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EDITORIAL

Unidad de aislamiento hospitalario de alto nivel.
Necesidad y caracteristicas

El 8 de agosto de 2014 la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) realizd, en relacion al brote de Enfermedad por Virus
Ebola (EVE) en la capital de Guinea Conakry, notificado por las
Autoridades Nacionales a la OMS el 22 de marzo, una declara-
cion de suma trascendencia': “Que el brote de EVE en Africa Oc-
cidental constituye un “evento extraordinario” y supone un riesgo
de Salud Publica para otros estados. Que las posibles consecuen-
cias de una mayor propagacion internacional son particularmente
graves dada la virulencia del virus, su intensa transmision tanto
en la comunidad como en los centros sanitarios, y la debilidad de
los sistemas de salud en los paises afectados y en los que corren
mayor riesgo de verse afectados. Que es esencial una respuesta
internacional coordinada para detener y revertir la propagacion
internacional del virus. Por unanimidad, e/ Comité considero que
se han cumplido las condiciones para declarar una emergencia de
salud publica de importancia internacional”.

Aunque practicamente hasta el verano de 2014 la opinién pu-
blica no prestd excesiva atencion al problema como una emergen-
cia sanitaria internacional, el brote de EVE empez6 en Guinea en
diciembre de 2013, y a fecha de 4 de agosto de 2014!, afectaba a
Guinea, Liberia, Nigeria y Sierra Leona. Los cuatro paises habian
notificado 1711 casos (1070 confirmados, 436 probables y 205 po-
sibles), 932 de ellos mortales. Se trataba del mayor brote de EVE
registrado hasta la fecha. Por primera vez en la historia, el virus
atacaba en el Africa occidental, en una poblacion urbana impor-
tante, y con aeropuerto internacional. El mundo occidental debia
prepararse frente a la “nueva” enfermedad. ..

Pero la Enfermedad no era nueva®. El primer brote conocido
de EVE tuvo lugar en 1976 en Yambuku, Zaire, actual Reptblica
Democratica del Congo, con 318 casos y una mortalidad del 88%.
Desde entonces hasta comienzos del afio 2014, se tiene constancia
de hasta 21 brotes en Africa, con mortalidad elevada pero variable
dependiendo de la cepa, casi siempre en el Africa Oriental, auto-
limitados a zonas rurales y afectando a unos cientos de personas
en el peor de los casos. Ademas hubo contagios aislados, con baja
mortalidad, en paises occidentales (Reino Unido, Estados Unidos
de América, Rusia) y en Filipinas, asociados a la importacion de
monos infectados y a trabajos de laboratorio®. El Ebola no era un
problema para Occidente, y por tanto, era “poco” conocido por
Occidente...

En lo que concierne a nuestro Pais, a Espafia, con fecha 6 de
agosto y 21 de septiembre se realizaron sendas Aeroevacuaciones
de dos pacientes enfermos que fallecieron posteriormente y, el dia
6 de octubre, se informo del primer caso de EVE autéctono en un
pais occidental, en el contexto de la actual epidemia, en una tra-
bajadora del Hospital que habia atendido a los pacientes evacua-
dos’. Evidentemente, la alarma social fue muy importante. Afor-
tunadamente, la paciente se recupero, y en fecha 2 de diciembre de
2014 la OMS declaré a Espaiia libre de Ebola“.

En el resto del mundo?, el brote afectd posteriormente en
Africa a Senegal (con un solo caso importado, declarada libre de
enfermedad el 17 de octubre de 2014) y Mali (declarada libre de
EVE el 18 de enero de 2015). Nigeria fue declarada libre de EVE
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el 21 de octubre de 2014. En el mundo occidental, se vieron afec-
tados, aparte de Espafia, Estados Unidos de Norteamérica (dos
casos importados y dos de transmision secundaria) con un falleci-
miento (el ultimo paciente fue dado de alta el 10 de noviembre de
2014) y el Reino Unido, que confirmé un caso importado de EVE
el 29 de diciembre de 2014, con recuperacion completa y alta el 24
de enero de 2015.

A fecha 25 de marzo de 20154 la enfermedad persiste con
transmision intensa en Guinea Conakry y Sierra Leona, estabili-
zandose en Liberia, con un numero total de casos acumulados en
los tres paises que asciende a 25.872 enfermos con 10.311 falleci-
dos. En las tres semanas previas, se han detectado un total de 345
casos, so0lo uno en Liberia. La tasa de letalidad entre los pacientes
hospitalizados, considerando aquellos para los que hay registro
de su desenlace, se encuentra entre el 50% y el 65% aproximada-
mente.

Por otra parte, en nuestro Pais, el Gobierno habia adoptado
otras medidas. Habia creado un “Comité de Crisis” especifico
para el Ebola y con fecha 8 de noviembre, se publico el Real De-
creto-ley 14/2014 por el que se concedian créditos extraordinarios
para “llevar a cabo la remodelacion de la planta 22 del Hospital
Central de la Defensa “Gomez Ulla” como unidad de aislamiento
hospitalario de alto nivel”. Posteriormente, en enero de 2015, la Vi-
cepresidenta del Gobierno declar6 al respecto: “No es una instala-
cion que tenga su razon de ser exclusivamente por la crisis del Ebola,
pero puede ser de gran utilidad para afrontar cualquier aspecto que
pueda producirse en dicha enfermedad. (...) El acuerdo adoptado
por el Gobierno forma parte de la obligacion que tienen las Fuerzas
Armadas de estar preparadas ante cualquier eventualidad, entre las
que caben las enfermedades infecciosas. (...) Realizan misiones en
paises del mundo donde se dan varios tipos de enfermedades infec-
ciosas y ahora se estan dando los pasos necesarios para proteger y
equipar a nuestras Fuerzas Armadas adecuadamente, con el fin de
responder a estos riesgos y mejorar las capacidades existentes.”

Actualmente, a finales de mayo de 2015, en Espana ya no se
habla del Ebola. Ni de ninguna otra Enfermedad que “alarme” a
la poblacion. Incluso hay quien piensa que estas nuevas instala-
ciones del Hospital “Gomez Ulla”, y las pequefias Unidades que
estan preparando siete Centros Sanitarios de otras tantas Comu-
nidades Auténomas (Andalucia, Aragon, Canarias, Cataluiia,
Madrid, Pais Vasco y Valencia), designadas por el Consejo Inter-
territorial de Salud para que dispongan de la posibilidad de hacer
frente a un posible caso de Ebola u otra enfermedad altamente
contagiosa, son en cierta medida un gasto exagerado...

Pero echemos un vistazo al Centro de Coordinacion de Aler-
tas y Emergencias Sanitarias del Ministerio de Sanidad*y veremos
que hay varias Alertas Internacionales, que no dejan de “estar
ahi” porque no se hable de ellas...

En Madagascar se notifico un caso de peste bubodnica el 31
de agosto de 2014. Hasta mediado el mes de febrero pasado, se
habian contabilizado 263 enfermos con 71 fallecidos (tasa de le-
talidad del 27%). Solo un pequeiio porcentaje de todos los casos
se han presentado en su forma neumonica. Segiin informacion



EDITORIAL

de la OMS, la situacioén podria empeorar debido a los débiles
sistemas sanitarios del pais y la alta densidad de poblacion en
la capital. Se trata de un evento grave para la Salud Publica ya
que esta enfermedad, especialmente su forma neumonica, es una
enfermedad contagiosa con alta mortalidad. El riesgo de extension
internacional de esta enfermedad es bajo, ya que la mayoria de
los casos se han presentado en su forma bubodnica. Sin embargo,
se han notificado casos en la capital y el riesgo incrementaria si
aparecieran mas formas neumonicas de la enfermedad.

Muchos recordaran la comiinmente llamada “neumonia asia-
tica” o SARS (Sindrome Agudo Respiratorio Grave) de los afios
2002 y 2003 por el coronavirus. Pues bien, desde septiembre de
2012 hasta marzo de 2015, la OMS ha sido informada de 1.075
casos confirmados por laboratorio de infeccion por un nuevo co-
ronavirus (denominado MERS-CoV: Middle East Respiratory
Syndrome Coronavirus) cuyo foco original se encuentra en Arabia
Saudi, incluidos 404 fallecidos (letalidad proxima al 38%). Desde
entonces, coincidiendo con la peregrinacion a la Meca, y el consi-
guiente retorno a sus lugares de residencia habitual, se producen
alertas sanitarias en diferentes paises occidentales, incluida Espa-
fa, y ha habido casos de enfermedad importada en Europa.

También es facil recordar la Gripe Aviar A (H5SN1) de 2005.
Sigue “viva”, aunque con baja intensidad. En el pacifico occiden-
tal, desde el afio 2003, se ha informado de un total de 785 casos
con 430 fallecidos (mortalidad del 55%).

Pero hay otra cepa gripal de la que poco se ha oido hablar. La
Gripe Aviar A (H7N9) aparecié en China en abril de 2013. Desde
entonces se han notificado 631 casos con 204 fallecidos (letalidad
mayor del 32%).

Y mas recientemente, el 5 de mayo de 2014 la Directora Ge-
neral de la OMS declaré que la extension internacional de la
transmision del poliovirus salvaje (PVS) en 2014 era un Evento de
Salud Publica de Importancia Internacional (ESPII), basandose
en la evaluacion realizada por el Comité de Emergencia del Re-
glamento Sanitario Internacional y en el contexto de la Iniciativa
global para la erradicacion de la poliomielitis. E1 Comité concluyd
que era necesaria una coordinacion internacional para frenar esta
transmision.

Por ultimo, comentar que, aunque con baja letalidad, la exten-
sion fuera de Africa del Virus Chikungunya es imparable. Desde fi-
nales de 2013 hasta marzo de 2015, se han contabilizado 1.280.953
casos sospechosos y 26.391 confirmados en América (tasa de in-
cidencia de 136 casos/100.000 habitantes), con 183 fallecidos. En
Espana se han notificado 243 casos, todos ellos importados, pero
no olvidemos que el mosquito Aedes albopictus, uno de los vecto-
res de la enfermedad, estd asentado en Espafia, especialmente en
la zona de levante, por lo que el riesgo de un brote epidémico es
una realidad a considerar. Es éste un dato anecdoético en el con-
texto de lo que estamos hablando, dada su nula transmision inter-
personal, pero sirva como ejemplo de lo poco que muchas veces
conocemos de las enfermedades que consideramos “ajenas”.

Asi pues, parece que la necesidad de disponer de Unidades de
Aislamiento Hospitalario de Alto Nivel ya no es tan “teorica”,
sino que emana de datos reales y tangibles.

Pero ;qué es una “Unidad de Aislamiento Hospitalario de
Alto Nivel”? ;Hay alguna norma estandarizada, nacional o in-
ternacional, que la defina o caracterice? La respuesta es que no,
no la hay.

No obstante, a nivel europeo, contamos con los Consensos
elaborados por el Grupo de Trabajo European Network of Infec-
tious Diseases (EUNID)’. El Proyecto EUNID nace en 2004 en el
contexto de una serie de iniciativas financiadas por la Comision
Europea como respuesta a las amenazas bioterroristas y enferme-
dades emergentes de los primeros afios del Siglo XXI (crisis del
antrax, SARS, Gripe Aviar, etc). Lo constituyen representantes y
expertos de 16 Estados miembros, entre ellos Espafia, y sus obje-
tivos son definir las Enfermedades Altamente Contagiosas (HID,
Highly Infectious Diseases), elaborar un compendio de Guias Cli-
nicas para el manejo de estos procesos, definir el concepto de Uni-
dad de Aislamiento de Alto Nivel (HLIU, High Level Isolation
Unit), identificar los elementos claves en su disefo y operatividad
y utilizarlos para desarrollar un marco operativo para estas HLIU
en Europa.

EUNID define una enfermedad altamente contagiosa (HID)
como una infeccion de transmision interpersonal, peligrosa para
la vida y que representa un peligro grave en el entorno de los cui-
dados sanitarios y la comunidad, requiriendo medidas de control
especificas.

La lista de enfermedades que EUNID considera altamente
contagiosas incluye fiebres hemorragicas viricas de transmision
interpersonal, con especial mencién a la viruela, y las infecciones
por orthopoxvirus de alta patogenicidad, la gripe aviar con tras-
mision interpersonal, el SARS u otras infecciones respiratorias
emergentes y altamente contagiosas, la gripe pandémica, la tuber-
culosis extremadamente resistente o multirresistente con alto nivel
de resistencia, y los casos de un patdgeno emergente desconocido
o la sospecha de agentes bioterroristas. En este ultimo punto, EU-
NID no lo especifica, pero parece razonable que se refiera a la
clasificacion internacionalmente aceptada de los Centers for Di-
seases Control (CDCs) de Atlanta.

Conforme al Grupo de Trabajo EUNID?, una Unidad de
Aislamiento de Alto Nivel (HLIU) es una instalacion sanitaria
especificamente disefiada para proporcionar cuidados adecuados,
seguros, fiables y de alta calidad, con procedimientos 6ptimos de
contencion, prevencion y control de la infeccidon, para uno o un
pequefio nimero de pacientes con enfermedades altamente conta-
giosas (HID) probables o confirmadas.

EUNID establece muchos requisitos concretos para las Uni-
dades de Aislamiento de Alto Nivel:

— La Unidad debe estar ubicada junto a un hospital de tercer
nivel, aunque puede ser un pabellén independiente o, con
la ingenieria adecuada y protocolos operacionales preci-
sos, situada dentro de un edificio de varias plantas. Debe
tener capacidad de cuidados criticos y tiene que haber ex-
pertos disponibles para el asesoramiento y el apoyo pedia-
trico y de otras especialidades.

— Una HLIU debe poder usarse cotidianamente para pa-
cientes infecciosos “estandares”, ya que esto garantiza que
la Unidad no se deteriore entre los periodos de utilizacion
especifica. Sin embargo, la instalacion debe estar lista para
recibir a un paciente con una HID en un plazo de tres o
cuatro horas, maximo seis horas, mediante los Protocolos
de evacuacion necesarios para trasladar a los enfermos que
no precisan aislamiento de tan alto nivel.

— Se debe garantizar el tiempo para la formacion de personal
especializado en los protocolos especiales de la HLID, con
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la realizacion de simulacros periodicos. Tiene que haber
suficiente personal entrenado para garantizar la disponibi-
lidad de la Unidad para su apertura y funcionamiento las
24 horas del dia. Se debe restringir el acceso a la HLIU al
personal no entrenado.

— El ingreso de un paciente con una HID a la HLIU debe
poder realizarse por un acceso seguro y controlado, inde-
pendiente, sin riesgo de contaminacion del edificio o de
contagio a otros pacientes.

— Debe incluir sistemas de seguridad para las visitas, control
de accesos, sistemas de vigilancia con camaras y apertura
y cierre de puertas automatizado. El sistema de ventilacion
debe ser independiente, sin recirculacion, y con salida di-
recta al exterior con filtros HEPA. EUNID aconseja una
presion negativa de 15 Pa entre las habitaciones y las esclu-
sas y entre éstas y el resto de la Unidad, con un minimo de
12 renovaciones de aire por hora. La HLIU debe disponer
del apoyo de un Laboratorio de nivel BSL2 al menos, si
bien se recomienda disponer de un Laboratorio de nivel
BSL3, dentro de la Unidad o a una “distancia” inferior a 6
horas. Todos estos sistemas electronicos requieren un Sis-
tema de Alimentacion Ininterrumpido (S.A.1.) para evitar
su mal funcionamiento por cortes de la red eléctrica.

— La eliminacién de excretas de los pacientes puede requerir
un proceso de autoclavado tras la solidificacion con geles si
se prevé una carga microbiana muy alta o un pretratamien-
to con cloro (lejia) mediante hipercloracion del agua de
los inodoros. Sin embargo, aunque sin un consenso claro,
muchos participantes de EUNID se inclinan por su eva-
cuacion directa a las aguas residuales, considerando que
la dilucién y tratamiento rutinario de las aguas fecales en
Europa eliminan los posibles riesgos.

— Dentro de la Unidad deben estar perfectamente diferencia-
das las areas de “limpio” y “sucio”, debe haber vestuarios
y duchas de descontaminacion, zonas de descanso para el
personal, almacenes, zona de descontaminacién de gran-
des equipos (rayos X portatiles, por ejemplo), etc. Todo
esto requiere que los suelos, paredes y techos sean de un
material adecuado para tolerar sin degradarse la desinfec-
cién y estén sellados, sin juntas ni rendijas.

— Las habitaciones deben disponer de esclusas con un tama-
fo adecuado para permitir la adecuada puesta y retirada
de los Equipos de Proteccion Personal, en torno a los 6-8
m? al menos, y el tamafio de la habitacion no puede ser
inferior a los 20 m? aproximadamente, para permitir el
adecuado movimiento del personal y la introduccién del
equipamiento necesario (equipos de ventilacion mecanica,
hemofiltracion, monitores...). Deben disponer de sistemas
de comunicacion bidireccional “manos libres”.

Siguiendo todas las especificaciones expuestas, en el mes de
octubre de 2014 se constituyeron Grupos de Trabajo entre el Mi-
nisterio de Defensa y el Ministerio de Sanidad con expertos en
Enfermedades Infecciosas, Medicina Preventiva, Defensa NBQ,
Gestion y Direccion de Hospitales, Ingenieria y Disefio de Hospi-
tales, Enfermeria y Bioseguridad, elaborando un Proyecto de re-
forma de la planta 22 del Hospital Central de la Defensa “Gomez
Ulla” para convertirla en una HLIU que cumpliera los maximos
estandares de calidad. Actualmente, a finales de mayo de 2015, se
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encuentra en ejecucion. El Plan Funcional se encuentra asi mismo
en avanzada fase de elaboracion. Los requisitos arquitectonicos
se cumplen al permitir su aislamiento del resto del Hospital, con
la ventaja del acceso las 24 horas del dia a los especialistas del
Hospital para apoyar en sus competencias especificas a los infec-
télogos de la Unidad. Dispone de la posibilidad de entrada directa
evitando el paso por Urgencias y un ascensor de uso exclusivo.
Cuenta también con la ventaja de su altura y distancia de los edi-
ficios residenciales mas cercanos, permitiendo que ante un escape
de materia infecciosa, altamente improbable, las propias condicio-
nes meteorologicas de viento, radiacion solar, etc. la destruyesen,
impidiendo su infectividad.

Esta HLIU cumple dos objetivos simultaneos: su puesta a
disposicion del Sistema Nacional de Salud en caso de Alertas
Sanitarias por Enfermedades Altamente Contagiosas y la fun-
cién logistico operativa de dotar de capacidad de asistencia a
bajas bioldgicas, igualmente por HID, al ROLE 4 de nuestras
Fuerzas Armadas. Con este objetivo, se encuadra organicamente
ala HLIU dentro de la Seccioén Bioldgica de la Unidad de Aler-
tas NRBQ-Infecciosas, de reciente creacion, que se encargara de
dirigir y coordinar la actuacion en caso de Activacion, y de for-
ma ordinaria, del entrenamiento de todo el personal necesario
para mantener la operatividad de la misma. Confiamos en que
éste sea un primer e importante paso en la puesta al dia de las
capacidades de Defensa NRBQ de nuestras FAS en el ambito sa-
nitario, que nos permitan avanzar por el camino de la excelencia
convirtiendo al “buque insignia” de la Sanidad Militar en un re-
ferente en el campo de las enfermedades infecciosas, de evidente
prioridad logistico-operativa.
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RESUMEN

Introduccion: La oxigenoterapia hiperbarica (OHB) es una modalidad terapéutica que se fundamenta en la obtencion de presiones par-
ciales de oxigeno elevadas en sangre, al respirar oxigeno puro, en el interior de una camara hiperbarica a una presion superior a la atmos-
férica. Sus acciones incluyen efectos hemodindmicos, acciones sobre la inmunidad y el transporte de O2. Este amplio espectro de efectos
facilita que sus recomendaciones puedan incluir una gran variedad de indicaciones, algunas de ellas controvertidas. Objetivos: Conocer
las patologias de los pacientes tratados con OHB en la Comunidad Autéonoma de Madrid (CAM) y revisar la evidencia cientifica al
respecto. Método: En la actualidad la cAmara hiperbarica del Servicio de MSB (Medicina Subacuatica) del HCD (Hospital Central de
la Defensa) es la de referencia en la CAM. Se revisaron las historias clinicas de los pacientes atendidos entre Febrero 2013 y Junio 2014.
Se recogieron las siguientes variables: 1) Enfermos aceptados y desestimados para el tratamiento. 2) Edad y sexo de los pacientes trata-
dos. 3) Patologia por la que se indicaba el tratamiento. 4) Complicaciones observadas en relacion con la OHB. Resultados: Se aceptaron
para tratamiento 113 enfermos procedentes de 15 Hospitales de la CAM. Se desestimaron para tratamiento con OHB a 22 pacientes
por patologias o tratamientos activos que no hacian aconsejable el tratamiento con OHB en ese momento. El 59,82 % eran hombres y
el 40,18 % mujeres. Edad media 64,72 anos. Las indicaciones principales de tratamiento fueron las lesiones radio inducidas 52,21 % de
los casos (n=59) y las ulceras y heridas de evolucion térpida con mala respuesta a tratamiento convencional 23 % de los casos (n=26). El
tratamiento tuvo que ser suspendido en 8 pacientes (7,14 % de los tratados) por mala tolerancia o complicaciones leves. Discusion y con-
clusiones: Las indicaciones de OHB en nuestra muestra comprenden un amplio numero de patologias. Las lesiones radio inducidas son
la indicacién mas frecuente de los enfermos tratados con OHB en el HCD. En este grupo destaca la osteorradionecrosis de mandibula
(ORNM) tras radioterapia (RT) en tumores de cabeza y cuello. Todas las indicaciones de OHB de la muestra presentada cuentan con
estudios que avalan su uso, aunque no existen para ninguna de ellas estudios randomizados controlados, doble ciego. Las complicacio-
nes que observamos en el tratamiento con OHB en nuestra muestra son leves por lo que la podemos considerar un tratamiento seguro.
Creemos que la OHB ofrece una gran oportunidad para investigar la evidencia cientifica firme que avale sus indicaciones en discusion.

PALABRAS CLAVE: Oxigenoterapia hiperbarica, Lesiones radio inducidas.

Pathologies treated with hyperbaric oxygen therapy in The Central Hospital of Defense

SUMMARY: Introduction: Hyperbaric oxygen therapy (HBOT) is a therapeutic modality that is based on obtaining high partial
pressures of oxygen in blood, breathing pure oxygen inside a hyperbaric chamber at a pressure above atmospheric. Their actions
include hemodynamic effects, actions on immunity and O2 transport. This broad spectrum of effects makes its recommendations
may include a variety of indications, some of them controversial. Objectives: To know the pathologies of patients treated with HBO
in the Autonomous Community of Madrid (CAM) and review the scientific evidence for this. Method: At present the hyperbaric
chamber MSB Service (Underwater Medicine) HCD (Central Hospital of Defense) is the reference in the CAM. The medical records
of patients treated between February and June-13-14 were reviewed. The following variables were collected: 1) Sick accepted and
rejected for treatment. 2) Age and sex of patients treated. 3) Pathology for which treatment is indicated. 4) Complications observed
in connection with HBO. Results: 113 patients accepted for treatment from 15 hospitals in the CAM. Were rejected for HBO thera-
py for pathologies 22 patients or active treatments did not advisable HBO therapy at that time. The 59.82% were male and 40.18%
female. Mean age 64.72 years. The main indications for treatment were within lesions induced 52.21% of cases (n = 59) and ulcers
and wounds torpid with poor response to conventional treatment 23% of cases (n = 26). The treatment had to be suspended in 8
patients (7.14% treated) by poor tolerance or mild complications. Discussion and conclusions: The indications for HBO in our sample
comprises a large number of pathologies. Radio induced injuries are the most common indication for patients treated with HBO
in the HCD. In this group highlights the jaw osteoradionecrosis
(ORNM) after radiotherapy (RT) in head and neck tumors. All
indications OHB sample have presented studies supporting its
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INTRODUCCION

La OHB se define por tres elementos esenciales: a) la ad-
ministracion terapéutica de O2, b) a una presion mayor de la
ambiental y ¢) en una camara hiperbarica!. Es una modalidad
terapéutica que se fundamenta en la obtencion de presiones par-
ciales de oxigeno elevadas en sangre, al respirar oxigeno puro, en
el interior de una camara presurizada®. La presion se mantiene
por lo general entre 2,4 y 3 ATA, cada sesion dura entre 60 y 90
minutos, aunque puede prolongarse por mucho mas tiempo en
algunas situaciones como la enfermedad descompresiva grave.
El nimero de sesiones varia de una a dos, en las indicaciones
por procesos agudos, a 40 o mas sesiones en las enfermedades
cronicas®. Las camaras pueden ser monoplaza o multiplaza, las
primeras presurizadas con oxigeno puro y las segundas con aire
comprimido. Las camaras multiplaza tienen la ventaja de per-
mitir la asistencia médica directa durante la sesion en el caso de
enfermos criticos y su sistema de presurizacion hace que el riesgo
de deflagracion sea mucho menor si lo comparamos con el que
presentan las cAmaras monoplazas.

Los efectos fisiologicos de la OHB pueden explicarse a partir
de las leyes que regulan el comportamiento de los gases y las
consecuencias bioquimicas y fisiologicas de la hiperoxia.

La ley de Boyle establece que, a una temperatura constante,
el volumen de un gas es inversamente proporcional a la presion.
Esta ley explica el uso de la OHB en los accidentes por descom-
presidn brusca y en las embolias gaseosas, con objeto de reducir
el tamafio y disolver las burbujas de nitrogeno que son las res-
ponsables de estos procesos.

La ley de Dalton explica que la presion ejercida por un gas
mixto es igual a la suma de las presiones parciales de los gases
que forman la mezcla. La administracion de oxigeno al 100%,
y a una presion superior a la atmosférica, hacen posible que la
presion parcial del oxigeno inspirado sea muy superior a la del
aire ambiente. En la intoxicacién por CO, un gas con una afini-
dad por la hemoglobina 200-250 veces mayor que la del oxigeno
y que desplaza la curva de disociacion de la hemoglobina a la iz-
quierda, la OHB puede disminuir la vida media de la carboxihe-
moglobina de 4-5 horas a 15-30 minutos*. Ademas de favorecer
la oxigenacion a los tejidos por el mecanismo que se describe en
el siguiente parrafo.

La ley de Henry establece que la solubilidad de un gas en un
liquido es directamente proporcional a la presion que este ejerce
en dicho liquido. La mayor parte del oxigeno es transportado
unido a la hemoglobina y una pequefia proporcién (0,3 ml/dl)
lo hace disuelto en el plasma. El aumento de la presion parcial
de oxigeno en sangre, producida al inhalarlo al 100% y a una
presion de 3 ATAs, eleva el oxigeno disuelto en el plasma hasta
unas 20 veces su valor normal. El oxigeno disuelto puede alcan-
zar areas con bajo flujo sanguineo, donde no son capaces de lle-
gar los hematies, y aliviar situaciones en las que el transporte de
oxigeno por la hemoglobina se encuentra comprometido, como
en casos graves de anemia o intoxicacién por monodxido de car-
bono’.

La hiperoxia debida a la OHB causa una rapida y signifi-
cativa vasoconstriccion, compensada por el incremento en el
oxigeno transportado y el flujo microvascular en los tejidos
isquémicos®. Estos tejidos comprometidos se benefician del
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flujo del que son privados a los territorios sanos, fenomeno co-
nocido como efecto Robin Hood. La vasoconstriccion reduce
el edema postraumatico lo que contribuye al tratamiento del
sindrome compartimental, las lesiones por aplastamiento y por
quemaduras. La cicatrizacion de las heridas puede facilitarse
por la amplificacion del gradiente de oxigeno a lo largo de la
periferia de los tejidos isquémicos y favorece la formacién de
la matriz de coldgeno necesaria para la angiogénesis’. El au-
mento de la produccion de especies reactivas de oxigeno (ROS)
y de nitréogeno (RNS) pueden explicar otros efectos®: facilita
la accion del sistema de peroxidasas leucocitarias dependien-
te de oxigeno’, oxida las membranas lipidicas y las proteinas,
dafa el DNA e inhibe el metabolismo bacteriano. La OHB es
especialmente eficaz frente a gérmenes anaerobios, dificulta la
produccion de exotoxinas y esporas clostridiales!'’, mata anae-
robios como Clostridium perfringens, e inhibe el crecimiento de
otras bacterias'!.

En resumen la OHB tiene efectos hemodinamicos, acciones
sobre la inmunidad y el transporte de oxigeno. El espectro de
sus efectos terapéuticos va desde la reduccion de la hipoxia y
el edema hasta la mejora de la respuesta del huésped frente a la
infeccion y la isquemia.

Con la excepcion del neumotorax, no tratado, no existe una
contraindicacion absoluta para el tratamiento con OHB. Las
contraindicaciones relativas incluyen la enfermedad pulmonar
obstructiva crénica, la presencia de bullas'?, las infecciones re-
cientes de las vias respiratorias, oido o sinusitis, la cirugia to-
racica reciente y la claustrofobia. El embarazo es una contra-
indicacion que no impide la OHB en los casos de intoxicacion
grave por COP. El riesgo de toxicidad por oxigeno del sistema
nervioso central (SNC) puede ser mayor en pacientes con ante-
cedentes de epilepsia'4, si bien la incidencia de complicaciones en
estos pacientes o en los sometidos a cirugia reciente del SNC no
se ha evaluado con exactitud. Existen estudios en animales sobre
los efectos adversos en pacientes tratados concomitantemente
con citostaticos como doxirrubicina o bleomicina, aunque los
resultados no son concluyentes en estos pacientes, es aconseja-
ble una especial valoracion del riesgo/beneficio de la terapia con
OHBIS’I(J.

En general el tratamiento con OHB es bien tolerado!”. La
complicacion mas frecuente, observada en un 20 % de los pa-
cientes, es la miopia reversible por toxicidad directa sobre el cris-
talino. El barotrauma otico sintomatico aparece en un 2-4 % de
los pacientes, sin embargo la ruptura de la membrana timpanica
es excepcional. La toxicidad pulmonar cronica por oxigeno, o
efecto Lorrain-Smith, es mas frecuente en los pacientes some-
tidos a multiples sesiones de tratamiento. Las convulsiones por
toxicidad aguda del SNC son raras, pero pueden ser graves en
las condiciones que se producen. Su incidencia se estima en 2,4
por cada 100.000 tratamientos'® y es mas frecuente en pacientes
tratados con glucocorticoides, hormona tiroidea, simpaticomi-
méticos e insulina, la hipoglucemia debe considerarse en el diag-
nostico diferencial. La enfermedad descompresiva se produce
por el nitrébgeno contenido en el aire respirado a una presion
superior a la atmosférica, por esto no es posible que se produzca
si se respira oxigeno al 100%. Durante las sesiones, como medida
complementaria de seguridad, se realiza la descompresion gra-
dualmente con el fin de evitar barotraumas.
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Tabla 1. Indicaciones aprobadas para OHB por la Health Care Financing Administration.

