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Cryopreserved red blood cells, what’s left at the end of the road?

Lépez-Aguilar JC. , Cascante-Ruiz V., Nufiez-Mdrquez L., Ramos-Garrido A.

SUMMARY: Background and Objectives: Cryopreserved red blood cells have a very long shelf life, however once thawed,
they must meet demanding quality requirements and have a short shelf life. The objective is to evaluate the quality of the
final products obtained from cryopreserved red blood cells stored in the CTFAS and the evolution of the quality parameters
after storage for 14 days. Material and methods: Selection of a sample from the cryopreserved red blood cell store, thawing,
deglycerolization and determination of the volume, hematocrit, total hemoglobin, supernatant hemoglobin and pH on day
0, 7 and 14 post-thaw. Results: The mean volume was 282 ml, the supernatant hemoglobin 0,064 g/unit, Hematocrit 0,503,
total hemoglobin 40.8 g/ unit, the osmolarity difference - 0.214 mOsm/Kg H20 and the microbiological control was negative
in all units. Discussion: Cryopreserved red blood cells have a long frozen storage period, but after thawing they have a short
storage period since initially, the process was in an open system. With the development of closed systems, the expiration date
of the product should be greater, but it is always subject to the validation of each center. The data show that the products
stored in our center, some up to 18 years old, are suitable for use and that the thawing and deglycerolization process is ade-
quate. Regarding the expiration period, although changes are observed in accordance with those described in other works, an
expiration time greater than 24 hours cannot be established because the supernatant hemoglobin after 7 days after defrosting
reaches levels higher than those allowed, remaining the rest of the quality parameters. Regarding the influence of frozen stor-
age time, previous studies indicate the absence of influence on the quality of the product, however in our study it is appreciated
that the oldest components present higher rates of hemolysis on day 14 after thawing, which could motivated by the previous
conservation period. Conclusions: The components obtained after thawing and deglycerolization meet the technical-legal
requirements of the European Union in all aspects. The expiration of these products in our center is 24 hours, having to look
for modifications in the preparation process to extend it. The previous freezing time does not seem to influence the intensity
of the damage to cellular metabolism in the early stages of post-thaw storage, although it does seem to negatively influence
the hemolysis rate in the late stages of post-thaw storage. These components, due to their high lifespan, constitute a strategic
reserve in the healthcare aspect, because they are of the O negative and O positive group and therefore easy to use, and in the
operational logistics aspect, since they allow the deployment of large quantities on the ground without the limitation of the
conservation time.

KEY WORDS: Cryopreserved red blood cells, storage injuries, quality, expiration, ACP 215.

New Technologies for Military Health (Part Two)

Crego-Vita DM, Garcia-Carias R., Huecas-Martinez M., Areta-Jiménez FJ.

SUMMARY: Introduction: since 2017 we have developed a 3D printing program in the Orthopedic Surgery and Trauma-
tology Unit of the Central Hospital of Defense «Gomez Ulla». The objective of this work is to present the preliminary
results obtained and the difficulties encountered in the use of 3D printing technology applied to military surgery. Material
and methods: impressions of surgical instruments usually used in orthopedic surgery were made, recording the model of
the printer used, the time required for printing it, the material used, as well as the quality of the product obtained. Sub-
sequently, the instruments were tested and their resistance was recorded. Results: twenty-seven surgical instrument devic-
es were created by additive manufacture using Polylactic Acid (PLA) and Acrylonitrile Butadiene Styrene (ABS) with two
3D printer models. The unit price of the devices printed in PLA did not exceed 2 euros, while that of those printed in
ABS was 3 euros. Average print times were similar on both 3D printer models. Failures were recorded in four devices print-
ed in PLA, while the models printed in ABS did not present failures and obtained better scores in the aspects surveyed.
Conclusions: using 3D printing, models of surgical instruments similar to those we use in surgical steel were obtained. The
production of these models is relatively fast, being these more resistant and reliable when using ABS as a printing material.
More studies are necessary in this research line to define the limits of 3D printing applied to military surgery.

KEYWORDS: 3D printing, war surgery, medical logistics, Polylactic Acid, Acrylonitrile Butadiene Styrene.

The epidemiology of mechanism of injury and their impact on the combat casualty injury severity

Garcia-Carias R., Navarro-Suay R., Rodriguez-Moro C.,Crego-Vita DM., Orellana-Goémez-Rico JA, Areta-Jiménez FJ.
SUMMARY: Introduction: The relationship between mechanisms of injury and injury severity has been widely documented
in studies carried out on the civilian population and on terrorist attacks, although these results are difficult to extrapolate to
the military environment, due to their inherent characteristics. The objective of this study was to analyze the distribution of
the mechanisms of injury and its relationship with injury severity in combat casualty. Material and methods: A retrospective,
descriptive and cross-sectional study was carried out on all patients injured by firearms or explosives treated in the Spanish
Role 2 deployed in Herat between 2005 and 2014. Results: A total of 911 combat casualties were analyzed in which the ex-
plosive was the main mechanisms of injury in 64.76% of the cases, and the gunshot in 34.68%. The median mNISS scores in
casualties injured by gunshot [9 (IQR: 5-19)] was higher than those injured by explosives [6 (IQR: 3-17)]. Furthermore, the
distribution of severity levels was different (p = 0.000) depending on the mechanisms of injury. Conclusions: Explosives were
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the main mechanisms of injury among the combat casualties treated in the Spanish Role 2 in Herat, although the casualties
with gunshot wounds presented more severe injuries. Our results regarding the distribution of the mechanisms of injury are
similar to those published in other series; however, a consensus has not been found in the current literature in which the injury
severity of combat casualty has been related to the mechanisms of injury.

KEYWORDS: combat casualty, mechanisms of injury, injury severity score, Role 2, Spanish Medical Corps, Afghanistan.

Daptomycin prescription-indication study in Hospital Central de la Defensa «Gémez Ulla»

Carvajal-Fernandez A., Fernandez-Garcia M., Aparicio-Hernandez RM., Garcia-Luque A.

SUMMARY: Introduction: Daptomycin is a bactericidal antimicrobial, active against gram-positive bacteria; indicated by
summary product characteristics (SmPC) in the treatment of complicated skin and soft tissue infections, right infective en-
docarditis caused by S. aureus, and S. aureus bacteremia if it is associated with one of them. However, daptomycin is also
prescribed in other indications, or other doses than those approved, arising the need to analyze its use. Patients and methods:
Design: drug utilization study of the type prescription-indication, retrospective; in Hospital Central de la Defensa “Gomez
Ulla”, from July 15 to October 31, 2019. Objective: to know indications and the use of daptomycin. Sampling and sample size:
consecutive non-probabilistic, N = 30. Ad hoc preparation of the data collection logbook, including clinical, demographic
and pharmacological characteristics. Karch and Lasagna’s modified algorithm to determine the causal relationship of adverse
drug reactions suspicion. Descriptive statistical analysis with SPSS 25.0 program. Results: In 87% (26/30) of the cases the indi-
cation was adapted to SmPC; complicated skin and soft tissue infections and bacteremia were the most prevalent indications.
Despite the recommendations in the SmPC, 17% (5/30) of the patients had a creatinine clearance less than 30 ml/min, but
there was no renal adjustment of the dose regimen, and in 64% (19/30) of the cases there was no CPK control. There was one
case of an increase in CPK with a “probable” causality relationship. Conclusions: Absence of significant deviations from the
indications of daptomycin. The need for informative intervention regarding safety is objectified: a) adjustment according to
the patient’s renal function and b) control of CPK levels before and during treatment.

