela de la intervención. Durante la fase de postoperato-
rio inmediato (primeras 24 horas) la complicación más frecuente fue el déficit neurológico
(4,09%), seguida de las hemorragias (1,36%) y de las infecciones (0,91%). Durante el pos-
toperatorio tardío (hasta 10 días tras la cirugía) la complicación más frecuente fue la infec-
ción (2,27%).

• El proceso de recogida de datos realizado durante este estudio ha presentado diversos pro-
blemas. Así, la existencia de una importante variabilidad de la calidad de la información
recogida entre los diferentes centros, un número reducido de casos nuevos enviados por los
centros, la recogida de retrospectiva de la información que debía haber sido prospectiva y
la escasa información sobre la evolución clínica 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 cirugía es
un alternativa esperanzadora, sobre todo la cirugía temporal al presentar menor número de
complicaciones y mayor porcentaje de pacientes en estadio I o libre de crisis.

• Sería 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 radiocirugía por γ-knife en el que interviene la
Clínica Ruber Internacional, ya que presentan ausencia de complicaciones y una  menor
estancia hospitalaria.
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Estadio I (libre de crisis incapacitantes)

1. Completamente libre de crisis después de la cirugía. 

2. Crisis parciales simples no incapacitantes sólo después de la cirugía. 

3. Algunas crisis incapacitantes después de la cirugía pero libre de crisis al menos por dos
años. 

4. Convulsiones generalizadas sólo a la supresión de las drogas antiepilépticas.

Estadio II (raras crisis incapacitantes).

1. Inicialmente libres de crisis pero ahora raras. 

2. Raras crisis incapacitantes después de la cirugía. 

3. Crisis incapacitantes ahora pero dos años libres de ellas. 

4. Sólo crisis nocturnas.

Estadio III (meritoria mejoría).

1. Razonable mejoría de las crisis. 

2. Prolongado intervalo sin crisis pero menos de dos años.

Estadio IV (no mejoría de las crisis).

1. Significativa reducción de las crisis. 

2. No cambio apreciable de las crisis. 

3. Peor.

Anexo 1.  Escala de Engel
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RESUMEN DEL USO TUTELADO DE TRATAMIENTOS NEUROQUIRÚRGICOS 
DEL PARKINSON
Dirección Técnica: Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias de Andalucía (AETSA)

1. INTRODUCCIÓN 

La enfermedad de Parkinson es una enfermedad neurodegenerativa cuyos síntomas más
característicos son bradicinesia, acinesia, rigidez, temblor de reposo y reflejos posturales altera-
dos. El diagnóstico básico de esta enfermedad requiere la presencia de dos de estos síntomas más
una buena respuesta al tratamiento con levodopa. 

Hasta el momento no existe tratamiento alguno que cure ni detenga la enfermedad de
Parkinson, aunque sí que reduzca la sintomatología. En 1945, la palidotomía queda identifica-
da como un procedimiento capaz de reducir la rigidez, con resultados irregulares sobre el tem-
blor y la bradicinesia. En 1952, la talamotomía comenzó a sustituir a la palidotomía por sus
resultados más constantes en la reducción del temblor. A final de los años 60 comenzó a em-
plearse levodopa, llegando a conseguirse la mejoría sintomática de un gran número de pacientes
(hasta el 90%).

Con el paso de algunos años, se comprobó 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 relación entre la presencia de síntomas y la toma de medicación (fluc-
tuaciones), presentándose síntomas propios de los periodos sin medicación (periodos "OFF")
antes de lo que deberían presentarse, o incluso durante el periodo en que la medicación debería
estar haciendo su máximo efecto (periodos "ON"). 

Desde que en 1992 Laitinen publicase buenos resultados de la palidotomía 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-
mulación cerebral profunda (ECP), que había comenzado a aplicarse al tálamo, pasó a utilizar-
se en el núcleo subtalámico (NST) y el globo pálido (GP). Los trasplantes de tejidos en el núcleo
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 día
se siguen buscando nuevas fuentes de tejidos donantes, al tiempo que se abandona el uso de
médula adrenal.

Los procedimientos quirúrgicos para tratar la enfermedad de Parkinson incluyen, actualmen-
te, tres alternativas: ablación, neuroestimulación y trasplante: 

• La palidotomía es la destrucción localizada de la porción posteroventral del globo pálido. 
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• La ECP crónica consiste en la introducción de un electrodo que transmite a las neuronas
circundantes una corriente eléctrica desde un generador implantado en la zona subclavicu-
lar. La estimulación cerebral profunda puede tener tres dianas: el tálamo, el GP y el NST. 

Con ambos procedimientos se interrumpe, irreversible o reversiblemente, una actividad
neuronal incontrolada que se relaciona con la disminución de la liberación de dopamina y
los síntomas de la enfermedad.

• Los trasplantes celulares consisten en la introducción en el putamen y en el núcleo caudado
de células productoras de dopamina del propio paciente (médula adrenal con nervio periféri-
co, cuerpo carotídeo) o de procedencia externa (mesencéfalo fetal, tejidos cultivados). 

De la revisión sistemática que efectuó la AETSA en 2000 se derivaron las siguientes conclu-
siones:

– La literatura es mayoritariamente coincidente en que la palidotomía y la ECP son procedi-
mientos eficaces para reducir parte del espectro sintomático de la enfermedad. Valorando
los diseños y el rigor metodológico de los estudios, la fuerza de la evidencia ha sido consi-
derada baja, si bien existe una publicación prospectiva, bien controlada y de poder meto-
dológico adecuado. En la actualidad, en España y desde el inicio de este estudio, se han
dejado de realizar palidotomías por su baja efectividad comparada con la ECP, sus efectos
adversos y su carácter 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 señalaba que estas intervenciones sólo
deberían ser realizadas en centros altamente especializados, con profesionales con experien-
cia, así como se subrayaba la necesidad de nuevos ensayos clínicos 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 información de calidad y a largo plazo.

Todo ello se tuvo en cuenta en el diseño y planteamiento del presente estudio. 

2. OBJETIVOS DEL ESTUDIO

El objetivo general del estudio es obtener información sobre la efectividad y seguridad de las
intervenciones quirúrgicas de la enfermedad de Parkinson.

3. METODOLOGÍA 

Este Uso Tutelado (UT) ha sido diseñado como un estudio multicéntrico de seguimiento
prospectivo de pacientes, antes y después (6 meses, 1 año, 2 años) de ser intervenidos quirúrgi-
camente, para el tratamiento de la enfermedad de Parkinson, con medidas finalistas de resultado
y sin grupo control.

PROCESO DE ELABORACIÓN Y CONSENSO DE PROTOCOLO

Los requerimientos necesarios para la participación y la práctica 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 pasó a ser consensuado por
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todos los agentes implicados: representantes de los centros que aplican las técnicas quirúrgicas,
centros de salud y las sociedades científicas implicadas (Sociedad Española de Neurocirugía,
Sociedad Española de Neurología y Sociedad Española de Neurofisiología).

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 Comisión de
Ordenación de Prestaciones del MSC. 

PERIODO DE RECOGIDA DE INFORMACIÓN

Los datos incluidos en el análisis 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 únicamente datos relativos a los seguimientos, sin incluir casos nuevos. 

CRITERIOS DE SELECCIÓN DE PACIENTES

Los pacientes analizados son todos aquellos que han cumplido los criterios diagnósticos y de
inclusión, no tenían criterios de exclusión, y han dado su consentimiento informado. Las indi-
caciones para cada intervención se realizan en relación a las características clínicas de los pacien-
tes, y la edad mínima para ser elegido fue de 35 años.

TIPOS DE INTERVENCIÓN

A pesar de que el estudio contemplaba tres tipos de intervenciones quirúrgicas (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 tálamo (ventral intermedio), el NST y el GP interno, unilate-
ral o bilateralmente. Consisten en la introducción de un electrodo en la zona a tratar, que se
conecta transitoriamente con un generador externo y más tarde con un generador que se implan-
ta subcutáneamente. (Hay que aclarar que habitualmente se  usa el término estimulación, aun-
que el efecto sobre las células diana sea realmente de inhibición).

INDICACIONES

Tanto para la estimulación del GP como para la del NST se considera la indicación en los mis-
mos términos: paciente de 35 años o más, 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 síntoma considerado criterio de inclusión o limitación
funcional y que afecte a su calidad de vida, y sin beneficio clínico satisfactorio tras haber ensayado
de una forma exhaustiva todas las estrategias de tratamiento farmacológico disponibles. Cuando
está indicada la intervención unilateral, no se proponen restricciones adicionales.

VARIABLES FUNDAMENTALES DEL ESTUDIO

Sociodemográficas: edad, sexo, nivel de estudios y estado civil.
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Sintomatología previa a la intervención: síntomas principales, síntomas asociados, y comor-
bilidad.

Intervención: tipos y dianas.

Complicaciones e incidencias: durante la intervención, postoperatorio, hospitalización y
periodo de seguimiento. 

MEDIDAS DE RESULTADO E INSTRUMENTOS DE MEDIDA

• Escala UPDRS. Evalúa 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 síntomas y en la afectación de los refle-
jos posturales.

• Escala de actividades de la vida cotidiana de Schwab y England.

• Índice de Barthel para la valoración de la discapacidad.

• Escala de K. Yorkston: valoración específica del habla.

• Escala de Waxman y cols. modificada: valoración específica 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, comunicación, disconfort corporal.

Los síntomas motores fueron evaluados en dos momentos distintos. En los momentos "OFF"
preoperatorios se miden estos síntomas sin la toma de medicación antiparkinsoniana durante 12
horas o, al menos, una hora después de levantarse por las mañanas. La valoración en los momen-
tos "ON" se produce en la situación de máximo beneficio de la medicación, después de admi-
nistrar la misma durante un test farmacológico. Las mismas variables han sido registradas en dis-
tintos momentos tras la intervención.

SEGUIMIENTO

El seguimiento se ha realizado a los 6 meses, un año y dos años desde la intervención.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Todos los pacientes incluidos en el estudio han dado su consentimiento informado, siendo
este requisito indispensable para la intervención.

DESCRIPCIÓN DE LA APLICACIÓN INFORMÁTICA

El documento de recogida de datos se corresponde con una aplicación informática 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 identificación del paciente se ha utilizado un código consti-
tuido por el código del hospital seguido de un número de orden correlativo, con el fin de salva-
guardar la confidencialidad de los datos.

380



El uso tutelado como mecanismo de actualización de las prestaciones: resultados de la experiencia piloto

CIRCUITO DE LA INFORMACIÓN

Los datos recogidos de cada paciente, han sido transmitidos a AETSA, bien directamente por
correo electrónico, bien a través de las entidades colaboradoras. 

ANÁLISIS ESTADÍSTICO

Los datos han sido sometidos al método de Análisis 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 número de casos registrados en el estudio oscila según 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 años. En el apartado de medidas de las variables de resultado se presentan los
datos referidos sólo a los pacientes que han completado el seguimiento de las variables.

Nº total de centros participantes: 12

Nº total de casos intervenidos: 158

Nº total de casos con seguimiento a los 6 meses: 106

Nº total de casos con seguimientos al año: 79

Nº total de casos con seguimientos a los 2 años: 52

DESCRIPCIÓN DE VARIABLES FUNDAMENTALES 

La edad media de los pacientes fue de 60,81 años (rango, de 38 a 74). Hay un ligero predo-
minio del sexo masculino. La mayoría de los pacientes tenía nivel educativo de primaria o secun-
daria. El 67% estaba casado.

Sintomatología

Los síntomas centrales más frecuentes de la enfermedad de Parkinson son los trastornos de la
marcha, la rigidez, el temblor en reposo,  la bradicinesia y el congelamiento. La mayoría de éstos
aparece tanto si los pacientes están bajo medicación como si no lo están.

Otros síntomas asociados al trastorno, también frecuentes son: las alteraciones del sueño
(44,3%) las distonías (40,5%) y alteraciones sensitivas (36,1%), el estreñimiento, el babeo y las
alteraciones del ánimo.

La comorbilidad con otras patologías graves no es frecuente, ya que aquellos pacientes que
presentan patologías severas han sido excluidos de la intervención. La que se produce con mayor
frecuencia es la depresión (12), seguida de diabetes (6), enfermedades coronarias (4), ulcus gas-
troduodenal (4), EPOC (3), vasculopatía periférica (2), y enfermedades de tejido conectivo e
insuficiencia respiratoria, ambas en un caso.

Intervención

Disponemos de 158 casos intervenidos. En todos ellos la técnica utilizada fue la ECP. El tipo
de intervención más frecuente fue la bilateral en un tiempo, con diana en el NST. Las interven-
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ciones en las dianas del pálido y tálamo coincidían en su mayoría con intervenciones unilatera-
les (Tablas 1 y 2).
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Los motivos más frecuentes de indicación del procedimiento de ECP fueron la discinesia
unida a las fluctuaciones en el 43% de los pacientes (Tabla 3).

Tabla 1. Tipo de intervención

Frecuencia Porcentaje

Unilateral 21 13,29

Otro hemisferio 3 1,89

Bilateral 128 81,01

Reintervención bilateral 2 1,26

No consta 4 2,53

Total 158 100

Tabla 2. Dianas de la intervención

Frecuencia Porcentaje

Pálido 11 6,96

Tálamo 5 3,16

NST 123 77,84

No consta 15 9,49

Total 158 100

Tabla 3. Motivos que indicaron la ECP

Motivos Nº 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

Valoración de los síntomas motores con la escala UPDRS

En la valoración en OFF, es decir, con los pacientes sin medicación, cuando se comparan los
valores de las variables que miden síntomas 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 mejoría obteni-
da  se estabiliza al año y  a los dos años tras la  intervención (Tabla 4).
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Tabla 4. Subescala motora de la UPDRS (n = 47)

en OFF

Basal 6 meses 1 año 2 años Significación
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 2,11  (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 puntúa los síntomas de 0 a 4, excepto la suma global del temblor (0-16). La puntuación
0 indicaba un estado normal y 4 la máxima intensidad en la expresión del síntoma.

El análisis de los valores de la variable temblor global entre las visitas del seguimiento con-
cluye que existen diferencias estadísticamente 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 única diferencia significativa encontrada es
la que existe entre el valor basal y a los 6 meses, (p<0,0005, en los tres casos). La evolución de la
valoración motora conjunta es similar, con diferencias entre la basal y la visita a los seis meses
(p<0,0005).

En la valoración en ON, cuando se comparan los valores de la variable temblor global entre
las visitas del seguimiento se concluye con que existen diferencias estadísticamente 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 última visita hay un aumento del valor de la variable,
este incremento no resulta estadísticamente significativo. En la variable bradicinesia no se
encuentran diferencias significativas a lo largo del seguimiento. 

Con respecto a la variable trastorno postural, en comparación con el valor basal, hay una dis-
minución a los seis meses que es estadísticamente significativa, pero vuelve a incrementarse a los
doce meses y a los dos años con respecto al valor anterior.

Las puntuaciones globales de la escala UPDRS coinciden con los resultados anteriores. La
mejora de los síntomas se produce a los 6 meses de la intervención al disminuir las puntuacio-
nes. Esta mejora se  mantiene en los sucesivos seguimientos al año y a los dos años. Esto se obtie-
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ne tanto en la situación en OFF como en ON. Podemos observar como en la situación en ON
las variaciones son menores en comparación con el valor basal, ya que la medicación está en estos
momentos en su máximo beneficio (Tabla 5). 

384

Tabla 5. Puntuaciones totales  UPDRS OFF/ON (n = 47)

Total Puntuación Basal 6 meses 1 año 2 años Significación
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 valoración motora conjunta es un indicador medio de los síntomas motores de la primera parte de la
escala UPDRS. La puntuación oscila entre 0 y 108, considerándose que a mayor puntuación, mayor grave-
dad.

Los valores medios obtenidos en las distintas visitas, cuando se comparan, únicamente 
resultan estadísticamente significativos entre la valoración 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). 

Valoración de los síntomas con escalas específicas

La situación evolutiva de la enfermedad fue medida con la escala Estadios de Hoehn y Yahr
que se basa en la bilateralidad de los síntomas y en la afectación de los reflejos posturales.
Clasifica a los pacientes en ocho estadios, expresando una mayor puntuación un grado más avan-
zado de la enfermedad (Tabla 6). 