Embolismo gaseoso o aéreo
Intoxicacion por mondxido de carbono
Accidentes de descompresion
Mionecrosis por Clostridium

Abscesos cerebrales por Actinomyces
Infecciones necrotizantes de tejidos blandos
. Osteomielitis crénica refractaria

WXk W=

—_
=1

12. Injertosy colgajos de piel comprometidos

Sindromes de aplastamiento y otras formas de isquemia traumatica
Heridas y ulceras de dificil curacion incluidas las producidas en el pie diabético
Anemia grave sin posibilidad de transfundir como en el caso de Testigos de Jehova

11. Necrosis de hueso y tejidos blandos tras tratamiento con radioterapia

Los diferentes efectos producidos por las OHB facilitaron
que entre sus recomendaciones se incluyeran un gran numero de
indicaciones, algunas sin suficiente validacion cientifica con la
consiguiente controversia respecto a su uso'. En las tltimas dé-
cadas dos asociaciones, la Sociedad Americana de Submarinis-
mo y Medicina Hiperbarica (UHMS) y el Comité Europeo para
la Medicina Hiperbarica (ECHM), han tenido como objetivo
establecer el uso médico de la OHB. Por ello se han utilizado sis-
temas para evaluar la evidencia cientifica disponible y sentar el
nivel de la recomendacion, como el del colegio americano de car-
diologia®® u otros como el GRADE?!. Este tipo de métodos son
aplicables cuando existen estudios aleatorios controlados con un
elevado grado de validez cientifica, en el caso de la OHB hay que
reconocer que la realizacion de este tipo de ensayos es compli-
cado por razones tales como la dificultad de efectuar trabajos
sobre intervenciones terapéuticas aisladas como en las intoxi-
caciones por CO o accidentes de buceo, o sobre enfermedades
que tienen una complejidad tal que hace muy dificil disefiar un
estudio con un gran nimero de variables. Por estos motivos las
indicaciones de la OHB son fruto del consenso entre expertos y
sus conclusiones son comunicadas tras las reuniones periddicas
de estas sociedades?>?*. En la tabla 1 se reflejan las indicaciones
aprobadas para la OHB en EEUU por la Health Care Financing
Administration.

OBJETIVOS

Conocer las patologias de los pacientes tratados con OHB
en la Comunidad Autéonoma de Madrid (CAM) y los trabajos
cientificos que las avalan.

MATERIAL Y METODOS

La poblacion objeto de este estudio, observacional, descrip-
tivo y transversal, la constituyen los pacientes tratados con OHB
entre Febrero de 2013 y Julio de 2014 en el Servicio de MSB del
HCD. Desde Febrero de 2013 esta camara es la de referencia
para los Hospitales de del Servicio Madrileiio de Salud. Se revi-
saron las historias clinicas de los pacientes atendidos y se reco-
gieron las siguientes variables.

a) Numero de pacientes enviados para tratamiento desde los
Hospitales de la CAM.

b) Enfermos aceptados y rechazados para el tratamiento por
el Servicio de MSB. Se registro la causa por la que se des-
estimo el tratamiento.

¢) Edad y sexo de los pacientes tratados.

d) Hospitales de referencia de los pacientes tratados.

e) Patologia por la que se indicaba desde el Hospital de Refe-
rencia del paciente el tratamiento en la camara hiperbarica.

f) Complicaciones observadas en relacion con la OHB.

RESULTADOS

Registramos 135 pacientes, tras excluirse 10 de los casos
por falta de alguno de los datos exigidos. Se desestimaron para
tratamiento 22 pacientes de los 135 (16,30%): Dos de los casos
presentaban una evolucion favorable de la patologia por la que
se indic6 la OHB por lo que se acordé no administrar este tra-
tamiento. Uno de los pacientes presentaba una recidiva del pro-
ceso neoplasico causante de la complicacion que habia sentado
su indicacion. En 7 pacientes se desestimo el tratamiento por en-
fermedades concurrentes: 1 paciente esquizofrénico, 1 paciente
con traqueotomia para el que no se disponia en ese momento de
material apropiado para su tratamiento, 1 paciente tetrapléjico
con incapacidad para realizar maniobras de compensacion y no
ser procedente en ese momento la miringocentesis, 2 pacientes
con riesgo de sobre-expansion pulmonar por su patologia res-
piratoria, 2 pacientes con patologia del oido que no permitia su
tratamiento en la camara. Se excluyeron del tratamiento a 9 pa-
cientes por considerarse que se trataban de indicaciones atipicas
o bien porque las lesiones que presentaban hacian previsible que
no fueran a mejorar con el tratamiento. Tres pacientes se recha-
zaron por estar en tratamiento con quimioterapia.

La muestra de este estudio es por tanto de 113 enfermos. El
60,18 % hombres (n=68) y el 39,82 % mujeres (n=45). Edad me-
dia 64,72 afios, rango de 26 a 91 anos.

Los pacientes tratados se recibieron de 15 Hospitales de la
CAM. En la tabla 2 se muestra la distribucion de pacientes por
hospitales.

En el 52,21% de los casos (n = 59) la indicacion estuvo mo-
tivada por complicaciones del tratamiento con RT. La princi-
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Tabla 2. Hospitales de procedencia de los pacientes tratados.

Hospital de procedencia N.? casos
HCD 26
Hospital Clinico San Carlos 19
Hospital de la Princesa 14
Hospital Severo Ochoa 13
Hospital Ramén y Cajal 9
Hospital Fundacion Jiménez Diaz 8
Hospital Gregorio Marafion 6
Hospital Fuenlabrada 5
Hospital La Paz 3
Hospital Puerta Hierro 3
Hospital 12 de Octubre 2
Otros 5
Tabla 3. Patologias tratadas con OHB en el HCD.
Indicacién de la OHB Node  p centaje
casos
Lesiones radio-inducidas 59 52,2
- ORNM 18 15,9
- Partes blandas 14 12,4
- Cistitis y proctitis 26 23,0
-SNC 1 0,9
Ulceras y heridas 26 23,0
Necrosm mandibular por 3 7.08
bifosfonatos
Osteomielitis cronica refractaria 6 5,31
Accidentes de buceo 4 3,54
Patologia digestiva 4 3,54
Otras 6 5,31
Total 113 100

pal de ella la ORNM en tumores de cabeza y cuello, 18 casos.
Entre las lesiones de partes blandas por RT incluimos aquellas
que afectaban a piel, mucosas y musculos, en nuestro caso 14
enfermos recibieron OHB por este motivo. La cistitis y procti-
tis radical es una complicacion frecuente de la RT indicada en
tumores de prostata, vejiga y utero, en 12 pacientes se indicod
OHB por cistitis, en 11 por proctitis y en 3 por la asociacion de
estas dos complicaciones. En un enfermo se indic6 OHB por
afectacion del SNC tras RT por un astrocitoma cerebral.

En el 23 % de los casos (n=26) se indicé OHB por tlceras y
heridas de evolucion torpida con mala respuesta a tratamiento
convencional. En el grupo las ulceras destacaban por su fre-
cuencia las asociadas a pie diabético y las ulceras varicosas,
4 casos para cada una de estas causas, ademas se registraron
otras etiologias: ulceras por isquemia, digitales asociadas a es-
clerodermia (2 casos) o un caso de tlcera de Martorel. Entre las
heridas de evolucidn térpida se contabilizaron 5 casos de cierre
defectuoso de la herida quirtirgica tras injerto cutaneo.

Se indic6 OHB en ocho enfermos que presentaban necro-
sis mandibular tras tratamiento con bifosfonatos. En seis en-
fermos se indicoé por osteomielitis cronica refractaria al tra-
tamiento convencional. Se registraron cuatro accidentes de
buceo. Se indic6 OHB en complicaciones digestivas de causa
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variada: 2 casos de fistula rectal por enfermedad de Crohn y 2
por ulcera rectal secundaria a colitis inespecifica. En el resto de
los casos la indicacion estuvo motivada por las siguientes pa-
tologias: dos casos de cistitis hemorragica tras quimioterapia,
un caso de gangrena de Fournier, un caso de isquemia aguda
del glande, un caso de mucormicosis rinoorbitaria y un caso de
sordera subita.

En la tabla 3 se muestra la distribucion de las indicaciones
de la OHB de nuestro estudio.

En la mayoria de los casos se programaron 40 sesiones, to-
dasa 2,5 ATA.

El tratamiento se suspendié en 8 pacientes (7,14 %) por
mala tolerancia o complicaciones del mismo: 6 pacientes pre-
sentaron un barotrauma auditivo leve, 1 paciente por una ede-
matizacion del miembro en el que presentaba la lesion, en otro
se suspendid por claustrofobia.

DISCUSION

Las publicaciones sobre la OHB se han multiplicado en los
ultimos anos con especial atencion a sus indicaciones?, quizas
el campo de mayor controversia de este tratamiento. Por este
motivo, creemos de interés conocer las patologias tratadas en
el Servicio de MSB del HCD y revisar la evidencia cientifica en
estas indicaciones.

La camara hiperbarica del HCD es la de referencia para
administrar OHB en la CAM desde Febrero de 2013.No hemos
encontrado articulos en los que se exponga la actividad desa-
rrollada en la camara hiperbarica de un centro hospitalario,
tras la busqueda en PubMed con los términos “hyperbaric”,
“oxygen”, “therapy”.

En general el tratamiento es bien tolerado, practicamente
exento de complicaciones, y las que obligan a suspenderlo sue-
len ser de caracter leve, entre estas destacan los problemas de
compensacion.

Mas de la mitad de nuestros enfermos recibieron OHB
como tratamiento de los efectos secundarios de la RT. Se esti-
ma que a un 50 % de los pacientes diagnosticados de cancer se
les administrara RT en algin momento de su enfermedad y que
un 5% de ellos pueden presentar complicaciones derivadas de
sus efectos, algunas tras un periodo de latencia que puede os-
cilar desde meses a varios anos. Sus secuelas se relacionan con
la hipoxia tisular secundaria al dafio del endotelio que causa
inflamacion, fibrosis y finalmente necrosis tisular que se tra-
ducen en la aparicion de endarteritis obliterante. Aunque estas
consecuencias raramente comprometen la vida, si producen un
deterioro de la calidad de vida de los pacientes.

La ORNM, en los pacientes con tumores de cabeza y cue-
llo, ha sido la causa mas frecuente dentro de este grupo. La
mandibula es un hueso pobremente vascularizado y de gran
densidad por lo que es muy sensible a los efectos de la radia-
cion. Existen 14 ensayos que informan de los beneficios de la
OHB en el tratamiento de la osteoradionecrosis mandibular, si
bien s6lo uno de ellos es un estudio controlado y aleatorizado
de una muestra pequefia en el que no se detallan la asignacion
al azar o como se valoran los de resultados®. Un solo estudio
no presenta resultados favorables?, en estos casos la OHB se
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administraba después de realizar el tratamiento quirdrgico de
la necrosis, mientras que en algunos los ensayos con resultados
positivos se insiste en la importancia de recibir OHB previa al
tratamiento quirdrgico de la necrosis mandibular?. La ORNM
es una indicacion aceptada por los expertos en OHB como in-
discutible.

La indicacion de OHB por lesiones de partes blandas se-
cundarias a RT es la segunda en frecuencia en el grupo de pa-
cientes tratados con RT. La OHB se ha dirigido sobre tres tipos
de lesiones diferentes: 1) Las producidas tras la radiacion de
tumores de cabeza y cuello, sobre todo la necrosis laringea. Un
estudio prospectivo no aleatorizado muestra los beneficios de
la OHB en la reduccién de la dehiscencia de sutura y del riesgo
de infeccidn tras RT en los tumores de cabeza y cuello® tra-
tados quirtrgicamente, otros 5 estudios de series pequefias de
casos informan de los resultados beneficiosos de la OHB?. 2)
En las de la pared toracica y mama se ha publicado una serie de
casos que apoya el tratamiento complementario con OHB en la
necrosis de tejidos blandos inducidas por la radiacion, aunque
la OHB deben de acompanarse de un desbridamiento adecua-
do que incluya la extirpacion del hueso necrético para asegurar
la resolucion de la necrosis 6sea ademas de la de los tejidos
blandos*. Un estudio no aleatorizado, comparativo entre un
grupo de enfermas que recibieron OHB por secuelas de RT por
cancer de mama frente a otro que no lo recibié6 mostraba una
reduccion de los signos inflamatorios’!. 3) En las de pelvis y pa-
red abdominal los trabajos publicados incluyen series de casos
que informan del probable beneficio de la OHB en las lesiones
secundarias a RT en esta localizacion®.

La cistitis radica fue la tercera indicacion mas frecuente en-
tre los pacientes con lesiones radio inducidas. A pesar de que
son muchas las publicaciones sobre el uso de OHB en esta com-
plicacion, ninguno de los estudios es randomizado o controla-
do. La mayoria son revisiones retrospectivas o serie de casos en
los que la OHB es usada como un tratamiento se segunda linea
tras el fracaso o mejoria incompleta con el habitual. Existen
dos estudios prospectivos, que apoyan el uso de la OHB3¥34,
en el mas reciente de ellos se utilizé la OHB como tratamiento
de primera linea con buen resultado. Hoy en dia es una de las
indicaciones aceptadas sin reservas en los centros que disponen
de camara hiperbarica y en la experiencia de los enfermos tra-
tados en nuestro Hospital una de patologias que mejor respon-
den al tratamiento.

La proctitis radica supuso una indicacion habitual de OHB
en la muestra que presentamos. Las publicaciones que avalan
su uso son series de casos que comunican su efecto beneficio-
so?. Los resultados en los pacientes tratados en la muestra son
muy favorables aunque en nuestra experiencia se precisan un
numero mayor de sesiones que en los afectados por cistitis ra-
dica.

Uno de los casos tratados corresponde a las lesiones radio-
inducidas en el SNC tras RT por un astrocitoma. Son pocos los
estudios realizados sobre esta indicacion, la serie mas numero-
sa es la de 10 pacientes pediatricos en los que se comunicaba la
mejoria inicial de las lesiones y dicha mejoria se mantenia en el
tiempo en 5 de ellos®.

Los enfermos con tulceras y heridas de evolucion torpida
con mala respuesta tras tratamiento convencional son el segun-

do grupo en frecuencia de nuestra muestra. Es un conjunto de
pacientes con lesiones de diferente etiologia en el que destacan
algunos tipos. Las ulceras en el pie diabético y las varicosas
fueron las mas habituales. Una revision sistematica’® sobre el
valor de la OHB en las lesiones del pie diabético y la prevencion
de la amputacion, incluye siete ensayos clinicos randomizados
de los que dos destacan por su calidad metodologica, esta re-
visién concluye que existen evidencias sobre la utilidad del tra-
tamiento de la OHB en lesiones con isquemia asociada, si bien
se reconoce que deberian realizarse estudios con muestras mas
amplias y con validez suficiente para justificarla como un tra-
tamiento habitual. En el caso de las ulceras por insuficiencia
venosa la evidencia se reduce a un ensayo randomizado, con
una muestra pequena, que apoya el uso de OHB como un trata-
miento complementario al convencional®’. El empleo de OHB
en otros tipos de ulceras se apoya en publicaciones de casos
aislados o series de casos’3. Entre las heridas de evolucioén
torpida destacan en nuestra muestra 5 pacientes tratados con
un injerto cutaneo, un estudio con una serie de casos informa
de los beneficios de la OHB si bien no se disponen de ensayos
aleatorizados doble ciego.

La osteonecrosis mandibular por bifosfonatos es una pa-
tologia emergente y de dificil tratamiento. La OHB se ha uti-
lizado frente a esta complicacién en un estudio piloto*! en el
que se informan los beneficios de la misma cuando se asocia de
forma adyuvante y siempre que se suspenda el tratamiento con
bifosfonatos. En nuestra muestra supone el tercer grupo mas
frecuente de pacientes.

La osteomielitis crénica refractaria ha sido tratada con
OHB en muchos hospitales desde hace afios, no se dispone
de estudios randomizados, aunque las publicaciones de series
de casos*>** apoyan su uso cuando se asocia a un tratamiento
médico y quirtrgico correcto. En nuestra muestra 5 pacientes
fueron tratados por esta patologia.

Soélo se registraron 4 tratamientos por secuelas tras acciden-
tes de buceo, un dato que se explica por la localizacion de la
camara en una zona alejada del litoral que hace poco probable
la presentacion de casos agudos. Aunque se carece de estudios
randomizados, la OHB es reconocida como el tratamiento de
eleccion en los protocolos de la enfermedad descompresiva®.
El efecto explicado por la ley de Boyle se considera una base
firme para sentar dicha indicacion.

Los estudios sobre OHB en la enfermedad inflamatoria in-
cluyen publicaciones sobre series de casos de enfermedad de
Crohn y colitis ulcerosa. Una revision sistematica® de 2014
concluye que la OHB es una opcién de tratamiento relativa-
mente seguro y tedricamente eficaz en estos pacientes, aunque
hasta el momento se carece de ensayos aleatorizados.

En el resto de los casos tratados, sus indicaciones se apo-
yan en estudios de diferente entidad: la retinitis pigmentosa
en estudios randomizados de casos-control*, la sordera subita
neurosensorial en series de casos en los que se compara el uso
de OHB con otros tratamientos*, la cistitis hemorragica por
ciclofosfamida en estudios de casos aislados*® y en la enferme-
dad de Fournier y la mucormicosis como una recomendacion
aceptada tras lo comunicado en en el tratamiento de casos ais-
lados*-° que puede considerarse tras lo aportado por algunas
publicaciones'.
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CONCLUSIONES

1. Las indicaciones de OHB en nuestra muestra comprende
un amplio nimero de patologias.

2. Las lesiones radio inducidas son la indicacién mas fre-
cuente de los enfermos tratados con OHB en el HCD.
En este grupo destaca la ORNM tras RT en tumores de
cabeza y cuello.

3. Todas las indicaciones de OHB de la muestra presentada
cuentan con estudios que avalan su uso aunque no exis-
ten, para ninguna de ellas, estudios randomizados con-
trolados doble ciego.

4. Las complicaciones observadas con el tratamiento con
OHB en nuestra muestra son leves por lo que la podemos
considerar un tratamiento seguro.

5. Creemos que la OHB ofrece una gran oportunidad para
investigar la evidencia cientifica firme que avale sus indi-
caciones.
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RESUMEN

Antecedentes: Las simulaciones de Monte Carlo son una de las técnicas mas utilizadas en el contexto de modelacidon de geometrias
de sistemas heterogéneos, como puede ser la piel humana. Ademas uno de los principales retos modernos en biofotonica es la simu-
lacion del comportamiento dptico y la propagacion de la luz en tejidos. Objetivos: Analizar la respuesta optica de la piel, y aportar
informacién para el diagnéstico de posibles alteraciones en la piel con la presencia de un basalioma. Material y Método: Un progra-
ma comercial, contrastado y fiable de simulacion basado en técnicas de Monte Carlo, que permite estudiar el comportamiento de la
piel frente a una radiacion Optica; la aproximacion a la trayectoria que sigue la luz en su interaccion con el tejido se obtiene a partir
de las propiedades opticas conocidas a priori. Piel modelada y simulacion numérica. Resultados: Los resultados expuestos son datos
innovadores, hasta donde conocen los autores, sobre patrones de radiacién en unidades de irradiancia como de reflectividad y trans-
mitividad de la piel. Conclusiones: Este trabajo ofrece un método para distinguir entre piel «sana» y piel con carcinoma basocelular,
lo que podria facilitar un procedimiento de identificacion de lesiones cancerosas de la piel.

PALABRAS CLAVE: Simulacién Monte Carlo, fotones, propiedades opticas, piel, basalioma.

Study and optical characterization of a Basal Cell Carcinoma by numerical laser simulation

SUMMARY: Background: Monte Carlo simulations are one of the most used techniques in the context of modeling geometry such
as human skin. One of the main challenges in biophotoncs is the simulation of light spread in biological tissues. Objectives: to analyze
the optical response of the skin, and to contribute information for the diagnosis and treatment of possible alteration in the skin. Ma-
terial and methods: A commercial, proven and reliable simulation program based on Monte Carlo techniques, which allow studying
the behavior of the skin from optical radiation. The approximation to the path followed by the light in its interaction with the tissue
is obtained from known-optical properties. Modeling and numerical simulation of skin. Results: The results presented are innovative
data about radiation patterns in units of irradiance as reflectivity and transmissivity of the skin. Conclusions: This work provides a
method to distinguish between “healthy” skin and skin with basal cell carcinoma, which could provide a method for identifying skin
cancer, allowing state that can later be extrapolated to other types of cancers and skin diseases.

KEY WORDS: Monte Carlo Simulation, Photons, Tissue optics, Optical properties, skin, carcinoma

INTRODUCCION

Los tejidos bioldgicos como la piel son medios de dificil estu-
dio y caracterizacion in vivo ya que ante radiaciones electromag-
néticas se comportan como estructuras y composiciones unifor-
mes que presentan distintas propiedades segtin la direccion del
tejido. Es decir que son medios no homogéneos y anisotropicos!,
entendiendo la anisotropia como la propiedad del material se-
gln la cual la propagacion de la luz se comporta de distinta ma-
nera en funcion de la direccion en que es examinada.
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El analisis con radiacion luminica no invasiva para el co-
nocimiento de las propiedades Opticas de la piel se utiliza para
muchos fines, entre los que se destaca la concentracion en la
piel de componentes cromoéforos como la hemoglobina o la me-
lanina?.

El scattering (esparcimiento o dispersion) y la absorcion, son
los responsables del ensanchamiento del patron de radiacidén
del laser primero y de la disminuciéon de la densidad de poten-
cia posterior a medida que viaja a través del tejido. El scattering
ocurre en la piel debido a la diferencia en el indice de refraccion
de los organulos subcelulares y el citoplasma que los envuelve.
La luz incidente es redireccionada en multiples caminos con an-
gulos distintos, mientras que la absorcion es el fendmeno fisico-
quimico que tiene lugar en la piel debido a los cromoéforos y que
atenuan la densidad de potencia de la radiacion incidente.

Por lo tanto, la propagacion de luz dentro de la piel depende
de las propiedades de absorcion y de scattering y de sus compo-
nentes: células, organulos, y capas®. La forma, el tamano, y la
densidad de estas estructuras, asi como su indice de refraccion,
y los estados de polarizacion de la luz incidente, juegan un papel
muy importante en la propagacion de la luz en los tejidos*.
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Tabla 1. Clasificacion de la piel segun Fitzpatrick™.

Tipo Accion del sol sobre la piel Caracteristicas pigmentarias
Fototipo I Presenta intensas quemaduras solares, casi no se  Individuos de piel muy clara, ojos azules, pelirrojos
pigmenta nunca y se descama de forma ostensible y con pecas en la piel. Su piel habitualmente no estad
expuesta al sol y es de color blanco-lechoso.
Fototipo 11 Se quema fécil e intensamente, pigmenta Individuos de piel clara, pelo rubio, ojos azules, y pecas
ligeramente y descama de forma notoria cuya piel no esta expuesta habitualmente al sol y es
blanca.
Fototipo III Se quema moderadamente y se pigmenta Razas caucdsicas (europeas) de piel blanca que no estd
correctamente expuesta habitualmente al sol
Fototipo IV Se quema moderada o minimamente y pigmenta  Individuos de piel morena o ligeramente amarronada,
con bastante facilidad y de forma inmediata al con pelo y ojos oscuros( mediterraneos, orientales)
exponerse al sol
Fototipo V Raramente se quema, pigmenta con facilidad Individuos de piel marrén (drabes, hispanos)
e intensidad (siempre presenta reaccion de
pigmentacién inmediata)
Fototipo VI No se quema nunca y pigmenta intensamente Razas negras

La piel es a menudo modelada como conjuntos multicapas®
con distintos elementos homogéneos de particulas esféricas con
distintas propiedades de no homogeneidad radial, anisotropia y
actividad optica.

El método de Monte Carlo (MC) encuentra su aplicacion a los
tejidos bioldgicos, a principios de los ochenta y parece ser espe-
cialmente satisfactorio en este contexto; ademas esta siendo muy
usado para solucionar de forma numérica la ecuacién de trans-
porte radiativo en diferentes campos de conocimiento (astrofisi-
ca, la atmosfera, la dptica del océano, etc.). El método se basa
en la simulacion numérica y aplicando conceptos estadisticos de
transporte de fotones en los medios de difusion. La posicion del
foton depende exclusivamente de la posicion anterior, y se generan
caminos aleatorios que pueden describirse mediante cadenas de
Markov (proceso estocastico en el que la probabilidad de que ocu-
rra un evento depende exclusivamente del evento anterior).

A partir de que en 1983°, se incorporaran de forma innovado-
ra las simulaciones MC en las interacciones de los sistemas hete-
rogéneos con los laseres, su uso ha ido aumentando, llegandose a
utilizar en interacciones con sistemas biologicos convirtiéndose en
el método mas utilizado y preferido por la comunidad cientifica’
ya que llega a proporcionar resultados comparables con los expe-
rimentales®®. El método MC proporciona una solucién al trans-
porte de la luz por medios difusos y anisotropicos, como el caso
de la piel. Este método se utiliza para, calcular y solucionar ex-
presiones matematicamente complejas que no pueden resolverse
analiticamente o que son dificiles de evaluar con exactitud.

Este trabajo presenta un estudio con un programa comercial
que es un simulador de MC para el transporte de fotones en teji-
dos heterogéneos como la piel. Se ha de tener en cuenta que el per-
sonal que participa en operaciones militares realiza la mayor parte
de su actividad al aire libre estando expuesto a radiaciones actini-
cas por largos periodos de tiempo, en diferentes zonas con latitud
y longitud geograficas diferenciadas, lo que afecta a las intensida-
des de radiacion. Ademas cada vez los dispositivos electronicos y
materiales adquiridos por el Ejército como los nuevos lanzadores
de misiles, caAmaras de vision nocturna y muchos mas incorporan

telémetros y dispositivos laseres. Un conocimiento mas exhausti-
vo sobre la radiacion electromagnética, especialmente la radiacion
laser dotaria a nuestros efectivos de una mejor forma de protec-
cién y de prevencion de problemas de piel.

Cada capa de tejido esta descrita por los siguientes parame-
tros: indice de refraccion, grosor, el coeficiente de scattering ps,
el coeficiente de absorcion pa y el factor de anisotropia g, siendo
el factor g la medida de la anisotropia de un medio que se puede
caracterizar como el valor medio del coseno del angulo de scatte-
ring'®.

El simulador MC utilizado en el presente trabajo ejecuta el
transporte de varios fotones de un laser incidentes sobre distintas
pieles sanas, y sobre una piel con basalioma obteniendo un mé-
todo para la caracterizacion y diagnosis de dicha enfermedad en
las pieles.

Un ejemplo de uso de simulacion lo podemos observar en
la figura 1, donde se muestran los distintos caminos que siguen
varios fotones cuando interaccionan con un sistema biologico en
estudio'’.

Backscattering
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03 I i L i i I I ]
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Figura 1. Trayectoria posible de varios fotones simulados por MC
en un tejido.
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La melanina, la hemoglobina y los carotenos son tres pigmen-
tos que otorgan a la piel una gran variedad de colores distintos.
La melanina, en funcién de su cantidad consigue que la piel varie
de amarillo palido a rojo y de pardo a negro. Debido a que el nu-
mero de melanocitos es aproximadamente el mismo en todos los
individuos, los diferentes colores de la piel son consecuencia de la
cantidad de pigmento producido y transferido por los melanoci-
tos a los queratinocitos).

Todo ello ha llevado a clasificar el tipo de pieles segun su color
mediante la clasificacion de Fitzpatrick!? (tabla 1).

MATERIAL Y METODO

Los parametros opticos introducidos en el programa de
simulacién son los coeficientes de absorcion, scattering, y fac-
tor de anisotropia de cada capa de piel simulada, mientras
que las propiedades 6pticas que vamos a calcular seran, la
transmitancia, reflectancia, y la densidad de potencia en uni-
dades de irradiancia, para comparar su valor en cada piel y
observar las diferencias que presentan con la piel con carci-
noma basocelular.

Hemos simulado el foton p con el siguiente vector (p,w,x,t,C)
que representan el peso, la posicion actual, el tiempo, la longitud
de onda (M) y el sistema de coordenadas (i,j,k), siendo k la direc-
cién de propagacion del foton.

El principal inconveniente del método MC es el alto tiempo
de calculo necesario para su ejecucion ya que si se quiere una
variacion aceptable en el modelado estadistico, necesita analizar
un gran numero de fotones. El programa utilizado para nuestra
simulacion es el comercial TracePro® version 7.0 en un ordena-
dor portatil Intel® Pentium® Dual CPU 1.73 GHz y 2 GB de
RAM.

Respecto a la funcion de probabilidad, el método MC es un
método para simular el transporte de la luz por el tejido por el
envio de fotones o paquetes de fotones (muchos fotones) por un
camino aleatorio sobre una muestra virtual de tejido en un orde-
nador. El camino de cada paquete de fotones se simula sobre si
emerge o se absorbe.

La funcion de probabilidad de una interaccion del foton vie-
ne dada por:

p(X)=pe

Donde es el coeficiente de atenuacion total, es decir la suma
de los coeficientes de absorcidn y scattering.

La propagacion de fotones en los tejidos contintia hasta que
la intensidad del fotén se reduzca al 5% de su intensidad inci-
dente o hasta que el foton es emitido por retrodispersion hasta
la superficie del tejido.

El trabajo experimental que presentamos utiliza el simulador
de MCP y esta basado en la interaccion laser con tres tipos de
pieles sanas como una piel caucasica, una piel hispana, una piel
africana y una piel con lesion cancerosa. Las propiedades Opti-
cas de cada tipo de piel han sido obtenidas del analisis bibliogra-
fico, asi como en publicaciones y otros trabajos'+!°,

Como elemento diferenciador para su caracterizacion se rea-
liza un estudio del patrén de incidencia en las distintas pieles asi
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como la transmitancia y reflectancia, lo que nos permite clasifi-
car e incluso diagnosticar el tipo de piel que se ha expuesto.

La fuente excitante utilizada es una fuente circular de 0.01
milimetros de radio, con una potencia total de 1 Vatio de ra-
diacioén, y situada a 0.1 mm de la piel, lo que equivale a una
radiacion laser monocromatica (emplearemos una longitud de
onda distinta en cada simulacion). Su patrén de reticula (grid-
pattern) es circular, lo que determina un total de 2791 rayos de
luz en cada simulacion. El angulo de incidencia es perpendicular
y se ha ido variando la frecuencia de 50 en 50 nandémetros para
observar las propiedades de irradiancia de cada uno de los teji-
dos expuestos.

Se utilizan 10 ejecuciones por cada simulacion, lo que hace
un total de casi 30000 fotones totales. Esto entra dentro de las
publicaciones de referencia!”!s.

Cuanto mayor nimero de fotones utilicemos mayor es la
exactitud y menor la incertidumbre pero el tiempo de compu-
tacion requerido es mayor. En nuestro caso hemos realizado un
total de 440 simulaciones (10 por cada 11 longitudes de onda y
cuatro tipos de pieles distintos) que en tiempo empleado equi-
vale a:

» Simulaciones realizadas con 103 fotones : 15 segundos

+ Simulacionves realizadas con 104 fotones: 5 minutos

 Simulaciones realizadas con 105 fotones: 45 minutos

 Simulaciones con 106 fotones: 8 horas

Y la variacion en los datos obtenidos para una simulacion de
transmitancia y reflectancia no son excesivos teniendo un por-
centaje de error de media del 0.8% respecto a utilizar nuestro
numero de fotones en lugar de 106 fotones y del 0,55% en la
reflectancia.

Ademas lo que mostramos en la publicacion es la diferencia
observada en los distintos tipos de piel mas que el valor exacto a
una determinada longitud de onda.

La eleccidon de estos parametros y no otros ha sido la bus-
queda de una monocromaticidad en la radiacion laser asi como
el compromiso entre el tiempo de ejecucion del programa y la
exactitud en los fotones siendo estos parametros validados por
la comunidad cientifica'.

Las pieles que van a ser ra-
diadas se modelizan como la
figura 2, en la que se observa
la estructura de multicapa que
presenta la piel.

Todo modelo formal es
una abstraccion de la realidad
no exenta de un margen de
error. El trabajo presentado se
trata de una simulacién en la
que se han afiadidos propieda-
des opticas publicadas en bi-
bliografia obtenidas de forma
real que se han incorporado a
la simulacion.