KEYWORDS: Daptomycin, drug utilization study-daptomycin, Staphylococcus aureus-daptomycin, Central Defense Hospi-
tal «Gémez Ulla»-daptomycin, renal failure-daptomycin, CPK-daptomycin.
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From primary care to hospital emergency: on the subject of a case

Mora-Martinez H., Serrano-Moreno A.C., Alcalde-Lopez S., Lou-Calvo E., Sanchez-Casas S.

SUMMARY: Some serious pathologies can go unnoticed depending on the perception of each person. Many times patients
conceive disease differently depending on their background or their own health determinants, which can make illness to be
overlooked until it is too late.

Mediastinitis is a serious and infrequent infection, which presents unspecific symptoms for the patient. However, it can end up
affecting vital structures and having a poor prognosis if it is not diagnosed and treated in time.

For all this, a comprehensive and directed anamnesis, as well as individualized patient care and knowledge of their backgrou-
nd and characteristics are essential for the doctor when guiding, diagnosing and treating each person.

Only in this way will we be able to discern the severity in each situation, regardless of whether it may seem futile at first to both
the doctor and the patient himself.

KEY WORDS: Disease, seriousness, background, mediastinitis, health determinants.

Patent foramen ovale closure in a military patient: Case presentation and revision of the literature

Marschall A., Marti-Sanchez D., Lopez-Soberon E., Goncalvez-Sanchez F., Alvarez-Anton S., Navarro-Suay R.

SUMMARY: Currently, the most prevalent indication in order to close a patent foramen ovale is cryptogenic stroke. However,
in the military environment, several special circumstances (tactical, medical and legal) may generate the need for a treatment
outside the cryptogenic stroke context. We present a case of a patent foramen ovale closure in a military member.
KEYWORDS: Patent foramen ovale, cardiology, military.
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Positive assessment of drugs: from March, April, May, June and July of 2021

Silva-Cuevas M. A., Aparicio-Herndandez RM., Sanchez-Lopez P, Prats-Olivan P.

SUMMARY: The drugs assessed by the Spanish Agency for Medicines and Health Products or European Medicines Agency
made public from March to July of 2021, and considered of interest to the healthcare professional, are reviewed. These are
positive technical reports prior to the authorization and placing on the market of the product.

KEYWORDS: avalglucosidasa alfa (nexviadyme®); azacitidina (onureg®); azatioprina (jayempi®); duvelisib monohidrato
(copiktra®); elivaldogen autotemcel (skysona®); estetrol/drospirenona (drovelis y lydisilkag); evinacumab (evkeeza®); hidro-
cortisona (efmody®); idecabtagene vicleucel (abecma®); imatinib (imatinib koanaa®); mesilato de tirbanibulina (klisyri®);
odevixibat (bylvay®); pitolisant (ozawade®); ponesimod (ponvory®); relugolix/estradiol/acetato de noretisterona (ryeqo®);
roxadustat (evrenzo®); satralizumab (enspryng®); selumetinib (koselugo®); setmelanotida (imcivree®); tafasitamab (minjuvi®);
tralokinumab (adtralza®); vericiguat (verquvo®); vosoritida (voxzogo®).
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1.* Congreso de Sanidad Militar de la Union Europea. Una apuesta de éxito

Pérez-Romero, A, Zamanillo-Sainz, A.

SUMMARY: Between the 6th and the 8th of October 2021, at the facilities of the Spanish National Defence Studies Centre
(CESEDEN), the Ist EU Congress on Military Health Services was held. International Congress designed with the aim of
analysing the role of the EU Military Health Services in support of civilian authorities during the pandemic, operational
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challenges in a state of uncertainty, the establishment of strategic medical stockpiles, as well as European vaccination plans
against pandemics, in close coordination with the European Commission.

Eleven delegations from the member states attended, with the presence of seven Surgeon Generals. It was developed in a hy-
brid format, online and in-person. English was the official language of the Congress. During the days of the congress, three
round tables, two keynote conferences and a visit-workshop to the Torrejon Air Base were held.

It was inaugurated by Ms. Maria Amparo Valcarce Garcia, Undersecretary of Defense.

KEYWORDS: congress, military health services, operational challenges, medical stockpiles, vaccination plans.

Expectations and realities of military operations. Psychological consequences

Donoso-Rodriguez D.

SUMMARY: In last decades, Spanish participation in military missions abroad has had a fundamental role on security and
defence policy. It has also been a way of exercising our international presence and influence. Many of these so-called peace
missions involve a change of aim with respect to the traditional ones of militia, highlighting specific values and skills, and
demanding expectations, both from soldiers and society, as adjusted as possible to the reality of the military missions, be it in
combat or in peacetime.

Inconsistencies between expectations and realities in military missions can lead to psychological problems. To minimize these
consequences, actions by commanders are required (before, during and after deployments). Among them are psychological
preparation, social and family support, effective leadership, communication skills, and associated stigma decreased.
KEYWORDS: Psychological preparation, expectations, stigma, combat stress, operational stress.

Guarantees and rational use of medicines, health products, cosmetic products and personal hygiene products in the Armed Forces
of the Spanish State: Analysis of Real Decreto 1155/2020, of December 22.

Noguera-Peiia A.

SUMMARY: Medicines, health products, cosmetics and personal hygiene products are subject to a specific legal regime due
to their health significance. These assets are required by the Armed Forces for the fulfillment of the functions that have been
assigned to them by regulation, which is why the peculiarities related to their rational use and sanitary guarantees have been
combined in a normative provision -Royal Decree- are analyzed in the present work. Transcendent regulatory requirements
are established, among them, the registration of the pharmaceutical products of the ‘Petitory’, the adaptation to the current
regulations on manufacturing, distribution, pharmacovigilance, clinical research, etc. of these products in a period not ex-
ceeding five years. The regime of incompatibilities of military personnel, the figure of pharmaceutical technical director in the
field of distribution, is reinforced. Likewise, the adoption of precautionary measures is clarified.

KEYWORDS: Pharmaceutical Legislation, Military Pharmacy, good manufacturing practices, good distribution practices,
pharmacovigilance, clinical trials.
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Pain in the right iliac fossa in a 79-years-old patient.

Valdés-Fernandez B., Gutiérrez-Pantoja A., Cordido-Henriquez F., Gil-Sierra M. A., Molina Lépez-Nava P.