Tabla 6. Estadios de Hoehn y Yahr  OFF/ON (n = 46)

Basal 6 meses 1 año 2 años Significación

Estadios OFF 7,04  (0,81) 4,72 (2,06) 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 estadísticamente significativas
entre la basal con la revisión a los 6 meses, tanto para las determinaciones en ON como para las
obtenidas en OFF.

La mayoría de los pacientes sin medicación mostraba puntuaciones correspondientes a
incapacidad grave, aunque eran capaces todavía de caminar o permanecer de pie sin ayuda
(nivel 7 de la escala, o estadio 4). Bajo la medicación, mostraba alteración bilateral leve 
con recuperación en la prueba del empujón. Después de la intervención, tanto en las medi-
ciones en OFF como en ON, la mayoría de los pacientes se situaba en el estadio que se 
define como alteración 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
rápida (Tabla 7). 
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Para las determinaciones en estado OFF, resulta estadísticamente significativa la comparación
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 física de los pacientes ha sido medida con el Índice de Barthel. Al comparar
este índice entre visitas en estado OFF, las diferencias son estadísticamente significativas entre la
medida basal y a los seis meses (p<0,0005) y entre el valor al año y a los dos años (p=0,034)
(Tabla 8). 
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Tabla 7. Escala AVD de Schwab y England OFF/ON

Basal 6 meses 1 año 2 años Significación
Media (DT) Media (DT) Media (DT) Media (DT)

AVD OFF 
41,71  (17,06) 69,43 (18,62) 71,43 (17,51) 66,57 (20,28) 0,0005(n = 35)

AVD ON 
79,02  (14,97) 90,00 (12,04) 57,32 (36,26) 59,02 (35,41) 0,0005(n = 41)

Tabla 8. Índice de Barthel OFF/ON (n = 47)

Basal 6 meses 1 año 2 años Significación

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 índice de Barthel oscila entre 0 y 100 puntos; cuanto más cerca de 0 está la puntuación de un sujeto, más
dependencia tiene, y cuanto más cerca de 100, más 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
demás momentos no se encuentran diferencias (Tabla 9).

Tabla 9. Escala del Habla de Yorkston OFF/ON

Basal 6 meses 1 año 2 años Significación

Habla OFF 
(n= 41)

7,07   (1,91) 7,93   (1,61) 7,88   (1,96) 7,68   (2,01) 0,012

Habla  ON 
(n = 40)

8,40   (1,70) 8,73   (1,67) 8,48   (1,85) 8,40   (1,98) 0,450

La escala de Yorkston valora el habla con 10 niveles, que van desde habla normal (10), hasta la no voca-
lización del paciente con el objetivo de comunicar algo (valor = 1).

Valoración de la calidad de vida

La puntuación total en la escala PDQ-39 se modifica a lo largo del seguimiento, encon-
trándose diferencias estadísticamente significativas entre la basal y los resultados a 6 meses
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(p=0,005); aunque en la visita a los 2 años se aprecia un aumento de esta variable, la diferen-
cia no es estadísticamente significativa con respecto a la visita a los 12 meses de seguimiento.
Al estudiar la evolución 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 fenómeno inverso, ya que las diferencias más importantes aparecen al
comparar los valores a los 6 meses frente a los obtenidos al año, y entre éstos y los encontra-
dos a los 2 años; debe precisarse que esas diferencias individuales no llegan a alcanzar el
umbral de significación, aunque globalmente la comparación sea estadísticamente significa-
tiva (Tabla 10).
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Tabla 10. Escala PDQ-39 de calidad de vida (n = 43)

Basal 6 meses 1 año 2 años Significación
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)

Cognición 30,08 (20,60) 26,74 (18,61) 27,90 (18,81) 32,70 (21,77) NDS (p=0,172)

Comunicación 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) tendríamos la categoría de no presentar problemas respecto a las dimensiones que
estudia, en el superior (100) se encontrarían los pacientes con el máximo nivel de problemas 

INCIDENCIAS Y COMPLICACIONES 

Entre las incidencias encontradas, definidas como acontecimientos imprevistos durante la
intervención, se han registrado las siguientes:

1. Crisis motora parcial izquierda (1 paciente)

2. Problemas con la localización del núcleo subtalámico (3)

3. Modificación del tipo de intervención 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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9. Migración del electrodo definitivo (1)

10. Temblor muy severo (1)

11. Agitación psicomotriz (1)

12. Fluctuación del nivel de conciencia (1)

13. Desviación conjugada de la mirada en alto voltaje (1)

14. Crisis de ansiedad  (2)

15. No se consigue beneficio clínico durante la intervención quirúrgica (1)

16. Primer trayecto con efecto motor (1)

17. Hipotonía miembro superior izquierdo transitoria (1)

Las complicaciones de la hospitalización registradas han sido las siguientes:

1. Tromboembolismo pulmonar (1 paciente)

2. Infección urinaria leve (1)

3. Hematoma de pared abdominal al implantar el generador (con resolución espontánea en
15 días) (1) 

4. Convulsión tónico-clónica (1)

5. Insuficiencia renal e insuficiencia respiratoria crónicas agudizadas y resueltas (1)

6. Infección respiratoria (1)

7. Herida con uno de los cables durante la prueba de estimulación (1)

8. Parálisis radial (1)

9. Crisis hipertensiva y angor (1)

10. Absceso cerebral y retirada del sistema (no se llegó a localizar el NST) (1)

11. Intolerancia hacia la cirugía y desorientación tras ventriculografía (1)

12. Desplazamiento de electrodo y recolocación de los mismos (2)

13. Neumoencéfalo (3)

14. Hematoma frontal derecho (1)

Con posterioridad a la hospitalización, las complicaciones que se recogen son las que 
comunicaron los pacientes, en cada una de las visitas previstas de revisión. El equipo clínico 
se encargó de clasificarla en leves y graves, de acuerdo con los criterios establecidos en el pro-
tocolo.

Complicaciones postoperatorias

Entre las complicaciones leves (Tabla 11) destacan: agitación psicomotora (8), desplazamien-
to de electrodos (8), cefalea (8), disartria (8), desorientación temporoespacial (7) y parestesias (5).
Se han recogido 66 complicaciones presentadas en 38 pacientes (24,05%).

387



El uso tutelado como mecanismo de actualización de las prestaciones: resultados de la experiencia piloto

Entre las complicaciones registradas como graves (Tabla 12) están la hemorragia intraparen-
quimatosa (4), infección de herida quirúrgica (2), alucinaciones (2), y desorientación temporo-
espacial (1). Se han presentado 10 complicaciones graves en 9 pacientes de cuatro centros dife-
rentes.
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Tabla 11. Complicaciones leves en el postoperatorio

Complicaciones Frecuencia Complicaciones Frecuencia

Agitación psicomotora 8 Hipofonía 1

Desplazamiento electrodos 8 Rotura de electrodos 1

Disartria 8 Infección herida quirúrgica 1

Cefalea 8 Disminución del control social 1

Desorientación 7 Neumoencéfalo 1
temporoespacial

Parestesias 5 Flebitis por catéter 1

Somnolencia 4 Úlcera cutánea 1

Convulsiones 4 HSA hemisferio izquierdo 1

Alucinaciones 2 Ansiedad 1

Hemorragia 
intraparenquimatosa 3

Total  66

Tabla 12. Complicaciones graves en el postoperatorio

Complicaciones Frecuencia

Hemorragia intraparenquimatosa 4

Infección herida quirúrgica 2

Alucinaciones 2

Desorientación 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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Complicaciones a un año

Estas complicaciones no se solapan con las detectadas en la revisión a 6 meses salvo que 
la complicación persista en el tiempo. Se presentan 34 complicaciones en 16 pacientes (10,12%).
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Tabla 14. Complicaciones graves a los 6 meses de la intervención

Complicaciones Frecuencia

Infección de la herida quirúrgica 4

Rotura de electrodos 1

Ganancia de peso 1

Desplazamiento del electrodo 1

Total 7

Tabla 13. Complicaciones leves a los 6 meses de la intervención

Complicaciones Frecuencia

Ganancia de peso 7

Disminución control emocional 5

Depresión 6

Desequilibrio 4

Distonía miembros 4

Apraxia de apertura de párpados 3

Deterioro intelectual 3

Disartria 5

Hipofonía 3

Empeoramiento memoria 1

Ansiedad 4

Úlcera cutánea 1

Alucinaciones 1

Babeo 1

Disfagia 1

Somnolencia 1

Empeoramiento de la marcha 1

Total 50
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Como complicaciones graves al año de la intervención se declaran 3: rotura de ambos 
electrodos en un paciente, rotura de un solo electrodo en otro y una infección por herida quirúr-
gica en el tercer caso.

Complicaciones a dos años

A los dos años encontramos 31 complicaciones leves en  7 pacientes.
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Tabla 15. Complicaciones leves a un año de la intervención

Complicaciones Frecuencia
Infección herida quirúrgica 2
Disminución control emocional 4
Disartria 4
Distonía 2
Hipofonía 3
Úlcera cutánea 2
Ansiedad 2
Parestesias 1
Desequilibrio 3
Depresión 1
Deterioro cognitivo 3
Ganancia de peso 3
Babeo 1
Disfagia 2
Empeoramiento de la memoria 1

Total 34

Tabla 16. Complicaciones leves a los 2 años de la intervención

Complicaciones Frecuencia
Disminución control emocional-social 5
Disartria 4
Depresión 3
Deterioro intelectual 3
Disfagia 3
Somnolencia 2
Desequilibrio 2
Babeo 2
Apraxia de apertura de párpados 2
Distonía 2
Infección herida quirúrgica 1
Empeoramiento de la memoria 1
Ganancia de peso 1

Total 31

La única complicación grave que encontramos a los dos años de intervención es una infec-
ción de la herida quirúrgica.
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5. DISCUSIÓN

MÉTODO

La experiencia obtenida durante el desarrollo del uso tutelado, como metodología 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 relación a estos aspectos. El programa informático ela-
borado para la recogida y el procesamiento de los datos, y distribuido a todos los centros parti-
cipantes, presentó problemas técnicos de funcionamiento, lo que obligó a realizar varias revisio-
nes para corregirlos. 

El circuito de la información y comunicación establecido inicialmente para el envío de datos
y de documentación resultó poco efectivo. Para agilizar la recogida de datos de los centros más
rezagados la agencia estableció vías directas de comunicación con los centros participantes, con
el acuerdo de las otras agencias colaboradoras. 

Durante el desarrollo del estudio se ha solicitado mayor implicación 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
consistía este proyecto y solicitando su colaboración para el buen desarrollo de este estudio. 

En el protocolo consensuado para el desarrollo del procedimiento del estudio se estableció
que, con carácter general, se incluirían aquellos hospitales que cumpliesen con los requisitos esta-
blecidos para la aplicación 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 así
en todos los casos.

El protocolo, consensuado por los Servicios de Salud de las Comunidades Autónomas y el
antiguo Insalud, los hospitales participantes y sociedades científicas, ha sido asumido y respeta-
do en general. Sin embargo, el grado de dedicación y colaboración en el registro y envío de infor-
mación ha sido heterogéneo. Entre las causas alegadas, cabe destacar: déficit de recursos huma-
nos y  de los requerimientos materiales indispensables para realizar las intervenciones, averías en
el equipo, necesidad de modernización en las técnicas de localización de la diana. También des-
tacaron dificultades en la difusión de los criterios de derivación. 

Las estrategias usadas para incrementar la colaboración de los centros en el cumplimiento y
envío de los registros fueron: 1) asesoramiento constante y personal en relación a la aplicación de
recogida de datos y su uso, 2) flexibilidad en la recogida de datos, admitiendo, en algún caso,
registros cumplimentados sobre impresos escritos en papel, y 3) información frecuente y explíci-
ta a los gerentes y Servicios de Salud sobre la colaboración de sus centros.

Gracias a estas intervenciones se ha conseguido a lo largo del estudio el aumento del núme-
ro de centros que suministraban datos y, con ello, el incremento de la muestra, así como la
implantación del protocolo en los centros participantes que han realizado intervenciones.

RESULTADOS

La ECP se ha aceptado como una opción terapéutica tras disminuir el efecto del tratamien-
to farmacológico, aportando mayores beneficios para los pacientes de los que anteriormente pre-
sentaban las ablaciones.
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Los síntomas que manifestaban los pacientes eran los comunes a los pacientes diagnosticados
de la enfermedad de Parkinson; casi el 40% tenía además síntomas asociados con frecuencia a
esta enfermedad, como los trastornos del sueño, las distonías o alternaciones sensitivas.

Las intervenciones de ECP bilaterales se realizaron en un 80% de los casos. Durante el perio-
do de estudio se apreció un descenso de las intervenciones unilaterales, usándose éstas por algu-
nos centros cuando seleccionan como diana el GP o tálamo, y cuando los síntomas no se mues-
tran por igual en un hemisferio que en otro. 

Las complicaciones fueron frecuentes aunque en su mayoría leves, disminuyendo a medi-
da que pasaba el tiempo. Su comparación con las obtenidas en otros estudios es difícil porque
las diferentes formas de clasificarlas no lo permiten. En una revisión del 200410 sobre  las com-
plicaciones quirúrgicas y del hardware se concluye que los problemas relativos a la instrumen-
tación ocurrían en el 25,3% de los casos, complicaciones graves en el 21%, y el 6% registra-
ba secuelas neurológicas 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 valoración de los síntomas motores en OFF, encontra-
mos que se obtiene una mejoría en los síntomas motores que se mantiene en las valoraciones que
se realizan a lo largo de los seguimientos. En la valoración en ON, todos los síntomas 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 años,
realizado por el grupo de profesionales que usaron por primera vez esta técnica, se encontraron
resultados similares. En ese estudio, en la valoración en OFF, se producen mejoras en todos los
signos motores que valora la UPDRS: en un 66% al año, 59% a los 3 años y 54% a los 5 años.
En la valoración en ON, todos los síntomas motores mejoraron en el seguimiento al año, no
encontrándose cambios en la rigidez y estabilidad postural.

En otro estudio, similar al nuestro (por tratarse de un estudio multicéntrico) que se realizó
en 18 centros de distintas partes del mundo entre 1995 y 1998, con 134 pacientes y dianas en
el NST y GP y evaluación a doble ciego con seguimiento de 6 meses, encontraron que la ECP
mejoraba los síntomas 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 más 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 valoración de síntomas realizada con escalas específicas también se encontraron, en
general, mejorías detectadas en el seguimiento a los 6 meses y que se mantenían en las restantes
evaluaciones. Mejoraron aspectos relacionados con la situación evolutiva de la enfermedad. La
realización de las actividades de la vida cotidiana mejoraba en OFF pero, en ON, la mejoría
encontrada disminuía a los dos años. Esto podría 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 física tampoco mejoró en la fase
ON de manera significativa.
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El grado de independencia de estos pacientes, en cuanto a la realización 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 medicación, tras la intervención, los pacientes ganan
independencia.

Ni en el habla ni en la valoración de la disfagia se encontraron diferencias significativas clí-
nicamente explicable, porque ya desde las valoraciones basales los pacientes no presentaban gran-
des problemas en estas áreas. En el estudio de seguimiento de Benabid, el habla tampoco mejo-
ró significativamente desde los momentos prequirúrguicos hasta el fin del seguimiento.

La calidad de vida mejoró en términos generales y en la mayoría 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 España se encontraron
resultados muy similares, a los 6 meses, en estas subescalas. Otros aspectos más relacionados
directamente con los efectos de la intervención como la movilidad, el estigma o el confort cor-
poral sí mejoraron sus puntuaciones. Esto sugiere que la intervención por sí misma no hace que
el paciente tenga más o menor apoyo social, mejore sus problemas cognitivos o su comunicación. 

VALORACIÓN GLOBAL

Los resultados encontrados en el análisis parecen favorables a la adopción de esta interven-
ción para los pacientes indicados, aunque habría también que tener en cuenta las limitaciones
que tiene el estudio:

1. Está conformado por un registro de casos con posibles sesgos de selección y que permite
la infranotificación de casos por parte de algunos centros.