Los autores han toma-
do la distribucién multicapa
que presenta la piel de for-
ma resumida y esquematica,
formada por una epidermis,

Figura 2. Piel simulada. Simu-
lacion de un tejido epitelial con
varias capas. De izquierda a
derecha: Epidermis (amarilla),
dermis (lila), region papilar
(roja), region reticular (mora-
da) e Hipodermis (naranja).
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dermis, plexo superficial

de la dermis, dermis reti-
~+ cular, hipodermis, foliculos
y fluidos en una piel de 1
milimetro de altura por 0.5
milimetros de profundidad
basandose en bibliografia
existente®.

En el programa de simu-
lacion hemos agregado una
capa anterior a la epidermis
con las propiedades opticas
de dicho carcinoma basoce-
~ lular?® que mostramos en la
figura 3.

Dicha simulacion se co-
rresponde con el caso de un
carcinoma basocelular su-
perficial en el que las células tumorales sustituyen parcialmente
las células epiteliales.

Figura 3. Simulacion de piel con
carcinoma basocelular.

Figura 4. Carcinoma basocelular superficial.

El patron de radiacion de la fuente incidente, viene descri-
to en la figura 5 en la que los colores representan la densidad
de potencia de la radiacion (azul mayor, fucsia menor). Se va a
observar el cambio del patron en la superficie de la raiz capilar.

n1 008 006 004 002 0O .002 -004 D06 -DO3 -01
0.1 0.1

Para la recogida de informacion de transmitancia y reflec-
tancia en la simulacién se emplearon 2 fotodetectores idénticos
colocados a 0.3 mm antes de la piel para obtener la reflectancia y
otro a una distancia de 0.1 mm posterior a la piel para medir su
transmitancia. El detector presenta las propiedades de InGaAs
tipo PT521.

La viabilidad del método de MC puede encontrarse en la
bibliografia asi como la del programa comercial?2. Ademas los
autores han validado igualmente el programa comercial® estu-
diando las diferencias en reflectancias y transmitancias de varios
tejidos adiposos y del corazén encontrando mintsculas diferen-
cias entre el programa y otras referencias.

RESULTADOS

Se han realizado simulaciones con distintos tipos de pieles
sanas, en concreto tres tipos de pieles como la caucasica (tipo
I11), hispana (tipo V) y africana (tipo VI) asi como con una piel
con carcinoma basocelular. Los resultados obtenidos se corres-
ponden con los patrones de radiacion en unidades de irradiancia
en la raiz del foliculo.

A continuacién se muestran los resultados representativos
para cada tipo de piel asi como el analisis comparativo de todas
las simulaciones realizadas.

Entendemos por reflectancia, la relacion entre la potencia
electromagnética incidente con respecto a la potencia que va a
ser reflejada en la interfase aire-tejido, mientras que transmitan-
cia es la relacion entre la potencia incidente respecto a la poten-
cia transmitida a lo largo de todo el volumen.

Piel “sana”

Entendemos por piel sana, aquella correspondiente con cual-
quiera de las pieles estudiadas en la clasificacion de Fitzpatrick!
que no posea un basalioma.

El patrén de radiacion del laser va cambiando al interceder
con los distintos tipos de pieles a distintas longitudes de onda.
En las siguientes figuras observamos el patron de radiacion en
unidades de irradiancia en el detector de la izquierda. En las fi-
guras 6-7 se representa el patron de radiacion en unidades de
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Figura 5. Patrén de radiacion de la inci-
dencia laser en la piel. Luz pulsada coli-
mada que se emitira por la fuente radiante.

Figura 6. Patron de radiacion en unidades de irradiancia de ¥ = 500 nm, de una piel caucd-
sica, hispana y africana respectivamente en la superficie de la raiz del foliculo.
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sentamos el patron de radiacion del laser incidente sobre
el carcinoma basocelular, mientras que en la figura 10 se
observa los distintos parametros de reflectancia y trans-
mitancia de una piel con carcinoma basocelular.

DISCUSION

El método y el programa que hemos utilizado, defi-

Figura 7. Patron de radiacion en unidades de irradiancia de \ = 750 nm,
de una piel caucdasica, hispana y africana respectivamente en la superficie

de la raiz del foliculo.

irradiancia (es decir la distribucién de la densidad de potencia
del haz incidente) en la raiz del foliculo, mientras que en la figura
8 se representa el comportamiento en reflectancia y transmitan-
cia para una piel caucasica.

ne los parametros de propagacion del fotén en forma de
funciones de densidad de probabilidad, que describen la
probabilidad de absorciéon o de una determinada direc-
cion con el angulo de scattering.

En una publicacion previa?, los autores validaron y
compararon con otros programas de simulacion, el estu-
dio de diferentes propiedades Opticas y tejidos compro-
bando la validez de los resultados con el simulador em-
pleado en el presente trabajo®.
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Figura 8. Relacion de transmitancia y reflectancia para piel caucad-
sica respecto a su longitud de onda (\).
Piel con carcinoma basocelular

Se radia sobre una piel con carcinoma basocelular (basalio-
ma) y obtenemos los siguientes resultados. En la figura 9 repre-

Figura 10. Transmitancia y reflectancia de piel con cancer respecto
a la longitud de onda (\).

En las figuras anteriores hemos presentado las dis-
tintas formas que el patron de radiacion presenta en la
superficie de la raiz del foliculo. En ellas observamos
importantes diferencias en cuanto a la forma y distribu-
cion de la irradiancia a lo largo de distintas longitudes de
onda, en las distintas pieles debido a las caracteristicas
opticas de la piel y a la cantidad de hemoglobina y mela-
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nina presente en cada una de ellas.

Se observa, aunque no se muestren a todas las longi-
tudes de onda, que el patron de radiacion va variando en
A del espectro visible (400-650 nm), esto es debido prin-
cipalmente a que el espectro de la hemoglobina y me-
lanina presentan actividad a estas longitudes de onda.
Un dato importante a tener en cuenta es que aunque
la absorcion sea mayor a longitudes de onda mas bajas

Figura 9. Irradiancia en piel con basalioma a 500,750 y 1000 nn respecti-

vamente.
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(por la hemoglobina y melanina), no quiere decir que
tengamos mayor irradiancia a estas longitudes de onda
en el foliculo en cuestion ya que cuanto menores sean las
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longitudes de onda mayor va a ser el scattering y todo sera un
compendio entre los dos procesos.

Respecto a la transmitancia y reflectancia, se puede observar
una diferenciacion entre los distintos tipos de pieles con una piel
con basalioma debido principalmente a la absorcién por parte
del basalioma.

La caracterizacion de reflectancia y transmitancia en el
caso de pieles con basalioma tenemos que a longitudes de onda
mas bajas predomina la reflexion sobre la transmisién y a lon-
gitudes de onda de 500 nm la reflectancia es 3 veces mayor,
mientras que en ningin momento la transmitancia supera a la
reflectancia como en los casos de las pieles “sanas”. De aqui
podemos sacar uno de nuestros resultados, si en un tejido no
domina la transmitancia para longitudes de onda de en torno
1000 nm, no es un tejido “sano” y puede presentar una anor-
malidad como un cancer.

En las figuras 8 y 10 vemos como el cancer del basalioma a
500 nm presenta un 15% mas de reflectancia que una piel cauca-
sica normal, un 16% a 550, un 18% a 600 nm y un 20% a 650 nm,
consiguiendo un método eficaz para la deteccion de anomalias
en la piel. De las figuras mencionadas anteriormente también
se deduce que es mucho mas facil detectar un basalioma sobre
una persona con piel hispana que sobre una muestra caucasica
mediante la interaccion del laser.

Observamos que todas las pieles presentan las mismas carac-
teristicas opticas de reflectancia, siendo mayor la diferencia entre
ellas a longitudes de onda bajas.

TRABAJOS FUTUROS

Los datos expuestos necesitan complementarse con una ex-
perimentacion practica y un analisis de resultados clinicos que
validara la presentacion simulada. El siguiente paso del traba-
jo es su implementacion de forma fehaciente en la realidad con
pacientes. Este estudio puede complementar a las nuevas técni-
cas de deteccion de imagen en el diagnostico de las queratosis
actinicas como la luz fluorescente, la tomografia de coherencia
optica o la microscopia confocal de reflectancia ya que presenta
una simplificacion en el herramental y el utillaje. Ademas puede
utilizarse como complemento a la dermatoscopia para tener ele-
mentos que faciliten el screening de una piel enferma.

Investigaciones en marcha, con la colaboracion del Servicio
de Dermatologia de Hospital Central de la Defensa, permiti-
ran validar el sistema frente al estudio histolégico de las piezas
neoplasicas extirpadas. Se piensa que unas pruebas de valida-
cién consistentes en aplicar sobre un grupo piloto de 10 pacien-
tes para posterior establecer un grupo de N igual a 35 en la que
se le aplicaria una radiacion laser para observar su patrén de
radiacion serian suficientes.

Ademas la incorporacion de una herramienta asequible para
el diagnostico no invasivo in vivo en los Hospitales de Campana
que discriminara la aparicion de un cancer de piel sobre la piel
sana seria un herramental que complementaria a la dermatoscé-
pia de manera barata y sencilla.

Uno de los trabajos futuros inmediatos es utilizar muestras
in vivo o in vitro de distintas pieles y su desarrollo experimen-
tal. Pero si nos limitamos al tipo de simulacion realizada el si-

guiente paso seria describir una geometria de fronteras entre
capas internas de la piel mas compleja que la representada en
la figura 2y 3.

Por tultimo, indicar que las simulaciones permiten disponer
de informacién previa a la experimentacion.

CONCLUSION

Este estudio presenta un método de analisis con datos in-
novadores, hasta donde conocen los autores, en la deteccion de
canceres de piel especificos (basaliomas). Al menos, en lo que se
refiere a la simulacion del patron de radiacion en la superficie de
la raiz de un foliculo.
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RESUMEN

Presentamos el caso de una baja por arma de fuego ingresada en el Role 2E espafol de Herat (Afganistan) analizando el diagnostico,

tratamiento y evacuacion en el teatro de operaciones.

PALABRAS CLAVE: Baja, herida de arma de fuego, Role 2 espaifiol.

High velocity trauma by gunshot in conflict area

SUMMARY: We present a case of a casualty by gunshot who was admitted in Spanish Role 2E (Herat —~Afghanistan-) showing the

diagnosis, treatment and evacuation in the theatre.

KEYWORDS: Casualty, Gunshot, Spanish Role 2.

INTRODUCCION

Historicamente el traumatismo en combate ha supuesto un
reto, una experiencia y un aprendizaje en la medicina militar y
por ende en la sanidad civil. La guerra actual difiere respecto
a las de la primera mitad del siglo XX. Hoy en dia se pretende
desestabilizar las bases politica, cultural y social de un territorio,
las armas se disefan para atacar no solo al combatiente sino a
civiles y el campo de batalla ha alcanzado el territorio urbano.

Para atender a las bajas en combate por arma de fuego y
por explosivo es necesario analizar el agente lesional empleado,
estudiar las regiones anatémicas mas afectadas, aprender la fi-
siopatologia, la clinica y el diagnostico de este tipo de traumatis-
mo, conocer un esquema terapéutico que prioriza el control de la
hemorragia por delante del aislamiento de la via aérea, entender
en qué consiste la reanimacion del control del dano, comprender
el despliegue escalonado de la sanidad militar y valorar la eva-
cuacion a retaguardia como parte del tratamiento!.

CASO CLINICO

Presentamos el caso de un varén, de 29 afios (165 cm, 68 Kg),
afgano, policia, que durante un atentado sufri6é un traumatismo
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abierto en codo derecho secundario al impacto de arma de fuego
(probablemente AK-74 de 7,62 mm) (Figura 1). Tras el incidente,
se le colocd un torniquete a nivel humeral, se le aplicd un hemos-
tatico granulado a nivel topico (Celox® SAM Medical Products,
Newport, Oregon, EEUU) y se administré acido tranexamico (1
g iv). Fue evacuado por medio de un helicoptero medicalizado
hasta el Role 2E espanol de Herat (Afganistan) llegando a la sala
de triaje 70 minutos después de sufrir la lesion.

En la valoracién primaria, el herido presentaba GCS 15 ptos,
SatO, periférica de 98%, frecuencia cardiaca de 110 Ipm, tension
arterial no invasiva de 130/80 mmHg y con buen control del do-
lor (EVA 2/10) tras administracién de midazolam (3 mg iv) y ke-
tamina (30 mg iv). Se confirm¢ la presencia de herida de arma de
fuego con orificio de entrada en codo sin orificio de salida. En la
radiografia se evidenci6 una fractura distal de humero izquierdo,
una fractura proximal de ctbito izquierdo y fractura proximal de
radio izquierdo (Figura 1).

Se decidi¢d intervencidn quirurgica para desbridamiento, lim-
pieza, extraccion de las esquirlas 6seas y colocacion de un fijador
externo en brazo izquierdo bajo anestesia general.

Durante la realizacion del estudio preanestésico no se encon-
traron alteraciones de consideracion en la analitica sanguinea,
en el ECG o la valoracion de la via aérea. El paciente no recor-
daba cuando habia sido su ultima ingesta y acepté el consenti-
miento informado en presencia de un intérprete.

En quir6fano se utilizé una monitorizacion grado I (SatO,
periférica, frecuencia cardiaca, tension arterial no invasiva y
capnografia) incrementada con dispositivo de analisis bies-
pectral (BIS®), monitor continuo de hemoglobina (Masimo®
Radical 7) y termoémetro orofaringeo. Se premedico al herido
con midazolam (1 mg iv) y con ketamina (20 mg iv). Tras 3 mi-
nutos de desnitrogenizaciéon con FiO,al 80% consiguiendo una
SatO, del 100%, se procedio a la induccidn de anestésica de se-
cuencia rapida con fentanilo (150 pg iv), propofol (130 mg iv) y
rocuronio (30 mg iv). Se realizé laringoscopia estandar (Cormak
ID), se aislo la via aérea con tubo endotraqueal de 7,5 mm y se
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Figura 1. Impacto de proyectil de alta velocidad en codo izquierdo y radioescopia intraoperatoria de la misma lesion.

relleno el balon de neumotaponamiento con aire (8 ml). Tras se-
leccionar parametros de ventilacion protectiva (V420 ml, PEEP
7, Fi0, 45%) no fue necesaria la realizacion de maniobras de re-
clutamiento alveolar. El mantenimiento anestésico se realizé con
mezcla de O,, aire y sevofluorano. Durante los 75 minutos del
procedimiento quirdrgico el paciente se mantuvo con tendencia
a la taquicardia. La intervencién realizada fue reduccién abier-
ta bajo control de escopia, osteosintesis transarticular mediante
implantacion de fijador externo Hoffmann IT Stryker en confi-
guracion multiplanar, lavado pulsatil de la herida y desbridaje
del tejido necrotico que implicaba al extesor carpi ulnaris, flexor
carpi ulnaris y tendén tricipital.

Se administro profilaxis antitetanica, antibiotica (cefazolina
2 g iv y metronidazol 500 mg iv), gastroprotectora (omeprazol
40 mg iv), antiemética (granisetron 3 mg iv), antiinflamatoria
(desketoprofeno 50 mg iv), ocular (pomada oculos-epitelizante
junto con cierre palpebral forzado), ortopédica (proteccion ar-
ticular) y térmica (regulacion de la temperatura del quiréfano,
calentador de fluidos y manta de aire caliente). Para mejorar el
control del dolor, ademas de realizar una analgesia multimo-
dal (metamizol 2 g iv, paracetamol 1 g iv, ketamina 30 mgivy
fentanilo 150 pg iv) se utilizdé un bloqueo nervioso periférico
ecoguiado a nivel interescalénico empleando 37 mg de bupi-
vacaina 0,25%. La educcidn se realizo sin incidencias y no fue
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necesaria la antagonizacion de opiaceos ni la reversion del re-
lajante muscular. El paciente ingresé estable y con buen control
del dolor en la unidad de cuidados intensivos y posteriormente
pasé a sala de hospitalizacion. Fue dado de alta del Role 2E a
las 72 horas de sufrir el atentando, siendo evacuado a un hos-
pital militar afgano para su curacidn de partes blandes y futura
osteosintesis.

DISCUSION

Durante la década de 1960, 1970 y 1990 la humanidad ha
sufrido 11, 14 y 50 conflictos al afio respectivamente. En com-
bate, el traumatismo penetrante ocasiona el 90% de las bajas,
los agentes lesionales que predominan son los proyectiles por
arma de fuego y los explosivos ocasionando fundamentalmente
traumatismos en extremidades?.

En Espaiia, entre los anos 1968-1988 se perpetraron 1946
atentados terroristas provocando 1230 heridos y 742 muertos?.
La experiencia reciente obtenida por médicos militares espafio-
les en la atencion de este tipo de traumatizados fundamental-
mente se basa en la guerra de los Balcanes, Irak, atentado del
11 de marzo de 2004 y Afganistan (hasta la realizacion de este
trabajo las fuerzas espafiolas han sufrido mas de 500 ataques de
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la insurgencia y han desactivado mas de 1500 artefactos explosi-
vos en esta zona de operaciones?).

Segtin la masa del proyectil disparado, las armas de fuego
se clasifican en pequeno y grueso calibre y dependiendo de la
velocidad del proyectil, en armas de alta y baja velocidad. Si
analizamos los factores que determinan la energia cinética (Ec=
2 masa x velocidad?), comprobamos que el poder lesivo del pro-
yectil dependerd fundamentalmente en la velocidad méas que de
la masa. De hecho, la lesion es proporcional a la diferencia entre
la energia cinética en el momento del impacto y a la salida del
organismo, provocando un dano mayor cuando la velocidad en
el punto de salida es cercana a 0. Esto es debido a que toda la
energia cinética se ha disipado en los tejidos involucrados, pro-
vocando una mayor afectacion organica’.

Muy relacionado con la velocidad del proyectil se encuentra
el fendmeno de cavitacion. Cuando un proyectil impacta en el
organismo, la energia cinética se va a disipar hacia adelante y en
sentido lateral a la trayectoria, generando en milisegundos una
cavidad con presion subatmosférica. El estiramiento, la compre-
sion y el cizallamiento tisular resultante, pueden producir lesion
en vasos, nervios, musculos que nunca estuvieron en contacto
con el proyectil. El tipo de orificio de salida también puede de-
pender del fenémeno de cavitacion de tal forma que, si el pro-
yectil sale del organismo durante la formacion de la cavidad,
originard un orificio de salida mucho mayor que si el fenémeno
de cavitacion ya ha terminado. Ademas, la presion negativa de
la cavidad puede originar una aspiracion de material extrafio
(ropa, boton...) dentro de la herida’.

Hay otros factores que influyen en la gravedad de la lesion,
como son la forma del proyectil, su composicion, la propension al
cabeceo, el tipo de tejido afectado y la formacion de proyectiles se-
cundarios al impactar en tejidos con alta resistencia como el 6seo?.

El manejo de la baja de combate debe ser precoz, protocoli-
zado y multidisciplinar, siendo especialmente necesario el con-
trol exhaustivo de la hemorragia, la infeccion y del dolor. En
este caso clinico el sangrado se traté de manera inicial mediante
la colocacion de un torniquete, la aplicacion de un hemostatico
topico y la administracion de acido tranexamico. Las dos prime-
ras medidas son necesarias segun la doctrina del JTTS®. El acido
tranexamico ha demostrado’ mejorar la supervivencia de la baja
de combate si es administrado en las primeras 3 horas tras el
traumatismo.

La profilaxis antibiotica elegida ante un traumatismo pene-
trante en miembros fue cefazolina y metronidazol. La guia de
profilaxis antibiotica de la baja en combate seguida por la sa-
nidad militar estadounidense® recomienda la administraciéon de
cefazolina, mientras que la del ejército britanico sugiere el em-
pleo de amoxicilina clavulanico®. Los autores nos decantamos
por nuestra pauta para cubrir mas satisfactoriamente la posible
infeccion por anaerobios.

El tratamiento del dolor fue precoz y multimodal. Varios
autores sugieren que un adecuado control del dolor disminuye
la incidencia de dolor cronico, estrés postraumatico y facilita la
reincorporacion a la unidad militar de procedencia. Como com-
plemento a la anestesia general realizada, se emple6 un bloqueo
periférico para disminuir la sensacion dolorosa a nivel postope-
ratorio. En esta linea de actuacion encontramos bibliografial
que recomienda este tipo de medida.

La fijacion externa transarticular en el miembro lesionado
esta especialmente indicada en presencia de fracturas complejas
peri e intra articulares, fracturas con extenso dafio capsular y
ligamentoso y heridas penetrantes con componente articular y
dafio capsular y ligamentoso!!.

La reduccién de la fractura en las fases iniciales del procedi-
miento quirurgico suele presentar dificultades técnicas aunque
en algunas ocasiones y gracias el caracter de fractura abierta de
muchas de las fracturas articulares, se puede realizar una reduc-
cién de la fractura mediante visién directa y control manual.
Tras la fijacion externa se produce una relajacion de las partes
blandas venciéndose el espasmo muscular y siendo por tanto
mas facil la reduccion de los fragmentos fractuarios. Posible-
mente el elemento técnico mas complejo sea el control rotacional
en el procedimiento de reduccion de la fractura'.

Se debe intentar una correcta reduccion del componente ar-
ticular de la fractura, pero este no puede ser un fin en si mismo
ya que al mismo tiempo se debe realizar un extenso desbridaje
de las partes blandas necréticas. Recordemos que en el medio
bélico debemos de realizar procedimientos de ortopedia de con-
trol del dafio que tienen a su vez una limitacion temporal en su
ejecucion!!-12,

El procedimiento quirurgico para tratar a estas bajas debe
ser minimamente agresivo y realizado en el menor tiempo po-
sible con el fin de no producir un dano fisiologico afiadido (el
llamado second hit) sobre un dafio inflamatorio generalizado
previo (first hit). En la fractura en si, el objetivo es eliminar el
desplazamiento fructuario de los grandes fragmentos y reducir
la presion sobre las partes blandas y las estructuras neurovascu-
lares'?.

Finalmente la doctrina militar recomienda que las bajas en
combate no permanezcan ingresadas de forma prolongada en un
segundo escalon sanitario con el objetivo de no sobrecargar este
nivel sanitario y perjudicar el posible flujo de bajas futuras. Gra-
cias a la adecuada coordinacidn, nuestro paciente fue evacuado
a un hospital militar afgano a las 72 horas para su completa
recuperacion.

CONCLUSION

El arma de fuego sigue constituyendo uno de los principa-
les agentes lesionales de las bajas en combate. Es recomendable
analizar la fisiopatologia de este tipo de heridas, el diagnostico,
el tratamiento y los aspectos logisticos de la baja en combate
para poder prestarle una adecuada atencidén tanto en zona de
operaciones como en territorio nacional.

El manejo de la baja de combate debe ser precoz, proto-
colizado y multidisciplinar, siendo especialmente necesario el
control exhaustivo de la hemorragia (torniquete, hemostatico
topico y acido tranexamico), la infeccién (cefazolina y metro-
nidazol o amoxicilina-clavulanico) y del dolor (analgesia mul-
timodal).

El procedimiento quirurgico para tratar a estas bajas debe
ser minimamente agresivo y realizado en el menor tiempo, con-
siderandose la fijacién externa transarticular y desbridaje de
partes blandas, técnicas de eleccion dentro de la ortopedia del
control del dafo.

Sanid. mil. 2015; 71 (2) 93



R.

Navarro Suay, et al.

BIBLIOGRAFIA

94

Navarro Suay R, Bartolomé Cela E, Jara Zozaya I, Hernandez Abadia de
Barbara A, Gutiérrez Ortega C, Garcia Labajo JB. Medicina atin mas critica:
analisis retrospectivo de las bajas atendidas en la UCI del Hospital Militar
espanol de Herat (Afganistan). Med Intensiva. 2011;35(3):157-65.

Smith J, Greaves I, Porter KM. Major trauma. Oxford: Oxford University
Press; 2011.

Politraumatismo. Fundacion Maphre. Ed. Maphre. 1994.

Montanchez E.Mision: Afganistan, Madrid: Ministerio de Defensa; 2012.
Jenkins D. The effects of bullets. En Brooks A, Clasper J, Midwinter M,
Hodgetts T, Manoney P, editors. Ryan’s Ballistic Trauma. 3* ed. Springer;
2011. p. 37-40.

Kragh JF, Swan KG, Smith DC, Mabry RL, Blackbourne LH. Historical re-
view of emergency tourniquet use to stop bleeding. American J Surgey 2012;
203: 242-52.

Sanid. mil. 2015; 71 (2)

10.

1.

12.

Morrison JJ, Ross JD, Dubose JJ, Jansen JO, Midwinter MJ, Rasmussen TE.
Association of cryoprecipitate and tranexamic acid with improved survival
following wartime injury, findings from the MATTERSs II Study. JAMA Surd
2013; 148(3): 218-25.

Hospenthal DR, Murray CK, Andersen RC, Bell RB, Calhoun JH, Cancio
LC. Guidelines for the prevention of Infections associated with combat-rela-
ted injuries: 2011 Update. J Trauma 2011; 71(S1): 202-9.

Parker PJ. Prehospital antibiotic administration. JR Army Med Corps 2008;
154(1): 5-9.

Namplaparampil DE, Lee BE, Chen Y'Y, Cheng DS. Innovations in Access to
interventional pain management. Mil med 2013; 178 (4): 362-4.
Bumbasirevi¢ M, Lesic A, Mitkovic M, Bumbasirevi¢ V.Treatment of
blast injuries of the extremity.] Am Acad Orthop Surg. 2006; 14(10 Spec
No.):S77-81.

Melvin JS, Dombroski DG, Torbert JT, Kovach SJ, Esterhai JL, Mehta
S.Open tibial shaft fractures: I. Evaluation and initial wound management.J
Am Acad Orthop Surg. 2010 Jan; 18(1):10-9. Review.


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/17003215
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/17003215
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20044487

COMUNICACION BREVE

Ortopedia de control del dano infantil en zona de combate

Tamburri Bariain R.'#, Navarro Suay R.??, Porter M.3®, Bodega Quiroga 1.42, Saenz Casco L.%

Sanid. mil. 2015; 71 (2): 95-97; ISSN: 1887-8571

RESUMEN

El objeto de esta comunicacion breve es presentar un caso de fractura pediatrica tratada mediante premisas de Ortopedia de Control
del Dafo en el segundo escalon quirtrgico espafiol de Camp Arena, Herat, Afganistan.

PALABRAS CLAVE: Blast, Fractura pediatrica, Ortopedia de control del dafio, ROLE 2.

Pediatrics Damage Control Ortopaedic Surgery in Area of Operations
SUMMARY: This is case report about a femoral shaft pediatric fracture treated with Orthopaedic Damage Control Means comple-
ted at the Second Surgical Echelon in Herat, Afghanistan. We show the benefits of this kind of procedures.

KEYWORDS: Blast Injury, Pediatric fracture, Damage control surgery, ROLE 2.

INTRODUCCION

Las fracturas de la diafisis femoral son fracturas de alta ener-
gia y estan frecuentemente asociados a traumatismos de trafico
y con menos frecuencia son de origen patoldgico!?, y en zonas
de guerra o en proceso de pacificacion al efecto directo de ex-
plosivos o su onda de blast. En este tipo de escenarios son los
explosivos improvisados o las minas antipersonal los agentes
lesionales mas frecuentemente implicados®>. Las fracturas de
fémur suponen dentro del conjunto de las fracturas infantiles
menos del 1% de todas las fracturas en la edad pediatrica®. Estas
pueden ocurrir en cualquier segmento de edad, pero es el rango
de edad entre los 11 y los 12 anos el que engloba el 75% de los
casos pediatricos; Las diferencias de densidad 6sea entre la edad
infantil y adulta explican que la ratio entre ambas sea de 130:17.

CASO CLINICO

Paciente varén de cinco afios de edad que tras sufrir un aten-
tado con explosivo improvisado (Improvised Explosive Device-
IED) en un lugar publico es evacuado sobre un centro asisten-
cial local siendo diagnosticado en primera instancia de fractura
diafisaria de fémur izquierdo. La fractura no es adecuadamente
reducida (Figura 1) y se inmoviliza con una férula suropédica.
Se evacua sobre el segundo escalén quirtrgico militar espafiol
ROLE 2 de Herat, Afganistan para tratamiento definitivo.

I Cte. Médico. Servicio de Cirugia Ortopédica y Traumatologia.

2 Cte Médico. Servicio de Anestesiologia, Reanimacion y Terapéutica del dolor.

3 Lieutenant Colonel Dr. US Army Medical Corps.

4 Cte Médico. Servicio de Cirugia General.

> Cte Médico. Servicio de Medicina Intensiva.

2 Hospital Central de la Defensa “Gomez Ulla”. Instituto Mixto de Investigacion Bio-
sanitaria de la Defensa (IMIDEF). Madrid. Espaia.

> 909th Forward Surgical Team, Chicago, IL. Department of the Army. United States
of America.
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Tras constatarse la inaceptable reduccion fractuaria, se deci-
de la realizacién de un procedimiento quirurgico de Ortopedia
de Control del Dafio que consiste en una reduccion e inmovili-
zacion mediante fijacion externa.

En ausencia de varillas endomedulares elasticas tipo TENS o
fijadores externos para la edad pediatrica se decide una fijacion

Figura 1. Inaceptable reduccion inicial de fractura diafisaria de

fémur.

Sanid. mil. 2015; 71 (2) 95


mailto:rtambar@oc.mde.es

R. Tamburri Bariain, et al.

externa mediante un fijador externo de mufieca (utilizado como
método de circunstancias) sobre diafisis femoral izquierda.

En quiréfano y previa optimizacion anestésica se procede al
tiempo quirdrgico que implica un desbridamiento de las partes
blandas necréticas con lavado pulsatil profuso. Mediante esco-
pia se confirma la presencia de una fractura de diafisis femoral
de trazo transverso e inestable. Se procede a reduccidn cerrada
con control de escopia de la fractura, realizandose una técnica
de fijacion externa mediante implantacion de un fijador exter-
no Stryker™ TRIAX (Fijador externo de muifieca y pequefios
fragmentos utilizado aqui como método de circunstancias) en
configuracion monoplano y monotubo. Dos pines proximales y
dos pines distales y comprobacion bajo escopia de la correcta
colocacion de los pines (Figura 2).

Figura 2. Fijacion externa Stryker TRIAX monotubo sobre didfi-
sis femoral. Inmediato postoperatorio.

RESULTADOS

Se realizo seguimiento clinico y radioldgico de la fractura con
curacion completa de la lesion de partes blandas. Se consigue callo
de fractura progresivo y suficiente con alineacion satisfactoria de
los extremos fractuarios (Figuras 3 y 4). Tras retirada de fijacion
externa se consigue la deambulacion autonoma, estable e indolora.

DISCUSION

Las fracturas de diafisis femoral entre los 5 y los 15 aiios.
Opciones terapeuticas.

La traccion transesquelética

Todavia es ampliamente usada en paises en desarrollo y areas
de conflicto. El procedimiento de traccion transfemoral con es-
tribo es un procedimiento que implica bajo riego quirurgico. La
traccion en exclusiva durante un periodo de entre 6 y 8 semanas
tiene como alternativa el uso de la traccion durante 3 a 4 se-
manas continuada con una inmovilizaciéon con yeso cerrado en
espica durante 2 o 3 semanas mas®’.

Una alternativa muy utilizada en el pasado fue la traccion bi-
lateral de ambos fémures sobre ambos miembros inferiores feru-
lizados. El tratamiento con la llamada férula de Weber permitia
un 6ptimo control rotacional e implicaba una mayor duracion
de la traccidon que debia seguirse de dos semanas adicionales con
yeso cerrado tipo espica'.
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Figura 3. Control radiologico con proyeccion lateral de la diafisis
del fémur tras procedimiento.