SUMMARY: 79-years-old patient who came to the emergency room with the right iliac fossa for three days of evolution,
without fever or vomiting.On the physical examination, Blumberg’s was doubtful, so an abdominal CT was requested, finding
the cecal appendix normal and with an oval of fat density in the right iliac fossa in relation with epiploic appendagittis.

HISTORY AND HUMANITIES
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Non-commissioned Veterinary Auxiliary personnel in the Army

Naranjo-Garcia J.F.

SUMMARY: The Non-commissioned Veterinary Assistants, loyal companions and key collaborators to Army veterinarians,
have an unforgettable history despite their upcoming discontinuation. With their silent service, they have carried out and
complemented a primary mission.

KEYWORDS: Army, assistants, farriers, smiths, stable hands.

REFEREES FOR THE REVISTA SANIDAD MILITAR IN 2021

SUBJECT INDEX. VOLUME 77 (2021)

AUTHOR INDEX. VOLUME 77 (2021)

INSTRUCTIONS FOR AUTHORS

Sanid. mil. 2021; 77 (4) 177



EDITORIAL

Primer Congreso de Sanidad Militar de Ia Union Europea

Sanchez-Ramos J.J.!

Sanid. mil. 2021; 77 (4): 178-179, ISSN: 1887-8571

Los dias 6, 7 y 8 de octubre de 2021 se celebro en el Centro
Superior de Estudios de la Defensa Nacional (CESEDEN) el
Primer Congreso de Sanidad Militar de la Unioén Europea, cuya
inauguracion estuvo a cargo de la Subsecretaria de Defensa,
Excma. Sra. D.* Maria Amparo Valcarce Garcia, y en el que par-
ticiparon delegaciones de 12 paises de la Union Europea.

El Congreso ha puesto en valor la actuacion de las Fuerzas
Armadas durante la crisis sanitaria por la COVID-19 en apoyo
de autoridades civiles y de la poblacion civil, y como parte esen-
cial de esa contribucidn, como los servicios de Sanidad Militar
de las naciones de la Unidén Europea han mostrado ser un instru-
mento eficaz en apoyo a la accidén de los estados en situaciones
de emergencia.

El analisis conjunto sobre lo sucedido en esta crisis sanitaria
que no conoce fronteras, ha tenido como objetivo identificar lec-
ciones para mejoras futuras, tanto mas utiles cuanto mayor sea
la colaboraciéon y mas compartida sea la vision en toda la Unidén
Europea. Por ello, bajo el lema «Ubi concordia, ibi victoria», el
Congreso de Sanidad Militar de la Unién Europea nacid con la
vocacion de ser un ejemplo de la importancia de esta sinergia.

La iniciativa de este primer Congreso de Sanidad Militar de
la union Europea para debatir, reflexionar y compartir puntos de
vista sobre asuntos sanitarios militares relacionados con la res-
puesta a estas crisis, surgié en el Consejo de Asuntos Exteriores/
Defensa mantenido en noviembre de 2020.

Convencido de la oportunidad y acierto de sus objetivos, el
Ministerio de Defensa de Espana ofrecio acoger este Congreso
e impulso decididamente esta iniciativa. La respuesta de las
naciones y organismos de la Union ha sido excelente. Diversas
naciones han sido representadas por delegaciones encabezadas
por los inspectores generales de sanidad o personal relevante de
su estructura. Asi mismo, el Estado Mayor Militar de la Uniéon
Europea (EUMS) y el Mando Sanitario Europeo (EMC), pro-
yecto nacido hace algunos anos bajo el paraguas de la Coope-
raciéon Estructurada Permanente (PESCO), participaron con
conferencias magistrales.

Tres paneles cientificos sobre el apoyo sanitario ofrecido por
las Fuerzas Armadas durante la crisis sanitaria, han constituido
la base del Congreso para su discusion en comun por las nacio-
nes y organizaciones asistentes:

— El papel de los servicios de Sanidad Militar de la Unidén
Europea en apoyo de las autoridades civiles durante la pande-
mia.

! General de Division Farmacéutico. Inspector General de Sanidad de la Defensa.
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— Los desafios operativos que los estados de incertidumbre
como el actual plantean al apoyo sanitario.

— La importancia de las reservas sanitarias estratégicas, y de
la planificacion y ejecucion de las medidas preventivas a nivel
europeo, como son, entre otras, los planes de vacunacion.

El Congreso resultdo también una buena oportunidad para
destacar la importancia de la cooperacioén con organismos civiles
y entre los propios servicios de Sanidad Militar a nivel europeo,
asi como para intercambiar informacion cientifica y profundizar
en el conocimiento mutuo.

Si bien la mayor parte de las intervenciones y debates se cele-
braron presencialmente, el CESEDEN puso a disposicion de
ponentes y congresistas sus medios técnicos a través del canal de
Internet habilitado por la organizacion para quienes, debido a la
situacion epidemiologica, no pudieron desplazarse a Madrid o
asistir presencialmente.

El programa cientifico se complement6 con una visita a la
Base Aérea de Torrejon, en la tarde del dia 6 de octubre, en la
que las delegaciones pudieron comprobar algunas de las capaci-
dades militares disponibles para el apoyo a las autoridades civiles
durante la crisis sanitaria, asi como presenciar la ejecucion de un
simulacro que recogio las opciones de evacuacion médica en con-
diciones de bioseguridad, y que estuvo a cargo de diferentes uni-
dades del Ejército del Aire y de la Unidad Militar de Emergencias.

El Congreso ha originado interesantes conclusiones:

— La amenaza de pandemias y epidemias es un factor bien
analizado en las distintas estrategias de seguridad nacional. En
realidad, la unica incertidumbre en cuanto a la aparicion ciclica
de crisis sanitarias es el momento exacto en el que se produciran.
Esta incertidumbre no podra justificar una falta de preparacion
en el futuro, salvo que se esté dispuesto a asumir las nefastas
consecuencias. Por lo tanto, la preparacion para afrontar la
siguiente crisis debe considerarse ya en marcha, extrayendo y
gestionando las lecciones identificadas en la crisis por la COVID-
19 que seguimos sufriendo dia a dia.

— Dicha preparacion serda mas eficaz cuanto mayor sea la
coordinacién en su aplicacion. Por ello, es importante incre-
mentar la cooperacion entre los servicios sanitarios militares de
la Union Europea, reflejandolo en nuestra estructura y organi-
zacion, asi como mejorar el planeamiento concurrente con las
autoridades apoyadas, a todos los niveles.

— Las conexiones entre Salud y Seguridad son bien cono-
cidas. En esta crisis sanitaria han sido evidenciadas en la rea-
lidad, revelando la importancia de que las Fuerzas Armadas
estén en disposicion de apoyar a las Autoridades, y en definitiva
a la poblacion civil, en estas emergencias. Las Fuerzas Armadas
representan una reserva de la capacidad de respuesta inmediata,
y un instrumento eficaz en apoyo a la accion de los Estados
durante estas emergencias. La sociedad ha sabido valorar positi-
vamente esa disponibilidad.
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— Junto con el esfuerzo invertido en la respuesta especifica
a la crisis en apoyo a las Autoridades y a la poblacion civil, las
Fuerzas Armadas europeas han sido capaces de implementar
también medidas y protocolos de prevencion y actuacion ante la
COVID-19 en sus ambitos especificos, que han hecho posible el
control de los brotes en las fuerzas propias, minimizando asi el
impacto de la pandemia en las misiones y operaciones en mar-
cha, para seguir garantizando la seguridad y estabilidad.