2. El número 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 envío. 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 número 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 más 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 neurocirugía fun-
cional en los centros. 

El análisis realizado proporciona así una información descriptiva de carácter general de los
resultados obtenidos con el tratamiento neuroquirúrgico por ECP de la enfermedad de
Parkinson, de 12 centros de todo el territorio nacional que han realizado esta intervención y han
enviado los datos de evaluación de los pacientes para realizar este estudio.

Se ha comentado antes que la única intervención que ha sido practicada es la ECP. Aunque
antes del comienzo de este estudio algunos centros españoles 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 debía recoger también los casos tratados con otros

393



El uso tutelado como mecanismo de actualización de las prestaciones: resultados de la experiencia piloto

procedimientos quirúrgicos, hizo que desapareciera su práctica. Por otra parte, los trasplantes de
células del cuerpo carotídeo 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 participación de los centros no ha sido la inicialmente planteada: de los 20 centros auto-
rizados, sólo 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 más frecuente-
mente fue el NST y el tipo de intervención, la bilateral en un tiempo.

• Las complicaciones encontradas tras la intervención fueron numerosas, pero en su mayoría
leves y fueron disminuyendo a lo largo del tiempo. Las más frecuentes fueron: agitación psi-
comotora, disartria y cefalea. El desplazamiento de los electrodos es una eventualidad a
tener en cuenta incluso transcurridos 6 meses tras la intervención.

• Las complicaciones graves no fueron tan numerosas y también remitieron a lo largo del
tiempo. Entre éstas, las más frecuentes fueron las hemorragias intraparenquimosas y la
infección de la herida quirúrgica. La rotura de los electrodos es una incidencia a tener en
cuenta incluso transcurridos 12 meses tras la intervención.

• Los síntomas motores valorados han mejorado tras la intervención y esta mejoría se ha
mantenido en los seguimientos efectuados tanto en la situación en OFF como en ON.
Otros aspectos estudiados, como la situación evolutiva de la enfermedad o la realización 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 intervención. 

• Los resultados obtenidos del análisis de los seguimientos son favorables con relación a la efec-
tividad en los dos primeros años de la intervención. La mejoría de los síntomas se produce a
partir de los 6 meses y se mantiene en general en los seguimientos al año y a los dos años.

• El estudio parece confirmar la evidencia científica disponible hasta el momento y muestra
resultados favorables respecto a la seguridad del procedimiento ECP.

Para conseguir óptimos resultados se considera imprescindible que se siga el protocolo con-
sensuado y, 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 inclusión y exclusión 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 mayoría
de los responsables de los centros y de los servicios participantes, que se han mostrado
colaboradores en la elaboración y aplicación del protocolo y partidarios del establecimien-
to de garantías en la provisión de esta técnica.

2. El procedimiento ha mejorado las garantías de los pacientes, respecto a la indicación ade-
cuada, calidad de la intervención y provisión de información más completa.
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RESUMEN DEL USO TUTELADO SOBRE LA UTILIZACIÓN DE LA FDG-PET
Dirección Técnica: Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias (AETS) del Instituto de Salud Carlos III

1. INTRODUCCIÓN

El uso tutelado (UT) de la tomografía por emisión de positrones (PET) se establece como
procedimiento para determinar la eficacia y efectividad de esta tecnología respecto a los procedi-
mientos diagnósticos habituales (técnicas de imagen morfológicas y/o funcionales), así como
para valorar su utilidad e impacto clínicos a través de su contribución e influencia en el manejo
clínico y terapéutico de pacientes en determinadas situaciones clínicas.

En la reunión del Grupo de Seguimiento de UT del día 20 de marzo de 2002, la Agencia de
Evaluación de Tecnologías Sanitarias (AETS) presentó el Protocolo de UT para la recogida de
información sobre la utilización de la PET con 18F-flúor-desoxiglucosa (18FDG). Tras varias
reuniones de miembros de las diferentes Agencias de Evaluación de Tecnologías Sanitarias del
Estado, representantes de las sociedades científicas y de los Servicios de Salud de varias
Comunidades Autónomas, se concretaron por consenso las indicaciones clínicas para las que se
autorizaba la realización de PET, únicamente con el radiofármaco 18FDG. El 1 de junio de
2002 dió comienzo este UT tras la firma de aprobación del Protocolo a finales de mayo de
2002.

Estas indicaciones eran, hasta ese momento, las siguientes: melanoma maligno recurrente,
carcinoma colorrectal recurrente, caracterización de nódulo pulmonar solitario (NPS), estadifi-
cación inicial de cáncer de pulmón no microcítico, diagnóstico diferencial entre recidiva y radio-
necrosis (DD RD/RN) en tumores del sistema nervioso central, estadificación, reestadificación
y valoración de masa residual de linfomas, tumores de cabeza y cuello recurrentes, y, por último,
recurrencia de cáncer de tiroides. Además de estas patologías oncológicas, también se autorizaba
con carácter excepcional la realización de PET para localizar el foco epiléptico en pacientes con
epilepsia refractaria a tratamiento farmacológico.

En España se estableció el primer centro PET en el año 1995 y desde entonces se han insta-
lado nuevos centros PET públicos y privados, existiendo en este momento un total de 31 cen-
tros, 8 públicos y 23 privados.

La PET es un procedimiento de diagnóstico por imagen no invasivo, que detecta y cuantifi-
ca la actividad metabólica de los diferentes fenómenos fisiológicos o patológicos, dando una
información funcional in vivo de dichos procesos, unas veces complementaria y otras adicional
a las técnicas de imagen estructurales. El radiotrazador más utilizado con fines clínicos es la
18FDG, un análogo 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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metabólica de esta última, sino que queda atrapada en su interior. Por ello, la actividad detecta-
da de 18F se relaciona muy estrechamente con el acúmulo de 18FDG-6-fosfato y con la actividad
glicolítica de esas células.

La cámara PET consta de múltiples detectores de centelleo pareados dispuestos en anillo
alrededor del paciente que actúan en coincidencia, detectando casi simultáneamente ambos
fotones y se asume que la desintegración se localiza en la denominada línea de respuesta que
une los dos detectores. Esta detección en coincidencia es la principal característica que dife-
rencia la PET de las demás técnicas de medicina nuclear. Para la reconstrucción de las imáge-
nes PET, generalmente se utilizan métodos iterativos, que han permitido una mejora en la cali-
dad de la imagen frente a la reconstrucción por retroproyección filtrada. Tras procesar la infor-
mación recogida en la cámara se obtienen imágenes tridimensionales o volumétricas y/o tomo-
gráficas o seccionales paralelas a los principales planos del cuerpo, sagital, coronal y transver-
sal.

Las aplicaciones diagnósticas más frecuentes de la PET son las oncológicas. Se trata de una
tecnología segura para la cual existe evidencia de que no conlleva riesgos apreciables en su apli-
cación a los pacientes, siempre que se cumplan las normas de radioprotección vigentes en nues-
tro país. La utilidad atribuida a esta tecnología se basa en su alta eficiencia de contraste, lo que
aplicado a la oncología supone una gran capacidad para diferenciar entre lesiones benignas y
malignas. La principal ventaja de esta tecnología es la posibilidad de realizar estudios de cuer-
po entero en un único procedimiento, lo que permite el estudio simultáneo de los distintos
órganos del cuerpo, de modo que no sólo se valora el tumor primario sino también las eventua-
les metástasis a distancia. 

2. OBJETIVO

El objetivo del UT de la 18FDG-PET es conocer la eficacia y efectividad de esta tecnología
respecto a los procedimientos diagnósticos habituales (técnicas de imagen morfológicas y/o fun-
cionales), así como valorar su utilidad e impacto clínicos a través de su contribución e influencia
en el manejo clínico y terapéutico de pacientes en determinadas situaciones clínicas.

Mediante el protocolo diseñado para este UT se pretende recoger toda la información nece-
saria para evaluar esta tecnología en las indicaciones del ámbito oncológico que han sido consen-
suadas entre los implicados en el estudio (agencias de evaluación de tecnologías sanitarias, socie-
dades científicas y Servicios de Salud de las diferentes Comunidades Autónomas). 

El objetivo final de este UT es servir a los decisores de las administraciones sanitarias en el
proceso de regulación de este procedimiento diagnóstico.

3. METODOLOGÍA

PROCESO ELABORACIÓN DEL PROTOCOLO UT-PET

El Pleno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud de 25 de octubre de 1999
acordó la implantación del UT en seis técnicas o procedimientos, entre ellas la PET. Ese mismo
acuerdo preveía la creación de un Grupo de Seguimiento para resolver las dudas y dificultades
que pudieran surgir en la aplicación del UT. En la reunión del Grupo de Seguimiento del día 20
de marzo de 2002, la AETS presentó el protocolo de UT para la recogida de información sobre
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la utilización de la PET con 18FDG. Tras varias reuniones de miembros de las diferentes
Agencias de Evaluación de Tecnologías Sanitarias, representantes de las sociedades científicas y de
los Servicios de Salud de varias Comunidades Autónomas, se concretaron, por consenso, las indi-
caciones clínicas oncológicas para las que se autorizaba la realización de PET. 

El protocolo incluye tres formularios: el 1 para la solicitud de la prueba, el 2 con los datos
relativos a la realización 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 clínicas oncológicas a quienes se les rea-
liza una PET con 18FDG. Los médicos que solicitan la prueba pueden pertenecer a cualquier
servicio clínico de cualquier hospital del territorio nacional. Los Servicios de Salud determinan
los centros PET a los que enviar a estos pacientes para la realización de la prueba PET. 

PERIODO DE RECOGIDA DE INFORMACIÓN

El periodo de inclusión de pacientes para este UT comenzó el 1 de junio de 2002 y finalizó
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 clínico se ha reci-
bido antes de final de diciembre de 2004.

INDICACIONES DE LA PET

Las indicaciones clínicas contempladas fueron melanoma maligno recurrrente, carcinoma
colorrectal recurrente, caracterización de NPS, estadificación inicial de cáncer de pulmón no
microcítico, DD RD/RN en tumores del sistema nervioso central, estadificación, reestadifica-
ción y valoración de masa residual de linfomas, tumores de cabeza y cuello recurrentes, y, por
último, recurrencia de cáncer de tiroides.

Además de estas patologías oncológicas, también se autorizaba excepcionalmente la realiza-
ción de PET para localizar el foco epiléptico en pacientes con epilepsia refractaria a tratamiento
farmacológico.

En este estudio de UT participan pacientes oncológicos, que cumpliendo una serie de requi-
sitos de inclusión, son candidatos a someterse a una exploración PET. Cada paciente constituye
un registro de la base de datos, y en ésta se incluye la información procedente de cada uno de los
tres formularios del protocolo además de otras variables que se han considerado de interés para
valorar la efectividad de la PET.

VARIABLES DEL ESTUDIO

El registro de pacientes es anónimo: a cada caso se le asigna un código de seis cifras de las que
las dos primeras corresponden al código territorial. Se recogen datos generales de edad, sexo, pro-
vincia, comunidad autónoma, 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 patoló-
gico, situación clínica del paciente, pruebas diagnósticas realizadas antes de la PET y justificación
de la solicitud de la prueba:
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• Localización del tumor, grado de diferenciación, estadio tumoral, clasificación TNM o la
que correponda según el tipo de tumor.

• Estado clínico funcional de la OMS en el momento de solicitud de la PET.

• Tratamientos que ha recibido el paciente: tipo (cirugía, quimioterapia (QT) y/o radiotera-
pia (RT)), fecha de la intervención quirúrgica, fecha de inicio y de finalización de la QT
y/o RT, pautas terapéuticas administradas, respuesta al tratamiento. En caso de no haber
recibido ningún tratamiento todavía, explicación del motivo de la abstención terapéutica.

• Pruebas diagnósticas de imagen (RX, TAC, RM, ECO, gammagrafías, rastreo con 131I,
SPECT, EEG, otras), determinación de los niveles de marcadores tumorales, tiroglobulina
y/o calcitonina.

• Resultados de citologías, PAAF, biopsias.

• Justificación de la solicitud de PET.

• Abordaje terapéutico presumible.

En el formulario 2 se recoge información referente a la PET:

• Centro PET donde se realizó la prueba.

• Fecha de realización de la PET.

• Análisis visual y/o semicuantitativo de las imágenes PET.

• Informe detallado de la exploración PET.

• Si el resultado de la PET permite o no dar respuesta al motivo de petición de la prueba.

• Si la PET ha aportado o no alguna información complementaria.

En el formulario 3 se recogen las siguientes variables:

• Estado clínico funcional de la OMS en el momento de la revisión del paciente.

• Pruebas diagnósticas 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.

• Diagnóstico definitivo.

• Valoración del médico de la utilidad de la PET.

• Si la PET ha confirmado o no el diagnóstico.

• Si la PET ha cambiado o no el tratamiento.

MEDIDAS DE RESULTADO

A partir de estas variables se medirá la eficacia/efectividad de la PET-FDG frente a los pro-
cedimientos diagnósticos habituales (técnicas de imagen morfológicas y/o funcionales) median-
te los siguientes parámetros diagnósticos de sensibilidad (Se), especificidad (E), valores predicti-
vos positivo y negativo (VPP y VPN), exactitud diagnóstica (Ex), Odds Ratio (OR) y cocientes
de probabilidad positivo y negativo (CPP y CPN).

402



El uso tutelado como mecanismo de actualización de las prestaciones: resultados de la experiencia piloto

Otras medidas de resultado son las que permiten valorar la utilidad de esta técnica y su
impacto clínico a través de su contribución e influencia en el manejo clínico y terapéutico de
pacientes en determinadas situaciones clínicas.

Prueba de referencia: Para validar los resultados diagnósticos de la PET se recurre a utilizar
una prueba de referencia como el estudio anatomo-patológico (AP) de muestras procedentes de
la toma de biopsias o de cirugía, si el paciente es intervenido, que se considera la de mayor vali-
dez. En caso de no disponer de este tipo de información, el test de referencia aceptado es el segui-
miento clínico y/o radiológico durante un tiempo mínimo de 6 meses desde la realización de la
PET.

Procedimiento de recogida de la información: 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 generación, almacenamiento y análisis de la informa-
ción. 

La figura 1 representa el esquema descriptivo del proceso general.
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Figura 1. Circuito de información en el UT-PET.

CENTRO SOLICITANTE CENTRO PET

FORMULARIO I

FORMULARIO 3

FORMULARIO 2

SERVICIO DE SALUD

FORMULARIOS 1, 2 Y 3

AETS

ANÁLISIS DE LOS DATOS

Los datos de los pacientes participantes en este UT se han recogido en una base de datos con-
figurada específicamente para este estudio con el programa Office Access v.2000. Tras depurar la
base de datos, se utilizó el programa de análisis estadístico SPSS v.12.

Por un lado, se presentan todos los casos recibidos en la agencia, procedentes de las diferen-
tes Comunidades Autónomas. A continuación se muestra el grado de cumplimiento del proto-
colo, esto es, la distribución de casos en función de si estaban o no autorizados. Después se apor-
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tan los resultados del análisis descriptivo general de las variables demográficas y clínicas, y para
las variables cuantitativas, edad y valor del SUV (Standardized Uptake Value), se dan la media,
desviación estándar (DE), mediana, rango, y se compara la edad entre sexos. Estos análisis 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 último, se valora la efectividad de la PET para
lo cual se analizan sólo aquellos registros completos con los tres formularios, pues se necesita la
información de seguimiento para confirmar o descartar los resultados de la PET. 

4. RESULTADOS

El número 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, sólo se ha recibido el formulario
3 de 917 casos (23%), sin embargo, con el fin de aumentar este tamaño muestral se decidió
incluir aquellos otros casos completos aunque se hubieran recibido con posterioridad a las fechas
antes mencionadas. Así se incluyeron 61 casos más, 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 análisis definitivo de la efectividad y utilidad clínica de la PET sólo se han considerado los 978
casos (24,22%) completos. El envío de nuevos casos a la AETS ha continuado hasta la fecha de
realización 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 clínica de esta tecnología diagnóstica se preci-
sa del formulario 3 en el que se incluye la información de seguimiento del paciente y de confir-
mación de los resultados de la PET, por lo que para este objetivo sólo 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 mayoría (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 años, con una DE de 16,82, mediana de 57,01, edad mínima de 3 y máxima de 92
años. 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 estadísticamente significativa (p<0,001).