Figura 4. Curacion completa de partes blandas.

El yeso en espica

Eluso delllamado yeso en espica es un método de tratamiento
de bajo riesgo usado todavia en algunos centros habiéndose
utilizado sobre todo en el tramo de edad entre los 7' y los 10
afios!2. De cualquier manera, la aplicacion del yeso de espica con
un correcto ajuste y una correcta aplicacion de los principios
mecanicos que la rigen no es una cuestion sencilla.

En su aplicacion sobre una tabla denominada a su vez tabla
de espica, se deben evitar los defectos de consolidacion en varo
y malrotacion. Se aplica una flexion de 45° sobre cadera y rodilla
que puede ser suficiente como maniobra de reduccion. El miem-
bro afecto y respecto al plano longitudinal presentara abduccion
minima o neutra. En caso de mala reduccion puede ser necesa-
ria la realizacidon de ventanas o cufias sobre el yeso. Las fracturas
transversas y oblicuas pueden desarrollar acortamiento’®. La re-
tirada final del yeso se realiza a las 6-8 semanas con un retorno a
la actividad completo a las 3 6 4 semanas!4. Un alternativa a este
tratamiento pero siguiendo los mismo principios biomecanicos es
el uso de ortesis termoconformadas tipo brace' o de la ortesis en
espica con apoyo en tres puntos'®. Ambos métodos evitan la hos-
pitalizacion prolongada y permiten el tratamiento domiciliario.

Los fijadores externos

Ha sido un dispositivo de amplio uso como tratamiento de
las fracturas de diafisis femoral durante los ultimos 20 afios. La
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fijacion externa y estable de la fractura permite una carga precoz
del miembro junto a un retorno precoz a la actividad!”18,

La mayoria de las complicaciones se han referido en rela-
cion con infeccion de los pines, aunque su tasa de infeccion
suele ser mayor cuando se utilizan los fijadores externos con
otros fines (intentos de elongacion de miembros o discrepan-
cias de longitud).

En las fracturas transversas de fémur (como es la que nos
ocupa en este caso) el fijador debe continuarse en su uso durante
tres meses, mientras que en fracturas con trazos espiroideos pue-
de ser suficiente con dos o menos incluso. La refractura después
de la retirada del fijador externo puede ocurrir hasta en un 10%
de los casos, implicando por tanto un segundo periodo de mor-
bilidad.

Los dispositivos endomedulares

Con la introduccion de las varillas endomedulares de titanio
durante los ultimos afos, los fijadores externos han perdido su
papel terapéutico dominante aunque su uso sigue estando vigen-
te para fracturas abiertas tipo Gustilo 2 y 3, fracturas consecuen-
cia de la onda de blast asociada a explosivos y heridas por arma
de fuego®.

El uso de varillas elasticas de titanio endomedulares se ha
convertido en la actualidad en el método de eleccion en las frac-
turas de diafisis femoral en edad escolar. Se han desarrollado
diferentes tipos de dispositivos elasticos y endomedulares como
los franceses denominados clavos de Nancy o ESIN (Elastic
Stable Intramedullary Nailing)*-??. El sistema se ha extendido
a toda Europa?-?y Norteamérica siendo el método de eleccion
para este tipo de fracturas en la actualidad?¢-28.

Otros dispositivos de concepcion similar son los llamados
TENS (Titanium Endomedullary Nail System) de uso generali-
zado en la actualidad y que ha sustituido parcialmente al fijador
externo como método de fijacion en muchos centros®-*!. En un
estudio randomizado de Bar-on et al. se han constatado unos
mejores resultados en comparacion con los referidos a la fijacion
externa?!.
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RESUMEN

Se resenan los medicamentos evaluados y con dictamen positivo por comision de expertos de la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios o de la Agencia Europea del Medicamento hecho publicos en diciembre de 2014, enero y febrero de 2015, y
considerados de mayor interés para el profesional sanitario. Se trata de opiniones técnicas positivas que son previas a la autorizacion
y puesta en el mercado del medicamento.

PALABRAS CLAVE: Células autélogas del epitelio corneal, Holoclar®, Naltrexona/Bupropion, Mysimba®, Levoflosacino, Quin-
sair®, Safinamida Xadago®, Dalbavancina, Xydalba®, Lamiduvina/Raltegavir, Dutrebis®, Ciclosporina, Ikervis®, Cangrelor,
Kengresal®, Oritavancina, Orbactiv®, Liraglutida, Saxenda®, Fosfato de Telizolida, Sivextro®, Tolvaptan, Jinarc®, Ceritinib,
Zykadia®

Possitive assesment of drugs: September, October and November 2014

SUMMARY: The drugs assessed by the Spanish Agency for Medicines and Health Products or European Medicines Agency made
public in December of 2014, January and February of 2015, and considered of interest to the healthcare profesional, are reviewed.
These are positive technical reports prior to the authorization and placing on the market of the product.

KEY WORDS: Autologous corneal epithelial cells, Holoclar®, Naltrexona/Bupropion, Mysimba®, Levoflosacino, Quinsair®, Sa-
finamida Xadago®, Dalbavancina, Xydalba®, Lamiduvina/Raltegavir, Dutrebis®, Ciclosporina, Ikervis®, Cangrelor, Kengresal®,

Oritavancina, Orbactiv®, Liraglutida, Saxenda®, Fosfato de Telizolida, Sivextro®, Tolvaptan, Jinarc®, Ceritinib, Zykadia®

1. CELULAS AUTOLOGAS DEL EPITELIO CORNEAL
DIFUNDIDAS “EX VIVO” QUE CONTIENEN CELULAS
MADRE (HOLOCLAR®)!

De forma natural el ojo humano cuenta con una poblacion
de células madre capaces de regenerar dia a dia el desgaste que
se produce en la cornea, que elimina parte de sus células. A veces
esos mecanismos de regeneracion natural fallan porque la zona
en la que se encuentran esas células madre han sido dafiadas, por
lo que la persona perdera la vision de forma progresiva.

Hasta el momento la tinica solucién era realizar un trasplan-
te de cornea, esta seria una terapia celular basada en el autotras-
plante.

El procedimiento de la terapia Holoclar se puede resumir en
4 pasos.

— Extraccion de células madre del paciente, de una pequena
zona sana. Se requiere un minimo de 1 — 2 mm? de tejido
del limbo sin dafiar para la biopsia.

— Aislamiento de las células madre limbares.

! Farmacéutico. Servicio de Farmacia Hospitalaria.

2 Teol. Farmacéutico. Servicio de Farmacia Hospitalaria.

3 Médico Interno Residente de Farmacologia Clinica. Servicio de Farmacologia Clinica.
Hospital Central de la Defensa Gomez Ulla. Madrid. Espafia.

Direccion para correspondencia: Florencio Canencia. Servicio de Farmacia. Hospital
Central de la Defensa Gomez Ulla. Glorieta del Ejército 1. 28047 Madrid. Email: fcan-
mal@oc.mde.es

Recibido: 27 de marzo de 2015.
Aceptado: 9 de abril de 2015.
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— Cultivo de células madre limbares, que se desarrollan y

se multiplican.

— Trasplante de las células madre limbares en la zona afec-

tada del ojo del paciente.

El principio activo de Holoclar son células humanas autoé-
logas del epitelio corneal difundidas “ex vivo” que contienen
células madre. Al restablecer el reservorio de células madre en
el ojo, Holoclar consigue el crecimiento celular normal y el man-
tenimiento de la cérnea.

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

Holoclar esta designado como medicamento huérfano y me-
dicamento de terapia avanzada.

Holoclar ha mostrado que repara el dano en la superficie
ocular y mejora o resuelve los sintomas de dolor, fotofobia y
quemazon, y mejora también la agudeza visual. El porcentaje
de éxito de esta terapia es de alrededor del 76%, de acuerdo a un
seguimiento por 12 a 14 afios que se le ha hecho a cada uno de
los casi 300 pacientes que ya se han tratado en Italia.

La reacciéon adversa mas frecuente (observada en mas de un
paciente de cada diez) es la blefaritis. Otros problemas son la he-
morragia conjuntival y el posible aumento de la presion intrao-
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cular (glaucoma) relacionada con el tratamiento concomitante
con corticosteroides.

2. NALTREXONA/BUPROPION (MYSIMBA®)!

Los principios activos son naltrexona y bupropion. La nal-
trexona es un antagonista muopioide y el bupropion es un in-
hibidor de la recaptacion de norepinefrina y dopamina. Ambos
compuestos actiian sobre circuitos clave en dos areas del cerebro,
influyendo en la conducta alimentaria. La primera zona es el nu-
cleo arqueado del hipotalamo, un area del cerebro que juega un
papel critico en el control de la ingesta de alimentos y el gasto
energético. El segundo es el sistema de recompensa dopaminér-
gico mesolimbico, una region del cerebro importante para el
procesamiento de los aspectos gratificantes de los alimentos y de
los estimulos relacionados con los alimentos.

La indicacién aprobada, junto con dieta hipocalérica y ac-
tividad fisica incrementada, en el manejo del peso en pacientes
adultos con un indice de masa corporal:

* > 30 kg/ m? (obeso), 6

» >27 kg/m?a <30 kg / m? (sobrepeso) con factores de ries-

go asociados con el peso (por ejemplo, diabetes tipo 2, dis-
lipidemia o hipertension controlada).

El tratamiento debe interrumpirse si después de 16 semanas
la pérdida no llega al 5% del peso inicial.

Las reacciones adversas son principalmente gastrointesti-
nales (nauseas, estreflimiento, vomitos, mareos y sequedad de
boca).

3. LEVOFLOXACINO 240 MG, SOLUCION PARA
INHALACION POR NEBULIZADOR (QUINSAIR®)!4

Indicado para el tratamiento de las infecciones pulmonares
cronicas por Pseudomonas aeruginosa en pacientes adultos con
fibrosis quistica.

El principio activo es levofloxacino una fluoroquinolona an-
tibacteriana que actia inhibiendo las enzimas bacterianas ADN
girasa y topoisomerasa I'V.

Los beneficios con Quinsair son su capacidad para evitar
el deterioro de la funcidn respiratoria en pacientes con fibrosis
quistica, basadas principalmente en los datos derivados de una
Fase 2 (MPEX 204) y dos estudios de fase 3 (MPEX 207-209).

Las reacciones adversas mas comunes son tos productiva,
disgeusia y astenia.

Fue designado medicamento huérfano el 23 de septiembre
de 2008.

4. SAFINAMIDA (XADAGO®)'*

Es la primera nueva molécula farmacologica en 10 afios que
recibe una opinién positiva del CHMP para el tratamiento de
pacientes con enfermedad de Parkinson. Indicado en pacientes
adultos con enfermedad de Parkinson idiopatica como trata-
miento afladido a una dosis estable de levodopa administrada
sola 0 en combinaciéon con otros medicamentos antiparkinso-

nianos tanto en etapas intermedias como avanzadas de la enfer-
medad.

Los efectos de la safinamida dependen de mecanismos far-
macoldgicos no coincidentes con otros medicamentos para el
Parkinson. Estos efectos incluyen su doble mecanismo de ac-
ciéon. Inhibidor altamente selectivo y reversible de la MAO-B,
que produce un incremento en los niveles extracelulares de dopa-
mina en el nucleo estriado. El bloqueo dependiente de los cana-
les de sodio que inhiben la liberacién de glutamato, implicados
en el origen de la discinesia

En los ensayos clinicos safinamida ha mostrado que mejora
el tiempo “on” en pacientes con fluctuaciones motoras, actual-
mente tratados con levodopa sola o en combinacién con otros
medicamentos antiparkinsonianos

Los efectos adversos mas frecuentes son insomnio, discine-
sia, somnolencia, mareos, dolor de cabeza, empeoramiento de
la enfermedad de Parkinson, cataratas, hipotension ortostatica,
nauseas y caidas.

No debe utilizarse en pacientes con problemas graves de hi-
gado, en pacientes tratados con petidina, con otros inhibidores
de la MAO y en determinadas enfermedades de los ojos que pue-
dan aumentar el riesgo de efectos potenciales para la retina.

Este medicamento esté sujeto a seguimiento adicional, lo que
agilizara la deteccidon de nueva informacion sobre su seguridad.

Se ha elaborado un plan de gestion de riesgos para garantizar
que Xadago se administra de la forma mas segura posible.

5. DALBAVANCINA (XYDALBA®)"6

Indicado para el tratamiento de infecciones bacterianas agu-
das de la piel y sus estructuras en adultos.

El principio activo es dalbavancina, un glicopéptido antibac-
teriano que actua interrumpiendo la sintesis de la pared celular
en bacterias grampositivas susceptibles.

En los ensayos clinicos dalbavancina ha mostrado tener ac-
tividad frente a grupos importantes de bacterias grampositivas,
incluyendo cepas de Staphylococcus aureus resistentes a la me-
ticilina y algunas cepas de Staphylococcus aureus con suscepti-
bilidad reducida a los glicopéptidos, asi como a estreptococos
patogenos. Ademas, posee un perfil farmacocinético que permite
la administracion intravenosa una vez por semana.

Xydalba esta disponible en forma de polvo que se mezclan
para obtener una solucion para perfusion en vena durante 30
minutos. La dosis recomendada es de 1.000 mg en la primera
semana, seguido de 500 mg una semana después. La dosis puede
ser necesario reducirla en pacientes con funcién renal severa-
mente danada.

Xydalba se comparé con vancomicina o con linezolid en tres
estudios principales con un total de alrededor de 2.000 pacientes
con infecciones graves de la piel y el tejido blando debajo de la
piel, como la celulitis, abscesos e infecciones de heridas. Inclui-
das infecciones causadas por MRSA.

Los pacientes que recibieron vancomicina y respondieron al
tratamiento tenian la opcion de cambiar a linezolid después de
3 dias. En todos los estudios, el criterio principal de eficacia fue
el numero de pacientes cuya infeccidon se curd después del trata-
miento.
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Xydalba fue al menos tan eficaz como la vancomicina o li-
nezolid en la curacion de la infeccidon. En los 3 estudios, entre el
87% y el 94% de los pacientes tratados con Xydalba se curaron,
en comparacion con entre 91% y 93% de los pacientes tratados
con cualquiera de los dos comparadores.

Las reacciones adversas mas comunes observadas durante el
desarrollo clinico son nauseas, diarrea y cefalea generalmente de
intensidad leve o moderada.

6. LAMIDUVINA/RALTREGAVIR (DUTREBIS®)?

Aprobado en combinacion con otros antirretrovirales para
el tratamiento de la infeccion por el virus de la inmunodeficien-
cia humana (VIH) en adultos, adolescentes y nifos a partir de 6
afios de edad y que pesen al menos 30 Kg sin evidencia presente
o pasada de resistencia viral a inhibidores de la integrasa e inhi-
bidores de la transcriptasa inversa analogos de nucledsidos.

Dutrebis es una combinacion a dosis fija de lamivudina y ral-
tregavir, dos antivirales ya autorizados como monocomponentes
para el tratamiento de infecciones por VIH.

En los ensayos clinicos Dutrebis ha mostrado que mejora el
régimen posoldgico al reducir la cantidad de comprimidos dia-
rios a tomar manteniendo una eficacia comparable a la que pre-
sentan los principios activos por separado.

7. CICLOSPORINA 1 MG/ML COLIRIO (IKERVIS®)?

La indicacion aprobada es el tratamiento de queratitis grave
en pacientes adultos con sindrome de ojo seco que no ha mejora-
do a pesar del tratamiento con lagrimas artificiales.

Un plan de farmacovigilancia para Ikervis se llevara a cabo
como parte de la autorizacién de comercializacion.

El principio activo es la ciclosporina, un inmunosupresor que
bloquea la liberacion de citoquinas pro-inflamatorias y ejerce un
efecto antiinflamatorio en las células de la superficie ocular.

Los beneficios con Ikervis son su capacidad para mejorar el
dafio de la superficie ocular y reducir la inflamacion en pacientes
con queratitis grave DED, que se cree que ayuda a prevenir la
progresion de la enfermedad y el empeoramiento.

Los efectos secundarios mas comunes son dolor de ojos
(19%), irritacién de los ojos (17,8%), lagrimeo (6,2%), hiperemia
ocular (5,5%) y eritema palpebral (1,7%).

8. CANGRELOR (KENGREXAL®)?7

Esta indicado, administrado conjuntamente con acido ace-
tilsalicilico, para la reduccion de eventos tromboticos cardiovas-
culares en pacientes adultos con enfermedad arterial coronaria
sometidos a una intervencion coronaria percutanea (ICP) que
no han recibido un inhibidor oral P2Y12 antes de la ICP y para
los que el tratamiento oral con inhibidores P2Y'12 no es posible.

El principio activo es cangrelor, un inhibidor directo del re-
ceptor plaquetario P2Y12 que bloquea la activacion plaquetaria
mediada por el adenosin difosfato (ADP) y la agregacion in-
vitro y ex-vivo. Cangrelor se une selectiva y reversiblemente al
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receptor P2Y 12 para evitar una mayor sefializaciéon y activacioén
de las plaquetas.

Las reacciones adversas mas comunes observadas durante el
desarrollo clinico fueron hemorragias leves o moderadas y dis-
nea. Las reacciones adversas graves asociados con cangrelor en
pacientes con enfermedad arterial coronaria incluyen hemorra-
gia grave/amenazante para la vida e hipersensibilidad.

9. ORITAVANCINA (ORBACTIV®)?8

La indicacién aprobada es el tratamiento de las infecciones
bacterianas agudas de la piel y sus estructuras en adultos.

El principio activo es oritavancina, un glicopéptido antibac-
teriano que actua inhibiendo la sintesis de la pared celular y di-
ficultando la integridad de la membrana, lo que da lugar a una
rapida muerte celular.

Se ha demostrado que tiene potente actividad in vitro con-
tra enterococos resistentes a vancomicina (VRE) y estafiloco-
cos, Staphylococcus aureus resistente a la meticilina (MRSA),
y bacterias gram-positivas anaerobias. Oritavancina exhibe
excelente penetracion en el tejido y se concentra bien en los
macrofagos.

Oritavancina ha mostrado eficacia frente a infecciones bac-
terianas agudas de la piel y sus estructuras, con una unica dosis
intravenosa. En dos estudios clinicos pivotales disenados idén-
ticamente (SOLO 1 y SOLO 2), oritavancina mostr6 no inferio-
ridad frente al comparador vancomicina en la respuesta clinica
temprana (cese de la difusion o reduccion en el tamano de la
lesién) y en tasa de curacion clinica.

Oritavancina ha demostrado tener actividad sinérgica con
varios antibidticos (por ejemplo, ampicilina, gentamicina, line-
zolid) contra ciertas infecciones.

Las reacciones adversas mas comunes observadas durante el
desarrollo clinico fueron nduseas, reacciones de hipersensibili-
dad, reacciones en el sitio de perfusion y cefalea.

10. LIRAGLUTIDA (SAXENDA®)>?

Esta indicado, junto con una dieta hipocaldrica y una acti-
vidad fisica incrementada, para el manejo del peso en pacientes
adultos con un indice de masa corporal (IMC) de:

* > 30 kg/m? (obeso), o

* > 27 kg/m?a < 30 kg/m? (sobrepeso) con al menos un factor

de riesgo asociado con el peso, como las alteraciones de la
glucemia (pre-diabetes o diabetes mellitus tipo 2), hiper-
tension, dislipemia o apnea obstructiva del suefio.

El tratamiento con liraglutida debe interrumpirse si después
de 12 semanas con la dosis de 3 mg/dia, los pacientes no han
perdido al menos el 5% de su peso corporal inicial.

El Saxenda es un agonista de un péptido similar al glucagon
1 (GLP-1) y no debe usarse en combinacién con otro ningin
farmaco perteneciente a esta clase, incluyendo el Victoza, que
es un tratamiento para la diabetes tipo 2. El Saxenda y el Vic-
toza contienen el mismo ingrediente activo (liraglutida), en do-
sis diferentes (3 mg y 1.8 mg, respectivamente). Sin embargo, el
Saxenda no esta indicado para el tratamiento de la diabetes tipo
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2, pues su seguridad y eficacia para el tratamiento de la diabetes
no han sido establecidas.

La seguridad y eficacia del Saxenda fueron evaluadas en tres
ensayos clinicos en los que participaron aproximadamente 4,800
pacientes obesos y con sobrepeso, con y sin padecimientos im-
portantes relacionados con el peso. Todos los pacientes recibie-
ron orientacidén en cuanto a su estilo de vida, consistente en una
dieta baja en calorias y actividad fisica regular

Los resultados de un ensayo clinico que reclutoé a pacientes
sin diabetes arrojaron una pérdida de peso promedio de 4.5 por
ciento desde el punto de inicio al cabo de un afio, en compa-
racion con el tratamiento con un placebo (una pildora inacti-
va). En este ensayo, 62 por ciento de los pacientes tratados con
el Saxenda perdié por lo menos un 5% de su peso corporal, en
comparacion con el 34 por ciento de los que recibieron el pla-
cebo. Los resultados de otro ensayo que reclutd a pacientes con
diabetes tipo 2 arrojaron una pérdida de peso promedio de 3.7
por ciento desde el punto de inicio al cabo de un afio, en com-
paracion con el tratamiento con el placebo. En este ensayo, 49
por ciento de los pacientes tratados con el Saxenda perdio6 por lo
menos 5 por ciento de su peso corporal, en comparacion con el
16 por ciento de los que recibieron el placebo.

Las reacciones adversas mas comunes observadas durante
el desarrollo clinico fueron alteraciones gastrointestinales (nau-
seas, vomitos, diarrea, hipoglucemia y estrefiimiento).

El Saxenda tiene un recuadro de advertencia indicando que
se han observado tumores de la glandula tiroides (tumores de
células C de la tiroides) en estudios sobre este medicamento
realizados con roedores, pero que se desconoce si ocasiona tu-
mores de células C de la tiroides, incluyendo un tipo de cancer
de la tiroides llamado cancer medular tiroideo (CMT), en los
seres humanos. El Saxenda no debe administrarse a pacientes
con antecedentes personales o familiares de CMT, o que pa-
dezcan el sindrome de neoplasia endocrina multiple tipo 2 (una
enfermedad en la que los pacientes presentan tumores en mas
de una glandula del cuerpo, lo que los predispone para con-
traer CMT).

Entre los efectos secundarios graves de los que se ha infor-
mado en pacientes tratados con Saxenda estan: pancreatitis, en-
fermedades de la vesicula biliar, insuficiencia renal y pensamien-
tos suicidas. El Saxenda también puede aumentar la frecuencia
cardiaca y debe suspenderse su uso en aquellos pacientes que
experimenten un aumento sostenido aun en estado en descanso.

La FDA esta exigiendo que se someta al Saxenda a los si-
guientes estudios una vez que empiece a comercializarse:

* ensayos clinicos para evaluar su dosificacion, su seguridad

y su eficacia en pacientes pediatricos;
 un estudio para evaluar los efectos potenciales sobre el cre-
cimiento, la maduracion sexual, y el desarrollo y funcio-
namiento del sistema nervioso central en ratas inmaduras;
 un registro de casos de CMT de por lo menos 15 afios de
duracién para identificar cualquier aumento en la inciden-
cia de CMT relacionado con el Saxenda; y

* una evaluacion del riesgo potencial de contraer cancer de

seno con el uso del Saxenda en ensayos clinicos ya en curso.

Ademas, se esta investigando la seguridad cardiovascular de
la liraglutida en un ensayo de consecuencias cardiovasculares ya
en marcha.

11. FOSFATO DE TELIZOLIDA (SIVEXTRO®)10

La indicacién aprobada es el tratamiento de las infecciones
bacterianas agudas de la piel y sus estructuras en adultos.

El principio activo es el fosfato de tedizolida, una nueva oxa-
zolidinona que actua inhibiendo la biosintesis de proteinas en la
célula bacteriana, uniéndose a la subunidad 50S del ribosoma.
Activo por via oral y en perfusidén intravenosa con una unica
dosis de 200 mg dia.

Los beneficios con Sivextro son su capacidad de ser activo
frente a importantes patogenos Gram-positivas, incluyendo S.
aureus resistente a la meticilina (incluyendo cepas resistentes a
linezolid), asi como los estreptococos patogenos. Los efectos se-
cundarios mas comunes son nausea, dolor de cabeza, diarrea y
vomitos.

La eficacia de SIVEXTRO se evalu6 con un total de 1.315
adultos con infecciones bacterianas agudas de la piel y de sus
estructuras (ABSSSI), asignados al azar en dos ensayos multi-
céntricos, multinacional, doble ciego, de no inferioridad. Am-
bos ensayos compararon SIVEXTRO 200 mg una vez al dia
durante 6 dias frente a linezolid 600 mg cada 12 horas durante
10 dias. En el Ensayo 1, los pacientes fueron tratados con la
terapia oral, mientras que en el Ensayo 2, los pacientes pue-
den recibir tratamiento por via oral después de un minimo de
un dia de la terapia intravenosa. Los pacientes con celulitis /
erisipela, gran absceso cutaneo, o infeccion de la herida se ins-
cribieron en los ensayos. Los pacientes con infecciones de las
heridas podrian haber recibido aztreonam y / o metronidazol
como tratamiento adyuvante para la cobertura de bacterias
gram-negativas, si es necesario.

12. TOLVAPTAN (JINARC®)3!!

Indicado para enlentecer la progresion del desarrollo de quis-
tes y la insuficiencia renal en adultos con enfermedad renal poli-
quistica autosomica dominante (ERPAD) con estadio 1-3 de la
enfermedad renal cronica al inicio del tratamiento y con eviden-
cia de evolucion rapida de la enfermedad.

ERPAD afecta a aproximadamente 4 de cada 10.000 per-
sonas en la Union Europea (UE). Es una enfermedad heredi-
taria caracterizada por el crecimiento de numerosos quistes
llenos de liquido en los rifiones y otros 6rganos. El crecimien-
to de los quistes finalmente afecta la funcién renal y puede
hacer que los rifiones fallan. Los sintomas incluyen dolor
abdominal, problemas para orinar, presion arterial alta y la
infeccion.

EL tolvaptan es un antagonista de la vasopresina que dismi-
nuye la proliferaciéon de quistes en la ERPAD mediante la reduc-
cién intracelular de los niveles de AMPc. Ya estaba autorizado
para el tratamiento de la hiponatremia, aunque las dosis estudia-
das en la ERPAD son diferentes.

La opinidn positiva concedida a Jinarc por el Comité de
Medicamentos de Uso Humano (CHMP) se basa en un ensayo
clinico en 1.445 adultos con ERPAD que mostraron una pro-
gresion mas lenta con Jinarc (medida por la ampliacion de los
rinones y el cambio en el nivel funcional de los riflones) en com-
paracion con placebo durante tres afios
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El CHMP recomienda la monitorizacion adicional del ries-
go de dafio hepatico con Jinarc, ya que este estudio encontrd
un mayor numero de personas con reacciones adversas graves
hepaticas al tomar Jinarc (2,3%, 22/961) en comparacién con
placebo (1,0%, 5/483) . Aunque no se encontraron casos de in-
suficiencia hepatica en este estudio, es posible que en una po-
blacion mas amplia de pacientes con ERPAD el tolvaptan pue-
da causar lesion hepatica que podria progresar a insuficiencia
hepatica

Las reacciones adversas mas comunes observadas durante
el desarrollo clinico fueron sensacion de sed, poliuria, nicturia,
polaquiuria en aproximadamente el 55%, 38%, 29% y 23% de
los pacientes, respectivamente. Tolvaptan también se asocid a
elevaciones idiosincrasicas de transaminasas y de manera poco
frecuente con elevaciones de la bilirrubina total (BT).

Jinarc fue designado como medicamento huérfano el 5 de
agosto de 2013.

13. CERITINIB (ZYKADIA®)>12:13

Indicado para el tratamiento de pacientes adultos con carci-
noma de pulmén no microcitico (CPNM) localmente avanzado
0 metastasico, positivo para la quinasa del linfoma anaplasico
(ALK), previamente tratado con crizotinib.

Zykadia ha recibido opinion positiva del CHMP para una
autorizacion condicional, sujeta a la presentacion de los resulta-
dos del estudio confirmatorio que esta en marcha.

El ceritinib es un inhibidor de proteina quinasa que inhibe
la autofosforilacion de ALK, la fosforilaciéon mediada por ALK
de las proteinas de sefializacion descendente y la proliferacion de
células cancerosas dependientes de ALK.

Los beneficios con Zykadia son su importante actividad
en ALK-positivo NSCLC en pacientes previamente tratados
con crizotinib, con una tasa de respuesta objetiva del 56,4%
y el 37,1% en una fase I y II del estudio, respectivamente. La
mediana de duracién de la respuesta fue de 8,3 y 9,2 meses,
respectivamente. Los efectos secundarios mas comunes son
diarrea, nauseas, vomitos, fatiga, anomalias en las pruebas de
laboratorio del higado, dolor abdominal, pérdida de apetito,
estrefiimiento, erupcion, creatinina sérica, trastorno esofagico
y anemia. Las reacciones adversas mas graves son hepatotoxici-
dad, efectos gastrointestinales, prolongacion del intervalo QT,
bradicardia, enfermedad pulmonar intersticial / neumonitis y
la hiperglucemia.
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Cumplimiento de la quimioprofilaxis antipaladica en
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RESUMEN

El Paludismo o Malaria en Afganistan es una enfermedad endémica por debajo de los 2.000 metros de altitud. En pleno siglo XXI
la malaria contintia siendo una amenaza para los militares desplegados en Zona de Operaciones y puesto que la quimioprofilaxis
adecuada con farmacos junto con los métodos para evitar la picadura del mosquito son las medidas que mas protegen, es necesario
hacer un esfuerzo por un mayor y mejor cumplimiento de las directrices en cuanto a quimioprofilaxis.

PALABRAS CLAVE: Paludismo, Malaria, Quimioprofilaxis.

Compliance with malaria chemoprophylaxis in ASPFOR XXXIII.
SUMMARY: Malaria in Afghanistan is an endemic disease in all areas lower than 2000 meters. In the XXI century it remains a
threat to troops in combat zone despite the availability of effective drug prevention and keep out biting insects measures, as the most

effective ones, it is necessary a higher effort to get a bigger and better observance of the chemoprophylaxis.

KEYWORDS: Malaria, Chemoprophylaxis.

INTRODUCCION

El paludismo o malaria es una enfermedad producida por
protozoos del género Plasmodium sp. (falciparum, ovale, vivax y
malariae) y trasmitida por la picadura de la hembra del mosqui-
to Anopheles infectada. El cuadro clinico que produce es muy
variable, cursando con fiebre, escalofrios, nauseas y sudoracion
profusa. La malaria sigue siendo la enfermedad infecciosa que
produce mayor morbilidad y mortalidad en el mundo.

Los vectores representan un papel esencial en la transmision
de muchas enfermedades infecciosas (los mosquitos y las moscas
hematofagas son importantes insectos vectores de enfermedades,
las garrapatas y ciertos caracoles acuaticos participan en el ciclo
vital y de transmision de enfermedades). En la Tabla 1 se expo-
nen los principales vectores y las enfermedades que transmiten.