La propia experiencia de nuestra nacion es buena mues-
tra de la importancia de la preparacion. La pandemia por la
COVID-19 ha representado un gran reto para Sanidad Militar,
exigiendo la utilizacion de sus capacidades con inmediatez y
eficacia, y se ha basado en su formacién especifica, adiestra-
miento, espiritu de servicio y, en especial, en sus protocolos de
actuacion frente a brotes epidémicos previos. Cabe recordar
su papel relevante en la epidemia de Gripe A H5NI, o en el

brote de virus Ebola en Africa en el afio 2014, que requirié
aeroevacuaciones con camaras de aislamiento individual y la
adquisicion de material sanitario de aislamiento, proteccion y
desinfeccion, como reserva estratégica para afrontar su posible
propagacién. Estos antecedentes motivaron ademas la crea-
cion, con vision de futuro, de la Unidad de Aislamiento de
Alto Nivel (UAAN) en la planta 22 del Hospital Central de la
Defensa «Gomez Ulla», Centro Sanitario de Vida y Esperanza,
operativa desde el afo 2016.

El Congreso fue clausurado el dia 8 de octubre por el Inspec-
tor General de Sanidad de la Defensa, con gran satisfaccion por
los hitos conseguidos y la vocacion de que la primera edicion
pueda ser seguida de otras futuras, en diferentes localizaciones
europeas, hasta consolidarse como uno de los principales foros
de encuentro de los Servicios Sanitarios Militares de la Union
Europea.
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V. — OTRAS DISPOSICIONES

PREMIOS

Cod. Informatico: 2021025799.

Orden Ministerial 57/2021, de 14 de octubre, por ja que se declara desierto el Premio

«Fidef Pagés Miravé» en su X edicion.

El Premio «Fidel Pagés Miravé» se regula por la Orden DEF/703/2019, de 19 de junio,
por la que se establecen las bases reguladoras para la concesion del Premio «Fidel Pagés

Miravé».

La convocatoria de su décima edicion, correspondiente al afio 2021, se realizd
mediante la Orden Ministerial 19/2021, de 14 de abril, y en ella se fija la modalidad de este
premio, asi como las normas y requisitos para la concesion del mismo.

La disposicion prevé que los trabajos presentados seran sometidos a un Jurado
formado por especialistas en la modalidad que se convoca, con el fin de proponer la
concesion del Premio «Fidel Pagés Miravé» en su X edicion.

De acuerdo con al articulo 8 punto 2 y 3 de la Orden de convocatoria, el Jurado, que
estuvo presidido por el Inspector General de Sanidad de la Defensa, Excmo. Sr. D. Juan
José Sanchez Ramos, y actuando como Sectretario el Director Ejecutivo de la Revista de
Sanidad Militar, Teniente Coronel Psicélogo D. José Ignacio Robles Sanchez, elevo el

correspondiente informe.

En su virtud, de acuerdo con lo establecido en el articulo 8.1 de la Orden DEF/703/2019,
de 19 de junio, y a la vista de la propuesta del Jurado, dispongo:

Articulo Unico. Concesion del Premio «Fidel Pagés Miravé» en su X edicion.

Vista la propuesta del Jurado:

Se declara desierto el Premio «Fidel Pagés Miravé» en su X edicién, en su modalidad
Unica, dotado de 9.000 euros y diploma acreditativo, por no reunir ninguna de las
candidaturas las condiciones exigidas en la convocatoria para su concesion.

El Jurado estuvo integrado, ademas de por el Presidente y el Secretario antes citados,

por los siguientes vocales:

* Excmo. Sr. GB. Médico D. Enrique Bartolomé Cela, Director de Sanidad de la

Armada.

* Excmo. Sr. GB. Veterinario (retirado) D. Luis Moreno Fernandez-Caparros.
* Sra. D* Margarita Garcia Moreno, Subdirectora General de Publicaciones y

Patrimonio Cultural.

* limo. Sr. Coronel Médico D. Alberto Hernandez Abadia de Barbara, Subdirector de

la Academia Central de la Defensa.

® limo. Sr. Coronel Veterinario D. José Luis Vega Pla, Director del Laboratorio de

Investigacion Aplicada de Cérdoba.

* lima. Sra. Coronel Médico D?. Maria Vicenta Garcia Rosado Directora de la Escuela

Militar de Sanidad.

e lIma. Sra. Coronel Médico D?. Elvira Pelet Pascual, Jefa del Servicio de
Anestesiologia y Reanimacion del Hospital Central de la Defensa Gémez Ulla Centro

Sanitario de Vida y Esperanza.

* llmo. Sr. Coronel Médico (retirado) D. Agustin Herrera de la Rosa.
e Comandante Psicélogo D* Ménica Garcia Silgo, Unidad de Psicologia de la

Inspeccién General de Sanidad.

Madrid, a 14 de octubre de 2021.

MARGARITA ROBLES FERNANDEZ

Verificable en https://sede.defensa.gob.es/acceda/bod
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ARTICULO ORIGINAL

Hematies crioconservados., Jqué queda al final del camino?
Lépez-Aguilar J.C.!, Cascante-Ruiz V.2, Nufiez-Marquez L.}, Ramos-Garrido A.*
Sanid. mil. 2021; 77 (4). 180-185, ISSN: 1887-8571