Se ha solicitado la prueba PET desde diferentes servicios clínicos hospitalarios, especialmen-
te desde oncología médica (38%), seguido de neumología (17%) y hematología (14%).

La principal indicación clínica de la PET en este UT, claramente más frecuente que cualquier
otra, es el estudio de enfermedades oncológicas (98% de los casos). Los tumores más 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 cáncer de pulmón (15%) y el NPS
(12%). Menos frecuentes son el tumor de origen desconocido (6%), tumores de cabeza y cuello
(5%), el cáncer 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 más 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, sólo un 2% son microcíticos, aunque en un
15% de los estudios PET realizados a pacientes con cáncer de pulmón no se especifica su his-
tología. Un 70% de los carcinomas tiroideos son diferenciados, el resto, medulares. Entre los
no incluidos en el protocolo, los más frecuentes son ginecológicos (46%), seguidos de los uro-
lógicos (20%) y digestivos (17%). Entre los tumores ginecológicos, los más frecuentes son los
de mama, que constituyen el 68,13%, mientras que los de ovario y útero se han solicitado en
un 17,50% y 14,37% de casos, respectivamente. Algo más de la mitad de los tumores uroló-
gicos son testiculares (52,86%); otros PET se han realizado en pacientes con cáncer de vejiga,
un 22,86% del total de urológicos; otros por cáncer de  próstata (5,71%) y por tumores rena-
les (18,57%). En cuanto a los tumores digestivos no incluidos en el protocolo de UT, los de
páncreas han supuesto casi un 32%, un 30% los gástricos, un 23% los esofágicos y un 15%
los de intestino delgado.

En cuanto a las indicaciones clínicas de PET, las más frecuentes han sido la re-estadificación
(61%), el diagnóstico diferencial benignidad/malignidad (14%) y la estadificación 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 envío 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 Clínica Universitaria de Navarra (PET-CUN); el de la Fundación
Instituto Valenciano de Oncología (FIVO) y del Hospital 9 de Octubre, de Valencia; el Centro
PET Mediterráneo de Alicante; CAD-PET (Centro de Diagnóstico PET) y Centro PET Cartuja,
de Sevilla; el PET del Hospital Virgen del Rocío de Granada; Centro PET Recoletas y Centro de
Diagnóstico PET del Hospital Felipe II, de Valladolid; el PET de la Clínica Rotger de Palma de
Mallorca y de la Clínica Quirón de Zaragoza. 

El radiofármaco empleado ha sido la 18FDG en todos los estudios PET. Tan sólo en 6 explo-
raciones PET realizadas en el centro PET-CUN se utilizó también la metionina marcada con 11C.
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En estos casos, la PET se realizó para diferenciar entre recidiva de tumor cerebral y radionecro-
sis post-tratamiento. La interpretación de las imágenes se ha realizado siempre de forma visual.
En los casos en los que además 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
años, con una DE 17,10, un rango de 4 a 87, y una mediana de 56. En hombres la edad media
es de 54 años y en mujeres, de 49 años.

Las indicaciones más frecuentes de PET han sido la re-estadificación (66%), el diagnóstico
diferencial benignidad/malignidad (14%) y la estadificación inicial (10%).

En todos los casos la PET se realizó utilizando la 18FDG como radiofármaco. Sólo tres pacien-
tes se sometieron a dos exploraciones PET, una con FDG y otra con metionina; en ellos la indi-
cación clínica por la que se solicitó la PET fue realizar el diagnóstico 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 interpretación de las
imágenes se realizó sólo de forma visual, mientras que en los restantes 374 casos (38%) se utili-
zó el SUV para valorar el carácter maligno o no de las lesiones.

La anatomía patológica 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 evolución clíni-
ca y/o radiológica.

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 PET8 (Tabla 2).
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Tabla 2. Resultados de la PET en las tres grandes patologías.

Patología VP FP FN VN TOTAL

Oncología 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 cálculo de los parámetros diagnósticos de la PET-FDG se utilizan únicamente 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 clínico.

En las Tablas 3 a 5 se presentan los parámetros diagnósticos de esta técnica, en general, para
los casos contemplados y no contemplados en el protocolo, para cada tipo de tumor y para indi-
cación clínica.

EFECTIVIDAD CLÍNICA DE LA PET-FDG. IMPACTO CLÍNICO EN EL MANEJO
DEL PACIENTE

Se ha valorado el impacto clínico en función de la repercusión de los hallazgos de la PET
en el diagnóstico y tratamiento que se establece tras esta prueba. Según 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 información complementaria en
903 (92,3%) casos; ha confirmado el diagnóstico inicial en un 52% de pacientes y ha detec-
tado lesiones nuevas no sospechadas mediante los medios de diagnótico 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 había cambiado el tratamiento, el tipo de modificación del
tratamiento fue intermodalidad, es decir, que sus resultados condujeron a cambiar de un tipo
(cirugía, quimioterapia, radioterapia, observación) de tratamiento a otro, mientras que en un
7% la modificación fue intramodalidad. Del 40% restante no se da información sobre este
aspecto.

Se ha evitado la realización de otras técnicas diagnósticas, 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 útil en el 88% de casos, inclu-
yendo los que responden que ha resultado decisiva, muy útil y útil; sin embargo, resultó poco
útil (poco o muy poco útil) en el 12% restante.
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Tabla 5. Efectividad diagnóstica de la PET-FDG: comparación de parámetros 
diagnósticos de la PET en las diferentes indicaciones clínicas.

Indicación Se E VPP VPN EX CPP CPN Índ Y 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

Estadificación inicial 96,6 72,4 87,7 91,3 88,6 3,50 0,05 0,7 67,0 74,81

Re-estadificación 82,7 80,6 85,6 77,0 81,8 4,26 0,21 0,6 58,3 19,89

Valoración respuesta 
al tratamiento 88,9 80,0 66,7 94,1 82,8 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

Localización de TOD 82,6 80,0 90,5 66,7 81,8 4,13 0,22 0,6 69,7 19,00

DD=diagnóstico diferencial, TOD= tumor de origen desconocido, Se=sensibilidad, E=especificidad, VPP=valor
predictivo positivo, VPN=valor predictivo negativo, Ex=exactitud diagnóstica, CPP=cociente de probabilidad posi-
tivo, CPN=cociente de probabilidad negativo, Índ Y=índice de Youden, Prev=prevalencia, OR=odds ratio.

Tabla 3. Efectividad diagnóstica de la PET global y comparación de la PET 
en indicaciones contempladas y no en el protocolo UT.

PET Se E VPP VPN EX CPP CPN Índ Y Prev OR

Global 85,9 83,0 86,9 81,6 84,6 5,04 0,17 0,7 56,9 29,58

Sí en el protocolo 85,6 83,8 87,7 81,3 84,9 5,30 0,17 0,7 57,3 30,96

No en el protocolo 86,7 78,4 83,0 82,9 82,9 4,01 0,17 0,7 54,9 23,56

Se=sensibilidad, E=especificidad, VPP=valor predictivo positivo, VPN=valor predictivo negativo, Ex=exactitud
diagnóstica, CPP=cociente de probabilidad positivo, CPN=cociente de probabilidad negativo, Índ Y=índice de
Youden, Prev=prevalencia, OR=odds ratio.

Tabla 4. Efectividad diagnóstica de la PET-FDG: comparación de parámetros diagnósticos 
de la PET en los tumores más frecuentes en el UT-PET.

Tumor Se E VPP VPN EX CPP CPN Índ Y Prev OR
Colorrectal 88,9 69,1 86,8 73,1 82,9 2,88 0,16 0,6 69,6 17,88

Linfomas 92,4 84,1 78,2 94,7 87,3 5,82 0,09 0,8 38,2 64,59

Pulmón 91,5 74,4 86,7 82,9 85,5 3,57 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 15,4 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 83,3 89,3 9,71 0,13 0,8 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 85,7 85,7 85,7 3,69 0,10 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 diagnóstica, CPP=cociente de probabilidad positivo, CPN=cociente de probabi-
lidad negativo, Índ Y=índice de Youden, Prev=prevalencia, OR=odds ratio.
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5. DISCUSIÓN

La mayoría de las Comunidades Autónomas han participado en este UT solicitando la reali-
zación de la PET a través de los formularios diseñados para ello y enviando dichos formularios a
la AETS. Habría que destacar las numerosas solicitudes (formularios 1) de PET realizadas por los
médicos, que en un porcentaje muy elevado no han colaborado en el envío posterior del formu-
lario 3 de seguimiento, necesario para completar el estudio y evaluar esta tecnología.

Tal como se refleja en los resultados, han sido muchos los hospitales y servicios clínicos inte-
resados en esta exploración diagnóstica. Entre estos últimos destacan los servicios de oncología
médica y hematología. En la gran mayoría de los pacientes se solicitó la PET por patología onco-
lógica (en más del 98% de casos), mientras que en un número pequeño de pacientes la PET se
ha realizado para estudio de epilepsias refractarias a tratamiento farmacológico (sólo disponemos
de 4 registros con información completa) y de procesos neurológicos degenerativos (sólo 3
pacientes).

Entre los procesos oncológicos que con más frecuencia han motivado la solicitud de PET se
encuentran los linfomas y los carcinomas colorrectales, seguidos del cáncer de pulmón no micro-
cítico y del estudio de NPS.

Además de las indicaciones contempladas en el protocolo, los facultativos médicos han soli-
citado la prueba para valorar otras en algo más de un 12% de casos, como la valoración de la res-
puesta tumoral al tratamiento quimio y/o radioterápico sin sospecha de recurrencia tumoral, y
de otros procesos oncológicos diferentes de los establecidos en dicho protocolo, como cáncer de
mama, gástrico, pancreático, etc. Entre los procesos tumorales no contemplados en el protocolo,
destaca el cáncer de mama, con un porcentaje de solicitudes de PET de un 3,78%, similar al de
los tumores de cabeza y cuello, que sí 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 única indicación autorizada era la estadificación inicial.

La indicación o situación clínica por la que más se ha realizado el estudio PET ha sido la re-esta-
dificación tumoral (un 62% del total), donde se incluyen el estudio de recurrencias locales y/o a dis-
tancia, también la valoración de masa residual para diagnóstico diferencial entre cicatriz o fibrosis y
masa tumoral viable, y la valoración de la extensión tumoral tras el tratamiento y la respuesta del
tumor a dicho tratamiento. La caracterización de los NPS como benignos o malignos constituye la
segunda indicación en frecuencia, aunque a mucha distancia de la anterior, sólo 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 parámetros obtenidos muestran un rendimiento diagnóstico 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 más elevadas para los casos incluidos en el pro-
tocolo. En conjunto, la precisión diagnóstica ha variado entre 82% y 92%, salvo para tiroides
donde tan sólo ha alcanzado valores del 36%.

Por indicaciones clínicas, la PET alcanza la mayor precisión diagnóstica en el diagnóstico
diferencial benignidad-malignidad de los NPS, del 95%, con una OR muy elevada, de 303.
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Además, el alto VPN (96%) que alcanza la PET hace que esta técnica sea muy útil para esta indi-
cación. Las cifras más bajas de E de la PET se presentan en la estadificación inicial (72%) aun-
que con una Se muy alta del 97%.

En la mayoría de casos (92%) la PET ha aportado información complementaria pues al ser
una técnica de estudio de cuerpo entero permite, en una única exploración, valorar si aparecen
otras lesiones distintas, no sospechadas con las demás técnicas diagnósticas y/o descartar afecta-
ción sistémica.

En un 39% de pacientes en los que la PET se solicitó para estudiar una lesión no valorable con
los MDC o para confirmar el carácter metastásico de determinadas lesiones, esta técnica ha permi-
tido detectar lesiones nuevas que ni siquiera se habían 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 diagnóstico y/o estadio tumoral en un alto porcentaje de casos
(57%) y ha conducido a cambios en el tratamiento que se tenía 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 modificación terapéutica dentro de la misma modalidad (para
el 40% restante no se aportó esta información). Además, los hallazgos de la PET han evitado la
realización de otras pruebas diagnósticas, 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 remisión total de la enfermedad; otras
veces finalizando la administración de quimioterapia y decidiendo realizar trasplante de médula
ósea, y en otras ocasiones, indicando una cirugía que no estaba prevista o descartándola cuando
detecta más lesiones de las sospechadas inicialmente con los demás MDC.

En general, los médicos consideran que la PET ha resultado útil en el manejo de sus pacien-
tes en un 88% de casos (decisiva en el 29% y muy útil en el 35% del total) frente al restante 12%
de casos donde ha sido poco o muy poco útil.

6. CONCLUSIONES

• Los tumores que han ocasionado un mayor número de peticiones en este UT han sido los
linfomas, seguidos por el carcinoma colorrectal, el cáncer de pulmón y el nódulo pulmo-
nar solitario. 

• En cuanto a la indicación clínica, en la mayoría de los casos se ha solicitado la PET para re-
estadificación tumoral. Esto incluye la valoración de masa residual y el estudio del pacien-
te ante la elevación de marcadores tumorales sin evidencia de lesión con los medios diag-
nósticos convencionales. Otras indicaciones clínicas frecuentes por las que se ha realizado
la PET han sido la caracterización de la naturaleza benigna o maligna de los NPS y la esta-
dificación inicial del cáncer de pulmón. 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 diagnóstico diferencial entre recidiva y radionecrosis secuela del tratamien-
to en tumores cerebrales, única indicación para la cual se ha utilizado la metionina marca-
da con 11C además de la 18F-FDG. La indicación clínica menos frecuente en este UT ha sido
la valoración de la respuesta al tratamiento quimio y/o radioterápico.

• El UT ha permitido constatar el alto rendimiento diagnóstico de la PET en los tumores y
situaciones clínicas incluidas en el estudio. La mayor efectividad diagnóstica ha sido para la
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caracterización de los NPS. La E ha sido relativamente baja en tumores colorrectales, cán-
cer de pulmón y TOD, pero en estos tumores se alcanza una alta Se. La Se más baja de la
PET se ha obtenido en la localización de focos recurrentes de cáncer de tiroides aunque con
un alto VPP. En todo caso, hay que tener en cuenta que en estos pacientes con TOD o con
cáncer de tiroides los demás MDC habían fallado en el diagnóstico, por lo que es la PET
la única prueba que aporta información. 

• Por indicaciones clínicas, la PET alcanza la mayor precisión diagnóstica en el diagnóstico
diferencial benignidad/malignidad del NPS. Las cifras más bajas de E de la PET se han pre-
sentado en la estadificación inicial aunque con una Se muy alta, mientras que en el diag-
nóstico diferencial entre recidiva y radionecrosis la E y la OR han sido muy altas.

• Este UT ha confirmado que la tecnología PET aporta información complementaria en un
número considerable de pacientes, detectando, en muchas ocasiones, lesiones nuevas pre-
viamente no sospechadas, lo que conduce a cambios en el diagnóstico y/o el estadio tumo-
ral. Esto influye de manera directa en el manejo clínico del paciente, evitando realizar otras
exploraciones, algunas invasivas, con las consiguientes repercusiones para el paciente y
repercusiones económicas. También influye en el tratamiento, evitando, en algunos casos,
terapias innecesarias.

• El UT ha permitido conocer la opinión de los médicos que han solicitado la PET, que la
han valorado de gran utilidad e incluso decisiva en un alto porcentaje.

A a la vista de estos resultados se podría valorar la inclusión de otras indicaciones o situacio-
nes clínicas entre las autorizadas para ser sometidas a PET.
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RESUMEN DEL USO TUTELADO DE TRASPLANTE 
AUTÓLOGO DE CONDROCITOS
Dirección Técnica: Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias de Galicia (AVALIA-T)

1. INTRODUCCIÓN

La inclusión del trasplante autólogo de condrocitos en el programa de uso tutelado se justi-
ficó dada la escasa evidencia científica acerca de su seguridad y eficacia en aquel momento.