El paludismo supone un problema de salud publica en mas
de 90 paises, implicando un riesgo para aproximadamente 2400
millones de personas!. Existen paises considerados areas endé-
micas, estimandose que el 36% de la poblacion mundial vive en
areas de riesgo paludico que afecta principalmente a paises de
Africa tropical, Sudeste Asiatico, Oceania, Haiti, Amazonas,
América Central, Oriente Medio, India y Africa Subsahariana,
con riesgo heterogéneo variando de pais a pais e incluso en dis-
tintas zonas dentro del mismo pais (Figura 1). Ademas se han

! Cte. Médico. Servicio de Neurologia.
2 Cte. Médico. Servicio de Radiodiagndstico.
Hospital General de la Defensa “Orad y Gajias”. Zaragoza. Espana.
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pital General de la Defensa “Orad y Gajias” de Zaragoza. Via Ibérica, 1, 50009 Zara-
goza. Espafia. carcsan@fn.mde.es

Recibido: 25 de febrero de 2014.
Aceptado: 23 de septiembre de 2014.

descrito casos de Paludismo en zonas no endémicas cercanas a
aeropuertos, ya que, con los vuelos intercontinentales el mos-
quito puede viajar y transmitir la infeccion. Es una enfermedad
en auge con un incremento de casos importados (30.000/afio en
paises industrializados). En Espafa se declaran alrededor de
300-400 casos/aio, de los que el 45% son inmigrantes. Mas del
75% de todos los casos importados se deben a P. falciparum, la
especie mas virulenta.

El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
emite las recomendaciones en Sanidad Exterior en cuanto a
quimioprofilaxis indicadas en los viajes segtiin las de la Or-
ganizacién Mundial de la Salud (OMS)>3. Ya que se trata de
una enfermedad para la que no hay una vacuna disponible,
lo fundamental es evitar la picadura del vector, lo que se lle-
va a cabo a través de la prevencidén primaria y la prevencion
secundaria®.

. Areas Malaricas

Figura 1. Areas endémicas.
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Tabla 1. Principales vectores y enfermedades que transmiten'’.

Como ya se ha mencionado los

Vectores

Principales enfermedades transmitidas(*)

diferentes medicamentos y las pautas
de administracion se basaran en las

Caracol acuatico Esquistosomiasis (Bilharziasis)

Mosca negra Ceguera de rio (Oncocercosis)

Fiebre del Valle del Rift
Fiebre amarilla
Chikungunya

Filariasis Linfatica
Paludismo

M-Anopheles

M- Culex Encefalitis Japonesa
Filariasis Linfatica

Fiebre del Nilo Occidental

Leishmaniasis
Fiebre por flebétomos

Flebotomos hembras

Garrapatas Fiebre hemorragica Crimea- Congo

Enfermedad de Lyme
Fiebre recurrente (Borreliosis)

Encefalitis por Garrapatas
Tularemia
Chinche triatoma

Mosca Tsé- Tsé

Pulga Peste (transmitida por pulgas de ratas a humanos)
Rickettsiosis
Mosquitos-Aedes Fiebre del Dengue

Enfermedades rickettsiales incluidas fiebre botonosa y fiebre Q

Enfermedad de Chagas (Tripanosomiasis Americana)

Enfermedad del suefio (Tripanosomiasis Africana)

recomendaciones de la Organizacion
Mundial de la Salud®. La OMS distin-
gue zonas con P. falciparum resisten-
te a cloroquina y zonas con P. falci-
parum sensible a cloroquina. Existen
otras resistencias a farmacos y de
otros Plasmodium, siendo util para
conocerlas consultar la pagina web de
la OMS’.

La prevencion recomendada para
cada pais se decide basandose en los
siguientes factores: el riesgo de con-
traer paludismo; las especies de pa-
rasitos del paludismo prevalentes en
la zona; el nivel y extension de las
resistencias a medicamentos registra-
das en cada pais; y el posible riesgo
de efectos secundarios graves como
consecuencia del uso de los diferen-
tes medicamentos profilacticos®. Alli
donde existe tanto P, falciparum como
P vivax es prioritaria la prevencion
de la malaria por falciparum. A me-
nos que el riesgo de malaria se defi-
na como “exclusivamente” debido
a ciertas especies (P. falciparum o P,
vivax ), los viajeros podran infectarse
de cualquier parasito, incluyendo las

* Basado en extensas investigaciones, no existe absolutamente ninguna evidencia cientifica de

que la infeccion por VIH pueda ser transmitida por insectos.

Prevencion primaria

* Medidas de Barrera: El estimulo principal de atraccion
vectorial es olfatorio, también térmico y visual (secrecion
de CO, acido lactico, perfumes, jabones y cremas). Vestir
mangas largas, pantalones largos, evitar ropas de colores
0SCUros.

* Repelentes de Insectos: 35%-40% DEET (3-4h); Icaridin-
Picaridina (Bayrepel)* (AutanActivo)* (piperidin-carboxi-
lico, 1-metilpropilester) (8h) (menor toxicidad); Dimetilf-
talato, aceites esenciales de plantas.

* Insecticidas residuales: Impregnar ropas con Permetrinas y
mosquiteras tratadas con insecticidas’.

Prevencion secundaria

Se basa en la quimioprofilaxis antipalidica o toma de farma-
cos antipaludicos a dosis preventivas antes, durante y después
de la estancia en una zona paludica. El tipo de medicacion varia
segun la zona a visitar y dado que los antipaludicos no estan
exentos de toxicidad, hay que hacer una valoracion individuali-
zada del riesgo.
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infecciones mixtas.

Ademas hay que tener en cuenta
que a pesar de tomar cualquier me-
dicacion preventiva, la posibilidad
de contraer paludismo no desaparece
de forma absoluta. Para que la quimioprofilaxis tenga efectivi-
dad debera continuarse durante las cuatro semanas siguientes al
abandono de la zona paltdica, tanto si los viajeros vuelven a su
pais de origen como si van a una zona tropical exenta de paludis-
mo, ya que el parasito que produce la enfermedad puede perma-
necer acantonado en el higado durante ese periodo de tiempo.
Asimismo cada vez son mayores las cepas de Plasmodium resis-
tentes a los farmacos utilizados en la prevencién y tratamiento
de la enfermedad.

A pesar de todas estas recomendaciones, de todos los casos
de paludismo importados, mas del 75% aparece en viajeros que
no tomaron quimioprofilaxis, y el porcentaje se eleva al 85-97%7°,
si se suman los que tomaron la quimioprofilaxis de forma irregu-
lar. Datos muy importantes que coinciden con los obtenidos en
este trabajo. En la Tabla 2, se recogen los principales farmacos
utilizados en la prevencién del paludismo.

Dentro de los paises incluidos en los considerados como
areas endémicas de Paludismo se encuentra Afganistan.

La OMS, en su actualizacion de 2010, indica que existe ries-
go de Paludismo desde mayo hasta noviembre, por debajo de
2.000 metros de altitud, lo que significa que 12 millones de afga-
nos viven en areas de riesgo, asi como las tropas desplegadas
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Tabla 2. Principales farmacos utilizados en la prevencion del Paludismo’

. .. Contraindicaciones
Farmaco Dosis Indicaciones Efectos adversos .
Precauciones
Cloroquina. Resochin®. 2 comprimidos una ~ Zonas donde no hay ~ Reacciones leves: dolor Hipersensibilidad a

Comprimidos de 150 mg.

Mefloquina. Lariam®.
Comprimidos de 250 mg.

Doxiciclina.
Comprimidos de 100 mg.

Atovacuona+Proguanil.
Malarone®.

Para adultos comprimidos
de 100 mg de proguan
/250 mg de atovacuona.
Pedatricos: 25 mg de
proguanil/62.5 mg de
atovacuona.

vez a la semana.
Comezar una
semana antes de
empezar el viaje y
continuar un mes
después del regreso.

1 comprimido a la
semana**,
Comenzar una
semana antes del
viaje y continuar
un mes despues
del regreso.

1 comprimido al
dia. Comenzar un
dia antes de entrar
en zona de riesgo y

continuar un mes

después del regreso.

1 comprimido de
adulto al dia para
viajeros de mas
de 40 kg.
Comenzar 1-2 dias
antes del viaje,
tomar diariamete
y continuar una
semana tras el
regreso.

resistencia del Plasmodio
a la cloroquina.

Zonas de resistencia a
Cloroquina. Hay zonas
en el sudeste asiatico
en las que hay descrita
resistencia de
P, falciparum a
Mefloquina.

Zonas de resistencia
a Cloroquina y en
zonas de P, falciparum
multirresistente (no
se han encontrado
resistencias a
Doxiciclina).

Zonas de resistencia
a Cloroquina y en
zonas de P, falciparum
multirresistente.

abdominal, natseas,
vomitos, diarrea.
Maés raro: psicosis o
convulsiones.
Retinopatia: rara
cuando se usa como
profilaxis.

Neurologicos: SNC
y SNP.
Psiquiatricos:
alteraciones del
suefo, ansiedad,
trastornos del &nimo.
Las reacciones
neuropsiquiatricas
graves son raras
(1/10.000- 1/13.000).
Sintomas
gastrointestinales.

Fotosensibilidad
(4-16%).
Trastornos
gastrointestinales:
nauseas, dolor
abdominal y esofagitis.
Candidiasis vaginal.

Poco frecuentes dolor
abdominal, vomitos,
cefalea, insomnio,
fiebre y rash cutaneo.

Cloroquina, deficit
GOPD#*, retinopatia,
enfermedad SNC,
miastenia gravis, epilepsia,
psicosis, enfermedades
hematoldgicas.
Puede exacerbar los
sintomas de la psoriasis.

Contraindicado en
pacientes psiquiatricos,
epilepsia y arritmias
ventriculaes.
Precaucion en personas
en las que se requiere
gran destreza (como los
pilotos).

Contraindicada en nifios
menores de 8 afios y
embarazadas. Precaucion
en insuficiencia hepatica.

Contraindicado en
ninos menores de 5 kg,
embarazadas, durante la
lactancia y en insuficiencia
renal severa (Aclaramiento
de Creatinina<30).

*Glucosa 6-Fosfato Deshidrogenasa
**Las mujeres, sobre todo las que tienen indice de masa corporal<20Kg/m,, tienen mayor propension a sufrir efectos adversos. En estos

casos se puede disminuir algo la dosis (3/4 de comprimido).
Fuente: Lopez-Velez R. de Guzman M. cuadernos de malaria importada. Prevencion en viajeros 2007.

en estas zonas (la ciudad de Herat se encuentra a 964 metros y
Kabul a 1795 metros).

En el afio 2003 (ultimos datos disponibles segun la OMS),
hubo 591.441 casos confirmados de la enfermedad con una inci-
dencia anual de 197/10.000 habitantes. El P. vivax representa el
93% de todos los casos confirmados de malaria y P. falciparum
explica el 7% restante, encontrandose entre el 0.002% en la pro-
vincia de Wardak hasta el 31% en la provincia de Takhar.

Se han notificado casos de Malaria en todos los ejércitos
OTAN desplegados en la zona, 15 casos britanicos durante el
periodo comprendido entre 2001/02), 7 espafioles entre 2002/04,
38 estadounidenses entre junio y septiembre del 2002 y 91 ca-
sos en 2011, y de la antigua URSS 7.683 casos entre 1981/89,
también fueron notificados en diciembre de 2008, en el Role 2
francés en Camp Warehouse 21 casos de paludismo, 19 de ellos
por P. falciparum 'y 2 por P. vivax'®.
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Tabla 3. Zonas de riesgo de Paludismo y tipo de quimioprofilaxis recomendada’ .

Riesgo de paludismo

Tipo de profilaxis

TIPO I
Riesgo muy limitado de transmision de paludismo.

TIPO II
Riesgo de paludismo sélo por P. vivax o P. falciparum sensible
a Cloroquina.

TIPO 111
Riesgo de transmision de paludismo por P, vivax o P,
falciparum, con emergencia de resistencia a Cloroquina.

TIPO IV

Riesgo alto de paludismo por P. falciparum, combinado con
evidencia de resistencia a antipaludicos 6 riesgo moderado/
bajo de paludismo por P. falciparum en combinacion con alto
grado de resistencia a firmacos.

Solo prevencion de picadura de mosquito.

Prevencion de picadura de mosquito y profilaxis con Cloroquina.

Prevencion de picadura de mosquito y profilaxis con
Cloroquina-Proguanil.

Prevencion de picadura de mosquito y profilaxis con Mefloquina
o Doxiciclina o Atovacuona-Proguanil (segtn las resistencias de
cada zona).

Se ha evidenciado resistencia del P. falciparum a la cloroqui-
na y la sulfadoxina-pirimetamina, por lo que la prevencién reco-
mendada es la tipo IV, dentro de los cuatro grupos que se refie-
ren al tipo de prevencidn, expuestos en la Tabla 3. En resumen,
mefloquina (Lariam®) o atovacuona + proguanil (Malarone®)
o doxiciclina (Vibracina®, Doxiclat®), en funcion de las caracte-
risticas de la mision. En el caso de los pilotos, personal de aero-
naves o aquellos que manejen instrumentos que requieran alto
poder de concentracion y/o precision, en general esta contrain-
dicada la mefloquina (Lariam®), pudiendo tomar atovacuona +
proguanil o doxiciclina.

En cuanto a otras recomendaciones de Sanidad Exterior en
Afganistan se exige certificado de vacunacion contra la Fiebre
Amarilla a los viajeros procedentes de paises con riesgo de trans-
mision de la enfermedad. Espaia no esta incluida en estas zonas.
En cuanto a las vacunas recomendadas es conveniente tener ac-
tualizado el calendario oficial de vacunaciones. Pueden ser reco-
mendables otras vacunas, cuya prescripcion debera realizarse de
forma personalizada en cualquiera de los Centros de Vacuna-
cion Internacional autorizados.

Durante el afio 2013 se llevo a cabo el repliegue de la zona
de Badghis, que comenz¢ el 21 de febrero, al entregar al Ejército
afgano el puesto avanzado en Ludina. Posteriormente, se reali-
76 la misma operacion con los puestos avanzados de Moqur y
Sanga Tesh, completandose el 25 de septiembre de 2013 con la
entrega de la base de Qala-i-Naw, la principal base espafola en
la provincia. Con ello culminé el repliegue espafiol y la transfe-
rencia de todas las actividades de seguridad a las fuerzas afganas
en esta provincia.

ASPFOR XXXIII ha sido la ultima rotacion del contingen-
te desplegado en la base “Ruy Gonzalez de Clavijo” en Qala-i-
Naw, la peculiaridad del repliegue y las caracteristicas logisticas
de esta mision también han influido en las cuestiones sanitarias
en general, cada vez menos medios tanto humanos, al reducirse
el namero de células de estabilizacidon, como materiales, y en la
quimioprofilaxis en particular, como puede desprenderse del si-
guiente informe.
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En la fase previa al despliegue ZO se lleva a cabo una Fase
de Concentracion a la que deben acudir todos los militares que
van a ser desplegados en ZO, en esta fase previa ademas de
tener en cuenta aspectos operacionales y tacticos, todos los
miembros de la misién deben obtener la maxima informacion
sanitaria ya que se trata una medida basica para su propia se-
guridad. Esta informacion debe incluir todo tiempo de riesgos
sanitarios a los que van estar expuestos los militares durante
el despliegue y, fundamentalmente, las medidas para su pre-
vencion.

MATERIAL Y METODO

Nuestro propdsito ha sido llevar a cabo un estudio obser-
vacional transversal basandonos en los datos extraidos de los
cuestionarios de salud que deben rellenar todos los militares
antes de salir de Zona de Operaciones (Z0), una vez finalizada
una mision internacional.

Las variables tenidas en cuenta son el grado de cumpli-
miento de la quimioprofilaxis total del grupo, y posteriormente
distribuyendo a los sujetos en varios grupos en funcion de de-
terminadas variables que son categorias profesionales, sexo y
grupos de edad.

En los cuestionarios existe una primera parte a completar
por el interesado y unas cuestiones finales que consisten en una
serie de preguntas que efectua el oficial médico.

En la parte a completar por el interesado las preguntas 9 y
10 son sobre el contacto con insectos y la prevencion primaria
yla 19 y la 20 son las que se refieren al tema de la quimioprofi-
laxis. En la 19 se interroga acerca de si se le recomend¢ realizar
quimioprofilaxis y, en caso afirmativo, cual. En la 20 si la reali-
z6 adecuadamente y en caso de respuesta negativa, los motivos.

El primer dato a tener en cuenta se trata de la formulacion
de estas cuestiones ya que en el 79% de los casos el problema
era el desconocimiento del significado del término quimiopro-
filaxis, ya que se trata de un término cientifico que hubo que
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explicar uno por uno a casi el 80% de los interesados, y, a la
vista de los resultados en esta pregunta, se trata de un término
no apto para su uso en la poblacion general. Ademas al respon-
der a esta pregunta solian hacerlo de forma negativa pero al
preguntar en cada caso, la mayoria se referia a que no la habia
llevado a cabo, no a que no se lo hubieran recomendado en la
fase previa al despliegue en ZO.

En cuanto a los motivos mas frecuentes para no iniciar la
quimioprofilaxis se encuentran por orden de frecuencia: mo-
tivos personales, por decision propia, por miedo a efectos ad-
versos, lo que en resumen se basa en una mala percepciéon del
riesgo beneficio. Y en el caso de abandono del tratamiento lo
mas frecuente es que se deba, en primer lugar, al hecho de no
haber visto mosquitos en zona o por efectos adversos. De estos,
los mas frecuentemente referidos, son el mareo, las molestias
gastrointestinales y la cefalea. También cabe destacar en este
ultimo grupo aquellos que no han iniciado la quimioprofilaxis
por haber presentado alguno de estos efectos adversos al to-
marla en misiones previas. No hubo ninguna referencia expresa
a efectos adversos psiquiatricos.

Otro aspecto muy importante es la incorrecta realizacion
de la quimioprofilaxis. En este caso también influye la gestion
de la medicacién. Hay unidades en las que se entrega la medi-
cacion de forma semanal al interesado, que frecuentemente no
puede recogerla por cuestiones logisticas, derivadas de las ope-
raciones, o por olvido. En otras unidades, se le entregan las ca-
jas de una en una y en otras acuden al servicio de sanidad para
recoger la medicacion, lo que también repercute en el cumpli-
miento. También son muy frecuentes los olvidos derivados de
la pauta de administraciéon semanal, en el contexto de una ru-
tina en la que “todos los dias son iguales” y es dificil acordarse
cuando uno esta centrado en cuestiones mucho mas relevantes.
Cuando estos olvidos se repiten también hemos recogido casos
que deciden abandonarlo por lo erratico del cumplimiento y
por percibir que de esta forma es ineficaz.

RESULTADOS

Para obtenerlos, como ya se ha mencionado, hemos tomado
los datos de los cuestionarios de salud y las entrevistas llevadas
a cabo por el Oficial Médico justo antes del regreso a territorio
nacional. Se ha dividido a los participantes segun el empleo
militar, sexo y en cuatro grupos de edad para su clasificacion.

Teniendo en cuenta todas estas cuestiones y basandonos
en los cuestionarios de salud realizados por los oficiales del
Cuerpo Militar de Sanidad (CMS) desplegados en ASPFOR
XXXIII en la base “Ruy Gonzalez de Clavijo” en Qala-i-Naw,
hasta un 78% del personal no llevé a cabo la quimioprofilaxis
antipaludica de forma adecuada. Un 61% ni siquiera inici6 la
quimioprofilaxis por pensar que era mayor el riesgo que el be-
neficio, y hubo un 17% de abandonos o incumplimientos, justi-
ficandose solo el 22% de éstos por efectos adversos atribuibles
a la medicacion.

Por categorias profesionales, la realizacion correcta de la
quimioprofilaxis alcanzé su cifra mas elevada entre los oficia-
les, casi un 42%, en los suboficiales el 25% y en personal de
tropa tan solo el 11%.

Por géneros el cumplimiento en las mujeres fue significati-
vamente mayor, siendo de un 38% frente al 22% de los hombres.

Por edades se dividié a la poblacion de forma aleatoria en 4
grupos, menores de 25 afios, entre 25 y 35 anos, entre 35y 45,y
mayores de 45. El incumplimiento, aun siendo elevado en todos
los grupos, fue algo mayor en los dos primeros, como reflejan
las siguientes cifras: primer grupo (<25 afios) 86%, segundo
grupo (25-35 afios) 82%, tercer grupo (35-45afios) 70% y cuar-
to grupo (>45 afos) 74%.

Asimismo son basicos los errores en cuanto al inicio y fin de
la quimioprofilaxis. Un ejemplo significativo en esta rotacion
ha sido el hecho de que un 37% de los que estaban realizan-
do de manera adecuada la quimioprofilaxis dejaron de hacerlo
cuando su unidad se replegd hacia la base de Herat por dejar
de percibir el riesgo de enfermedad en esta tltima ya que no se
les habia informado acerca de esta cuestién en concreto. Ade-
mas hasta un 57% desconocian que debian continuar con la
quimioprofilaxis durante 4 semanas tras su llegada a territorio
nacional. Y reinterrogando a los interesados, hasta en un 40%
de los casos, el inicio de la medicacion previa al despliegue tam-
poco se habia realizado correctamente, empezando a tomar la
medicacion a la llegada a ZO.

DISCUSION

A pesar de la dilatada experiencia de los ejércitos de mul-
tiples nacionalidades en misiones internacionales con desplie-
gue en areas endémicas para el paludismo, no existen publica-
ciones fiables en cuanto a la adherencia a la quimioprofilaxis
en ZO. Lo que si hemos podido encontrar en la busqueda
bibliografica realizada, son descripciones de casos de palu-
dismo en casi todos los ejércitos que han participado en estas
operaciones.

Por esto no parece que, hasta el momento, se puedan esta-
blecer datos comparables con los de nuestro estudio. Que por
otra parte, y como ya se ha mencionado, tan solo se trata de
unos datos, a partir de una muestra muy concreta, obtenidos
en la ultima rotacion de ASPFOR y con la peculiaridad de tra-
tarse de la encargada del repliegue.

CONCLUSIONES

Con los datos obtenidos en esta rotacion de ASPFOR
XXXIII, podemos decir que no se han conseguido unos ob-
jetivos adecuados en cuanto al cumplimiento de la profilaxis
antipaludica. A pesar de los esfuerzos que se realizan en cuan-
to a formacion sanitaria, estos han sido insuficientes en este
caso concreto.

Si estos datos se extrapolaran al cumplimiento de las reco-
mendaciones de quimioprofilaxis en otras rotaciones y a otras
misiones internacionales, parece claro que hay que plantearse
nuevas técnicas de concienciacion del riesgo de contraer palu-
dismo en zonas endémicas, asi como la incidencia real y grave-
dad de los posibles efectos secundarios para poder conocer el
balance riesgo-beneficio, ademas seria importante implantar
medidas destinadas a controlar el cumplimiento terapéutico.
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RESUMEN

El apoyo sanitario constituye una importantisima capacidad a activar en las operaciones militares convencionales, pero incluso mas
aun en las operaciones en curso y futuras. La aportacion del apoyo sanitario suficiente a las operaciones militares es critica y las defi-
ciencias en las capacidades sanitarias desplegadas han constituido un fuerte factor limitante para las operaciones militares conjuntas
multinacionales. Ademas de la ausencia de proyectos de licitacion comunitarios, la disponibilidad de personal sanitario es también
una preocupacion multinacional que afecta en un alto grado a la factibilidad del despliegue y al sostenimiento de las Formaciones
Sanitarias de Tratamiento (FST), de capacidades tipo ROLE 2/3 durante periodos prolongados. Estas son las razones por las que las
Organizaciones Internacionales (UE&OTAN) estan trabajando, en la actualidad, en los proyectos de “Pooling and Sharing”, con el
fin de normalizar las capacidades sanitarias nacionales y alcanzar un alto nivel de inter-operatividad para que los diferentes medios
sanitarios funcionales (instalaciones, equipos, personal sanitario, procedimientos...) puedan ser integrados en la estructura marco de
una Formacion sanitaria de tratamiento multinacional (FSTM).

Multinational military medical support

SUMMARY: Medical support is a significant capability to activate in conventional military operations, but even more in current and
future operations. The provision of sufficient medical support to military operations is critical and deficiencies in deployable medical
capabilities have been a force limiter for multinational military joint operations. In addition to lack of common procurements pro-
jects, availability of medical personnel is also a common concern that severely affects the feasibility of deploying, and sustaining Me-
dical Treatment Facilities (MTF), ROLE 2/3 capable for prolonged periods. These are the reasons why International Organizations
(UE&NATO) are currently working on projects of Pooling and Sharing in order to standardizing national medical capabilities and
to achieve a high level of multinational interoperability so that different functional medical means (structures, equipments, personnel,

procedures...) can be integrated within the framework structure of a Multinational Medical Treatment Facility (MMTF).

INTRODUCCION

El apoyo sanitario constituye una capacidad fundamental en
las operaciones militares de cualquier indole.

A pesar de que el tipo de guerra, de las contempladas en los
criterios de la Alianza Atlantica en su articulo 5 (convenciona-
les), en la que se producen gran cantidad de bajas en una amplia
area geografica, siguen constituyendo una preocupacion, en la
actualidad este escenario posiblemente se contempla como me-
nos probable, siendo las de caracter localizado las que se llevan a
cabo por los diferentes ejércitos encuadrados en la Union Euro-
pea (UE) y en la Alianza Atlantica (OTAN).

La provision del apoyo sanitario a las diferentes operaciones
es una necesidad fundamental para el desarrollo de las mismas,
dado que cualquier deficiencia constituye, sin duda, un factor
limitante. La falta de proyectos conjuntos y la disponibilidad
del personal sanitario, son algunos de los factores que pueden

! Cte. Veterinario.
2 Cte. Farmaceutico.
AGRUHOC (BRISAN). Madrid. Espaita.

Direccion para correspondencia: Enrique Chereguini Pavon. 913647151. echepav@
et.mde.es

Recibido. 20 de febrero de 2014.
Aceptado: 10 de marzo de 2015.

afectar a la viabilidad de un despliegue y del sostenimiento de
las Formaciones Sanitarias de Tratamiento (FST,s). Es por ello,
que Organizaciones Internacionales UE/OTAN estan desarro-
llando en la actualidad proyectos como el denominado “Pooling
and Sharing” (P&S), que tienen por objeto normalizar las ca-
pacidades sanitarias de las diferentes naciones con la finalidad
de alcanzar un alto grado de interoperabilidad multinacional,
de modo que los diferentes recursos funcionales sanitarios (ins-
talaciones, equipos materiales, personal, procedimientos, etc.)
puedan ser integrados en la estructura marco de una Formacién
Sanitaria de Tratamiento, multinacional.

Con la finalidad de conseguir economias de escala, el apoyo
sanitario en las diferentes operaciones, pretende ser realizado a
través de una Formacion Sanitaria de Tratamiento Multinacio-
nal (FSTM) constituida y regida por acuerdos y procedimien-
tos conjuntos, implicando con ello la realizacioén de un esfuerzo
coordinado, entre los diversos paises participantes, que evite/
reduzca al maximo las redundancias y duplicidades entre los
proyectos que se estan desarrollando en el seno de la UE y la
OTAN, dado que todos ellos tienen como objetivo general la uti-
lizacion eficiente y eficaz de los recursos, asi como la interopera-
bilidad entre dichas Organizaciones Internacionales (OI,s) para
alcanzar el mayor grado de preparacion y cualificacion en las
FSTM,s, anteriormente comentadas.

La multinacionalidad en el apoyo sanitario, en futuras ope-
raciones a desarrollar en el seno de la UE y/u OTAN, deben ser
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contempladas como un elemento para el desarrollo de concep-
tos, procedimientos y actuaciones, conjuntas y coordinadas,
para conseguir una adecuada atencion a las bajas.

ALIANZA ATLANTICA

En la reunién de la OTAN, celebrada en Lisboa en al afo
2010, se puso de manifiesto la necesidad de reforzar la aptitud de
la organizacién para alcanzar sus prioridades, satisfacer las ne-
cesidades de las operaciones en curso, hacer frente a los desafios
actuales y emergentes, siendo necesaria para ello la adopcion de
las llamadas “capacidades claves”.

Posteriormente, en la cumbre celebrada en al ano 2012 en
Chicago, la OTAN aprueba la Iniciativa “Smart Defence” como
una nueva forma de entender la generacion de capacidades en
materia de Defensa para el aio 2020. Entre las que se establecen
y desarrollan diferentes capacidades, que se plasman en unos 170
proyectos, teniendo todos ellos como objetivo “suprimir duplici-
dades, aumentar y fortalecer la cooperacion, con la finalidad de
realizar un reparto de responsabilidades y cargas econdémicas de
los paises aliados” (Fig 1y 2).

llos, en el codificado como Tier 1.15, se incorpora el Proyecto de
“Pooling and Sharing of Multinational Medical Treatment Fa-
cilities” (MMTF), abierto a las naciones miembro y/o asociadas
de la Alianza Atlantica.

El proyecto incorporado en el Tier 1.15, de apoyo sanitario
a las operaciones militares multinacionales, esta dirigido a cons-
tituir FSTM,s, especializadas para atender y cubrir todas las
necesidades sanitarias que requiera cada tipo de mision, contan-
dose para ello con los recursos humanos y materiales sanitarios
militares que, los paises miembros y/o asociados, ofrezcan y/o
pongan a disposicion de esta Iniciativa, de conformidad con los
memorandum de entendimiento y los acuerdos de participacion
que cada gobierno establezca con la Alianza.

Espaifia, viene asistiendo y participando con representantes,
pertenecientes al Cuerpo Militar de Sanidad, en las reuniones y
trabajos celebrados en el “Military Medical Structures, Opera-
tions and Procedures” (MMSOP), Grupo de Trabajo del Com-
mittee of the Chiefs of Military Medical Services in NATO (CO-
MEDS), de la iniciativa Smart Defence (OTAN), con el objetivo
de estudiar, disefiar y/o definir estructuras, competencias y capa-
cidades sanitarias, en la Funcion Logistica de Sanidad, a prestar
en las diferentes misiones multinacionales.

UNION EUROPEA

‘ Smart Defence Initiatives

Desde la firma del tratado de Maastricht en

Tier 1 — Projects Tier 2 — Proposals

- Agreed scope - Good ideas

- Lead nation &

» Ambitious scope

Tier 3 — Ideas

1992, la UE ha tratado también de realizar una es-

partners
- EU-coordinated

Total = 24

- Interest expressed
- EU-discussed

Total = 56

- Options for the
future
= Build interest

Total = 67

trategia propia en varias areas, como por ejemplo
en politica exterior y en seguridad.
El establecimiento de una complementariedad

——

con la OTAN, en materia de defensa, se puso de
manifiesto a partir del 2004 con la creacion de la

Tier 1.15:

treatment facilities (Role 2) -
Open for NATO- and Partner-Nations

Pooling and sharing of multinational medical

Agencia Europea de Defensa (European Defence
Agency, EDA); organismo especializado de la UE
que estd iniciando una aproximacién sistemati-

Figura 1. Iniciativas del Smart Defence OTAN.

ca en el establecimiento de areas de cooperacion
para el desarrollo de diferentes capacidades. Este
organismo constituye, a su vez, una plataforma de
gran utilidad para la identificacion, estudio y eva-
luacion de diferentes necesidades y capacidades,

keep, and where we place our priorities “

que mantenemos y de donde establecemos nuestras prioridades.

“Smart Defence is about deciding not just what we cut, but what we

El “Smart Defence” trata no solo de lo que reducimos, sino de aquello

entrelas que figura la de la Sanidad Militar, en las
diferentes operaciones multinacionales.

En el mes de septiembre del afio 2010, en el
seno de la EDA, se presentd la Iniciativa Gante,
en la que los ministros de defensa de todos los pai-

Figura 2. Objetivos del Proyecto Smart Defence.

Estos proyectos se clasifican, en funcion de su grado de inte-
rés, en niveles (Tier,s):

v Tier 1. Proyectos recomendados.

v' Tier 2. Potenciales propuestas

v’ Tier 3. Otras propuestas.