RESUMEN

Antecedentes y Objetivos: Los hematies crioconservados tienen un periodo de conservacion muy prolongado, sin embargo una vez
descongelados, deben de cumplir unos requisitos exigentes de calidad y tienen un periodo de caducidad reducida. Como objetivo,
se pretende evaluar la calidad de los productos finales obtenidos a partir de hematies crioconservados almacenados en el CTFAS y
la evolucion de los parametros de calidad tras su almacenamiento durante 14 dias. Material y Métodos: Seleccion de una muestra
del almacén de hematies crioconservados, descongelacion y desglicerolizacion y determinacion del volumen, hematocrito, hemog-
lobina total, hemoglobina sobrenadante y pH los dias 0, 7 y 14 postdescongelacion. Resultados: El volumen medio fue 282 ml,
la hemoglobina sobrenadante 0,064 g/unidad, Hematocrito 0,503, hemoglobina total 40,8 g/unidad, la diferencia de osmolaridad
— 0,214 mOsm/Kg H20 y el control microbioldgico fue negativo en todas las unidades. Discusion: Los hematies crioconservados
tienen un largo periodo de conservacion congelados, pero tras su descongelacion tienen un periodo de conservacion corto ya que
inicialmente, el proceso era en sistema abierto. Con el desarrollo de sistemas cerrados, la caducidad del producto debiera ser mayor,
pero siempre queda sujeta a la validacion de cada centro. Estos datos demuestran que los productos almacenados en nuestro centro,
algunos hasta 18 afnos, son idoneos para su uso y que el proceso de descongelacion y desglicerolizacion es adecuado. En cuanto al
periodo de caducidad, aunque se observan cambios acordes a los descritos en otros trabajos, no se puede establecer un tiempo de
caducidad mayor de 24 horas debido a que la hemoglobina sobrenadante a los 7 dias potdescongelacion alcanza niveles superiores
a los permitidos, manteniéndose el resto de parametros de calidad. Respecto a la influencia del tiempo de conservacion congelados,
los trabajos previos indican la ausencia de influencia sobre la calidad del producto, sin embargo en nuestro trabajo se aprecia que
los componentes mas antiguos presentan mayores tasas de hemolisis en el dia 14 postdescongelacion, lo cual podria motivado por
el periodo de conservacion previo. Conclusiones: Los componentes obtenidos tras la descongelacion y desglicerolizacion, cumplen
los requisitos técnico-legales de la Union Europea en todos los aspectos. La caducidad de estos productos en nuestro centro es de
24 horas, debiendo buscar modificaciones en el proceso de preparacion para ampliarla. El tiempo previo de congelacion no parece
influir sobre la intensidad de la lesion del metabolismo celular en fases precoces de la conservacién postdescongelacion, aunque
parece influir negativamente en la tasa de hemolisis en fases tardias de dicha conservacion postdescongelacion. Estos componentes,
por su elevada vida constituyen una reserva estratégica en el aspecto asistencial, porque son de grupo O negativo y O positivo y por
tanto de facil uso, y en el aspecto logistico operativo, ya que permiten el despliegue de grandes cantidades sobre el terreno sin la
limitacion del tiempo de conservacion.

PALABRAS CLAVE: Hematies crioconservados, lesiones por almacenamiento, calidad, caducidad, ACP 215.

Cryopreserved red blood cells, what’s left at the end of the road?

SUMMARY

Background and Objectives: Cryopreserved red blood cells have a very long shelf life, however once thawed, they must meet deman-
ding quality requirements and have a short shelf life. The objective is to evaluate the quality of the final products obtained from
cryopreserved red blood cells stored in the CTFAS and the evolution of the quality parameters after storage for 14 days. Material
and methods: Selection of a sample from the cryopreserved red blood cell store, thawing, deglycerolization and determination of the
volume, hematocrit, total hemoglobin, supernatant hemoglobin and pH on day 0, 7 and 14 post-thaw. Results: The mean volume
was 282 ml, the supernatant hemoglobin 0,064 g/unit, Hematocrit 0,503, total hemoglobin 40.8 g/unit, the osmolarity difference -
0.214 mOsm/Kg H20 and the microbiological control was negative in all units. Discussion: Cryopreserved red blood cells have a
long frozen storage period, but after thawing they have a short storage period since initially, the process was in an open system. With
the development of closed systems, the expiration date of the product should be greater, but it is always subject to the validation of
each center. The data show that the products stored in our center, some up to 18 years old, are suitable for use and that the thawing
and deglycerolization process is adequate. Regarding the expiration period, although changes are observed in accordance with those

! Teniente Coronel Médico. Centro de Transfusion de las Fuerzas Armadas. Area de procesamiento. Madrid.
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described in other works, an expiration time greater than 24 hours cannot be established because the supernatant hemoglobin after 7
days after defrosting reaches levels higher than those allowed, remaining the rest of the quality parameters. Regarding the influence
of frozen storage time, previous studies indicate the absence of influence on the quality of the product, however in our study it is
appreciated that the oldest components present higher rates of hemolysis on day 14 after thawing, which could motivated by the
previous conservation period. Conclusions: The components obtained after thawing and deglycerolization meet the technical-legal
requirements of the European Union in all aspects. The expiration of these products in our center is 24 hours, having to look for
modifications in the preparation process to extend it. The previous freezing time does not seem to influence the intensity of the
damage to cellular metabolism in the early stages of post-thaw storage, although it does seem to negatively influence the hemolysis
rate in the late stages of post-thaw storage. These components, due to their high lifespan, constitute a strategic reserve in the health-
care aspect, because they are of the O negative and O positive group and therefore easy to use, and in the operational logistics aspect,

since they allow the deployment of large quantities on the ground without the limitation of the conservation time.

KEYWORDS: Cryopreserved red blood cells, storage injuries, quality, expiration, ACP 215.

INTRODUCCION Y OBJETIVOS

La crioconservacién de los hematies, permite su conserva-
cion por un periodo entre 10 y 30 afos'?. Esta vida tan pro-
longada permite que estos componentes sean usados para
mantener la disponibilidad de unidades de grupos sanguineos
poco frecuentes, o para crear almacenes de grupos sanguineos
de donante universal para fines militares®*. Estos componentes
se han usado en el marco de conflictos bélicos desde mediados
del siglo XX por distintos paises, y actualmente el ejército ame-
ricano tiene preposicionados almacenes de estos componentes
en distintos niveles organicos, que tienen capacidad de procesa-
miento y almacenamiento’. Asimismo, existen estudios que indi-
can que su uso tiene resultados clinicos similares a los obtenidos
con hematies liquidos®’. El Centro de Transfusion de las Fuerzas
Armadas (CTFAS), para cumplir con la mision encomendada,
mantiene un almacén de concentrados de hematies gliceroliza-
dos y posteriormente congelados, que debido a que su periodo
de caducidad alcanza los 30 afios, deben ser monitorizados, para
asegurar que la calidad del producto final obtenido tras la des-
congelacion y desglicerolizacion es la establecida por los requisi-
tos técnico-legales, y asi integrarlos dentro del sistema de gestion
de la calidad de nuestro centro.

El objetivo principal es determinar si las unidades de
hematies crioconservadas, existentes en el almacén del Centro
de Transfusién de las Fuerzas Armadas (CTFAS), cumplen
con las especificaciones técnicas establecidas tras su descon-
gelacion y desglicerolizacion y que permiten su uso clinico.
Como objetivo segundario se marca el estudio de la evolucion
de diferentes parametros de calidad en las unidades desconge-
ladas y desglicerolizadas, conservadas a 4 £ 2°C, en el trans-
curso de los 14 dias posteriores a su descongelacion, en orden
a establecer si se puede ampliar la caducidad, ya que sélo esta
certificada durante las 24 horas postdescongelacion y desgli-
cerolizacién por los fabricantes de los equipos de procesado
y cualquier ampliacion requiere una validacién por parte de
cada centro?.

MATERIAL Y METODOS

— Se hara una seleccion de 14 unidades crioconservadas,
pertenecientes al almacén del CTFAS, cubriendo las diferentes
caducidades existentes en el almacén.

— Se procedera a la descongelacion y desglicerolizacion
en sistema cerrado en el equipo HAEMONETICS ACP 215%,
segun el procedimiento del fabricante.