SITUACIÓN CLÍNICA EN LA QUE SE APLICA LA INTERVENCIÓN EVALUADA

El trasplante autólogo de condrocitos se ha indicado en las lesiones sintomáticas de la rodi-
lla que afectan a todo el espesor del cartílago articular (grado III o IV en la clasificación de
Outerbridge), localizadas en la porción de carga de la superficie articular del fémur (cóndilos y
tróclea). También se ha propuesto su uso, aunque con peores resultados, en lesiones localizadas
en la rótula y la tibia y en casos de osteocondritis disecante.

ALTERNATIVAS DE MANEJO CLÍNICO

En los últimos años han surgido diversos procedimientos quirúrgicos para tratar los defectos
del cartílago articular de la rodilla o para al menos proporcionar un alivio sintomático. El obje-
tivo es prevenir la extensión de las lesiones e inducir la regeneración del cartílago o al menos
retrasar la progresión a osteoartritis o la necesidad de reemplazamiento articular. Estas técnicas se
dividen en 4 categorías: tratamiento sintomático, estimulación de células derivadas de la médu-
la ósea, condrogénesis con células o tejidos trasplantados y trasplante de cilindros osteocondra-
les. En la actualidad, no existen criterios claros acerca de cuál de estas alternativas es la más ade-
cuada para el tratamiento de las lesiones condrales tal y como se ha indicado en una reciente revi-
sión sistemática elaborada específicamente para este uso tutelado.

CARACTERÍSTICAS Y FUNCIÓN DE LA TECNOLOGÍA EVALUADA

Descripción breve del funcionamiento operativo de la tecnología

– En el curso de una artroscopia se realiza una extracción de láminas de cartílago articular
(300-500 mg) de una zona que soporta baja carga, generalmente localizada en el ángulo
opuesto del cóndilo 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 artrotomía para exponer la zona de la
lesión y proceder a la extirpación de la lesión 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 pequeña apertura del parche perióstico para proceder a la inyección pos-
terior de los condrocitos cultivados (en una cantidad que depende del tamaño de la lesión
pero que oscila entre 2,6 y 5 millones de células por cm2 de lesión). Dicha apertura se cie-
rra a continuación con una o dos suturas y se sella con pegamento biológico de fibrina. Tras
el cierre rutinario de la artrotomía se finaliza la intervención quirúrgica aplicando un ven-
daje elástico circular sobre la rodilla.

El programa de rehabilitación posterior juega un papel clave en la recuperación de la lesión,
pues estimula la regeneración de los condrocitos y reduce la posibilidad de adherencias intraarti-
culares. Aunque varía según la localización de la lesión, con carácter general, consiste en una pri-
mera etapa que comprendería 6 semanas y una segunda etapa de un año de duración desde el
implante de condrocitos. En el caso de la osteocondritis disecante el período de rehabilitación
debe ser, como mínimo, de 18 a 24 meses.

ANTECEDENTES DE EVALUACIÓN

En el momento en el que se iniciaba la recogida de casos del uso tutelado se publicó una
revisión sistemática que indicaba que no existía evidencia de que esta técnica fuese superior a
otras alternativas terapéuticas, si bien la bibliografía existente era escasa. Posteriormente se
publicaron otras 4 revisiones sistemáticas 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 Evaluación de Tecnologías Sanitarias de Galicia (Avalia-t) respectivamente. En nin-
guna de ellas se indica que el trasplante autólogo de condrocitos sea superior a otras alternati-
vas terapéuticas y en cambio conlleva un mayor coste. La revisión más actual concluye que
"aunque el trasplante autólogo de condrocitos es una técnica segura, los datos disponibles no
indican que sea más efectiva que otras estrategias terapéuticas en el tratamiento de las lesiones
condrales de la rodilla. Es más, el trasplante autólogo 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 autólogo de condrocitos en los defectos condra-
les de la rodilla.

3. METODOLOGÍA

PROCESO DE ELABORACIÓN Y PROTOCOLO DE CONSENSO. ASOCIACIONES
Y EXPERTOS PARTICIPANTES

En la elaboración del protocolo de uso tutelado participaron especialistas procedentes de diver-
sos hospitales españoles. Estos especialistas, apoyados por metodólogos de la Agencia de Evaluación
de Tecnologías Sanitarias de Galicia, desarrollaron el protocolo de recogida de información 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 Autónomas. Inicialmente tomaron
parte el Complejo Hospitalario Universitario de Santiago, el Complejo Hospitalario
Universitario Juan Canalejo (La Coruña), el Hospital del Dr. Peset (Valencia), el Hospital
Universitario Río Hortega (Valladolid), el Hospital Miguel Servet (Zaragoza), el Hospital La Paz
(Madrid) y posteriormente se incorporaron el Hospital La Fe (Valencia) y el Instituto Policlínico
Santa Teresa (La Coruña). Además 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 Clínica San Francisco de León.

PERÍODO DE RECOGIDA DE INFORMACIÓN

La inclusión de pacientes comenzó en abril de 2001, después de que su protocolo hubiese
sido aprobado por el Comité Ético de Investigaciones Clínicas de Galicia. Esa inclusión finalizó
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 período de seguimiento de
5 años. Los resultados de este documento corresponden al seguimiento hasta enero de 2005.

CRITERIOS DE SELECCIÓN DE PACIENTES, TIPOS DE INTERVENCIÓN E
INDICACIONES

� Criterios de inclusión:

– Lesiones sintomáticas que afectasen a todo el espesor del cartílago articular de la rodilla, de
tamaño superior a 2 cm2 e inferior a 9, en personas jóvenes, con sintomatología 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 múltiples del hueso subcondral, abrasión, espongialización, mosaicoplastia, micro-
fracturas, injerto de pericondrio, injerto de periostio, matrices artificiales, trasplantes). El
fracaso de dichas intervenciones se estableció en función de la situación clínica, la presen-
cia de dolor que impida la vida laboral o la actividad física habitual y/o movilidad restrin-
gida de la extensión completa o flexión a <120º durante 6-12 meses.

– Mientras el trasplante autólogo de condrocitos debía de realizarse después de que hubiesen
fallado otros tratamientos en la articulación de la rodilla, se permitió su uso como indica-
ción primaria exclusivamente en casos de osteocondritis disecante.

� Criterios de exclusión:

– Lesiones degenerativas del cartílago asociadas a artrosis.

– Concurrencia de cualquier condición que impida el cumplimiento del programa de reha-
bilitación.
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– Edad superior a los 50 años.

– Pacientes alérgicos a los antibióticos 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 diseña-
do específicamente para ello (todos los pacientes han recibido una misma intervención, el tras-
plante autólogo de condrocitos). Algunas variables que se han analizado en el resultado como
posibles variables independientes son la edad del paciente, la existencia de patologías asociadas,
presencia o ausencia de osteocondritis disecante, localización de la lesión en la rótula y cumpli-
miento o no de los criterios de inclusión.

Las medidas de resultado se pueden dividir en tres grupos: Resultados clínicos de la interven-
ción, calidad de vida y satisfacción con los resultados. 

Los resultados clínicos se valoraron fundamentalmente a través del sistema de valoración 
de rodilla de Cincinnati que incluye varias escalas de valoración: valoración de síntomas y per-
cepción del paciente, escala de la función de actividades de la vida diaria, escala de la función
deportiva, escala de la valoración ocupacional, exploración física, inestabilidad, exploración
radiológica y tests funcionales. También se creó una variable denominada "ganancia en la condi-
ción 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 período
de seguimiento.

La calidad de vida se midió con el cuestionario validado SF-36, que se pasó en el preopera-
torio, a los seis meses, al año y a los tres años. Este cuestionario proporciona un perfil del estado
de salud y es una de las escalas genéricas con mayor potencial de uso en la evaluación de resulta-
dos clínicos. El cuestionario cubre dos áreas, el estado funcional y el bienestar emocional.

La satisfacción con los resultados se preguntó en diversos momentos del período de seguimien-
to con una pregunta específica y de modo indirecto dentro del sistema de valoración de rodilla
de Cincinnati y del cuestionario SF-36.

INSTRUMENTOS DE MEDIDA

La gran mayoría de todas las variables de resultado se midieron con una entrevista personal
en la que el facultativo iba cumplimentando la información. En muchos casos se desconoce
quién ha cubierto la información (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
administración mediante entrevista personal.

El protocolo de recogida de información incluye datos acerca de las siguientes áreas: relativa
a los pacientes, a la técnica y a los resultados, además de complicaciones, tanto inmediatas como
ulteriores. La recogida de información se ha realizado con las siguientes 8 hojas:

• Hoja de recogida de datos: filiación y datos preoperatorios (Hoja A).

• Hoja de datos de la operación quirúrgica (Hoja B). Debía cumplimentarse en el momento
de la intervención.
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• Hoja de datos del cultivo (Hoja C). 

• Hoja de datos de las revisiones (Hoja D). Debía ser cumplimentada a los 15 días, mes y
medio, 3 y 6 meses, y después anualmente desde el momento del implante de condrocitos.

• Hoja de datos de complicaciones (Hoja E). Debía cubrirse en cualquier momento en el que
exista una complicación.

• Cuestionario SF-36 (Hoja F). Debía cumplimentarse en el preoperatorio, a los seis meses,
al año y 3 años de la intervención.

• Sistema de valoración de rodilla de Cincinnati (Hoja G). Debía cumplimentarse en el pre-
operatorio, a los 15 días, mes y medio, 3 y 6 meses, y después al año, 2 años y 3 años desde
el momento del implante de condrocitos.

• Hoja de datos de la rehabilitación (Hoja H). Debía ser cumplimentada en las 5 primeras
revisiones (15 días, mes y medio, 3 meses, 6 meses y un año) por el cirujano que efectúa la
revisión del paciente según la información suministrada por el servicio de rehabilitación
correspondiente.

SEGUIMIENTO

El estudio se planteó como un registro de casos de 5 años de duración. El seguimiento de
cada paciente incluido debía de ser de 3 años. Los pacientes acudían a las consultas de seguimien-
to a los 15 días, mes y medio, 3 y 6 meses y uno, dos y tres años después de la intervención.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

A todos los participantes en el estudio se les explicó el objetivo del mismo y su sometimien-
to a un procedimiento de uso tutelado y en lo que ello consistía. Una condición indispensable
para su participación era la firma del modelo de consentimiento informado mediante el que
autorizaban a que se les realizase en trasplante autólogo de condrocitos.

APLICACIÓN INFORMÁTICA, CIRCUITO DE INFORMACIÓN Y SISTEMAS DE
PROCESAMIENTO Y ANÁLISIS DE DATOS

Se elaboró una aplicación informática para facilitar la introducción de los datos correspon-
dientes al uso tutelado. Dicha aplicación fue distribuida a todos los centros participantes. Sin
embargo, debido a que la aplicación informática presentaba alguna limitación y a que algunos de
los participantes tenían problemas para familiarizarse con ella se dejó la opción de que los cen-
tros enviasen la información también en formato papel. La mayoría de los centros siguieron esta
última opción.

El protocolo de uso tutelado indicaba que, tras la recogida de la información correspondien-
te a las dos fases de la intervención quirúrgica, se procedería al primer envío de información, en
el que se incluiría la información relativa al procedimiento de cultivo. El resto de los envíos debí-
an ser trimestrales durante el primer año y anuales en los años subsiguientes. En la práctica, a
medida que los centros participantes iban reclutando pacientes mandaban la información a
Avalia-t, junto con las hojas de revisiones correspondientes a aquellos pacientes que acudían a los
controles de seguimiento. La periodicidad del envío se dejó a elección de los centros para que les
fuese más cómodo. El período de envío para cada uno osciló entre un mes y seis meses.
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Se había 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 aplicación informática fue-
ron importados desde Excel a SPSS. Una vez que toda la información relativa a los sujetos se
introdujo en la base de datos se procedió a la depuración de la misma para detectar valores anó-
malos o errores en la introducción de la información. Todo el análisis de datos se realizó con el
programa SPSS 12.0.

Una vez depurada la base de datos, se crearon diversas variables para facilitar el análisis, a
través de diversas instrucciones (RECODE, COMPUTE), lo que permitió obtener la edad de
los sujetos en el momento de la intervención calculada como fecha del implante menos la fecha
de nacimiento. Se crearon diversas variables a través de una recodificación como tener o no
tener intervenciones previas en la rodilla o la presencia o ausencia de osteocondritis disecante
entre otras.

El análisis consistió fundamentalmente en análisis univariante, bivariante y multivariante.
En primer lugar se procedió a un análisis descriptivo de diferentes variables, en el preoperato-
rio y en los diferentes momentos del período de seguimiento de los pacientes. Debido a la mul-
titud de variables de resultado con posibilidad de ser analizadas, se decidió seleccionar aquellas
que fuesen más sensibles o que integrasen el resultado del trasplante de un modo conjunto
(funcional y psicológico). Por esta razón, una de las variables que recoge esta información, de
modo más sensible, es la condición de la rodilla según el cuestionario Cincinnati y fue la que
se analizó en muchos casos en los diferentes momentos del seguimiento.

En algunos casos, cuando se consideró necesario o que se podría obtener información de
interés de acuerdo con la bibliografía, se procedió al análisis por subgrupos y/o al análisis por
hospitales. Así se crearon 5 subgrupos que fueron analizados en función de los resultados de la
condición de la rodilla según el cuestionario Cincinnati. Los subgrupos creados fueron: cum-
plimiento o no de los criterios de inclusión, presencia o no de intervenciones previas, existen-
cia o no de osteocondritis disecante, edad de la intervención (menor o igual a 30 años y mayor
de 30) y localización de la lesión condral (rótula u otras).

Los resultados se presentan como diagramas de caja (boxplot) o gráficos de otro tipo.
Cuando se consideró necesario se aplicaron pruebas estadísticas, casi siempre no paramétricas
debido al bajo tamaño de la muestra. Así, para calcular correlaciones se utilizó la rho de
Spearman y para comparar resultados entre subgrupos se empleó la prueba U de Mann-
Whitney.

Se realizó un análisis multivariante para valorar la influencia en la condición de la rodilla al
año y a los dos años de la intervención, 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 inclusión y localización de la lesión condral. En todos los análisis entre dos
o más variables se consideró una significación p < 0,05.
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4. RESULTADOS

NÚMERO DE CASOS REGISTRADOS

Participación y distribución de pacientes

Hasta el 15 de enero de 2005 habían 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 según el año de entrada en el estudio.
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Tabla 1. Pacientes analizados por hospital y año

DESCRIPCIÓN DE VARIABLES FUNDAMENTALES DE LOS CASOS REGISTRADOS

Cumplimiento de los criterios de inclusión

De los 26 pacientes que no cumplían los criterios de inclusión se han excluido del análisis
final de este informe 12 pacientes (los excluidos por edad, intervención en otras articulaciones
y otras modalidades de la técnica). Se han incluido por tanto 14 pacientes a los que no se habían
practicado tratamientos previos a la realización de trasplante autólogo de condrocitos (10) 
y pacientes en los que la superficie de cartílago dañado ocupaba menos de la mitad de su espe-
sor (4).

Descripción de las características de los participantes

El 72% de los pacientes incluidos fueron varones y la edad media y mediana fueron de 31 y
29 años respectivamente, con un rango de 16 a 49 años. En cuanto a la causa de la lesión, en un
39,6% de los casos fue desconocida, en un 30,6% fue traumática y en un 22,5% osteocondritis
disecante.

Patologías asociadas: En el 76,5% de los casos (85 pacientes) no se indicó la existencia de nin-
guna patología asociada, siendo la lesión condral la única en su rodilla. 

Tratamientos previos realizados sobre la lesión: Entre los tratamientos previos, los más fre-
cuentemente empleados fueron el desbridamiento, que se realizó en el 55,8% de los casos y per-
foraciones de hueso subcondral en el 11,6% y de forma combinada la realización de artroscopia
con desbridamiento en el 10,5% y de desbridamiento con perforaciones múltiples en el 8,1% de
los pacientes.