En Tier 1 “Proyectos recomendados™ se establece el alcance
del acuerdo, el concepto y la definicion de responsabilidades de
la Nacion Anfitriona, Lider y/o asociadas, asi como también la
coordinacion del Proyecto entre la OTAN y la UE. Entre aque-
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ses, incluida Espafia, acuerdan y se comprometen

a realizar acciones que conduzcan a la concentra-

ciéon y comparticion de recursos y capacidades,
con la finalidad de eliminar duplicidades y realizar una conten-
cién de costes.

Enmayo de 2011 la EDA, a través de su Junta de Gobierno, or-
dena realizar, en estrecha colaboracion con el Comité Militar de la
Unién Europea (EUMC), un listado de Iniciativas para impulsar el
concepto de “Pooling and Sharing (P&S)”, mediante la identifica-
cion de los diferentes requerimientos operativos comunes, tratando
de fomentar determinadas areas que presenten un importante po-
tencial para el futuro desarrollo de esta Organizacion.
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La Iniciativa europea del “Pooling and Sharing” cubre, de
forma integral, el desarrollo de diferentes capacidades que van
desde la seleccion y armonizacion de los requerimientos operati-
vos hasta su sostenimiento, teniendo como objetivo estimular la
creacion de diferentes grupos de trabajo entre los estados miem-
bros para:

— Establecer necesidades operativas.

— Identificar prioridades comunes.

— Proporcionar informacion que oriente al sector industrial

europeo de la Defensa.

— Explorar oportunidades de colaboracion.

Espaiia en el afio 2011, inicia su participacién en la Iniciativa
Pooling and Sharing, colaborando en diferentes areas como son
la adquisicidn, sostenimiento, adiestramiento y empleo de fuer-
zas, siendo de destacar su presencia activa en las siguientes Ini-
ciativas: MASUR (Maritime Surveillance), M3U (Multinational
Modular Medical Unit), ENT (European Naval Training), AAR
(Air to Air Refuelling), PT (Pilots Training) (Fig 3).

Estas Formaciones se denominan, en la Iniciativa del P&S
de la UE, Unidades Sanitarias Modulares Multinacionales
(M3U,s), a diferencia de las de OTAN (que solo contemplan
capacidad maxima de 2° Escalon Sanitario, tipo ROLE 2) , in-
cluyen, ademas la capacidad de 3¢ Escalén (tipos ROLE 2 y 3).

Estas M3U,s se configuraran atendiendo a la capacidad sa-
nitaria especifica y necesaria que requiera cada mision a apoyar,
en funcion de la naturaleza de la misma (ayuda, humanitaria,
interposicion de la fuerza, de reconstruccion, desastres natura-
les, etc.), concentrando en ellas todos los esfuerzos y recursos
necesarios para atender y recuperar las bajas sanitarias lo mas
cerca posible del punto donde se produzcan, en el Teatro de Ope-
raciones (TO).

SANIDAD MILITAR ESPANOLA

Es importante seflalar que las Unidades Sanitarias Militares,
como por ejemplo las que dispone el ET, cambian su designacion
en el momento en que son desplegadas en el TO, pasando a de-
nominarse Formaciones Sanitarias de Tratamiento (FST,s) que

se van posicionando en varios escalones, en funcion de su mision
y capacidades sanitarias a prestar.

Estas FST.,s, designadas, en la actualidad, con la palabra
ROLE, (papel o capacidad a desempefiar), derivada de la doc-
trina sanitaria OTAN, se clasifican en Role 1, Role 2 o Role 3,
en funcion del Escalon Sanitario en el que se localizan y de la
capacidad sanitaria que pueden desarrollar.

De conformidad con el PD4-616 de “Sanidad en opera-
ciones” del MADOC (ET), para dar una mayor coherencia a
nuestro escalonamiento sanitario con la nueva doctrina sani-
taria OTAN, se establece que el Ejército Espafiol dispone de
una serie de FST,s disenadas para ser desplegadas, en el corres-
pondiente Escalén Tactico-Sanitario del Teatro de Operacio-
nes (TO), en funcidn del tipo de capacidad sanitaria que puede
desempeniar,

1er Escalon Sanitario: “Puesto de Socorro” (PS) o Role 1
(OTAN) que despliega a vanguardia en el TO

— 2° Escalon Sanitario Ligero: “Puesto de Cirugia Ligera
Avanzada” (PCLA), que ofrece capacidad de Role 2 LM
(Light Maneuver, OTAN) o bien de Role 1, en funcion de
que disponga o no de equipo quirurgico, respectivamente.

— 2° Escaldn Sanitario Reforzado: “Escalén Médico Avan-

zado Terrestre” (EMAT), equivalente a Role,s 2 LM o E.
(Enhanced, OTAN) si se aumenta su capacidad de hospi-
talizacion y otros medios cuando proceda y el “Equipo de
Cirugia Avanzada” (ECA), que dispone de dos equipos de
cirugia. 2 ECA,s podrian constituir el nucleo de activa-
cién de un Role 2 LM.

— 3erEscalon: “Hospital de Campaiia” o Role 3 (OTAN)

EL HOSPITAL DE CAMPANA

La FST mas reciente de las FAS espanolas es el Hospital de
Campana (HOC) del Ejército de Tierra (ET) que, encuadrado
en la Agrupacion de Hospital de Campaitia (AGRUHOC) de la
Brigada de Sanidad (BRISAN), dependiente de la Fuerza Lo-
gistica Operativa (FLO), ofrece una capacidad sanitaria de tipo
Role 3 (OTAN).

MASUR Maritime Surveillance

M3U Multinational Modular Medical Unit
EVT European Naval Training

AAR Air to Air Refuelling

PT Pilot Training

Desarrollar capacidades de inteligencia, vigilancia y reconocimiento,
asi como la articulacion de una red de vigilancia maritima para la
seguridad nacional y el despliegue en operaciones.

Organizar Formaciones Sanitarias Multinacionales, constituidas
sobre la base de una nacion marco, que cuente con contribuciones
complementarias de otros paises.

Aumentar el adiestramiento e instruccion naval en ambito de la
Unioén Europea.

Fomentar y mejorar la capacidad de reabastecimiento en vuelo.

Obtencion de economias de escala, mejorar la interoperabilidad y
solucionar problemas de transporte.

Figura 3. Iniciativas EDA.
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El origen del HOC surge en los llamados “Acuerdos de Pra-
ga,” (OTAN 2002), en los que Espafa se compromete a aportar a
la Alianza Atlantica un Cuerpo de Ejército y sus diferentes apoyos
logisticos, entre los que se encuentra el apoyo sanitario operacio-
nal, con un Hospital de Campaia de Tercer Escalon Sanitario.

Con esta adquisicion Espafia se convierte en el 8° pais del
mundo que dispone de este tipo de FST.

En 2005 las FAS espafolas inician las acciones para la ad-
quisicion del HOC que, tras la aprobacion de su expediente de
adquisicion, en Consejo de Ministros de 23 de marzo de 2007, se
resuelve con su adjudicacion a una Union Temporal de Empre-
sas (UTE), el 24 de agosto de 2007.

En paralelo a las acciones mencionadas, el 23 de abril del
2007, en aplicacion de la Instruccion Comuni-
cada n° 64, del Jefe de Estado Mayor del ET,
se constituye la Agrupacion de Hospital de
Campana (AGRUHOC), en la BRISAN de
la Fuerza Logistica Operativa (FLO) del ET,
donde queda encuadrado organicamente el
HOC (Fig. 4).

* Verificar las capacidades disponibles asi como los pro-
cedimientos necesarios y suficientes.

* Comprobar que el HOC y la AGRUHOC en su conjun-
to, esta adiestrada en el conocimiento y aplicacion de
los procedimientos logisticos y/o sanitarios aprobados.

b. Especificos:

* Instruccion y adiestramiento del personal en los dife-
rentes modulos no facultativos.

* Instruccion y adiestramiento en los moédulos facultativos.

* Evaluacién posterior por el equipo de evaluacion del
“NATO Centre of Excellence for Military Medicine”
para, una vez superada, obtener la certificacion del HOC
como una FST de 3er Escalon de la OTAN (Fig. 6).

La entrega y recepcion del material del

HOC se desarroll6 entre el mes de noviembre
de 2008 y diciembre de 2010, dandose por fi-
nalizado el proceso de recepcion y comproba-
cion en el mes febrero de 2011.

1 | | = 1 1

Figura 4. Organizacion de BRISAN.

Figura 5. Evaluacion FOC.

En mayo de 2011 se desarrolla el ejercicio de presentacion
que, junto con el adiestramiento e instruccion de su personal,
hace posible que en mayo de 2012 se despliegue el HOC comple-
to para ser evaluado de su “Capacidad Operativa Inicial” (Initial
Operational Capability, (10C) ).

Un afio mas tarde, en mayo del 2013, la Agrupacion Hospital
de Campana (AGRUHOC) supera la evaluacion nacional de su
Capacidad Operativa Final (Final Operational Capability, (FOC)),
bajo el Ejercicio denominado “Batalla de Toro, 2013” (Fig. 5).

Dicha evaluacién tuvo como objetivos:

a. Generales:

* Obtener la certificacion nacional del HOC como For-
macion Sanitaria de Tratamiento de capacidad de Ter-
cer Escalon Sanitario, tipo ROLE 3.
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Figura 6. Vista general del Hospital de Camparia.
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EIHOC del ET, ha sido la primera unidad sanitaria espafiola
evaluada, como FST con capacidad de Role 3, bajo estandares
OTAN a través del Manual de Evaluacion Sanitaria “AMe-
dP-27”, cuyo proposito es facilitar y proporcionar el marco de
referencia necesario para que los paises aliados certifiquen sus
capacidades, modulos y/o FST.s, cuando se constituyan para
apoyar una operacion de la Alianza.

La certificacidn sanitaria en el campo militar, constituye el
reconocimiento oficial de que bien el personal, modulos, pro-
tocolos, procedimientos, formaciones y/o componente de la
fuerza ostentan la capacidad y/o requerimientos normalizados
por los paises miembros o bien, en caso negativo, determina e
identifica los puntos criticos, riesgos potenciales y las acciones
preventivas, correctoras o de mejora necesarias que deben ser
implementadas.

La actual situacion de la sanidad militar espafiola, miembro-
participante en operaciones multinacionales, lideradas por Ol,s,
en las que se requieren FSTM,s, deberia ser sometida a revision
para que la Funcidon Logistica de Sanidad Nacional se consti-
tuya en un unico estandar para la Defensa, y estar en mayor
consonancia con la logistica y derroteros de la sanidad militar
internacional.

Debemos también tener en cuenta los cometidos del planea-
miento operacional, asi como del adiestramiento e instruccion
sanitaria de las FST,s, que competen a la Inspeccion General de
Sanidad de la Defensa (IGESANDEF), como asi lo
dispone la Instruccion Técnica 2/2013 de 15 de Enero
de la Subsecretaria de Defensa, por la que se asignan
funciones y cometidos en el ambito de la IGESAN-
DEF y se describe su estructura organica (BOD n°

— Intercambio de conocimientos y lecciones aprendidas de
la experiencia y de diversos Centros especializados, como
por ejemplo el Centre of Excellence for Military Medici-
ne (CoE) de la OTAN en Budapest.

— Normalizar Procedimientos conjuntos bajo los estanda-
res de OTAN y de la UE.

— Fomentar el conocimiento del idioma inglés en el perso-
nal sanitario.

— Optimizar recursos materiales y personales.

— Racionalizar los costes.

— Utilizar recursos comunes para el desarrollo y sosteni-
miento de las operaciones multinacionales.

— Coordinacién en la adquisicion y mantenimiento de
equipos.

— Etc.

La evolucion en la Sanidad Militar operativa internacional,
fruto de experiencias y de lecciones aprendidas, ha llevado a la
UE a modificar conceptos y a redefinir unidades tradicionales
como las MIMU;,s de la OTAN (Multinationational integrated
Medical Units) en otras denominadas M3U (Multinational Mo-
dular Medical Unit) incorporando el término “Modular” y eli-
minando el término “integrated,” en cuanto este implica un nivel
de compromiso demasiado exigente para los paises participantes
al incluir todas las capacidades sanitarias independientemente
de la naturaleza de la mision (Fig. 7).

EU P&S — «MEDICAL SUPPORT TO EU
COMBINED MILITARY OPERATIONS»

18/2013), como maximo 6rgano militar de las FAS
encargado de facilitar y dotar de personal cualificado
para cualquier FST que sea desplegada.

MULTINACIONALIDAD DE LAS FST,S

Las diferentes iniciativas en curso, anteriormen-
te comentadas, relacionadas con el apoyo sanitario

EU MODULAR
MULTINATIONAL
MEDICAL UNIT
(M3U)

multinacional, van encaminadas a constituir FSTM,s
a partir de aquellos medios materiales y personales
que los diferentes paises miembros y/o asociados de
la OTAN/UE ponen a disposicion en estos proyectos,
teniendo en cuenta que son las “necesidades de atencion sanita-
ria especificas e identificadas del T.O.” las que determinaran en
su proceso de planeamiento, la estructura y capacidades reque-
ridas.

Como se ha citado con anterioridad, Espafa esta presente en
los diversos foros internacionales, que mantienen entre si una es-
trecha relacion de colaboracion y coordinacion, con la finalidad
de establecer sinergias y criterios comunes de actuacion, ofre-
ciendo FSTM,s de capacidad Role 2 (LM y E) al proyecto Smart
Defence y de tipo Role 2 (LM y E), asi como de Role 3 (HOC
del ET) en el P&S, suscribiendo, de este modo, su compromiso
e interés de participacion en la multinacionalidad de la sanidad
militar, dado que esta representa una serie de ventajas como las
que se citan a continuacion:

— Cobertura de carencias de personal sanitario cualificado.

Unit ).

Figura 7. Evolucion hacia el concepto M3 U ( Multinational Modular Medical

En la actualidad son dos los grupos de trabajo que estan
desarrollando los nuevos conceptos y doctrina sanitaria militar
operativa: el MMSOP-WG (Military Medical Structures, Ope-
ration and Procedures Working Group en la Iniciativa Smart
Defence de la OTAN), liderado en la actualidad por Francia e
Italia y, el M3U-AHWG (Multinational Modular Medical Unit
Ad Hoc Working Group), de la Iniciativa Pooling and Sharing
de la EDA en la UE, liderado por Italia (Fig. 8).

Estos grupos de trabajo presentan como objetivo comun la
agrupacion y/o configuracion de instalaciones, recursos materia-
les y personales, asi como procedimientos para conformar las di-
ferentes FST,s, basadas en una “aproximacion de tipo modular.”

Asi se distinguen:

v Instalaciones de Tratamiento Sanitario Multinacional;

Multinational Medical Treatment Facility (MMTF) de
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Projects in NATO/EU

Smart Defence Pooling and Sharing
. . . Lead-Nations . l

'

e

Pooling & Sharing Multinational
Muitinational P Modular Medical
Medical Treatment ~ Froject Unit M3U

ACT: Allied Command Transformation
IMS: Intelligent Manufacturing System
EUMS: European Union Military Staff

Figura 8. Relacion Smart Defence y Pooling and Sharing.

capacidad sanitaria tipo Role 2, en la iniciativa Smart
Defence (OTAN).

v" Unidades Sanitarias Modulares Multinacio-
nales; Multinational Medical Modular Unit (M3U) en
el proyecto de P&S de la EDA (UE) para capacidades
sanitarias de tipo Role,s 2 y 3.

El caracter modular de las FSTM,s es consecuencia
del tipo de estructura y capacidades que la constituyen:
Moédulos sanitarios y Contribuciones complementarias
(Fig. 9).

Moédulo sanitario: implica una capacidad sanita-
ria completa e indivisible, que no se puede subdividir
en otros sub-modulos, comprendiendo en si mismo las
instalaciones, su personal especifico y/o cualificado, el
equipamiento completo, los materiales, asi como los
procedimientos de actuacidén necesarios.

Contribuciones complementarias: elementos adicio-
nales para ampliar las capacidades basicas modulares

de la FST, en funcion de la naturaleza de la
mision encomendada.

Médulo nuclear (Core module).

MMTF/M3U —)

Contribuciones complementarias

Segtin estos criterios, los modulos se confi-
guraran en funcion del tipo, naturaleza y obje-

Médulos mejorantes  (Enhancing module) tivos de la mision, representando el “Modulo

Core” el nicleo o germen de una FSTM de ca-
pacidad de tipo Role 2, una capacidad funcio-
nal de caracter indivisible que cuenta con las

ENHANCED)

ENHANCING

Figura 9. Capacidades sanitarias de cardcter modular.

Modified and
tailored to

the mission

Figura 10. Tipo de FST en funcion del escenario operacional.
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siguientes capacidades sanitarias esenciales:

— Urgencias y clasificacion.

— Cirugia inicial de control de dafios.

— Diagnostico.

— Hospitalizacién temporal de bajas.

— Mando y control.

El “modulo core” debera estar disefiado y
construido con las peculiaridades necesarias
para actuar tanto en operaciones maritimas
como terrestres, con mayor o menor capacidad
de movilidad (Fig. 10).

En cambio, los Médulos Enhancing, “me-
jorantes”, no son necesarios en su totalidad, por
lo que solo deberan ser seleccionados aquellos
verdaderamente necesarios, configurandose en
especializacion y/o dimensionamiento en funcién de las ca-
racteristicas y peculiaridades de la operacion en que vayan
a ser desplegados. En la actualidad su definiciéon y composi-
cion es objeto de estudio en el seno de los grupos de trabajo
MMSOP-WG y M3U-AHWG, con fines de estandariza-
cidén y normalizacion siguiendo los criterios y directrices de
OTAN y UE.

Una vez definida la composicion y capacidades del con-
siderado modelo basico de MMTF/M3U, éste debera ser
aprobado por los organismos directores de los proyectos
Smart Defence (MMSOP) y de P&S (EDA) para constituir
un referente de partida en el planeamiento sanitario de una
operacion determinada.

De manera semejante, con la finalidad de dirigir, coordi-
nar y configurar una determinada FST segtn la naturaleza
y tipo de una operacion, se establecen diferentes denomi-
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naciones para las naciones y tropas par-
ticipantes, en funcion del papel que van a
desempefiar.

Nacion Lider (LN): pais que dirige y
coordina las actividades en los grupos de
trabajo del MMSOP y de la EDA de cara
a desarrollar la capacidad sanitaria de
una MMTEF/M3U bésica, asi por ejem-
plo Francia e Italia se han ofrecido como
naciones lider para las iniciativas Smart
Defence y P&S respectivamente.

Nacion Marco (FN): pais o paises
que necesitan ser identificados para pro-
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— El Mando y Control, las Comuni-
caciones, Ordenadores y la Inteli-
gencia (C4I).

— Servicios de Comunicaciones y de
Informacion (CIS).

— Servicio de apoyo al combate.
Combat Support Service (CSS).

— Proteccién a la Fuerza. Force Protection (FP).

— Normas y Procedimientos operativos. Standard Opera-
tion Procedures (SOP;s).

Estos paises son los responsables de llevar a cabo el adies-
tramiento pre-despliegue, la validacion y cualificacion de todos
los medios (humanos y materiales), asi como hacer efectiva su
integracion en la Fuerza, en las actividades previas al despliegue
de una M3U.

Nacion Contribuyente con Tropa (TCN): estos paises deben
ser capaces de proveer modulos normalizados y/o contribucio-
nes complementarias que cumplan con las normas y procedi-
mientos acordados.

La M3U, resultante de recombinar los médulos (core y me-
jorantes) y las contribuciones complementarias, debe estar so-
metida a un proceso de validacién por un organismo acreditado
tanto para la Iniciativa Smart Defence (OTAN) como la de Poo-
ling & Sharing de la EDA (UE).

Los moédulos y/o contribuciones aportados deberan ser vali-
dados por lo tanto por un Equipo de Evaluacién Multinacional
(MET), apoyado por el Centro de Excelencia para la Sanidad
Militar de la OTAN (CoE) en Budapest (inico organismo in-
ternacional acreditado para evaluaciones en el ambito sanitario
operacional por el momento). Este MET esta constituido por
personal evaluador cualificado y acreditado segtin lo establecido
en el Medical Evaluation Manual (MEM),
recogido en el AMedP-27 de la OTAN.

Por otra parte la validacion de la FSTM
(tipos Role 2/3), en la iniciativa P&S, también
sera llevada a efecto por un Equipo de Eva-
luacion Multinacional constituido al efecto,
bajo la colaboracion y direccion técnica del
CoE de Budapest, en tanto se establezca un
centro acreditado similar en la UE. Esta va-
lidacién consistira igualmente en evaluar la
capacidad, eficiencia y eficacia de los elemen-
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Figura 11. Sinergias OTAN-EDA.

tos que la configuran en su totalidad, incluyendo la cualificacion
y el adiestramiento del personal (Fig 11).

Por el momento, la colaboracion y sinergia de ambas Inicia-
tivas (Smart Defence y Pooling and Sharing), se estan traducien-
do, en la UE, en la creacion de M3U,s bajo los referentes de la
doctrina sanitaria de la Alianza Atlantica, la experiencia y lec-
ciones aprendidas en operaciones combinadas y/o multinacio-
nales, junto con el asesoramiento, adiestramiento e instruccion
del Centro de Excelencia para la Sanidad Militar de la OTAN,
en Budapest.

No obstante, las carencias doctrinales que la UE tiene en este
proyecto de P&S, estan siendo subsanadas inicialmente, por el P&S-
AHWG, mediante la adopcién de normativa OTAN como punto
de partida en la elaboracion de la doctrina y normativa propias.

En tanto que no se dispone de un Centro de Adiestramien-
to Sanitario Multinacional dependiente de la EDA, Italia ha
puesto a disposicion de este organismo su Centro de Formacion
Sanitario (Roma) para ser utilizado por los diferentes paises
miembros de la iniciativa Pooling&Sharing, como en el Multi-
national Medical Joint Training Centre (M2JTC) para que, en
coordinacion con el Centre of Excellence for Military Medicine
(OTAN), de Budapest, constituya el primer Centro de la futura
red de Centros de Formacion, Adiestramiento e Instruccion de
la EDA de los profesionales de la sanidad militar internacional
que vayan a realizar rotaciones en las FSTM,s (Fig 12).
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THE EU P&S «MED. SPT | [IRCHEERSIIOICREATE

TO CMO INITIATIVE» THE FIRST M2JTC.

d J

AS LEAD NATION

Figura 12. Relacion Centros de Adiestramiento sanitario EDA- OTAN.
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Desde el seno de la EDA, se ani-
ma a que otros paises se incorporen
a esta Red de Centros de Adiestra-
miento e Instruccién Sanitaria para
que puedan servir como elemen-
to de integracion, coordinacion
o aglutinacion de conocimientos
y experiencias, asi como también
para establecer estandares, formu-
lacion de propuestas, formacién
de equipos especializados y/o de
evaluadores que participen en la
acreditacion de las MMTEF/M3U
(Fig 13).

La incorporacion del Hospital
de Campaiia (HOC), al conjunto
de FST,s de las FAS, puede consti-
tuir un hecho clave para establecer
una revision estratégica y funcional
de la Sanidad Militar Espaiola
para normalizarla en los tres Ejér-
citos, representando un antes y un
después de la Sanidad Operacional;
un punto de inflexion a partir del
cual se hace realidad prestar apoyo sanitario de Tercer Escalon
Tactico a unidades tipo Division y/o Cuerpo de Ejército (25.000
personas).

En virtud de lo anteriormente expuesto, podria ser un buen
momento para realizar una reflexion de la Funcion Logistica de
la Sanidad Militar Espafola, en operaciones, desde un prisma
integral, es decir, considerar los recursos y capacidades sanita-
rias de las FAS (ET, Armada y EA), como un todo normalizado,
estructurado y protocolizado con un marcado caracter comple-
mentario e integrador que permita ser empleada indistinta y/o
conjuntamente por profesionales sanitarios del CMS, indepen-
dientemente de su encuadramiento en uno o en otro Ejército.

Dado que la Sanidad Militar espafiola viene participando
con frecuencia y muy activamente en operaciones multinaciona-
les de Ol,s, en las que se aplican estandares y normativa sanitaria
de la OTAN y en un futuro de la UE, parece oportuno que estos
sean tenidos en cuenta e incorporados a la doctrina sanitaria de
las FAS espafiolas, para su conocimiento y aplicacion.

Igualmente, teniendo en cuenta los compromisos estableci-
dos en sanidad operativa multinacional (proyectos Smart De-
fence (OTAN) y Pooling and Sharing (UE), seria conveniente
considerar en proximos planeamientos sanitarios aquellas espe-
cificaciones técnicas, funcionales y de adaptacion-acomodacion,
necesarias para hacer posible combinar y compartir los diferen-
tes medios/equipos, de diferentes paises, que van a constituir las
futuras Formaciones Sanitarias de Tratamiento Multinacionales
(MMTF/M3U).

En resumen, la Sanidad Militar Operacional en el contexto
Multinacional esta orientandose a un sistema funcional basado
en el reparto de los esfuerzos para desarrollar el apoyo sanitario,
en las operaciones conjuntas, apoyandose en el principio de “Re-
unir y Compartir” (Pooling and Sharing) medios, personal y/o
capacidades sanitarias, para salvar el grave inconveniente que
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le supone a un pais realizar el esfuerzo del apoyo sanitario en
solitario.

Las FSTM,s deben ir evolucionando en su concepto y capa-
cidad, dado que en la actualidad las operaciones militares multi-
nacionales convencionales se han reducido considerablemente y
han surgido otras de naturaleza y objetivos diferentes que obligan
a plantearse un nuevo concepto y planeamiento de las mismas,
en funcion de lo “estrictamente necesario y suficiente”, con una
mayor cualificacion y un reparto logistico y econémico entre los
paises actuantes, segun su grado de participacion, sin olvidar que
el objetivo principal de la Sanidad Militar, tanto nacional como
multinacional, es prestar el apoyo sanitario al personal militar y/o
civil autorizado, lo mas cercano al punto del incidente, con la ma-
yor rapidez y los mejores medios (humanos y materiales).

En definitiva, ofrecer en el TO una asistencia sanitaria de ca-
lidad equiparable a la que se desarrolla en territorio nacional.
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IMAGEN PROBLEMA

Cuerpo extraio intraabdominal
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PRESENTACION

Mujer de 81 afios de edad con antecedentes personales de
alergia a la codeina, hipertension arterial y dislipemia.

Hace dos anos fue intervenida quirtrgicamente de histerec-
tomia con doble anexectomia por historia de metrorragia de 5
horas de evolucion, objetivandose masa exofitica, friable y san-
grante que salia de cavidad uterina y llegaba casi a vulva. El es-
tudio anatomopatolégico informo6 de polipo endometrial con
displasia focal.

Acude al servicio de Urgencias refiriendo cuadro de un mes de
evolucion de dolor abdominal continuo en fosa iliaca derecha, no

irradiado y acompafiado de nauseas, distermia, anorexia y pérdi-
da de aproximadamente 7 kilos de peso en los ultimos meses.

Aporta TC abdominal (Figs. 1y 2), en el que, a nivel de FID
se identifica una coleccion de 65x54x79 mm de pared engrosada,
con contenido metalico en su interior y densidad radiologica en
‘miga de pan’, en amplio contacto con la pared abdominal, des-
plazando las asas de ileon distal, y con efecto masa sobre el ciego
y valvula ileocecal sin signos compresivos.

Ante dichos hallazgos, se decide ingreso para realizacion de
intervencion quirurgica, objetivandose dos perforaciones a nivel
de yeyuno y gran plastrén adherido a pared abdominal que se
encuentra disecada a nivel de colon derecho.

Figuras 1y 2. Imdagenes de TC abdominal. Se evidencia cuerpo extraiio con contenido metdlico en su interior en fosa iliaca derecha.

' MIR 5° afio. Servicio de Medicina Intensiva.
2 Tcol Médico. Servicio de Medicina Intensiva.
3 Cte médico. Servicio de Medicina Intensiva.
4 Col. Médico. Servicio de Medicina Intensiva.
Hospital Central de la Defensa Gomez Ulla.

Direccion para correspondencia: Esperanza Molero Silvero. Servicio de Medicina In-
tensiva. Hospital Central de la Defensa Gomez Ulla. Glorieta del Ejército, s/n. 28047
Madrid. Espafia. emolsil@oc.mde.es
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IMAGEN PROBLEMA

Diagnostico: “°gosipiboma® o ““textiloma®’

DISCUSION

Se realiza extraccion del cuerpo extrano por una de las perfo-
raciones, puesto que tenia localizacion intracoldnica y posterior-
mente se practica hemicolectomia derecha incluyendo un metro
de intestino delgado por adherencias firmes.

La paciente presenta buena evolucion clinica y radiologica
posterior (Figs 3 y 4), pudiendo ser dada de alta a domicilio con
controles posteriores satisfactorios.

El “gosipiboma” o “textiloma” es una masa que esta com-
puesta por material quirurgico no absorbible y con una matriz
de algoddn!. Su incidencia es desconocida aunque se estima que
ocurre en 1:100 a 1:5000 intervenciones quirurgicas?, siendo la
localizacion abdominal la mas frecuente (aproximadamente un
55%)3. La clinica, puede presentarse de forma aguda, principal-
mente en forma de sepsis, granuloma o absceso o bien retardada
(incluso afios después de la cirugia) con dolor, masa, oclusion
intestinal, peritonitis, fistulizacion, sangrado, etc**3. El “textilo-
ma” puede ser demostrado mediante ecografia como una masa
de contenido lineal, ondulado y liquido, de centro ecogénico y
con sombra sonica posterior, pudiendo estar asociada a gas y/o
calcificaciones. En ocasiones, puede verse una imagen totalmen-
te anecoica de contenido liquido con ecos internos irregulares y
de tamafios diferentes o bien patrones de hipoecogenicidad o,
incluso, visualizarse como masa compleja'4°,

En la TC se puede apreciar una masa bien delimitada con
pared densa que puede presentar refuerzo post-contraste in-

travenoso. El centro lesional tiene una apariencia de remolino
(“whirl-like” pattern) y se atribuye a gas atrapado dentro de las
fibras del material textil. Si se demuestra niveles hidroaéreos o
gas en su interior, es indicativo de la presencia de absceso (de-
biendo hacer diagnostico diferencial con hematoma). En ocasio-
nes, dicha masa puede calcificarse o, incluso, crear un trayecto
fistuloso!+$.

El tratamiento siempre debe ser quirurgico, incluso si ha sido
hallazgo casual en prueba de imagen por otro proceso debido a
las graves complicaciones que pueden presentar?.
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Figuras 3 y 4. Control radiologico tras la extraccion del cuerpo extraiio y hemicolectomia derecha.
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HISTORIA Y HUMANIDADES

Condiciones legales y administrativas para la
secuenciacion del genoma humano en el ambito militar

Bobo-Ruiz J.!
Sanid. mil. 2015, 71 (2): 119-124; ISSN: 1887-8571

RESUMEN

La Genomica trae nuevas cuestiones juridicas ademas de profundizar aquellas que ya se plantearon desde la Genética molecular.
La secuenciacion completa del genoma humano ha pasado de requerir los esfuerzos econémicos de un consorcio internacional a ser
asequible por el ciudadano medio. Este cambio revolucionario también afecta a las administraciones exigiendo un replanteamiento
del status juridico de las bases de datos con fines de investigacion biomédica y de las de ADN policiales y su posible desarrollo en
el ambito militar. Del mismo modo ocurre con los biobancos asociados a ellas. Las restricciones que los tratados internacionales
imponen sobre los fines de la investigacion gendmica no deben hacer olvidar los amplios cometidos de los Ejércitos en el marco mas
general de la Defensa Nacional. Se exponen aqui los condicionantes que cumplidos permitirian bases de datos genéticos y biobancos
en dicho contexto, bajo el nuevo potencial de la Gendmica, y se trata de articular su régimen con el derecho nacional vigente.