Del concentrado de hematies descongelado y desgliceroli-
zado, se procedera a hacer su pesaje para determinar el volumen
neto de concentrado de hematies a partir de la densidad; pos-
teriormente se elaboran 3 alicuotas, (D0, D7 y D14) mediante
uniones estériles realizadas con la conectora de tubos estéril
TSCD-II®* (TERUMO) con bolsas de transferencia estériles y se
conservaran a 4+/- 2°C. De esta forma se pueden hacer determi-
naciones en distintos momentos sin exponer la misma unidad a
extracciones repetidas.

Sobre estas alicuotas se realizardn las siguientes determina-
ciones:

— Hemocultivo (aerobios y anaerobios).

— Hemograma (Hemoglobina, Hematocrito) (Sysmex XE

2100%).
— Hemoglobina libre en el sobrenadante, (Hemocue Ultra
Low®).

— Osmolaridad en el sobrenadante (Osmometro Fiske 210%).
Sélo se realiza en alicuota DO ya que es un parametro que sirve para
asegurar un adecuado lavado del glicerol y sus cambios posterio-
res no son achacables al proceso de lavado. Se calcula la diferencia
entre la osmolaridad de la solucion conservante SAG-M (cloruro
sodico, adenosina, glucosa y manitol) y la del sobrenadante.

No se realiza determinacion de leucocitos residuales, ya que
el producto inicial que se somete a glicerolizaciéon y posterior
congelacion, son concentrados de hematies del CTFAS, que son
sometidos a desleucotizacion universal mediante filtrado, que
asegura el contenido maximo de leucocitos (< 1 x 10 6/unidad)
por concentrado de hematies y se comprueba a través de los con-
troles de calidad de producto que periédicamente son realizados
sobre los concentrados de hematies liquidos.

Las determinaciones se realizaran en:

* Alicuota DO0: inmediatamente tras el alicuotado (dia 0).

* Alicuota D7: a los 7 dias de la descongelacion (dia +7).

* Alicuota D14: a los 14 dias de la descongelacion (dia +14).

De los datos obtenidos, se realizara una estadistica descrip-
tiva (media, desviacion estandar), se estudiara la correlacion
entre el tiempo de almacenamiento y los distintos parametros
(P de Pearson) y se aplicara el test de Student para establecer
si existen diferencias significativas en los parametros estudiados
entre las muestras pareadas de las alicuotas. Se usan las formulas
estadisticas del programa EXELL (Microsoft Office®).
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Tabla 1. Resumen de los parametros medidos en los productos finales tras la descongelacion y desglicerolizacion.

Unidad T almacén Volumen real O;:;):g‘:g:: tzn fii“;zlg)izz?;ag?;e Hemoglobina total Cultivo Cultivo Ph
Referencia dias ml mOsm/kg H,0 gldL 36g/unidad Aerobio Anaerobio

1 5229 287,409179 358 0,09 45,4106502 NEG NEG 6,42
2 4562 287,848725 388 0,07 44,9044011 NEG NEG 6,36
3 4228 290,944047 353 0,06 30,5491249 NEG NEG 6,56
4 3602 288,943852 347 0,07 40,7410832 NEG NEG 6,35
5 4300 288,86673 350 0,07 42,4634093 NEG NEG 6,34
6 3650 289,13684 348 0,06 40,4791576 NEG NEG 6,3
7 4698 288,770384 345 0,09 42,4492464 NEG NEG 6,4
8 2694 286,372007 346 0,06 44,6740331 NEG NEG 6,5
9 3326 278,084715 345 0,06 37,8195212 NEG NEG 6,4
10 2589 283,609576 341 0,06 39,4217311 NEG NEG 6,4
11 2276 277,163904 348 0,08 43,2375691 NEG NEG 6,4
12 1892 247,697974 344 0,06 36,4116022 NEG NEG 6,4
13 331 283,609576 346 0,01 45,0939227 NEG NEG 6,4
14 1540 274,401473 350 0,05 41,7090239 NEG NEG 6

En todo momento se respeta la ley de proteccién de datos
en el manejo de los mismos a lo largo del proceso, manteniendo
el anonimato de los donantes de los componentes sometidos a
estudio.

RESULTADOS

El resumen de los parametros medidos tras la descongelacion
se presenta en la tabla 1. El tiempo previo de congelacion de las
unidades estudiadas fue, de media, 3.208 dias (max. 5.229; min.
331). El volumen medio de las unidades finales obtenidas (ali-
cuotas DO0) fue de 282 ml (+11).

La osmolaridad del sobrenadante es indicativa de la cantidad
residual de glicerol en la unidad final. El glicerol residual debe ser

inferior al 1%, ya que niveles mayores puede inducir hemdlisis
tras la transfusion. Una osmolaridad inferior a 400 mOsm/Kg
H,0, asegura un nivel residual de glicerol inferior al 1%°. A nivel
europeo, la exigencia en este aspecto es que la osmolaridad del
sobrenadante sea como maximo 20 mOsm/L por encima de la
osmolaridad de la solucion de resuspension. En nuestra mues-
tra la diferencia de osmolaridad media fue de -0,21 mOsm/
Hg H,0 (+5,85). La osmolaridad media del sobrenadante fue
350,7 £ 11 mOsm/Kg H,0, que es similar a los encontrados en
otros estudios’.

La hemoglobina media libre en el sobrenadante en nuestra
muestra fue de 0,064 g/unidad (£0,02), el 100% de las unidades
tienen niveles <0,2 g/unidad. La concentracion de hemoglobina
sobrenadante media fue de 0,096 + 0,02 g/dl, que es similar a la
del estudio de Cetinkaya'® y superior a la serie de Pritts!!.

Tabla 2. Evolucion de los parametros de calidad tras la descongelacion.

Hen;(;lg)lr(;ll)lzl;al;:);e en Hematocrito (v/v) Hemoglobina total (g/unidad) Cultivo
Unidad DO D7 D14 DO D7 D14 DO D7 D14 DO D7 D14
1 0,09 0,90 0,89 0,56 0,54 0,56 4541 43,40 43,69 NEG NEG NEG
2 0,07 0,24 0,75 0,54 0,52 0,54 44,90 44,62 44,62 NEG NEG NEG
3 0,06 0,14 0,27 0,38 0,38 0,37 30,55 30,84 30,84 NEG NEG NEG
4 0,07 0,83 1,60 0,48 0,50 0,48 40,74 40,74 39,59 NEG NEG NEG
5 0,07 0,56 1,11 0,48 0,49 0,54 42,46 39,29 42,17 NEG NEG NEG
6 0,06 0,90 1,70 0,47 0,49 0,51 40,48 40,48 39,90 NEG NEG NEG
7 0,09 0,37 0,87 0,49 0,51 0,53 42,45 41,58 42,74 NEG NEG NEG
8 0,06 0,24 0,30 0,54 0,54 0,56 44,67 44,67 45,25 NEG NEG NEG
9 0,06 1,80 3,03 0,49 0,49 0,52 37,82 36,15 37,54 NEG NEG NEG
10 0,06 0,29 0,60 0,50 0,52 0,52 39,42 39,42 39,42 NEG NEG NEG
11 0,08 0,26 0,60 0,53 0,54 0,56 43,24 42,96 43,24 NEG NEG NEG
12 0,06 0,30 0,90 0,51 0,50 0,53 36,41 34,93 36,41 NEG NEG NEG
13 0,01 0,40 1,00 0,56 0,57 0,57 45,09 44,81 44,53 NEG NEG NEG
14 0,05 0,70 1,05 0,53 0,54 0,56 41,71 41,16 43,36 NEG NEG NEG
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Tabla 3. Valores medios de los parametros de calidad en DO, DI

y DIA4.