Santiago M. Servet Dr. Peset J. Canalejo R. Hortega La Paz 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%
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TIEMPOS DE SEGUIMIENTO

En la Tabla 2 se indican el número de revisiones teóricas que deberían de haber sido remiti-
das por los centros en los distintos momentos del seguimiento y el número de revisiones reales
enviadas y analizadas en Avalia-t. 
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Tabla 2. Número de hojas de revisiones esperadas y hojas recibidas

Preoperatorio 15 días 1,5 meses 3 meses 6 meses 1 año 2 años 3 años

Nº de 
resultados 
esperados

111 110 108 108 104 98 68 24

Nº de 
resultados  
analizados

110 (99%) 50 (45%) 80 (74%) 97 (89%) 94 (90%) 87 (89%) 53 (78%) 21 (87%)

MEDIDAS DE LAS VARIABLES DE RESULTADO

Satisfacción con los resultados: El grado de satisfacción con los resultados obtenidos se mues-
tra en la Tabla 3:

Tabla 3. Grado de satisfacción con los resultados (en %)

15 días 1,5 mes 3 meses 6 meses 1 año 2 años 3 años
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 evolución es positiva. Los peores resultados se reflejan a los 15 días. En las suce-
sivas revisiones la satisfacción va aumentando observándose que la valoración al año es calificada
como alta o 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 valoración en los pacientes que acudieron a la revisión a los 3 años es
calificada como muy alta o alta en el 66,7% y como baja en el 33,3%. 

RESULTADOS CLÍNICOS

Dolor: Para valorar este ítem se dividió el dolor en tres categorías, según el momento de apa-
rición: en reposo, al efectuar algún tipo de actividad física o inexistente.
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A los tres años de haberse realizado el trasplante autólogo de condrocitos ningún paciente
manifiesta sufrir dolor en reposo, aunque hay pacientes que tienen dolor presente y también con
actividad física.

VALORACIÓN DE RODILLA DE CINCINNATI

Valoración de síntomas y percepción del paciente: Esta variable sigue una escala de 0 a 10,
en la que el 0 corresponde a "sintomatología 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 gráfico se muestra la evolución a lo largo del tiempo de las variables:
dolor, hinchazón, bloqueo total, bloqueo parcial y condición de la rodilla que se analizan en el
cuestionario de valoración de la rodilla de Cincinnati.

433

Figura 1. Grado de dolor

Figura 2. Evolución de las variables a lo largo del tiempo
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Escala de la función 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 año y a los 2 y 3
años de la intervención 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 año, 56 a los dos años y 21 a los tres años de la intervención.
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Tabla 4. Resultados relativos a las actividades de la vida diaria

Preoperatorio 1 año 2 años 3 años

Ítem Grado de limitación

Sin limitación 24,8 % 48,9% 51,8% 66,7%

Limitación leve 41,6% 44,3% 41,1% 33,3%

Limitación moderada 23,9% 6,8% 5,4% 0%

Limitación severa 9,7% 0% 1,8% 0%

Sin limitación 16,8% 34,5% 35,7% 38,1%

Limitación leve 41,6% 50,6% 51,8% 52,4%

Limitación moderada 17,7% 8% 5,4% 4,8%

Limitación severa 23,9% 6,9% 7,1% 4,8%

Sin limitación 7,9% 19,3% 16,1% 33,3%

Limitación leve 31,9% 52,3% 48,2% 38,1%

Limitación moderada 17,7% 9,1% 17,9% 19%

Limitación severa 42,5% 19,3% 17,9% 9,5%

Total de respuestas 108 88 56 21

Andar

Subir/bajas
escaleras

Agacharse/
arrodillarse

Exploración física: En este apartado se valora la presencia de derrame articular, el grado de
pérdida de flexión y la presencia de crepitación tibio y rótulofemoral.

Se calcularon los resultados en porcentajes sobre el total de pacientes que respondieron a
este ítem en las sucesivas revisiones, que fueron: 95 en el preoperatorio, 87 al año, 57 a los 2
años y 21 a los 3 años. En la Tabla 5 se muestran los resultados obtenidos para los tres prime-
ros signos:
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Exploración radiológica: El número 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 valoración.

CUESTIONARIO SF- 36

El cuestionario SF-36 valora ocho factores de la calidad de vida de los sujetos: función física,
rol físico, dolor corporal, salud general, vitalidad, función social, rol emocional y salud mental.
En la Tabla 6 se exponen los resultados, presentados en porcentajes, correspondientes a cada uno
de los apartados.
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Tabla 5. Resultados relativos a la exploración física

Derrame

Pérdida de 
flexión

Pérdida de
extensión

Preoperatorio 1 año 2 años 3 años

Ítem Grado

Nulo 73,2% 93,1 % 96,5% 100%

Ligero 21,6% 6,9% 1,8% 0%

Moderado 2,1% 0% 1,8% 0%

Severo 2,1% 0% 0% 0%

Nula 82,1% 90,8% 91,2% 95,5%

Ligera 9,5% 5,7% 5,3% 4,8%

Moderada 5,3% 2,3% 3,5% 0%

Severa 3,2% 1,1% 0% 0%

Nula 88,4% 91,9% 96,5% 90,5%

Ligera 7,4% 5,8% 3,5% 9,5%

Moderada 3,2% 2,3% 0% 0%

Severa 1,1% 0% 0% 0%

Total de respuestas 95 87 57 21

Tabla 6. Resultados del SF-36 (en una escala de 0 a 100)

Valoración del cuestionario SF-36

Preoperatorio A los seis meses Al año A los 3 años
n = 79 n = 60 n = 60 n = 13

Función física 52,15 59,67 70,83 74,23

Rol físico 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

Función 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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Evolución de la salud: La Tabla 7 muestra los resultados obtenidos tras la pregunta, en el
cuestionario SF-36, de cómo consideraba que es su salud actual respecto a la que tenía hace un
año.
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Tabla 7. Evolución de la salud respecto a la año anterior (en %)

Momento de la pregunta*

Preoperatorio A los seis meses Al año A los 3 años
n = 76 n = 59 n = 58 n = 13

Mucho mejor ahora 
que hace un año 2,6 25,4 36,2 15,4

Algo mejor ahora 
que hace un año 5,3 27,1 31 30,8

Igual que hace 
un año 40,8 23,7 20,7 46,2

Algo peor que hace 
un año 36,8 16,9 12,1 7,7

Mucho peor ahora que 
hace un año 14,5 6,8 – –

*Porcentajes calculados sobre el total de sujetos que respondieron.

La evolución en el grado de percepción de la "salud actual" de los pacientes en comparación
con la que tenían un año antes evoluciona positivamente desde la intervención. 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 hacía un año, pasando esta cifra a ser del 47,4% a los 6
meses. A los 3 años casi la mitad de los pacientes encuestados declaran que su salud es ahora algo
mejor que hace un año y la otra mitad que su salud es igual o algo peor que hace un año. En nin-
gún caso manifiestan que es mucho peor.

ANÁLISIS POR SUBGRUPOS

Se analizaron subgrupos de individuos que tenían características que, a priori, podrían influir
en los resultados. Para ello se analizó como variable dependiente la condición de la rodilla, según
el cuestionario Cincinnati, en el momento del preoperatorio, a los 6 meses, 1, 2 y 3 años. La
prueba empleada fue la U de Mann Whitney.

Las variables analizadas fueron:

– Cumplimiento de los criterios de inclusión: no se observan diferencias en los resultados de
la condición de la rodilla en cuanto al cumplimiento o no de los criterios de inclusión.
Entre los que no los cumplían, tres sujetos presentaban en el momento del preoperatorio
una muy buena condición 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 creó una variable "mayor o igual de 30 años" y otra variable "menor de 30 años".
A pesar de no existir diferencias estadísticamente significativas, se observa cierta tendencia
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a un peor resultado en la valoración de la rodilla en los mayores de 30 años. Esta diferen-
cia es más acusada al año y a los tres años.

– Existencia de patologías asociadas: los resultados parecen ser mejores para los sujetos sin
patologías asociadas (diferencias no significativas).

– Localización de la lesión en rótula: no se observaron diferencias en los resultados.

Se realizó un modelo multivariante que tenía como variable dependiente la condición de la rodi-
lla. En él se observó que la edad era la única variable que podría influir en el resultado del trasplan-
te autólogo de condrocitos, con mejores resultados cuando los pacientes son más jóvenes.

SEGURIDAD, EFECTOS ADVERSOS Y COMPLICACIONES OBSERVADAS

La aparición de complicaciones se constató en las distintas revisiones a las que acudieron los
pacientes. Se indican sólo aquellas que permanecían o aparecieron a los seis meses y en revisio-
nes sucesivas.

– Complicaciones a los seis meses: aparecieron en ocho pacientes: Infección, dolor, bloqueo,
atrofia, derrame, rigidez y la combinación de derrame y bloqueo. La intensidad de los sín-
tomas fue calificada como grave en dos casos, moderada en cuatro y leve en otros dos. 

– Complicaciones al año: se presentaron en ocho casos. El tipo de complicación en estos
casos fue variada: un caso de crepitación rotuliana, uno de desplazamiento del tejido cica-
tricial con pinzamiento, dos casos de bloqueo, uno de dolor, uno de mala alineación rotu-
liana, uno de infección y uno de adherencias. La intensidad de los síntomas fue calificada
como leve en cuatro sujetos y moderada en otros cuatro. 

– Complicaciones a los dos años: sólo se registran en dos casos. Presentaron dolor de inten-
sidad moderada y no recibieron tratamiento.

– A los tres años de haberse realizado el implante no se declararon, hasta el momento, nin-
gún tipo de complicaciones.

5. DISCUSIÓN

MÉTODO

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 aún de la suficiente información sobre su seguridad, eficacia y eficiencia) indica que es razo-
nable recoger la mayor cantidad de información. En general, se puede decir que existe satisfac-
ción sobre la participación de los centros en este uso tutelado, si bien últimamente el envío de
información se ha ido retrasando y ha tenido que ser pedida en numerosas ocasiones.

El diseño de este uso tutelado ha consistido en una serie de casos aunque se podría haber rea-
lizado otro tipo de diseño con mayor nivel de evidencia causal.

Se excluyeron del análisis final de este informe aquellos casos que no cumplían de manera
expresa alguno de los criterios básicos del protocolo como son el realizar la técnica en una arti-
culación distinta de la rodilla o el utilizar una nueva modalidad de la misma y también los
pacientes mayores de 50 años porque se ha comprobado que la edad está aparentemente relacio-
nada con unos peores resultados de la intervención.
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RESULTADOS

Entre los tratamientos previos realizados, los más 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 provocó problemas. Todos los cultivos indicaban
ausencia de contaminación por bacterias, hongos y mycoplasma.

Los resultados del uso tutelado vienen condicionados por el número de sujetos que han acu-
dido a las diferentes revisiones y, sobre todo, por el número de pacientes que han llegado al año
y a los dos y tres años de seguimiento. En algunas ocasiones, el número real de casos ha sido muy
inferior al esperado. Esta circunstancia podría originar un sesgo a la hora de valorar los resulta-
dos obtenidos, ya que podría ocurrir que los pacientes que acuden a las sucesivas revisiones son
aquellos que se encuentran mejor y están más motivados para cumplir todo el protocolo del uso
tutelado. Por el contrario, aquellos individuos en los que los resultados no son los esperados,
podrían 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 satisfacción medida a partir de la hoja relativa a la revisión, son bue-
nos. De hecho, al observar la evolución de los pacientes a lo largo del tiempo se comprueba que va
aumentando el porcentaje de individuos que manifestaron una satisfacción alta o muy alta. A los
15 días la satisfacción es baja, lo que es lógico, ya que en muchos casos no se puede apoyar la pier-
na lesionada. En aquellos sujetos encuestados un año después de la intervención, el 67,4% mani-
fiestan una satisfacción alta o muy alta desde la cirugía y a los tres años lo declara el 66,7%.

No se registró en ningún caso fallo del injerto que requiriera un nuevo implante o una nueva
intervención para practicar otra técnica quirúrgica.

VALORACIÓN GLOBAL

Resultó ventajoso aplicar el cuestionario de Cincinnati antes de la intervención, porque se
pudieron comparar sus resultados antes y después del trasplante autólogo de condrocitos. Se han
observado evoluciones satisfactorias en cuanto a dolor, hinchazón, bloqueo parcial y bloqueo
total, con resultados peores a los obtenidos en el preoperatorio en los momentos inmediatamen-
te posteriores a la intervención, pero que después van mejorando progresivamente. La valoración
conjunta de la rodilla alcanza valores en torno a 6, equivalente a "ser capaz de hacer trabajos y/o
deportes ligeros" al año, a los dos años y tres años 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 años se observa una pérdida en la condición de la rodilla. Este efecto debería provo-
car una reflexión, aunque los cálculos son sobre un número bajo de pacientes.

Al primer, segundo y tercer año 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 sintomatología, si bien alrededor de la mitad
de los sujetos siguen presentando algún tipo de limitación a los dos y a los tresaños de la cirugía. 

Uno de los criterios de inclusión de los pacientes en el uso tutelado era presentar síntomato-
logía incapacitante en la articulación. Se ha observado que un 12,6% de los casos manifestaron
una condición 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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pretación de los valores de los ítems en el momento de cubrir el cuestionario porque no sería lógi-
co que un paciente con una rodilla que le permite "hacer todo lo que desea (incluso cualquier
deporte) sin problemas" se someta a una intervención de estas características.

En cuanto a la edad, aunque las diferencias no fueron significativas, se observó una tenden-
cia a un peor resultado, consistente en el tiempo, en la valoración de la rodilla en los mayores de
30 años. Este dato concuerda con los aportados en la literatura revisada. Estas diferencias podrí-
an deberse a que los pacientes más jóvenes suelen tener una mayor actividad física y están más
"preparados" y motivados para afrontar un proceso rehabilitador que requiere tanto esfuerzo
como el que conlleva esta técnica.

Se observan mejorías en prácticamente todos los parámetros que evalúan la calidad de vida
de los sujetos con respecto al preoperatorio. Todos los ítems son mejor valorados (excepto el rol
emocional, que permanece prácticamente igual) a los 6 meses de la intervención. Estos valores
sufren un incremento aún mayor al año 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 años de la intervención se aprecia una mejoría en todos los ítems del cuestionario. El
mayor incremento, respecto al preoperatorio se registra en el parámetro que mide el rol físico
(que pasa de un 27,5% a un 71,15%), seguido del que hace referencia a la función social.

No se pudo valorar la influencia de la rehabilitación en el resultado del uso tutelado debido
a que los centros participantes no mandaron la información correspondiente a los diferentes pro-
tocolos de rehabilitación.

6. CONCLUSIONES

• El grado de satisfacción valorada como alta o muy alta, es cercano al 70%.

• En las actividades de la vida diaria se observa una mejoría con respecto al preoperatorio, si bien
a los 3 años todavía hay un importante porcentaje de pacientes que presentan algún tipo de
limitación (33,3% al andar, 62% al subir/bajar escaleras y 66,6% al agacharse/arrodillarse).

• Los diferentes ítems del cuestionario Cincinnati (dolor, hinchazón y condición de la rodi-
lla) muestran una evolución favorable a lo largo del tiempo.

• En cuanto a la valoración de la calidad de vida por parte de los pacientes, se observa a los 3
años una mejoría en todos los ítems del cuestionario, siendo los relativos al rol físico y a la
función social donde se recogen los mayores incrementos. 

• A medida que aumenta la edad, en el momento de la intervención, los resultados parecen
ser peores.

• No se ha podido comprobar la existencia de regeneración del cartílago articular al no haber-
se recibido ninguna información acerca de la realización o no de biopsias.

• No se puede aportar ningún dato sobre el éxito o fracaso del tratamiento rehabilitador por
desconocer si éste se está llevando a cabo en la forma y tiempo que indica el protocolo.

• El trasplante autólogo de condrocitos es, con los datos disponibles, una técnica segura. El
número de complicaciones y/o efectos secundarios es bajo.

• El mayor número de complicaciones se registran en el primer año post-implante. No se
declaró ningún fallo del injerto.
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RESUMEN DEL REGISTRO EVALUATIVO DE BRAQUITERAPIA
INTRACORONARIA 
Dirección Técnica: Agència d'Avaluació de Tecnologia i Recerca Mèdiques

1. INTRODUCCIÓN

En España, las enfermedades del aparato circulatorio constituyen la primera causa de muer-
te para el conjunto de la población. La enfermedad isquémica del corazón es la que ocasiona un
mayor número de muertes cardiovasculares (30% en total; 37% en varones y 24% en mujeres),
siendo el infarto agudo de miocardio la causa más frecuente con un 65% (69% en varones y 61%
en mujeres)1.