PALABRAS CLAVE: Genomica. Bases de datos militares. Biobancos militares. Derecho Internacional. Ley de Investigacion Bio-
médica.

Legal and administrative requirements for the sequencing of the human genome in the military context

SUMMARY: Genomics leads to new legal issues in addition to deepening those already raised from Molecular Genetics. The whole-
genome sequencing of the human genome has evolved from economic efforts requiring an international consortium to be affordable
for the average citizen. This revolutionary change also affects the administrations requiring a rethinking of the legal status of the
databases for biomedical research and police DNA databases and its possible development in the military field. The same happens
with biobanks associated with them. The restrictions imposed by international treaties on genomic research purposes should not
obscure the broad roles of hosts in the more general framework of National Defence. The conditions that would allow genetic data-
bases and biobanks in this context are discussed here under the new potential of the Genomics, trying to articulate its legal regime

with the current national law.

KEY WORDS: Genomics. Military Databases. Military Biobanks. International Law. Biomedical Research Spanish Act.

INFORMACION GENETICA Y SECUENCIACION DEL
GENOMA. NECESIDAD DE REGULACION

En el siglo XIX el concepto gen como unidad fundamental
de la herencia no se aparta de la idea de unidad de informacion,
un concepto abstracto e indivisible que permitio establecer las
leyes fundamentales de la herencia aplicadas a plantas y mamife-
ros. Este periodo fundamentado en la observacion ocular y en la
aplicacion de la aritmética, herramientas empleadas por Mendel,
constituye el periodo de la “Genética clasica”. En el momento en
el que los estudios sobre poblaciones se realizaron sobre virus,
bacterias y los hongos dejando de ser exclusivos sobre plantas y
animales comenzaron los origenes de la “Genética molecular”,
nacida gracias al desarrollo de nuevos instrumentos de laborato-
rio que permitieron conocer la estructura interna del gen!2. Casi
ayer se logrd el empleo de técnicas de ADN recombinante dando
lugar a la “Ingenieria genética”. Hoy se habla de un nuevo cam-
po, la “Genoémica”, caracterizado por el analisis del genoma de

! Universidad de Granada. Facultad de Derecho. Dpto. de Derecho Administrativo.
Granada. Espaiia.

Direccion para correspondencia: jbobo@ugr.es

Recibido: 27 de enero de 2014.
Aceptado: 21 de abril de 2014.

los organismos, distinguiéndose en ella una genémica “estructu-
ral” relativa al estudio de las secuencias de los genomas y otra
“funcional” centrada en la funcion de las mismas. Practicamente
en fase de gestacion se encuentra la “Epigenética”.

Completada la secuenciacion y el cartografiado del genoma
humano en 2001 gracias al Proyecto Genoma Humano (PGH)
actualmente la secuenciacion genética ha alcanzado unos niveles
potenciales y reales que requieren la atencion de las administra-
ciones, tanto en el ambito estrictamente sanitario como en otras
areas. Esto se debe entre otras circunstancias a la reduccion de
costes: si en los afios noventa el presupuesto del PGH fue de
3000 millones de dolares, en enero de 2014 una compania (Illu-
minia) anuncia por primera vez hacerlo por un importe inferior
a 1000 dolares’, cifra que sin embargo debe someterse a revision
como consecuencia de otras expensas indirectas*. En todo caso,
la secuenciacion completa del genoma de los individuos (Who-
le Genome Sequencing, WGS) se plantea ya como una realidad
que llegara a ser rutinaria, circunstancia que debe ser ponderada
por el regulador y por quien tiene a su cargo el diseno de politi-
cas incluidas las militares.

Al mismo tiempo se esta produciendo una interconexion
mas intensa entre distintos biobancos y bases de datos genéti-
cos, entre las cuales no deben olvidarse las de historiales clini-
cos electrénicos. Se habla incluso ya de modelos colaborativos
internacionales y de modelos de gobernanza, en definitiva de la
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“edad digital de la biologia” y con ella una nueva generacion
de implicaciones legales, éticas y sociales. De este modo la se-
cuenciacion del genoma y por tanto las bases de datos asi como
los biobancos ligados a ellas, requieren un analisis desde esas
potencialidades y de las necesidades que se pretendan satisfacer;
todo ello a la luz de los principios, derechos y valores de nuestra
Constitucion y del Derecho internacional. Para ello es necesario
contemplar tanto los datos genéticos como las muestras biologi-
cas humanas requeridas para su obtencion.

Aprobadas sobre las premisas de la Ley Organica 15/1999,
de 13 de diciembre de Proteccion de Datos de Caracter Personal
(en adelante LOPDCP), son dos principalmente las normas (de
rango legal) que regulan estos elementos: La Ley de Investiga-
cién Biomédica (LIB) de 2007, y la Ley Organica 10/2007, de 8
octubre, reguladora de la Base de Datos policial sobre identifi-
cadores obtenidos a partir del ADN (LOBDP-ADN), sin que
exista norma especifica en el ambito militar con igual rango.
Siendo el enfoque de este trabajo un estudio previo por razones
de brevedad no se abordan las normas reglamentarias. Por otra
parte aquellas leyes han de servir de parametro interpretativo
para futuras soluciones, pero ha de entenderse que en el momen-
to de dictarse sus referencias a “datos genéticos” no eran a todos
los del genoma de un individuo, algo que se veia distante técni-
camente y mucho menos accesible a pequefia escala econdémica.

LA MUESTRA BIOLOGICA Y EL DATO GENETICO
HUMANO EN LAS NORMAS VIGENTES SOBRE BASES
DE DATOS GENETICAS

Desde la perspectiva juridica y ética es insuficiente abordar
el equilibrio entre la proteccion de los derechos de los ciudada-
nos en el ambito de la informacién genética (integridad fisica y
moral, art. 15 de la Constitucién Espanola, intimidad, art. 18
CE, a no declarar contra si mismo, art. 17 CE, no discrimina-
cién, 14 CE, autonomia segun la jurisprudencia del Tribunal
Constitucional etc.) y el interés publico (investigacion art. 20
CE, sanidad, art. 43 CE, orden publico y defensa, art. 30 CE)
partiendo exclusivamente del régimen juridico de los datos de
ADN. La muestra bioldgica requiere un tratamiento especifico.
No en vano se debatia entonces cual debia ser la naturaleza ju-
ridica de la muestra biologica a los efectos de ubicarla dentro
de los conceptos definidos por la LOPDCP, principalmente si
podria considerarse en si misma un fichero®. Incluso se perfild el
concepto de “excepcionalismo genético” como consecuencia de
la necesidad de unas normas y unos principios distintos de los
propios de la informacion sanitaria tradicional’. No obstante, el
presente trabajo se centra principalmente en los datos genéticos.

Las Bases policiales de identificacion

En el ambito policial, la citada LOBDP-ADN, aunque pue-
da parecer una ley garantista en realidad tiene deficiencias que
debieron suplirse por el legislador, quien no creemos fuera ajeno
a ellas. Como en toda base de datos la pieza esencial la determi-
na el tipo de dato que se recoge en ella. El art.4 de dicha Ley dice
que “so6lo podran inscribirse en la base de datos policial regulada
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en esta ley los identificadores obtenidos a partir del ADN, en el
marco de una investigacion criminal, que proporcionen exclusi-
vamente, informacion genética reveladora de la identidad de la
persona y de su sexo”. Sin embargo, como tendremos oportuni-
dad de sefalar, en la practica, tales identificadores no son una
diana nitida.

No son exclusivamente cuestiones cientificas, o impedimen-
tos de dicha naturaleza, las que desmienten el supuesto alto
nivel proteccionista de la ley referida; su propio texto esconde
una intencionalidad no tan garantista: “las muestras o vestigios
tomados respecto de los que deban realizarse analisis bioldgicos,
se remitiran a los laboratorios debidamente acreditados. Corres-
ponderd a la autoridad judicial pronunciarse sobre la ulterior
conservacion de dichas muestras o vestigios” (art.5.1). Criterio
que se separa del seguido por la LIB que fija normas para el des-
tino ultimo de las muestras. Sin embargo la opcion del legislador
en materia policial ha sido la de confiar al prudente arbitrio del
juez. Por ello resulta incoherente la presencia del art.9 LOBDP-
ADN en el que expresa reglas precisas sobre el tiempo de conser-
vacion de los identificadores obtenidos a partir del ADN (vincu-
landolo con la prescripcidn de los delitos etc.), mientras que hace
una mera remision en el caso de las muestras.

Pero por otra parte, y como habiamos adelantado, no es sélo
una cuestion de caracter juridico sino incluso de caracter cienti-
fico la que pone en evidencia a la LOBDP-ADN. Es cierto que la
idea del ADN no codificante, en la que se basa dicha Ley (asi lo
dice la Exposicion de Motivos, y en cierto modo traduce el art.4)
como instrumento util para la actividad policial se fundamenta
en su mayor variabilidad y por tanto mejor adecuacién para la
identificacion de los individuos. Afirma: “so6lo podran ser ins-
critos aquellos perfiles de ADN que sean reveladores exclusiva-
mente, de la identidad del sujeto la misma que ofrece una huella
dactilar y del sexo, pero en ningun caso, los de naturaleza codi-
ficante que permitan revelar cualquier otro dato o caracteristica
genética”. Sin embargo esta pretension no es facilmente alcan-
zable. Trabajando sobre los polimorfismos debe distinguirse en-
tre polimorfismos en regiones génicas codificantes, en regiones
génicas no codificantes, en regiones no génicas y en el genoma
mitocondrial®.

No es facilmente alcanzable porque la busqueda de ciertos
datos genéticos puede generar informacion no meramente iden-
tificativa. En el mismo afno de publicacion de la LOBDP-ADN
se advirtié por los autores que con los marcadores genéticos
D21S11y D18S51, empleados ampliamente por los laboratorios
forenses, se puede poner de manifiesto los sindromes de Down
y de Edwards; también se destacd la existencia de potenciales
asociaciones de otros marcadores usados frecuentemente en el
ambito forense con la dependencia de la nicotina, trastornos bi-
polares, esquizofrenia, debilidad frente a ciertos virus o incluso
ciertas relaciones con el cancer o con posibles causas de inferti-
lidad masculina®.

Se pone con ello de manifiesto que debe protegerse la infor-
macion de caracter médico, y muy particularmente las bases
genéticas del comportamiento de los individuos. Sin duda en el
caso del comportamiento se trata de informacién en términos
probabilisticos, pero hay evidencias desde hace afios de estas re-
laciones, como es el caso de la agresividad, habiéndose relatado
en estudios tempranos que el gen que regula los niveles cerebra-
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les de la enzima monoamina oxidasa A (MAO A), que afecta a
los neurotransmisores, tiene trascendencia en el comportamien-
to humano, extrayéndose la conclusion de que dado un factor
ambiental (maltrato durante la infancia) y otro genético (cau-
sante de un nivel cerebral bajo de la enzima MAO A) aumenta,
de forma notable, la agresividad en edad adulta'®.

Hoy todas estas circunstancias se intensifican dramaticamen-
te ante la secuenciacion completa del genoma a bajo coste, pues
son posibles ya bases de datos con toda la informacion genética
del individuo, y no meros polimorfismos, aunque ciertamente
aun en su inmensisima parte sea “informacioén en bruto”. La
regulacion administrativa de estas bases ha de ser pues hoy ex-
tremadamente precisa en cuanto a los datos que se obtengan y
mas aun en cuanto al régimen de destruccion de las muestras
bioldgicas.

Bases de datos y secuenciacion en la investigacion biomédica
y en la prevencion de riesgos laborales

La LIB tiene por objeto regular la investigacion biomédica,
en particular el tratamiento, almacenamiento y movimiento de
muestras biologicas humanas asi como los biobancos. Concre-
tamente su art.1.2 dice que: “asi mismo y exclusivamente dentro
del ambito sanitario, esta ley regula la realizacion de analisis ge-
néticos y el tratamiento de datos genéticos de caracter personal”
excluyendo de su &mbito a las bases de datos de caracter policial
(sujetas desde el mismo afio de la LIB a la LOBP-ADN). Sin
embargo, en el ambito militar no es tan clara la separacion sani-
tario- no sanitario.

El articulo 9.3 de la LIB dice claramente que: “Sélo podran
hacerse pruebas predictivas de enfermedades genéticas o que
permitan identificar al sujeto como portador de un gen respon-
sable de una enfermedad, o detectar una predisposiciéon o una
susceptibilidad genética a una enfermedad, con fines médicos o
de investigacion médica y con un asesoramiento genético, cuan-
do esté indicado, o en el caso del estudio de las diferencias inter-
individuales en la repuesta a los farmacos y las interacciones ge-
nético-ambientales o para el estudio de las bases moleculares de
las enfermedades.” De lo que se deduce que, para el caso de que
consideremos aplicable la LIB al ambito militar, si son posibles
los estudios relativos al genoma y la aplicacion de sus resultados
respetando los fines anteriormente sefialados. Como se relata
posteriormente lo relevante es el fin y no la naturaleza del sujeto
que realice la actividad.

Ha de advertirse que en materia de analisis genéticos la LIB
extiende su ambito de aplicacioén regulandolos incluso si no tie-
nen fines de investigacion, “por razones de coherencia sustan-
tiva y sistematica”. De modo que también en el ambito militar
(sanitario) la separacion investigacion vs actividad asistencial o
diagnostica no dirimiria la aplicabilidad o no de la LIB.

En el contexto mas amplio de los datos relativos a la salud, la
LOPDCP permite su tratamiento sin consentimiento expreso del
titular con fines de prevencion, diagnosis, tratamiento médico o
gestion de servicios sanitarios (bajo condiciones de secreto pro-
fesional). Flexibilidad que para los datos genéticos no permite
la LIB (art.45.d), de modo que el consentimiento ha de darse
también aqui de manera expresa y escrita sin ser suficiente el

previo otorgado en la relaciéon paciente-profesional sanitario!’.
Logicamente esta rigidez se atempera en caso de fines epidemio-
logicos, de salud publica o de investigacion si se procede a la
anonimizacion (50.2 LIB).

Aunque esto permite ciertas flexibilidades que pudieran ser
utiles a los Ejércitos hay una segunda flexibilidad mas relevan-
te en la LIB (art. 50.3) para el empleo de datos codificados, en
“casos excepcionales y de interés sanitario general” en los que la
“autoridad competente”, (en este punto debera atenderse cuan-
do proceda, en los supuestos correspondientes, a la Ley Organi-
ca 5/2005, de 17 de noviembre, de la Defensa Nacional, LODN,
y en su caso a la Ley Organica 4/1981, de 1 junio de los estados
de alarma, excepcion y sitio, LOEAES) con el informe favorable
de la autoridad en materia de proteccion de datos (aqui también
entrarian en juego, bajo sus correspondientes presupuestos de
aplicacion, la LODN y LOEAES). Esta excepcion precisamen-
te es la que podria ser mas util a los propositos de la Defensa
Nacional, y la que convendria articular en forma precisa y fun-
cional.

Por 1ultimo, conviene averiguar si del marco normativo
actual de la prevencidon de riesgos laborales se puede extraer
alguna solucion util. El Real Decreto 1755/2007, de 28 de
diciembre, de prevencion de riesgos laborales del personal
militar de las Fuerzas Armadas y de la organizacion de los
servicios de prevencion del Ministerio de Defensa no aporta
solucion suficiente — ni tiene rango suficiente para hacerlo -
para justificar directamente una base de datos genéticos ni
un biobanco con fines de investigacion gendémica aunque los
resultados de la investigacion pudieran derivar en beneficio de
la prevencion gracias a una mejora en el control de la salud.
Claramente esta dificultad es igual o incluso mas intensa en
el caso del Real Decreto 1932/1998, de 11 de septiembre, de
adaptacion de la Ley de Prevencion de Riesgos Laborales al
ambito de los centros y establecimientos militares, que se apli-
ca al personal civil.

Aunque los motivos por los cuales se proceda a la secuencia-
cién en el ambito militar sean de caracter sanitario, los fines y las
particularidades propias tanto organicas como funcionales de
los Ejércitos y del propio Ministerio de Defensa desaconsejan la
aplicacion directa de la LIB o un mero desarrollo reglamentario.
Convendria, respetando la coherencia interna y sistematica del
Ordenamiento juridico una norma con rango formal de ley, y asi
no subordinada jerarquicamente a la LIB, pero que conceptual-
mente se incardine en la excepcion del art. 50.3 LIB antes reco-
gida. De este modo se soslayarian dudas interpretativas que hoy
pueden surgir con el derecho vigente a la hora de crear bases de
datos y biobancos en el ambito castrense con, entre otros, fines
de investigacion gendmica.

Esta regulaciéon permitiria clarificar el régimen de una base
de datos y un biobanco codificados en ciertas circunstancias (al
igual que la excepcion del art. 50.3 LIB), y no necesariamente
anonimizados. En todo caso solo con una ley especifica se po-
dria proceder a la descodificacion, que habria de ser para casos
excepcionales. Todo ello conforme a las previsiones del Derecho
internacional en materia de datos genéticos, interpretado a tra-
vés de los tratados propios del Derecho internacional humanita-
rio aplicable a las situaciones de conflictos armados. A ello nos
referimos en el siguiente epigrafe.
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Cribado genético

La LIB contiene reglas especiales sobre el consentimiento en
el caso de cribados, admitiendo que el consentimiento se preste
de manera verbal salvo en el caso de que incluya enfermedades
no tratables o los beneficios sean escasos o inciertos, en cuyo
caso habra de ser escrito (48.3 LIB). En principio no cabe hablar
de secuenciacion completa del genoma en estos casos, dado que
precisamente trata de identificar concretos determinantes gené-
ticos asociados a enfermedades o predisposiciones, pues si se hi-
ciera en sentido inverso, se trataria propiamente de investigacion
y el régimen aplicable seria el de esta.

DISCUSION SOBRE LAS LIMITACIONES IMPUESTAS
POR EL DERECHO INTERNACIONAL A LOS FINES
DE LA INVESTIGACION GENOMICA

Dos cuestiones deben abordarse para conocer los limites fija-
dos por las normas internacionales sobre la regulacion patria sobre
bases de datos genéticas y la secuenciacion genética: los fines de la
investigacion y el régimen del consentimiento del sujeto fuente.

En cuanto a la primera cuestion, los muy distintos proposi-
tos de la investigacion determinan que el derecho internacional
sea cauteloso en su permision, vinculando las actividades a fi-
nes médicos y sanitarios, ya de modo directo ya indirecto. Asi lo
hace el Convenio para la Proteccidon de los Derechos Humanos
y la Dignidad del Ser humano con respecto a las aplicaciones de
la Biologia y la Medicina, de 19 de noviembre de 1996 (Conve-
nio de Oviedo) en su art.12; la Declaracién Universal sobre el
Genoma Humano y los Derechos Humanos de 11 de noviembre
de 1997 (DUGHDH) en su art.12 b) que orienta la actividad
investigadora sobre el genoma hacia el alivio del sufrimiento y la
mejora de la situacion del individuo y la humanidad; la Declara-
cién Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos de 16 de
octubre de 2003 (DIDGH) que enumera en su art.5 los fines para
los que éstos pueden ser empleados, relativos a la diagnosis y
asistencia sanitaria la investigacion y la medicina forense, permi-
tiendo “cualesquiera otros fines compatibles con la Declaracion
Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos y
el derecho internacional relativo a los derechos humanos.”

En este contexto la DUGHDH nos sirve de parametro al ser
en su articulo 15 el mas concreto y estricto en relacion a nuestro
objeto, aunque su valor sea el de una declaracion: “Los Esta-
dos tomaran las medidas apropiadas para fijar el marco del libre
ejercicio de las actividades de investigacion sobre el genoma hu-
mano (...) Velaran por que los resultados de esas investigaciones
no puedan utilizarse con fines no pacificos.”

La expresion “velaran por que los resultados de esas investi-
gaciones no puedan utilizarse con fines no pacificos” debe ser en-
tendida en el anterior marco y observada con especial atencion
en el contexto de la Defensa Nacional, y de las funciones propias
de los Ejércitos. Dentro del Derecho humanitario internacional,
en el marco de las normas reguladoras de los conflictos arma-
dos, se establece un régimen especial tanto para la “defensa civil”
como para los servicios médicos, regimenes de los que se pueden
extraer, por analogia (art. 4 del Cédigo civil) algunos principios
clarificadores, para nuestro proposito.
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Del Protocolo Adicional (I) a la Convenciéon de Ginebra de
1 de agosto de 1949, relativo a la Proteccion de Victimas de con-
flictos armados internacionales, de 8 de junio de 1977 (PA.I.CQG),
se extrae con cierta precision el concepto de “defensa civil”. Se
la engloba en el contexto de “actividades de naturaleza humani-
taria” en el marco de conflictos armados, fijandose en una lista
de actividades'?, lo que evita que la proteccidon resultante de la
Convencion se derive a quienes realizan actividades tales como
economia de defensa, abastecimiento y proteccion de industrias
vitales, que podrian llevar a confusidn terminolodgica y por ende
conceptual’®. Se trata pues de que tales actividades no supon-
gan “contribucion al esfuerzo de guerra”'*y ademas que no sean
“dafiosas para el enemigo”. Esta configuracion funcional y no
organica permite que la proteccion de la Convencion a quienes
se dedican a tales tareas se pueda extender a unidades militares
bajo las premisas que en el Convenio se contemplan.

El mismo texto internacional llega a entender que la asis-
tencia con personal médico y unidades de tal caracter por una
“sociedad reconocida” de paises neutrales no supone una “inter-
ferencia en el conflicto” (art.27). Por lo que debe entenderse que
dicha actividad no tiene fines bélicos ni supone contribuir a los
esfuerzos militares.

Lo anterior permite considerar, mutatis mutandi, que las
investigaciones que se realicen por la administracion militar y
en su seno' por cualquiera de los Ejércitos, encaminadas a la
proteccion de la sociedad civil o a las prestaciones sanitarias son
toleradas por el Derecho internacional aun cuando se trate en
concreto de la investigacion o la aplicacion de los resultados de
la investigacion sobre el genoma humano, sin que haya trasgre-
sion del art. 15 de la DUGHDH antes citado.

Se plantea sin embargo la cuestion de si estas observaciones
son aplicables para el caso de que se utilicen dichos conoci-
mientos para una mejor seleccion del personal militar o para
una mas acertada encomienda de servicios o misiones cuando
el desarrollo de la genémica funcional permita tales utilidades
o para el diseno de vacunas que favorezcan la resistencia del
combatiente ante ciertos ataques. En ese sentido la aplicacién
si vendria ligada a la idea de “contribuir al esfuerzo militar” y
estaria fuera de las actividades puramente humanitarias que
englobadas dentro del término defensa civil tienen ese especial
tratamiento, y dejaria pues de tener estrictamente fines pacifi-
cos, pues en definitiva, favorecen “danar al enemigo”. En este
caso pues, no parece admisible ni la investigacién ni el alma-
cenamiento de datos genéticos o de muestras del personal al
servicio de la administracion militar y de las Fuerzas Armadas,
aunque restaria la dificultad del régimen juridico del “doble
uso”'®. Ejemplificativo a estos efectos es que en la interpreta-
cién del PA.I.CG los avisos de bombardeo se consideran ac-
tividad de defensa civil, pero no en el caso de que se den en
acuartelamientos'’.

En relacion al segundo punto sefialado, la necesidad de con-
sentimiento, el art.8.a de la DGHDH, concurriendo razones
“imperiosas” permite al legislador limitar el requisito del con-
sentimiento y la confidencialidad para la proteccion de los de-
rechos humanos y las libertades fundamentales. Igual tolerancia
muestra, bajo los mismos requisitos, el art.9 de la DUGHDH.
El art.27 de la Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos
Humanos (DUBDH) permite limitaciones a sus principios me-
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diante ley para proteger la salud publica y salvaguardar los dere-
chos y libertades de los demas. El art.26 del Convenio de Oviedo
permite restricciones a los derechos que contempla por razones
de seguridad publica y la proteccion de los derechos y libertades
de las demas personas.

CONCLUSION: SECUENCIACION GENOMICA,
INFORMACION GENETICA Y DEFENSA

Los anteriores razonamientos permiten sistematizar la inci-
dencia de los fines propios de los Ejércitos, y los efectos de la
secuenciacion completa del genoma sobre el ordenamiento juri-
dico distinguiendo tres supuestos:

a) Conforme al derecho positivo vigente es posible en el &m-

bito castrense:

— Obtencion de muestras bioldgicas con fines de investi-
gacion biomédica previo consentimiento expreso y es-
crito de personal civil y militar e incluso de poblacién
general. Con otros fines rigen las reglas generales del
ambito sanitario (58.1 LIB).

— Tratamiento de datos genéticos con consentimiento
expreso y escrito de personal civil y militar e incluso de
poblacion general, para la identificacidon del estado de
afectado, de no afectado o de portador de una varian-
te genética que pueda predisponer al desarrollo de una
enfermedad especifica de un individuo, o condicionar
su respuesta a un tratamiento concreto, dentro de las
competencias de defensa. Con fines de investigacion,
con los limites que luego se dicen — siendo posible la
secuenciacion completa del genoma -, se debe expresar
por el sujeto fuente si se trata de consentimiento para
una investigacion concreta, una linea de investigacion
o general (este ultimo sélo en el caso que se empleen
muestras depositadas en biobancos, 70.2 LIB).

b) Siendo posible legalmente hoy, convendria una norma con

rango legal que precisara en el ambito militar:

— Los casos excepcionales en los que por razones de in-
terés sanitario general en los que cabria la utilizacién
de datos genéticos codificados, incluidos los referentes
al genoma completo (y asociarlos con los que pudie-
ran proceder de los informes médicos incorporados al
historial militar, codificandolos, u otros contenidos de
cualquier otro modo licito), sin necesidad de contar
con el consentimiento del sujeto fuente. Es decir una
concrecion de los “casos excepcionales y de interés sa-
nitario general” previstos en la LIB (casos excepciona-
les con interés sanitario general con autorizacion de la
autoridad competente e informe favorable de la auto-
ridad en proteccion de datos, 50.3 LIB). Igualmente
para investigacion, con los limites que seguidamente
se dicen:

— Las investigaciones anteriormente referidas y sus pos-
teriores aplicaciones deben entenderse admitidas para
el disefio de cualesquiera medios asociados con la bio-
medicina que sirvan de diagnostico, prevencién y tra-
tamiento de enfermedades, incluidas las que se deriven
en cualquier modo de conflictos armados. La investi-

gacion y sus resultados no pueden estar orientados a
“contribuir al esfuerzo de guerra” o causar “dafo al
enemigo” (art. 15 DUGHDH).
¢) S6lo mediante una nueva norma con rango legal (organi-
co) podria establecerse:

— Un sistema de uso de datos codificados distintos de
los englobables dentro de la excepcionalidad anterior-
mente mencionada para estos datos.

— Un sistema detallado de casos en los que pueda proce-
derse a la descodificacion de datos. Deberia ser precisa
en cuanto a los fines, dentro de los sefialados en el pa-
rrafo anterior y evidenciando el principio de propor-
cionalidad, deberia ser muy restrictiva en el caso de
que se trate de acceder a la identificacion del sujeto
fuente de un genoma completo.

— Recogida de muestras, almacenamiento y tratamiento
de datos del personal al servicio de las Fuerzas Arma-
das con fines identificativos. Con las restricciones en
cuanto a los datos conservados que habran de ser o
bien consentidos o bien limitados a fines identificati-
vos y por tanto no cabria la secuenciacion completa
del genoma sino los estrictamente necesarios para tal
fin. Deberia precisarse el régimen de cancelacion del
dato y de destruccion de la muestra.
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HISTORIA Y HUMANIDADES

El desconocido autogiro ambulancia de 1933, una
innovacion espaiiola predecesora en una década a la
primera utilizacion del helicéoptero sanitario

Gonzalez Canomanuel MA.!
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RESUMEN

El helicéptero sanitario ha revolucionado el transporte de enfermos. Es el unico medio de evacuacion que lleva la atencion sanitaria
donde se encuentra el enfermo, trasladandolo de forma répida y comoda sin depender de vias de comunicacion o instalaciones. La
participacion espafola en la creacion de las “aeronaves de ala rotatoria” para uso sanitario, a la que pertenece el helicoptero, es des-
conocida por la inmensa mayoria de profesionales que trabajan en este sector no habiendo sido nunca publicada. En 1920 el espafiol
Juan de la Cierva y Codornit invent6 el “autogiro” revolucionando la forma de volar y resolviendo los problemas del vuelo a baja
velocidad. Este aparato solucionaba la limitacion que tenian los aviones sanitarios de ala fija para recoger heridos por la necesidad de
un campo preparado para el despegue o aterrizaje. Fueron médicos, ingenieros y aviadores espanoles los que se dieron cuenta de las
posibilidades en la aplicacion sanitaria del autogiro promoviendo su uso en multiples foros desde 1929. El propio Juan de la Cierva
pensoé en la aplicacion sanitaria de su invento y este se utilizo ya en los anos 30 para este fin. El proyecto del autogiro ambulancia
data del ano 1933 describiendo la modificacidn sanitaria de un autogiro de cuatro plazas PA-19 de la Pitcairn Autogiro Company. La
innovacion espanola del autogiro sanitario adelanta en mas de una década a la admitida primera utilizacion de una aeronave de ala
rotatoria para uso sanitario en el aio 1944.

PALABRAS CLAVE: Transporte aéreo sanitario, helitransporte, evacuacion aérea

The stranger autogiro ambulance 1933, a Spanish innovation predecessor in a decade to the first use of medical helicopter
SUMMARY: The medical helicopter has revolutionized patient transport. It is the only means of escape leading healthcare where
the sick, transferring it to quickly and easily without relying on roads or facilities. The Spanish participation in the creation of “ro-
tary wing aircraft” for sanitary use, which the helicopter belongs, is unknown to the vast majority of professionals working in this
sector never having been published. In 1920 the Spanish Juan de la Cierva and Codornit invented the “autogiro” revolutionizing the
way to fly and solving the problems of low speed flight. This device solved the limitation that health had fixed wing aircraft to pick
up wounded by the need of a field ready for takeoft or landing. They were doctors, engineers and Spanish aviators who realized the
possibilities in healthcare application of autogiro promoting their use in multiple forums since 1929. Juan de la Cierva own thought
in health application of his invention and it is already used in 30 years for this purpose. The project gyroplane ambulance dates from
1933 describing the health modifying a four-seat gyroplane PA-19 Pitcairn Autogiro Company. The Spanish healthcare innovation
autogyro forward in more than a decade to taken first use of a rotary wing aircraft for domestic use in 1944.

KEY WORDS: Air medical transport, Helicopter transport, Aeromedical evacuation.

INTRODUCCION

El uso de aviones para el transporte sanitario fue una idea
rapidamente aplicada desde el nacimiento de la aviacion. El
conflicto bélico de la I Guerra Mundial fue el escenario donde
comenzd este nuevo tipo de transporte con el traslado de los pri-
meros heridos!.

La necesidad de utilizacion de campos de aviacion prepara-
dos para el despegue y aterrizaje de estos aparatos fue un reque-

! Adjunto del Servicio de Urgencias. Hospital Virgen de la Salud. Toledo. Espaia.
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vicio de Urgencias. Hospital Virgen de la Salud, Av. de Barber n° 30, C.P. 45071 Toledo.
Email: magycm10@yahoo.es

Recibido: 30 de septiembre de 2014.
Aceptado: 4 de marzo de 2015.

rimiento técnico que impidi6 que los heridos se transportasen
desde posiciones lo mas cercanas del frente hasta las puertas de
los hospitales donde se evacuaban.