Dia 0 Dia +7 Dia + 14

Hemoglobina libre en 0,064 0,82 1,44

sobrenadante (g/unidad)

Hematocrito (v/v) 0,50 0,51 0,52

Hemoglobina total (g/unidad) 41,1 40,36 40,95
Control microbiologico Negativo Negativo Negativo

pH 6,362 6,436 6,411

El hematocrito (v/v) medio fue de 0,503 (£0,05), el contenido
medio de hemoglobina de la unidad (g/unidad) fue 41,1 g (+4,1).
Estas cifras estin por encima de las descritas en otras series'"'2,

Los hemocultivos resultaron todos negativos, tanto para
aerobios como para anaerobios.

El pH medio de los componentes fue de 6,37 £ 0,13. Nuestra
serie tiene valores algo inferiores a los descritos en otros estu-
diOSg_ll’B.

En cuanto a la evolucion de los parametros en las distintas
alicuotas, en funcion del tiempo de almacenamiento, se resumen
en la tabla 2 y tabla 3.

La hemoglobina sobrenadante media total (g/unidad) fue
de 0,064, 0,82 y 1,44 g/unidad los dias 0, +7 y +14 respectiva-
mente (p = 0,0005 DO-7, p = 0,00004 D7-14, p = 0,0001, D0-14).
Este incremento a lo largo del almacenamiento es conocido, se
atribuye a una tasa de hemolisis de los hematies conservados, y
en nuestro estudio es estadisticamente significativo en todos los
periodos de tiempo estudiados (figura 1). Los datos de concentra-
cién de hemoglobina en el sobrenadante (g/dl) son 0,096 + 0,02 g/
dl (D0), 0,59 + 0,43 g/dl (D7) y 1,01 + 0,67 g/dl (D14) (P = 0,003
DO0-D7, p = 0,003 D7-D14, p = 0,00001 D1-D14). Estas cifras en
el DO son similares a otros estudios, pero las cifras en D7 y D14
son superiores a las encontradas en la bibliografia®!.

El hematocrito medio (v/v) fue de 0,503 (DO0), 0,508 (D7) y
0,524 (D14) (p = 0,16 D0-D7, p = 0,002 D7-D14, p = 0,0003
DO0-D14).

El contenido medio de hemoglobina del concentrado de
hematies (g/unidad) fue 40,8 (DO0), 40,11 (D7) y 40,65 (d14)
(p=0,017 D0-7, p = 0,07 D7-D14, p = 0,49 D0-D14).

Hb libre (g/unidad)
1,2

0,8
0,6
04
0,2

E_

DO

D7

D14

Figura 1. Niveles de hemoglobina ( Hb) libre en el sobrenadante
durante el almacenamiento a 4°C.

El pH del sobrenadante fue 6,362 (D0), 6,436 (D7) y 6,411
(D14) respectivamente (p = 0,036 D0-D7, p = 0,22 D7-D14 y
p = 0,20 DO-D14), con un cambio significativo entre D0-D7,
pero al aumentar el tiempo de almacenamiento se pierde la signi-
ficacion, indicando una estabilizacion del pH a D14. Estos datos
son coincidentes con estudios de similar disefio’, pero estudios
con almacenamiento mas prolongado a 4°C, encuentran un des-
censo progresivo del pH'".

Los hemocultivos resultaron negativos, tanto para aerobios
como para anaerobios, en todas las alicuotas D0, D7 y D14.

En cuanto a la influencia del tiempo de almacenamiento con-
gelado, se observa que la hemoglobina sobrenadante no tiene
correlacion con el tiempo de congelacion en DOy D7 (R = 0,41
y R =0,17), pero sien D14 (R =0,97).

DISCUSION

Los hematies congelados, desde su uso incipiente por parte
del ejército estadounidense en la guerra de Vietnam?, se consi-
deran un elemento 1til para cubrir necesidades hemoterapicas
en entornos austeros. De este modo, han sido usados, en mayor
o menor medida por parte de la sanidad militar holandesa,
australiana y checa, entre otros, en distintas zonas de operacio-
nes'*'®. Estos productos, a nivel clinico, han demostrado no ser
inferiores a los hematies liquidos convencionales, conservados
a 4°C*%7 siendo perfectamente validos para su uso en pacientes
con necesidades hemoterapicas. Los concentrados de hematies
crioconservados, posteriormente descongelados y desgliceroliza-
dos, deben de reunir unas caracteristicas de calidad preestableci-
das', independientemente del tiempo previo de congelacion, que
puede llegar hasta 30 afios.

Los productos obtenidos inmediatamente tras la descon-
gelacion y desglicerolizacion de los concentrados de hematies
crioconservados y almacenados en el CTFAS cumplen las espe-
cificaciones exigidas por las normas técnicas y de calidad® en
todos sus parametros, tanto en volumen, hematocrito, hemog-
lobina total por unidad, hemoglobina libre en el sobrenadante,
osmolaridad y control microbiolégico (tabla 4). Estos datos
demuestran que los productos almacenados en nuestro centro,
algunos hasta 18 anos, estan adecuadamente conservados, son
idéneos para su uso clinico y que el proceso de descongelacion y
desglicerolizacion es adecuado y no deteriora el producto.

Otro aspecto a analizar es el efecto del almacenamiento a
4°C de los componentes, tras su descongelacion y desglicero-
lizacién sobre los parametros de calidad de los mismos. Las
variables estudiadas, a lo largo de los 14 dias de estudio, experi-
mentan cambios acordes a los descritos previamente en la biblio-
grafia'>!”-3. Estos parametros se mantienen dentro de los limites
requeridos por la Unioén Europea® hasta el dia 14, todos excepto
la hemoglobina total en el sobrenadante, que se va incremen-
tando con el tiempo como ocurre en los hematies conservados,
pero supera la cifra aceptable a los 7 dias (D0-D7 p = 0,0005,
D7-D14 p = 0,00004), lo cual puede indicar una tasa de hemoli-
sis aumentada durante el almacenamiento respecto a los concen-
trados de hematies no crioconservados. Este dato probablemente
se deba a un deterioro del sistema metabolico de los hematies,
tanto, por la congelacion, como por el proceso de descongela-
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Tabla 4. Requisitos EDQM (2) para el producto descongelado y resultados del producto final tras la descongelacion y desglicerolizacion.