Las intervenciones coronarias percutáneas (ICP) representan hoy en día la forma más habi-
tual de revascularización coronaria, confirmándose como una alternativa a la cirugía para casi el
95% de las lesiones coronarias. Las dos principales complicaciones de las ICP son la oclusión
coronaria y la reestenosis. La oclusión se ha reducido con la aplicación del stent, su implantación
a altas atmósferas y el uso de fármacos antiplaquetarios (aspirina junto con ticlopidina o clopi-
dogrel) e inhibidores de receptores de la glicoproteína IIb-IIIa mientras que la reestenosis sigue
siendo el talón de Aquiles de la cardiología intervencionista2.

La reestenosis se define como el reestrechamiento de la arteria coronaria después de haberse
realizado un tratamiento de revascularización 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 daño 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 intervención.

La incidencia de lesiones reestenóticas 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 pequeños, lesiones largas o pacientes diabéticos. 2,3 El tratamiento de la reeste-
nosis intrastent con las técnicas convencionales (angioplastia con balón, técnicas de ablación o
stent intrastent) no ha conseguido buenos resultados, observándose tasas de recurrencia entre el
27 y 63%, que se incrementan con el número de reintervenciones4-6. 

La reestenosis intrastent se ha clasificado en cuatro tipos angiográficos según el segmento rees-
tenótico y las implicaciones pronósticas: 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%; c) tipo III o proliferativa (>10 mm, rebasando
los límites del stent), con una tasa de recurrencia del 50%; y d) tipo IV o oclusiva (oclusión total
intrastent), con una tasa de recurrencia del 83% aproximadamente 4,7.
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Para disminuir o prevenir este fenómeno proliferativo se han propuesto diferentes estrategias,
entre ellas nuevos tratamientos médicos, la aterectomía, el láser, la braquiterapia intracoronaria8

y, recientemente, los stents liberadores de fármacos antiproliferativos.

La braquiterapia intracoronaria consiste en la aplicación de radiación localizada mediante
fuentes ionizantes de corta penetración y duración, en contacto directo con los vasos coronarios.
Se utiliza como tratamiento coadyuvante asociado a la angioplastia con balón, a la aterectomía o
a la colocación adicional de un stent (ver Figura 1).
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Figura 1. Imagen de la fuente radiactiva en el seno de la arteria coronaria

Existen diferentes sistemas de braquiterapia intracoronaria que básicamente se diferencian en
la fuente de radiación y en el método de aplicación. En España, solamente se comercializaron los
sistemas con radiación beta [Beta-CathTM System (Novoste) y Galileo SystemTM (Guidant)].

La aplicación de esta nueva tecnología supone la interacción, coordinación y cooperación
entre diferentes servicios (física médica, oncología radioterápica y cardiología) 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 hemodinámica como a la manipulación y almacena-
miento de los radioisótopos están reguladas por el Consejo de Seguridad Nuclear y por directri-
ces del Ministerio de Sanidad y Consumo.

En España, se empezó a aplicar por primera vez en agosto del año 2000 en el Hospital Clínic
de Barcelona. Numerosos centros hospitalarios solicitaron realizar esta técnica pero solamente se
llegó a implantar en cuatro. Estos centros fueron: Hospital Clínic de Barcelona (Beta-Cath®

System), Hospital Clínico 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 disminución de la inciden-
cia de reestenosis postangioplastia y sugerían su aplicabilidad en pacientes con reestenosis intras-
tent9-12. Si bien inicialmente no se describieron incidentes importantes durante la aplicación del
tratamiento, se observaron complicaciones vasculares relacionadas con la radiación, tales como la
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formación de aneurismas o de trombosis tardíaa,13,14. También se observó la posibilidad de des-
arrollar lesiones estenóticas nuevas en los bordes del segmento coronario irradiado o efecto borde
(candy wraper effect)15,16.

En el momento de su implantación en España, existían cuestiones no resueltas de la braqui-
terapia intracoronaria como, por ejemplo, si retrasaba o prevenía la reestenosis, si estimulaba la
aterosclerosis en otras zonas del árbol coronario, si facilitaba la rotura coronaria espontánea y/o
la trombosis coronaria y si tenía efectos adversos extracoronarios como la fibrosis miocárdica o
pericárdica. Se desconocían también cuestiones referentes a la dosimetría de la radiación intraco-
ronaria (selección del isótopo, dosis, lesión diana, utilización o no de mecanismos de centraje,
etc.).

Por todo ello, se realizó una revisión exhaustiva de la literatura médica con relación a la efi-
cacia, efectividad y seguridad de la braquiterapia intracoronaria a finales del año 1999, en la que
se concluía que, dada la falta de conocimiento científico, la introducción de esta tecnología debe-
ría realizarse en centros seleccionados con el equipo técnico y humano adecuado que garantiza-
se la evaluación de los resultados mediante un registro de pacientes o un estudio con un diseño
que evitara los sesgos inherentes a los estudios observacionales y considerase los principios éticos
de investigación en humanos y la normativa vigente sobre ensayos clínicos8.

Finalmente, a petición de la Comisión de Prestaciones del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud, se realizó un registro de pacientes tratados con braquiterapia intra-
coronaria en España, al que se denominó Braquicor, para evaluar la efectividad y seguridad de
esta tecnología en nuestro contexto y permitir orientar actuaciones que mejorasen la asistencia
sanitaria en sus múltiples aspectos de investigación, prevención, tratamiento y distribución de
recursos.

2. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

• Determinar la efectividad de la braquiterapia intracoronaria en pacientes con reestenosis
intrastent en términos de eventos cardíacos mayores (ECMb) y valorar la seguridad en tér-
minos de efectos adversos.

OBJETIVOS ESPECÍFICOS

• Describir las características basales de los pacientes tratados con braquiterapia intracorona-
ria (demográficas, hábitos tóxicos, comorbilidad, tipo de lesión, dosis de radiación, sistema
utilizado, etc.). 

• Determinar la incidencia de reestenosis angiográfica inmediatamente después, a los 6 meses
y a los 12 meses de la intervención.

• Determinar la incidencia de infarto agudo de miocardio inmediatamente después, a los 6
meses y a los 12 meses de la intervención.
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a Trombosis tardía: trombosis después del primer mes postangioplastia.
b Eventos cardíacos mayores o resultados combinado de muerte por causa cardíaca, infarto agudo de miocardio y necesidad

de revascularización.
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• Determinar la incidencia de muertes por causa cardíaca inmediatamente después, a los 6
meses y a los 12 meses de la intervención.

• Determinar la incidencia de revascularización inmediatamente después, a los 6 meses y a
los 12 meses de la intervención.

• Determinar la incidencia de efectos adversos secundarios durante la aplicación y postinter-
vención hasta los 12 meses. 

• Estudiar la tasa libre de ECM hasta los 12 meses postintervención. 

3. MÉTODO

DISEÑO 

Estudio evaluativo antes-después, sin grupo control, de una cohorte de pacientes sometida a
braquiterapia intracoronaria con evaluación antes de la intervención (preintervención), durante
la intervención y hasta el alta hospitalaria (intraintervención), y a los 6 y 12 meses después de la
intervención (postintervención a los 6 y 12 meses).

FASES

El registro se realizó en dos fases, mediante dos contratos entre el Ministerio de Sanidad y
Consumo y la Agència d'Avaluació de Tecnologia i Recerca Mèdiques, de Cataluña.

ÁMBITO

Servicios de hemodinámica cardíaca participantes:

1ª Fase del registro: Hospital Clínic de Barcelona y Hospital Clínico San Carlos de
Madrid.

2ª Fase del registro: todos los centros de España que realizaban braquiterapia intracorona-
ria en esta fase. Estos centros fueron: Hospital Clínico San Carlos de Madrid, Hospital
Clínico Universitario de Valladolid y Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca de
Murcia (el Hospital Clínic de Barcelona ya no realizaba el tratamiento en esta fase).

PERÍODO DE ESTUDIO

1ª Fase del registro: desde el inicio de la aplicación de la braquiterapia intracoronaria en
estos dos centros (agosto de 2000) hasta el 31 de diciembre de 2002. 

2ª Fase del registro: desde enero de 2003 hasta mayo de 2005 (fecha en que se dejó de
comercializar la tecnología en España). 

POBLACIÓN DE ESTUDIO

Descripción de la población

• Pacientes con reestenosis postangioplastia a los cuales se les indica el tratamiento de braqui-
terapia intracoronaria.
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Selección de los pacientes

• Pacientes consecutivos tratados con braquiterapia en los centros participantes.

Criterios de inclusión

• Primer episodio de reestenosis difusa intrastent o focal en pacientes con mayor propensión
a la reestenosis [p.e., diabetes mellitus, insuficiencia renal crónica, bypass de safena o vaso
pequeño (2,5-3 mm), entre otros]. 

• Segundo o más 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 bypass en cada paciente.

• Obtención del consentimiento informado.

Criterios de exclusión

• Edad inferior a los 18 años. 

• Conocimiento o sospecha de embarazo. 

• Contraindicación de tratamiento antiagregante plaquetario. 

• Evidencia angiográfica de trombos recientes. 

• Repetición de la braquiterapia en la misma lesión. 

• Pacientes con teleradioterapia torácica. 

• Antecedentes de neoplasia o enfermedad terminal.

Descripción de la intervención

• La fuente de radiación (isótopos 90Sr y 90Y para el sistema Beta-CathTM e isótopo 32P para el
sistema GalileoTM) se suministraba a la zona lesionada a través de un catéter diferente según
el sistema de braquiterapia utilizado. La unidad de suministro era manual (Beta-CathTM) o
automática (GalileoTM). El tratamiento duraba entre 2-8 minutos.

• La fuente de radiación debía cubrir toda la zona dañada más, como mínimo, 5 mm en
ambos extremos. 

MÉTODO DE RECOGIDA DE DATOS

A través de una interfaz web restringida que se creó específicamente para este registro, los
centros participantes entraron directamente los datos anonimizados de los pacientes. El acceso
fue limitado y sólo podían acceder a la aplicación los responsable de cada centro y la Agència
d'Avaluació de Tecnologia i Recerca Mèdiques mediante un login y un password específicos. Cada
centro solamente tenía acceso a sus datos. En la Figura 2 se observa una imagen de la aplicación.

La aplicación tenía tres formularios electrónicos: el primer formulario recogía información de
los pacientes pre-e intraintervención, el segundo formulario recogía datos a los 6 meses postin-
tervención y el tercer formulario a los 12 meses postintervención. Además, la aplicación tenía un
sistema automático de validación de los datos introducidos. 
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Se llevó a cabo un prueba piloto con datos ficticios para comprobar la factibilidad de la apli-
cación.

La recogida de información se realizó de forma retrospectiva y prospectiva ya que se incluye-
ron retrospectivamente los datos de los pacientes tratados antes de empezar el registro.
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Figura 2. Imagen de la aplicación del registro BRAQUICOR

CONTENIDO DEL REGISTRO (VARIABLES DE ESTUDIO)

Previamente al inicio del registro Braquicor, se realizó un documento de trabajo sobre el protoco-
lo de registro de pacientes tratados con braquiterapia intracoronaria en España. En la elaboración de
dicho protocolo participaron dos cardiólogos intervencionistas de los dos hospitales que aplicaban en
aquel momento la tecnología y se llegó a un consenso final del contenido del registro.  

El registro comprende datos relativos a:

• Identificación del centro. 

• Datos demográficos del paciente.

• Factores de riesgo del paciente (hábitos tóxicos y comorbilidad).

• Características de la lesión reestenótica y del vaso lesionado.

• Datos sobre la aplicación de la braquiterapia. 

• Complicaciones durante el período intraintervención.
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• Complicaciones y seguimiento angiográfico a los 6 meses  postintervención.

• Complicaciones y seguimiento angiográfico a los 12 meses  postintervención. 

En el Anexo 1 se presenta el contenido del registro.

PERÍODO DE EVALUACIÓN 

El registro recogía información del tratamiento con braquiterapia intracoronaria en tres perí-
odos de tiempo: una evaluación antes de la intervención y hasta el alta hospitalaria (pre-e intrain-
tervención), otra a los 6 meses postintervención y, finalmente,  a los 12 meses postintervención.

ANÁLISIS  

Análisis descriptivo

Con la finalidad de describir las características de los pacientes a los que se les realizó el pro-
cedimiento se tabularon las características demográficas, los factores de riesgo y los antecedentes
cardíacos de los pacientes. Se describieron también las características de la lesión, de la reesteno-
sis intrastent, del procedimiento y de la estancia hospitalaria, así como los resultados obtenidos
por centro y período de seguimiento. Los estadísticos resumen que se utilizaron para describir las
variables cuantitativas fueron: la media aritmética, la desviación típica, valor mínimo, primer
cuartil, la mediana, tercer cuartil, valor máximo, número de casos y número de casos faltantes o
missing. Las variables cualitativas se describieron mediante la frecuencia absoluta, el porcentaje
respecto al total y el número de casos con valores faltantes o missing. Los porcentajes se calcula-
ron sobre el número de casos válidos. Las tablas se presentaron por centro y en global, y siempre
que fue posible para los valores pre-e intraintervención y a los 6 y 12 meses postintervención.

Al tratarse de un registro poblacional y por tanto disponer de la información de toda la pobla-
ción en estudio, no fue necesaria la realización de contrastes estadísticos o el cálculo de interva-
los de confianza. Para el análisis estadístico y el tratamiento de datos se utilizó el paquete estadís-
tico SPSS versión 11.5.

Tratamiento de datos ausentes o missings

Si bien se intentó recuperar o comprobar información de los pacientes, solicitándola de
nuevo a los hospitales, no se realizó ningún tratamiento especial sobre las variables con valores
faltantes o missing.

Análisis de la efectividad y de la seguridad

Con el fin de determinar la efectividad del procedimiento se estimó la incidencia acumulada
de muerte por causa cardíaca, infarto de miocardio, revascularización con angioplastia o bypass.
La variable principal de resultado fue la incidencia acumulada de ECM y se presentó según los
diferentes períodos de seguimiento. Se consideró como unidad de análisis el paciente. Se estimó
también la incidencia acumulada de reestenosis angiográfica a los 6 y 12 meses postintervención
y se compararon los dos sistemas existentes de braquiterapia intracoronaria.  

En relación con la seguridad del tratamiento, se calculó la incidencia acumulada de pacien-
tes que presentaron efectos secundarios adversos por período de seguimiento (intraintervención
y postintervención a los 6 y 12 meses). 
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Se realizó un análisis de supervivencia para estudiar la aparición de ECM midiendo el tiem-
po transcurrido (en días) libre de eventos desde la intervención del paciente. 

Mediante el estimador de Kaplan-Meier se estimó la función de supervivencia para conocer la pro-
babilidad de supervivencia de los pacientes en el momento t y representar las estimaciones de la fun-
ción en un gráfico para todos los tiempos t. 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 España; de 301 (97%) se dispone también de información a los seis
meses y de 284 (91,6%), a los 12 meses postintervención.

1. Características basales de los pacientes (preintervención)

Las principales características demográficas, clínicas 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 años (DEC:13,9) y la
mayoría 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-
ción con el hábito tabáquico.

En relación con comorbilidad, el 38,5% de los pacientes tratados eran diabéticos, el  58,7%
hipertensos, el 65,8% tenían hipercolesterolemia y el 5,5% tenían insuficiencia renal. No se
observaron diferencias relevantes entre los hospitales con relación a las características 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% tenían enfermedad multivaso
(lesiones en más de un vaso).
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Tabla 1. Características 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) 62,0 (12,9) 60,4 (21,4) 61,7 (13,9)

Sexo  (varón), 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)

Hipertensión, 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) 2 (2,7) 9 (5,3) 4 (8,9) 17 (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: desviación estándar; Enferm. multivaso: pacientes con enfermedad coronaria en más de un vaso
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2. Características de la lesión y de la reestenosis intrastent (preintervención)

Por lo que se refiere a las características de la lesión (ver Tabla 2) se observa que se localizó
con mayor frecuencia en una arteria nativa (97,7%). La longitud media de la lesión fue de 21,6
mm (DE: 11,3) y la media del diámetro del vaso de 2,9 mm (DE: 2,0).
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Tabla 2. Características de la lesión

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)

Diámetro 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: desviación estándar

Antes del tratamiento con braquiterapia, el tipo de reestenosis intrastent más frecuente era la
difusa (63,5%) y después la proliferativa (26,6%) según se observa en la Tabla 3. El grado de rees-
tenosis fue medido como el porcentaje de la reducción de la luz del vaso, siendo la media de 73,5
% (DE: 15,8) en el conjunto de pacientes evaluados.