El desarrollo al final de los afios 20 de pequefios aeroplanos
en version sanitaria con capacidad para transportar a un herido,
como el De Havilland DH9 inglés, el Hanriot 14 y el Dorand AR
franceses o el Avro 504 espafiol, no solucionaban este problema,
ya que aunque necesitaban poca pista de despegue y aterrizaje,
esta se podia medir por cientos de metros>>.

El problema que impedia que el avion pudiese despegar o ate-
rrizar en una distancia pequena era la necesidad de proporcionar
al ala una velocidad minima de despegue (velocidad relativa que
impulsa a la aeronave al desarrollo del vuelo). Los problemas del
vuelo cerca de la velocidad de perdida (la velocidad minima a la
que una aeronave es capaz de volar) se convirtieron en un reto
técnico en estos primeros anos de la aeronautica.
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En el afio 1920 un inventor espaiiol, Juan de la Cierva y Co-
dornit solucioné el problema del vuelo a baja velocidad con
el desarrollo de un aparato volador completamente nuevo que
patentd y denomind “Autogiro”. Esta era una aeronave de ala
giratoria que se propulsa mediante una hélice, al igual que los
aviones, pero en vez de planos utiliza un rotor como el helicop-
tero. Este rotor, que gira de forma libre impulsado por el aire,
genera la sustentacion del aparato*>.

Aunque parecidos, la diferencia entre un autogiro y un heli-
coptero estriba en que las alas en forma de aspa, “el rotor prin-
cipal”, que ambos tienen sobre el fuselaje, en el autogiro se mue-
ven libremente tomando impulso gracias al aire que incide sobre
ellas por el avance y proporcionando la sustentacion. En el caso
del helicoptero, el rotor esta unido al eje del motor que le hace
girar a gran velocidad creando sustentacion, con un flujo de aire
inverso (de arriba hacia abajo), (Figura 1). La sencillez mecanica
del autogiro es infinitamente mayor, tiene un vuelo mas “suave”,
tiene menos vibraciones y es mucho menos propenso aun fallo
mecanico que el helicoptero, estas razones entre otras, le hacen
ser un aparato idéoneo para el transporte sanitario. Basta decir
que ante un fallo del motor en un helicoptero, el piloto maniobra
el rotor para hacer que el aparato vuele como un autogiro y asi
poderse salvar de un accidente catastréfico.

El helicoptero es la acronave de ala rotatoria mas conocida
y utilizada en la actualidad. Su empleo en el ambito sanitario

Helicopter

Figura 1. El autogiro tiene una forma diferente de obtener susten-
tacion necesaria para volar que le diferencia de los aviones y de los
helicopteros. La caracteristica fundamental es la sencillez técnica
y la mayor seguridad de su vuelo a baja velocidad. Imagen: www.
modelismo cubano.com
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Figura 2. El modelo PA-19 fue en primer autogiro con cabina ce-
rrada. Tenia una un nuevo sistema de movimiento manual del eje
para ajuste del rotor que le proporcionaba un vuelo muy estable.
Imagen coleccion Stephen Pitcairn.

ha supuesto una revoluciéon en el transporte sanitario. El heli-
coptero moderno, desarrollado por Sikorsky, utiliza los estudios
aerodinamicos y soluciones mecanicas del primer aparato de
“ala rotatoria” denominado “autogiro”. Siguiendo el desarrollo
de los estudios del autogiro espafiol, los alemanes al final de la
segunda guerra mundial, fabrican experimentalmente el primer
helicoptero operativo “Flettner F1282”. Posteriormente en 1942,
un emigrante ruso en Estados Unidos, Igor Sikorsky, desarrolla
y produce comercialmente el helicoptero moderno. Es en enero
de 1943 cuando posteriormente a los experimentos con el pro-
totipo XR-4, se aprueba por parte del Ejército estadounidense
la produccion en serie del R-4. Este serd el primer helicdptero
producido en cadena que, durante el final de la segunda guerra
mundial en 1944, realizara la primera evacuacion sanitaria en las
selvas de Birmania.

La utilizacion de “aparatos de ala rotatoria” para uso sani-
tario ha sido una idea repetidamente defendida por diferentes
espanoles y extranjeros desde 1929 tanto en foros nacionales
como internacionales. Desde la primera ponencia del I Congre-
so Internacional de Aviacién Sanitaria celebrado en 1929 hasta
en multiples reuniones cientificas posteriores. El propio inventor
del autogiro Juan de la Cierva pretendi6é desarrollar una versién
sanitaria de su invento®’. Esta version sanitaria se proyectara en
1933 por la empresa “Pitcairn Autogiro Company” de su mode-
lo PA-19. Esta utiliza las patentes que posee el espafiol Juan de
La Cierva del autogiro en la “Autogiro Company of America”
concesionaria para Estados Unidos de todas las patentes del au-
togiro espafiol (Figura 2 y 3).

El autogiro de Juan de la Cierva precursor del helicoptero
moderno

El invento de la aeronave de ala rotatoria lo realiza el insigne
inventor espafiol Juan de la Cierva y Codorniu en 1920, paten-
tandolo, y realizando mas de 70 modelos junto con 40 aparatos
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Figura 3. El modelo PA-19 era el autogiro mas grande construido,
la adaptacion sanitaria era sencilla al poderse realizar una puerta
para camillas en este lateral del fuselaje. Imagen coleccion Bruce
H. Charnov
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AUTOGIRO COMPANY OF AMERICA
V.
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Orixiox axp Fixpines oF Faor oF CoMMISSIONER

To the honorable the Cuier Junee axp Associare Jupaes oF
run Usrren Stares Covrr o Crams:

The following opinion of the trial commissioner, findings
of fact, and recommended conclusion of law are submitted
under the order of reference and the order of the court issued
pursuant to the provisions of old Rule 45(a) :

Orixion o CoOMMISSIONER

This is a patent suit under 28 U.S.C. § 1498 for just and
entire compensation for the unauthorized use of plaintiff’s
patented inventions by the defendant. The inventions de-
fined in the selected claims in 15 of the 16 patents remaining
in suit are found to have been used without license in various
of defendant’s helicopters, and said claims are found to be
valid over various prior art items. T'he patent elaims in suit,
the pertinent. struetures of accused aircraft, and the prior
art items urged by the defendant are set forth in full detail
in the accompanying findings,

While the immensity of this litigation may appear to be
staggering, it is noted that plaintiff in its original petition
sought compensation for the use of the inventions defined in
numerous patent claims in 26 of its patents.  As the result of
saveral years of discovery and pretrial proceedings, the num-
ber of plaintiff's putents in suit was whittled down to 15 and

THS- 40265 1

Figura 4. Portada del texto del Juez Lane donde se
reconoce legalmente la utilizacion sin autorizacion de
las patentes de Juan de la Cierva para el desarrollo de
helicopteros. Imagen: Juan de la Cierva y Codorniu,
ensayo para la fundacion INTEGRA.

en los siguientes 16 afios antes de su prematura muerte. Aunque
hubo intentos anteriores, estos tuvieron un nulo éxito. Es el au-
togiro de la Cierva el que logra un vuelo estable y efectivo junto
con un desarrollo comercial de mas de 400 aparatos fabricados
en todo el mundo’. La Aviaciéon Militar proporciona fondos y
ayuda decisiva en los primeros anos del desarrollo del autogi-
ro. Juan de la Cierva soluciona el vuelo a poca velocidad con el
invento de un aparato completamente nuevo asi como unas so-
luciones mecanicas que son las que hoy en dia permiten el vuelo
de todos los aparatos de ala rotatoria. También desarrolla “La
teoria aerodinamica de las alas giratorias” donde se da la ex-
plicacion fisico-matematica de esta nueva forma de volar. Estos
nuevos inventos realizados por la Cierva como la articulacion
de batimiento, la articulacion de arrastre, la autorrotacion, el
mando directo, junto con su teoria aerodinamica, son los que
posibilitan el vuelo de los actuales helicopteros. Tanto es asi que
el padre del helicéptero moderno Igor Sikorsky, se referia a Juan
de la Cierva como “inventor” del helicoptero, siendo su empresa
una de las que pago por el uso de estas patentes*>.

En 1976 el Tribunal de Apelaciones de Estados Unidos de
América dicta una histérica sentencia condenando subsidia-
riamente al gobierno de los Estados Unidos a pagar la mayor
indemnizacion por el uso, sin autorizacion, de las patentes del
autogiro de la empresa Autogiro Company of América. El juez
Lane hace responsable al gobierno de los EEUU por la adqui-
sicion de helicopteros de las empresas Bell, Hiller, Vertol sin las
licencias de la Autogiro Company of America. No asi a la prin-
cipal fabricante de helicopteros, Sikorsky Aircraft, ya que esta si
reconocid y pago por la utilizacion de dichas patentes. La “Deci-
sion Lane” del Tribunal de Apelaciones norteamericano prueba
irrefutablemente que el helicoptero es un descendiente directo
del autogiro, y que no puede existir ni volar sin usar las patentes
y teorias de Juan de la Cierva* (Figura 4).

La propuesta del autogiro para labores sanitarias

La aparicion del autogiro coincide, en sus fechas, con el co-
mienzo del desarrollo de la aviacidn sanitaria. En estos primeros
afios hay un gran entusiasmo en la organizacion de este nuevo
campo tanto en sus aspectos legales, estructurales, sanitarios
asi como en los aeronauticos. Dentro de este ultimo, se busca
la aeronave que mejor cualidades técnicas posea para el trans-
porte sanitario). La mayoria de los paises presentan internacio-
nalmente distintas aeronaves disenadas para este nuevo tipo de
transporte aéreo como demostracion de la naciente industria ae-
ronautica de cada uno de ellos. En el caso de Espafia la invencion
por Juan de la Cierva de un nuevo tipo de aeronave distinta en su
forma de volar a las que existian, ha producido gran expectacion
en el mundo aeronautico internacional. Es el propio inventor
del autogiro el que propone su utilizacién como aeronave para
transporte sanitario debido a sus grandes prestaciones para este
campo exponiéndolas en multiples conferencias>’.

™ Incluso se crea un premio internacional la copa “Copa Maurice
Réphale” destinada al mejor avion sanitario o el avion con las
mejores condiciones para el transporte de enfermos y material
sanitario.
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En estos afos se realiza en las primeras reuniones cientificas
internacionales sobre aviacion sanitaria donde son médicos mi-
litares espafioles y extranjeros los que participan y defienden al
autogiro como la mejor aeronave para el transporte sanitario:

— I Congreso Internacional de Aviacioén Sanitaria celebra-
do en Paris en 1929. En este participaron los “padres”
de la aviacion sanitaria y establecieron las bases de esta
nueva disciplina aérea y sanitaria. En la primera ponen-
cia L aviation sanitaire sur les theatres d operations exté-
rieurs, M. le Colonel Cheutin y M. le Medecin Colonel
Epaulard, nombran al autogiro como una de las aerona-
ves mas indicadas para el transporte aéreo sanitario®. En
este congreso se realiza la primera exhibicion aérea mun-
dial de un aparato de alas rotatorias para uso sanitario
en el aerédromo de Villacourby el 17 de mayo de 1929
pilotado por el Sr. Massot®.

— II Congreso Internacional de Aviacion Sanitaria celebra-
do en Madrid en 1933. Espana se suma al comienzo de
esta nueva disciplina aérea y sanitaria celebrando un con-
greso internacional con la presencia figuras mas impor-
tantes de la época. Ya en la ponencia inaugural realizada
por el presidente del congreso el Dr. Cardenal nombra
al autogiro como la aeronave que resuelve los problemas
para el trasporte de enfermos y pide la autorizacion para
el uso en este cometido. También en todas las siguien-
tes comunicaciones espafolas se exponen las ventajas
del autogiro para el transporte sanitario. Es de resaltar
la ponencia del teniente coronel Emilio Herrera director
de la Escuela Superior de Aerotecnia (persona clave en el
desarrollo del autogiro que llego al empleo de general y
fue nombrado mas tarde presidente de la republica en el
exilio), que nos indica “la idea del inventor de desarrollar
un modelo especifico para el trasporte sanitario”>*-1°.

— III Congreso de Aviacion Sanitaria celebrado en Bruselas
en 1935. Comunicacion presentada por el Comandante
médico Mariano Puig Quero, jefe del Servicio Sanitario
de la Aviacion Militar espaifiola, “Utilizacion del avion
privado o comercial para fines sanitarios entre la Metrd-
poli y las Colonias”. En esta ponencia el autor hace énfa-
sis en la idoneidad del uso sanitario del autogiro en zonas
que no tienen las infraestructuras tan desarrolladas como
en los paises occidentales!!.

También se defiende al autogiro como el aparato mas capaz
para el transporte sanitario en el primer libro editado en Espa-
Na sobre la aviacion sanitaria “Medicina aeronautica y aviacion
sanitaria” del Dr. Box Cospedal en 1936 y en su propia tesis doc-
toral'2.

Distintos articulos publicados en revistas cientificas aero-
nauticas de la época como en la Revista Aérea de 1923 a 1929,
Revista Aeronautica desde 1932 en otros articulos de la Revista
de Sanidad Militar'>!'* asi como en distintos diarios de tirada
nacional. En todos estos se expone al publico en general de la
aparicion de un aparato “revolucionario” que en su aplicacidén

@ Diario El Imparcial. 18 de mayo de 1929. p 5. “Ante los
congresistas de Aviacion sanitaria vuela el autogiro La Cierva”.
La Vanguardia. Edicion del sabado. 18 de mayo de 1929. p. 29.
Los Aviones Sanitarios.
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sanitaria soluciona el problema del transporte aéreo de enfermos
y que su desarrollo corresponde a un espafiol Juan de la Cierva.
En el diario ABC a propésito de la muerte del afamado torero
Ignacio Sanchez Mejia por una herida de asta de toro en 1934,
en la plaza de Manzanares, se preguntan como no hay un auto-
giro sanitario para la rapida evacuacion de este tipo de heridos
en el pais de su inventor', mas tarde la historia se repetira con la
muerte de “Paquirri” en 1984 en Pozoblanco. En La Voz de Ma-
drid donde se expone un articulo la peticion de autorizacion al
autogiro para el transporte sanitario'®. En Blanco y Negro don-
de lo comparan con extravagantes inventos de esos aflos como el
“automovil aéreo sanitario”!.

Las primeras operaciones de salvamento y rescate con autogiros

Desde un primer momento Juan de la Cierva piensa en un
desarrollo internacional del autogiro para lo cual funda en In-
glaterra “La Cierva Autogiro Company Limited”. Posterior-
mente, asociandose con el empresario americano Harol Pitcairn
funda en Estados Unidos de América la “Pitcairn-Cierva Auto-
giro Company”. Es en Estados Unidos donde el autogiro toma
un gran impulso en su desarrollo, aparte de su aplicacion militar,
también lo hace en el campo civil sobre todo para publicidad,
fotografia, transporte de correo, prensa y transporte privado.

Durante el comienzo de los afos 30 los autogiros empiezan a
ser empleados para misiones de salvamento y sanitarias tanto en
Estados Unidos como en Europa.

En el ambito civil en Estados Unidos

El 7 de agosto 1932, J. Paul Lukens, particip6 con su autogiro
PCA-2 en la busqueda de un aparato Lockheed accidentado en
las montaias de Harrisburg. Consigui6 localizar y designar la
posicién, pero no encontr6é con vida a los tripulantes. En 1932
James Faulkner con un aparato de la Autogiro Company of
America participd en el rescate de dos aviadores caidos en los
Everglades, Miami. Los localizé y acompaifio posteriormente
a dos dirigibles que realizaron el rescate. En marzo de 1934 un
autogiro tipo Kellett durante unas pruebas meteorologicas, loca-
lizo un aeroplano perdido socorriendo a la tripulacién y trans-
portando 174 kg. en material de salvamento’.

En el ejército y la marina

Durante el verano de 1932 durante la segunda accion arma-
da del ejercito americano en Nicaragua uno de los tres autogiros
de experimentacion PCA-2/XOP-1 fue destacado en los Marine
Corps donde realizd evacuaciones sanitarias y reconocimien-
t018,19_

Durante 1936, en el Medical Field Service School, en Carlisle
Barracas, Pensilvania, un autogiro realizé pruebas de evaluacion
como aparato de transporte y evacuacion sanitaria durante un
ano?.

En Europa también tenemos constancia de la utilizacion del
autogiro en labores sanitarias. El piloto Rolf von Bahr, en 1935,
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de la compaiiia “AB Autogiro” realizé vuelos de taxi, rescate y
ambulancia siendo muy popular en las estaciones de deportes de
invierno de Suecia®?!'. Vol6 unas 7.000 horas en autogiro, siendo
probablemente el récord del mundo. Su aparato un C-30 (Cierva
modelo 30), matricula SE-AEA, se conserva y se puede admirar
actualmente en el Tekniska Museet en Estocolmo (Figura 5).
También podemos ver una filmacion de la época de un rescate
en montafia de este autogiro en “youtube”?! (Figura 6).

sl

Figura 5. El autogiro de Rolf von Bahr, un C-30 matricula SE-
AEA, se conserva y se puede admirar actualmente en el Tekniska
Museet en Estocolmo. Este es el mismo que aparece volando en
el fotograma de la figura 6 y con el que se realizaron multiples
traslados sanitarios. Imagen Lars Sundin.

Photo: Lars Sundin

Figura 6. En la década de los 30 los autogiros fueron utilizados
para el rescate y atencion sanitaria tanto es asi que se realizaron
peliculas publicitarias. La imagen es de un fotograma de una
pelicula de 1938 que se puede ver en YouTube www.youtube.com/
watch?v=IV-T7Ewqt_U

En la Unidén Soviética N. 1. Kamov desarrolldé en 1934 un
autogiro A-7 con un peso de 2.000 kg, un rotor de 15,18 m. y una
velocidad de 210 km/h, parecidos a modelos Pitcairn. Se fabrico
una serie pequena para uso militar y civil realizando misiones de
salvamento en el Artico’.

El proyecto del autogiro ambulancia

El proyecto del autogiro ambulancia se realiza en Estados
Unidos con la modificacion del autogiro PA-19. Este es un au-
togiro disenado por Robert B.C. Noorduyn con capacidad para
trasportar comodamente a cuatro personas y que esta propul-
sado por un motor Wright R-975EL. Tenia una longitud de
7,85 m., envergadura de alas 11,79 m. y un didmetro de rotor de
15,43 m y pesaba a plena carga 2105 kg, velocidad maxima de
190 km/h y una autonomia 560 km. Era el mayor autogiro cons-
truido en su época. Se construyeron cuatro unidades: NC2503,
NC2740, NC13149, X13182, de éstos el prototipo NC13149 fue
desechado. Los dos primeros aparatos fueron comprados por
el Florida Year Round Club para trasladar a cuatro pasajeros y
equipaje a los hoteles y residencias de lujo de lugares turisticos
de la costa americana, Miami Biltmore Country club, the Key
Largo Angler'r Club y the Cabana Sun Club’ (Figura 3).

El proyecto para la transformacion para uso sanitario de este
robusto autogiro consistia en la modificacion de las puertas de
entrada al habitaculo y la instalacion de soportes para dos cami-
llas. Una posicidn sentada se reservaba para un sanitario o para
otro pasajero. Estos minimos cambios hacian a este autogiro el
mas indicado para este tipo de transporte. El propio Juan de la
Cierva vuela el modelo aterrizando en el campo de fttbol ameri-
cano Soldiers Field de Chicago acompanado de Harold Pitcairn
cuando iban a recoger la Medalla de oro Guggenheim en la Ex-
posicién Internacional de Chicago de 1933 (Figura 7).

En junio de 1933 el Teniente Coronel Médico Dr. G. P.
Lawrence publica en la prestigiosa revista “U.S. Air Services”
vol XVIII. No. 6. el proyecto del autogiro ambulancia en su ar-

Figura 7. Aterrizaje de un PA-19 en el campo de futbol americano
Soldiers Field de Chicago con Juan de la Cierva acompariado de
Harold Pitcairn. Imagen Hofstra University photo gallery.
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Figura 8. Revista “U.S. Air Services” vol XVIII. No. 6. de 1933
donde se refleja el proyecto del Autogiro Ambulancia en su articulo
“Ambulantes take to the air” y se exponen los planos para la
adaptacion sanitaria. Imagen del autor.

ticulo “Ambulantes take to the air”, donde se refiere al autogiro
como la aeronave mas versatil para el transporte aéreo sanitario
y como se tiene que incorporar al ejercito para satisfacer las ne-
cesidades de trasporte sanitario? (Figura 8).

La Aviacion Militar espafiola considerd la adquisicién de
este modelo en version ambulancia mediante una oferta reali-
zada por la Pitcairn Autogiro Company al precio por aparato
de 17.950 ddlares f.0.b. Nueva York el dia 5 de junio de 1933°.
En estas fechas se estaba celebrando en Madrid el II Congreso
Internacional de Aviacion Sanitaria, por lo que no es raro pen-
sar que fuera una fecha especificamente indicada para realizar
la oferta, aunque no tenemos constancia de ello. Si se hubieran
adquirido estos autogiros la Aviacion Militar espafiola habria
sido la primera en el mundo en utilizar aparatos de ala rotatoria
especificamente disefiados para el transporte sanitario, adelan-
tandose a todas las demas naciones en este campo de la medicina
y de la aeronautica, once afios antes de la conocida primera utili-
zacion del helicoptero en una mision sanitaria.

El sueiio de una aviacion sanitaria moderna

La gran importancia que tuvo en su época el invento del au-
togiro, hoy en dia casi olvidado, contrasta con la poca difusién
de unas de sus principales aplicaciones, el transporte sanitario.
Esta aplicacion ha sido una de las mas importantes de los apa-
ratos de ala rotatoria, muy por delante de las que se pensaron en
un principio como la publicidad, fotografia o el transporte de
periodicos y correo?.

Asi como el invento y la figura de su creador fueron relega-
dos a un segundo plano en Espaiia, en el extranjero gozaron de
mayor éxito, sobre todo en EEUU.

En estos anos de gran desarrollo de nuevas ideas en EEUU
se presento al autogiro como el aparato que solucionaba el trans-
porte aéreo privado. Entre estas ideas futuristas se penso en acer-
car las aeronaves hasta el propio domicilio, donde se podia tener
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un autogiro con el rotor plegable y apariencia de coche utilitario
(autogiro Pitcairn PA 22 o 36) para uso diario. También revolu-
cionaba el reparto de correo en las ciudades, era una plataforma
perfecta para la vigilancia policial, la fotografia, la publicidad,
etc. En este orden de cosas el Teniente Coronel Médico Dr. G.P.
Lawrence presenta en el afio 1933 al autogiro como solucion real
para el transporte de heridos en el ejército americano describien-
do una organizacién de transporte sanitario a base de autogiros
que acompanaria a las unidades de combate. Estos se encarga-
rian del transporte de los heridos desde posiciones muy cercanas
al frente hasta los distintos hospitales de campaia. Esta tltima
idea es muy parecida a lo que actualmente son las unidades de
aeronaves de ala rotatoria para transporte sanitario.

Todos estos distintos desarrollos del autogiro sufrieron un
brusco frenazo debido a la depresion americana de los afios 30
y definitivamente por la prematura muerte del inventor en acci-
dente en 1936. Debido a esto y junto con el desarrollo posterior
del helicoptero el proyecto del autogiro ambulancia fue olvida-
do, no existiendo actualmente constancia en los principales mu-
seos aeronauticos americanos ni entre los propios conservadores
de los archivos de Pitcairn®.

En nuestro pais, también se intentaron desarrollar las mul-
tiples aplicaciones del autogiro*, pero la muerte del inventor, la
depresion economica de la década de los afios 30 y sobre todo
la problematica situacion politica de estos afios fueron factores
determinantes en el olvido de estos proyectos.

En este ano 1933 se perdieron dos oportunidades de desarro-
llar una Aviacion Sanitaria moderna. Por una parte no aplicar
las diferentes recomendaciones del II Congreso Internacional de
Aviacidon Sanitaria celebrado en Madrid y por otra, no ser el
primer pais en utilizar el autogiro ambulancia, antecesor del he-
licoptero sanitario actual.

La revolucion de la aplicacion del autogiro al transporte
sanitario podria haber sido en el campo sanitario de la misma
importancia que fue la aparicién del autogiro en el campo ae-
ronautico.

CONCLUSIONES

El proyecto del autogiro ambulancia se publica en Estados
Unidos en 1933 siendo el primer proyecto mundial de una ae-
ronave de alas rotatorias para uso sanitario. Este se basa en la
modificacion para el transporte de dos enfermos tumbados del
autogiro PA-19 fabricado por Pitcairn Autogiro Company, em-

® Correspondencia del autor con:

— Smithsonian Nacional Air and Space Museum, (Mr. Norman
G. Richard, Archives Division) Washigton D.C. y Experimental
Aircraft Association, Oshkosh,, Wisconsin en EEUU.

— Custodios actuales de los archivos de Pitcairn: Gregory A.
Jackson, Archives & Special Collections,Bryn Athyn Historic
Landmark District, Glencairn Museum.

— Carl Gunther historiador y documentalista de Pitcairn

— Prof.Bruce Charnov autor de From Autogiro to Gyroplane: The
Amazing Survival of an Aviation Technology, organizador de
las jornadas en la Universidad de HOFSTRA From Autogiro
to Gyroplane:The Past, Present, and Future of an Aviation
Industry, 2003.



El desconocido autogiro ambulancia de 1933, una innovacion espaiola predecesora en una década...

presa concesionaria de las patentes del autogiro de Juan de la
Cierva en EEUU.

Los médicos, ingenieros y aviadores espafioles fueron los pri-
meros defensores en foros nacionales e internacionales de la uti-
lizacion de las “aeronaves de ala rotatoria” en para el transporte
aéreo sanitario desde el afio 1929.

El autogiro de la Cierva es el primer aparato de ala rotatoria
que se utiliza en Europa y en Estados Unidos de América para
misiones de salvamento y transporte sanitario. También fue el
primero que realizé una exhibicion publica de sus caracteristicas
de vuelo para el transporte sanitario en el afio 1929.

Espaiia perdi6 la oportunidad de ser el primer pais en desa-
rrollar una Aviacion Sanitaria moderna al no adquirir el primer
aparato de ala rotatoria especifico para el uso sanitario en el afio
1933 y al no aplicar las recomendaciones del II Congreso Inter-
nacional de Aviacion Sanitaria celebrado en Madrid.
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En el volumen 70 (Extraordinario 2014), fue publicado por
error como Premio de Enfermeria a la mejor Comunicacion (pa-
gina 4) la titulada “Estudio descriptivo de Medevacs ...” cuyo
primer autor es Manuel Roberto Gracia Velilla.

Sin embargo el premio a la mejor comunicacidn de la especia-
lidad fundamental Enfermeria fue obtenido por la que se trans-
cribe a continuacion, cuyo primer autor coincide con la anterior:

Especialidad Enfermeria
Comunicacion ganadora

TITULO

CIRUJANOS Y SANGRADORES EN LA EXPEDICION DE ARGEL DE 1775.

AUTORES

Gracia Velilla, M.R.!; Tuells Hernandez, J.V.%; Duro Torrijos, J.L.?

PALABRAS CLAVES

Expedicion de Argel, Cirujano militar, Sangrador.

INTRODUCCION

Este estudio historiografico surge dentro de un proyecto mas
ambicioso que persigue conocer los comienzos como cirujano mi-
litar de Fco. Javier de Balmis y Berenger que lo llevaron a partici-
par en la expedicion contra Argel de 1775, donde presuntamente
se relaciond con otros colegas cirujanos militares como Miguel
Gorman, Juan Manuel Aréjula y Pruzet o Francisco Canibel, fi-
guras relevantes en la expansion de la vacuna de la viruela.

Esencialmente queremos averiguar el personal sanitario mi-
litar de la marina participante en la expedicidn, a la vez que dar
una pequefia vision global de la organizacion, legislacion, for-
macion y funciones de los cirujanos y sangradores de la Armada
espanola.

OBJETIVOS

Conocer la organizacién de la Sanidad Naval Militar y el
personal sanitario de la Armada participante en la expedicién
contra Argel de 1775.

! Escuela Militar de Paracaidismo, Murcia.
2 Catedra de Vacunologia “Balmis”. Universidad de Alicante. Alicante.
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Resenar la legislacion vigente, formacion, obligaciones, dere-
chos y funciones del personal sanitario de la Armada espafiola
en el referido momento histérico.

MATERIAL Y METODO

Para la realizacion de este trabajo se han utilizado diferentes
tipos de fuentes historicas:

— Fuentes Primarias de archivos estatales como el Archivo

General de Simancas o el Archivo Naval de Cartagena.

— Fuentes Secundarias o historiograficas: libros de texto,

tesis doctorales y articulos de revistas.

— Fuentes Terciarias: se han utilizado bibliografias y catalo-

gos de los archivos.

La seleccion de las obras consultadas, se ha realizado ha-
ciendo referencia explicita a la expedicion de Argel y a la sa-
nidad militar. Para la recopilacion de informacion se cumplen
las normas de acceso y consulta de documentos de los archivos
atendiendo a lo dispuesto en el Real Decreto 1708/2011, de 18
de noviembre.
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RESULTADOS

Se identifican los nombres del personal sanitario embarcado
en los buques de guerra de la Armada espanola que participaron
en la expedicion de Argel de 1775.

Durante la expedicion seguian vigentes las Reales Ordenan-
zas de la Armada de 1748. La formacion de los cirujanos de la
Armada corria a cargo del Real Colegio de Cirugia de Cadiz.
Los sangradores tenian “fuero de Marina”. Los cirujanos tenian
derecho al uso del uniforme y al tratamiento de “Don”. El suel-
do (escudos/mes) del personal sanitario era: Cirujano Mayor 60,
cirujano primero 35, cirujano segundo 25 y sangrador 12. Las
funciones y obligaciones de los cirujanos y sangradores venian
reflejadas en la Instruccion de noviembre de 1760.

La expedicion contd con 390 embarcaciones, de las que 46
eran buques de guerra y 344 eran marchantes; 6 embarcaciones
estaban destinadas a hospital.

CONCLUSIONES

Escasa referencia al personal sanitario reflejada en las Reales
Ordenanzas de 1748.

La plantilla de los buques de guerra variaba segun el tonelaje
del mismo; en todas las embarcaciones habia contratado un san-
grador bajo supervision del cirujano. Cirujanos y sangradores
pertenecian a diferente clase social.

La expedicién contra Argel de 1775 se planeé como una gran
campafa militar, que necesitd ingentes recursos sanitarios de
material y personal. Dicha expediciéon constituyo un gran fra-
caso militar, con enormes pérdidas contabilizadas por el eleva-
do numero de heridos y fallecidos que desbordaron los recursos
sanitarios disponibles, tanto de las embarcaciones como de los
hospitales de la costa alicantina
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Sanidad Militar la Revista de Sanidad de las Fuerzas
Armadas de Espafia publicara las observaciones,
estudios e investigaciones que supongan avances
relevantes para la Sanidad Militar. Se dara priori-
dad a los trabajos relacionados con la seleccion del
personal militar, el mantenimiento y recuperacion
de su estado de salud, la epidemiologia y medicina
preventiva la medicina pericial y forense, la logisti-
ca sanitaria y la medicina de urgencia y catastrofe.
Acogera igualmente las opiniones personales e ins-
titucionales que expresen ideas novedosas y pon-
deradas o susciten controversias para beneficio de
sus lectores. También seran bienvenidas las colabo-
raciones espontaneas sobre historia y humanidades
en especial las que tengan relacion con la Sanidad
Militar.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

(Revisadas Enero — 2011)

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

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

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

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

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

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

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

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

PREPARACION DEL MANUSCRITO

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

PAGINA DEL TITULO

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

NORMAS DE PUBLICACION

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

RESUMEN Y PALABRAS CLAVE

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

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

TEXTO

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

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

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

ASPECTOS ETICOS

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