Tabla 3. Características de la reestenosis intrastent (preintervención)

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)

– Oclusión total, n (%) 1 (5,9) 2 (2,7) 3 (1,8) 0 (0) 6 (1,9)

Grado de reestenosis*, 
media (DE) 87,0  (6,6) 81,2 (9,3) 66,6 (17,0) 80,3 (7,9) 73,5 (15,8)

* El grado de reestenosis fue medido como el porcentaje de la reducción de la luz del vaso; DE: desviación estándar

3. Características del procedimiento (intraintervención)

Los parámetros relacionados con el procedimiento se muestran en la Tabla 4. Se observa que
la mayoría de los tratamientos fueron realizados mediante el sistema GalileoTM de Guidant
(67,2%) y que un mismo hospital (H. Clínico San Carlos de Madrid) aplicó los dos sistemas de
braquiterapia. La dosis media de radiación prescrita fue de 28,2 Gy (DE: 37,4) y la media de la
distancia al centro de la fuente de radiación fue de 7,9 mm (DE: 13,8). En un 20% de pacien-
tes se implantó también un stent, siendo en un 42% por oclusión aguda o amenaza de oclusión,
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-
tó más de un stent.

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 aplicación de la braquiterapia se llevó con éxito en todos los casos y la
mediana de días de estancia hospitalaria de los pacientes tratados fue de dos días (con un rango
intercuartílico de dos días). 
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Tabla 4. Características 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)

Implantación 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)

Éxito braquiterapia, n (%) 20 (100) 74(100) 170 (100) 44 (100) 308 (100)

Días estancia  hospitalaria, 
mediana (rango IQ) 2 (1) 3 (1) 2 (1) 7 (4,5) 2 (2)

Pacientes tratados 20 74 171 45 310

DE: desviación estándar; CK: creatinfosfocinasa; Rango IQ: rango intercuartílico entre el primer y tercer cuartil;
ND: no disponible, ya que el centro no recogía esta variable

4. Efectividad

En relación 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-
vención (se observaron 41 ECM en 29 pacientes al año 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
más frecuente sobre todo a los 6 meses del tratamiento.

El seguimiento angiográfico postintervención a los 6 meses fue de un 59,4%, observándose
una tasa de reestenosis angiográfica del vaso diana de un 13%, una tasa de revascularización de
la lesión diana de un 9% y una tasa de revascularización del vaso diana de un 6,3%. No obstan-
te, cabe destacar un 43% de información desconocida en estas últimas preguntas del registro. A
los 12 meses, el seguimiento angiográfico 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 período de seguimiento 

Pre-e intraintervención

H. C. H. C. U. H. C. San Carlos H. U. V. Global
Barcelona Valladolid de Madrid Arrixaca de

Murcia

Número de pacientes 20 74 171 45 310

Muerte de causa cardíaca, 
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)

Revascularización con ACTP, 
n (%) 0 (0) 1 (1,3) 0 (0) 0 (0) 1 (0,3)

Revascularización 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)

Postintervención a los 6 meses

H. C. H. C. U. H. C. San Carlos H. U. V. Global
Barcelona Valladolid de Madrid Arrixaca de

Murcia

Número de pacientes 
con seguimiento 20 71 166 44 298

Muerte de causa cardíaca, 
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)

Revascularización con 
ACTP, n (%) 3 (15,0) 1 (1,4) 9 (5,4) 1 (2,2) 14 (4,6)

Revascularización 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 (2,3) 23 ( 7,6)

Seguimiento 
angiográfico, n (%) 6 (30,0) 14 (19,7) 152 (93,8) 4 (9,3) 176 (59,4)

Reestenosis 
angiográfica, media (DE) 66,6 (34,4) 52,9 (42,8) 37,6 (21,0) 3,7 (2,5) 39,1 (25,0)



El uso tutelado como mecanismo de actualización de las prestaciones: resultados de la experiencia piloto

454

Postintervención a los 12 meses

H. C. H. C. U. H. C. San Carlos H. U. V. Global
Barcelona Valladolid de Madrid Arrixaca de

Murcia

Número de pacientes 
con seguimiento 20 63 157 44 284

Muerte de causa 
cardíaca, n (%) 0 (0) 1 (1,6) 1 (0,6) 0 (0) 2 (0,7)

Infarto agudo de miocardio, 
n (%) 0 (0) 1 (1,6) 0 (0) 0 (0) 1 (0,3)

Revascularización con 
ACTP, n (%) 1 (5,0) 0 (0) 6 (3,8) 2 (4,5) 9 (3,2)

Revascularización 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 angiográfico, 
n (%) 3 (15,0) 11 (17,4) 21 (14,2) 18 (42,8) 53 (19,4)

Reestenosis angiográfica, 
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 percutánea; ECM: eventos cardíacos mayores (resultado combinado de
muerte por causa cardíaca, infarto agudo de miocardio y necesidad de revascularización); DE= desviación estándar.

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

ECM: eventos cardíacos mayores
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No se observaron diferencias estadísticamente significativas entre los dos sistemas de radia-
ción beta en relación con los ECM.

5. Seguridad

Se observaron 13 casos (4,2%) de efectos adversos en el período intraintervención: cinco por
disección (uno antes de realizar la angioplastia, tres después de la angioplastia y uno tras la
implantación del stent), 3 porque no hubo reflujo (flujo lento), uno por fibrilación ventricular
que se recuperó tras la cardioversión eléctrica, 3 por oclusión, 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-
vención.

5. DISCUSIÓN

Se ha realizado un estudio evaluativo antes-después de una cohorte de pacientes tratados con
braquiterapia intracoronaria con evaluación pre-e intraintervención y a los 6 y 12 meses postin-
tervención. Se recogió información de 310 pacientes tratados en los cuatro  centros que aplica-
ron esta tecnología en España. Se han obtenido datos de los pacientes  desde el inicio de la bra-
quiterapia intracoronaria en nuestro país hasta la retirada en el mercado europeo de los catéteres
de ß-radiación. Según información facilitada por los centros participantes, la cohorte de pacien-
tes del registro Braquicor correspondería a toda la población tratada en España con braquitera-
pia intracoronaria. No obstante, la cifra obtenida no se corresponde con el número de pacientes
declarados en el Registro Español de Hemodinámica y de Cardiología Intervencionista durante
los años 2000 a 2004 (fecha de inicio del tratamiento y último año disponible del registro de
hemodinámica). Así, en el registro Braquicor se incluyeron 310 pacientes mientras que en el
Registro Español de Hemodinámica y de Cardiología Intervencionista se declararon 374 pacien-
tes en total hasta el año 200417.

Los resultados del registro Braquicor reflejan la situación en la "la vida real" de la aplicación
de la braquiterapia intracoronaria. El perfil de los pacientes a los que se les aplicó esta terapia fue
el siguiente: pacientes varones (80,3%) con una edad media de 61,7 años, con hipertensión e
hipercolesterolemia en más de la mitad de los casos y con afectación multivaso en un 18,3%. No
se observaron diferencias relevantes entre los hospitales en relación con las características 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 diámetro (DE: 2,0) con estenosis difusa en un 63,5% de los casos y proliferativa en un
26,6%. El grado de reestenosis preintervención, medido como el porcentaje de la reducción de
la luz del vaso, fue de media un 73,5 % (DE: 15,8) en el conjunto de pacientes evaluados.
Inmediatamente después del tratamiento (intraintervención) se observó una estenosis residual
media de un 18,1% (DE: 16,0) y a los 6 meses postintervención de un 39,1% (DE: 25,0) entre
los pacientes evaluados. 

En relación 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-
tervención, siendo la necesidad de revascularización (angioplastia y bypass) la causa más frecuen-
te. Se observa una tasa libre de eventos cardíacos mayores del 94,7% a los 6 meses y del 90,2% a
los 12 meses. Por otro lado, en relación con la seguridad de esta tecnología hay que destacar la
aparición de un 4,2% de efectos adversos intraintervención. En los formularios electrónicos de

455



El uso tutelado como mecanismo de actualización de las prestaciones: resultados de la experiencia piloto

seguimiento a los 6 y 12 meses postintervención del registro, existía una pregunta abierta para
recoger los eventos adversos acaecidos durante estos períodos de evaluación. Excepto en un
paciente que  sufrió una angina inestable a los 6 meses, no se han declarado efectos adversos a los
6 y 12 meses postintervención.

Referente a la estancia hospitalaria, se observa una media global de dos días por paciente tra-
tado con braquiterapia intracoronaria.   

Los resultados observados en el registro Braquicor son parecidos a los obtenidos en registros
europeos como el RENO18-23, el BRIE24 y el START 4025. Las características clínicas basales de los
pacientes tratados también fueron muy similares a las de los registros publicados, excepto con
relación al porcentaje de pacientes con enfermedad coronaria en más de un vaso en que fue
menor en el registro Braquicor. 

La reestenosis intrastent es una nueva enfermedad originada por el intervencionismo corona-
rio percutáneo. Su tratamiento, sobre todo si es difusa, se asocia con una alta tasa de segunda
reestenosis, tanto si se trata con balón, como con un stent convencional o aterectomía. Los ensa-
yos clínicos comparativos y aleatorizados que se han ido publicando en estos últimos años
(Estudio SCRIPPS9,10, WRIST11,26, GAMMA12, SVG-WRIST27, Long-WRIST28, INHIBIT29,
START30) 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 elección en la reestenosis intrastent de arterias coronarias
nativas con un grado de recomendación y nivel de evidencia IAd y en la reestenosis intrastent de
injertos de vena safena con un grado de recomendación y nivel de evidencia de IBe en las recien-
temente publicadas Guías Europeas de Intervencionismo Coronario31.

No hace mucho que, se han publicado los resultados de estudios que comparaban el uso de
la braquiterapia intracoronaria con el stent recubierto de sirolimus o paclitaxel para el tratamien-
to de la reestenosis intrastent, observándose una mayor eficacia de los stents liberadores de fárma-
cos antiproliferativos con una tasa de ECM significativamente menor que la braquiterapia intra-
coronaria a los 9 meses de seguimiento32,33.

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 utilización de fuentes
largas que permiten la radiación efectiva de todo el segmento a tratar y para prevenir la oclusión
tardía del vaso, generalmente se recomienda la administración de clopidogrel durante un año tras
la terapia de radiación31. En el registro Braquicor se incluyó en el protocolo cubrir toda la zona
dañada más 5 mm en ambos extremos. A pesar de que no se recogió el tratamiento farmacológi-
co administrado a los pacientes, se tiene conocimiento de que se ha mantenido la pauta recomen-
dada por las Guías Europeas de Intervencionismo Coronario31. Según los datos analizados del
registro Braquicor, no se observan casos de trombosis tardía ni "efecto borde" entre los pacientes
tratados.

Entre las limitaciones del registro Braquicor cabe destacar la posible pérdida de información,
sobre todo debido a la parte del registro que fue realizada de forma retrospectiva. También por
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d Evidencia y/o acuerdo general de que el tratamiento es beneficioso, útil y efectivo según datos procedentes de múltiples
ensayos clínicos aleatorizados o metaanálisis.
e Evidencia y/o acuerdo general de que el tratamiento es beneficioso, útil y efectivo según datos procedentes de un único
ensayo clínico 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 intervención ya que, en
general, si el paciente no presentaba problemas era seguido por su cardiólogo y no por el equipo
de hemodinámica que había realizado el tratamiento. En estos casos, el hospital solicitó la infor-
mación directamente al paciente a través de una llamada telefónica y no se pudo obtener la infor-
mación angiográfica. Se ha de señalar también que la angiografía a los 6 meses postintervención
solamente se realizó, rutinariamente, en un centro y los otros tres la realizaron únicamente en
casos de sospecha de reestenosis por lo que se obtuvo un elevado porcentaje (43%) de informa-
ción desconocida. Dado que a los 12 meses el seguimiento angiográfico fue sólo de un 19,4%,
no se pudo estimar la reestenosis angiográfica al finalizar este período de seguimiento.

Otra posible limitación del estudio es la utilización de una variable combinada de análisis
composite endpoints, es decir, la variable ECM. El uso de este tipo de variables combinadas para
valorar la eficacia de tratamientos es cada vez más común ya que permiten un aumento de la efi-
ciencia (mayor potencia para un mismo tamaño muestral) y capturar un efecto global "neto" de
la intervención. Sin embargo, suponen un reto para la interpretación 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 componentes34.

La braquiterapia intracoronaria supone un incremento significativo del coste del intervencio-
nismo coronario percutáneo, no sólo 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 disminución
en la necesidad de nuevos procedimientos de revascularización del vaso tratado, el coste final
sigue siendo superior al de las técnicas convencionales. La disminución de los casos de reesteno-
sis intrastent en la era de los stents liberadores de fármacos ha reducido el número de pacientes
con este tipo de reestenosis, lo que ha llevado a las compañías fabricantes de catéteres de β-radia-
ción (el sistema comercializado en España) a retirarlos del mercado en el año 2005 y, por tanto,
desde el punto de vista práctico ha desaparecido la braquiterapia intracoronaria del arsenal tera-
péutico del cardiólogo intervensionista, al menos en nuestro medio35.

El período de uso de la braquiterapia intracoronaria en nuestro país ha sido corto ya que ha
durado aproximadamente unos 5 años. En general, el ciclo de vida o difusión de una tecnología
médica puede resumirse en 5 fases: 1) Fase experimental (en que se conceptualiza, se diseña, se vali-
da y materializa la tecnología); 2) Fase introductoria (que corresponde a la implantación y comien-
zo del uso de la tecnología); 3) Fase de expansión (con un momento de difusión acelerada corres-
pondiente a la pendiente más pronunciada de la curva); 4) Fase de utilización generalizada (corres-
pondiente a la meseta de la curva); y 5) Fase de sustitución por otra tecnología médica. 

En el caso de la braquiterapia intracoronaria, la difusión llegó a los inicios de la fase 3 de
expansión de la tecnología y pasó directamente a la fase 5 de sustitución por otra tecnología
(stents liberadores de fármacos).

6. CONCLUSIONES

• El perfil de los pacientes tratados fue muy parecido entre los centros: varones de aproxima-
damente 62 años con hipertensión, hipercolesterolemia e infarto agudo de miocardio 
previo en más de la mitad de los casos. Se trataron lesiones largas (21,6 mm; DE: 11,3) de
arterias nativas 2,9 mm de diámetro (DE: 2,0) y con estenosis difusa en la mayoría de los
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casos. El grado de reestenosis preintervención (porcentaje de la reducción de la luz del
vaso), fue de media un 73,5% (DE: 15,8) en el conjunto de pacientes evaluados.

• Después del tratamiento (intraintervención), se observó una estenosis residual media de un
18,1% (DE: 16,0) y a los 6 meses postintervención 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 prevención 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 podría presentar algún ECM, siendo la necesidad de revasculari-
zación la causa más frecuente. No se han observado efectos adversos importantes debidos
al tratamiento.

• La alta complejidad y coste de la braquiterapia intracoronaria, la aparición y eficacia de los
stents liberadores de fármacos antiproliferativos y su rápida expansión han limitado el
número de procedimientos de braquiterapia intracoronaria. Este hecho ha condicionado el
abandono del apoyo de las compañías a esta técnica desapareciendo la posibilidad de su uti-
lización, incluso en casos con reestenosis intrastent de stents liberadores de fármacos. 
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Anexo 1.  Contenido del registro de braquiterapia intracoronaria (Braquicor)
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Seguimiento a los 6 meses del tratamiento
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Seguimiento al año del tratamiento
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