Parametro EDQM Media Desv. Estandar
Volumen (mL) >185 282 11
Hemoglobina libre en sobrenadante (g/unidad) <0,2* 0,064 0,02
Hematocrito (v/v) 0,35-0.70 0,50 0,05
Hemoglobina total (g/unidad) Minimo 36 41,1 4,1
Difererencia de Osmolaridad (mOsm/Kg H20) Mix. 20 mlOsm/L ® -0,214 5,86
Control microbiologico Negativo Negativo (100%)

2 Minimo el 90% de las unidades estudiadas deben cumplir el requerimiento.
® 20 mlOsm/L equivalen a 20,26 mlOsm/Kg H20.

cién y desglicerolizacion. Esta observacion es coincidente con
lo descrito en el trabajo de Pritts'!, que describe un desarrollo
mas acelerado de las lesiones por almacenamiento en el periodo
postdescongelacion de los hematies crioconservados en compa-
racion con los hematies conservados a 4°C.

Estos datos hacen que, en nuestro centro, la caducidad de
estos productos, no pueda validarse mas alla de las 24 horas esta-
blecidas por las normas técnicas®, ya que no se puede estable-
cer de forma precisa a partir de qué momento la hemoglobina
sobrenadante total de la unidad supera el limite tolerable, debido
a que no se realizan determinaciones hasta el dia 7. Para estable-
cer con mayor precision esta caducidad seran necesarios nuevos
estudios con mayor tamafio muestral y con un disefio especifico
para este objetivo con mediciones con intervalos de tiempo mas
pequeiios.

Otro aspecto interesante es la influencia del tiempo de alma-
cenamiento congelado en la calidad de los componentes finales
obtenidos. Los estudios publicados indican que la duracion de
la congelacidén contribuye minimamente a la lesidén celular®%,
y no debiese existir relacion entre dicho tiempo y la calidad del
producto final; este dato se confirma en nuestro estudio, como
demuestra la ausencia de correlacion entre el tiempo de congela-
cién y los parametros de calidad estudiados en D0. Sin embargo,
cuando se incrementa el tiempo de almacenamiento desde el
proceso de descongelacion, en el dia 14, aparecen mayores nive-
les de hemoglobina sobrenadante en aquellos concentrados que
tienen mayores tiempos de congelacion, lo que puede sugerir un
efecto negativo del tiempo de congelacion sobre la tasa de hemo-
lisis del producto, provocando un incremento de la misma en
fases tardias del almacenamiento postlavado y por tanto de los
niveles de hemoglobina total en el sobrenadante.

CONCLUSIONES

Los hematies crioconservados almacenados en el CTFAS
estan adecuadamente conservados, aun cuando algunos tienen
hasta 18 afios de almacenamiento, y los componentes descon-
gelados y desglicerolizados, son aptos para su uso clinico ya que
cumplen las especificaciones técnicas exigidas®. La caducidad de
los componentes descongelados y desglicerolizados, en nuestro
centro y en el momento actual, no puede extenderse mas alla de
las primeras 24 horas tras la descongelacion y desglicerolizacion,
certificadas por los fabricantes de la ACP-125y de lo establecido
por el European Directorate for the Quality of Medicines and
Health Care®. Estos componentes, como ya se ha observado en
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experiencias previas, pueden constituir, por su larga caducidad
y la posibilidad de generar almacenes de grandes cantidades,
una reserva estratégica para hacer frente a necesidades subitas
y de grandes cantidades. Por otro lado, en zona de operaciones
constituye una herramienta que permite mejorar la logistica de
suministro de componentes sanguineos, ya que la corta vida
media de los hematies liquidos hace que el suministro tenga que
ser muy frecuente, con el riesgo de sufrir interrupciones por la
dificultad en el transporte a grandes distancias, o que el con-
sumo supere los almacenes en zona, debido a las dificultades en
la prevision de necesidades hemoterapicas que caracterizan las
operaciones militares y que pueden ser muy elevadas en cortos
periodos de tiempo. El preposicionamiento de hematies congela-
dos en zonas de operaciones puede aportar seguridad e indepen-
dencia de suministro durante periodos largos de tiempo, en caso
de pérdida de la cadena logistica, bien como fuente principal de
concentrados de hematies o bien para salvar roturas de alma-
cén por consumos muy elevados de apariciéon brusca. Todo lo
anteriormente expuesto nos debe hacer reflexionar sobre el valor
estratégico de disponer de un almacén de hematies crioconser-
vados y de los medios materiales y humanos, necesarios para su
despliegue y uso sobre el terreno, en caso necesario.
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RESUMEN

Introduccion: Desde el ano 2017 hemos desarrollado un programa de impresion 3D en el Servicio de Cirugia Ortopédica y Trauma-
tologia del Hospital Central de la Defensa «Goémez Ulla». El objetivo de este trabajo es presentar los resultados preliminares obte-
nidos y las dificultades encontradas en el uso de la tecnologia de impresion 3D aplicada a la cirugia militar. Material y métodos: Se
realizaron impresiones de instrumental quirirgico habitualmente utilizado en cirugia ortopédica registrando el modelo de impresora
utilizada, el tiempo necesario para su impresion, el material requerido, asi como la calidad del producto obtenida. Posteriormente,
el instrumental fue testado y se registrod su resistencia. Resultados: Veintisiete dispositivos de instrumental quirargico fueron creados
mediante manufactura por adicion utilizando Acido Polilactico (PLA) y Acrilonitrilo Butadieno Estireno (ABS) con dos modelos
de impresoras 3D. El precio unitario de los dispositivos impresos en PLA no superd los 2 euros, mientras que el de los impresos en
ABS fue de 3 euros. Los tiempos medios de impresion fueron similares en ambos modelos de impresora 3D. Se registraron fallos en
cuatro dispositivos impresos en PLA mientras que los instrumentales impresos en ABS no presentaron fallos y obtuvieron mejores
puntuaciones en los aspectos encuestados. Conclusiones: Mediante la impresion 3D se obtuvieron modelos de instrumental similares
a los que usamos en acero quirurgico. La produccion de estos modelos es relativamente rapida, siendo éstos mas resistentes y fiables
al usar ABS como material de impresion. Se necesitan mas trabajos en esta linea para definir los limites de la impresion 3D aplicada
a la cirugia militar.

PALABRAS CLAVE. Impresion 3D, Cirugia de guerra, Logistica sanitaria, Acido polilactico, Acrilonitrilo butadieno estireno.

New Technologies for Military Health (Part Two)

SUMMARY

Introduction: since 2017 we have developed a 3D printing program in the Orthopedic Surgery and Traumatology Unit of the Central
Hospital of Defense «Gomez Ulla». The objective of this work is to present the preliminary results obtained and the difficulties encou-
ntered in the use of 3D printing technology applied to military surgery. Material and methods: impressions of surgical instruments
usually used in orthopedic surgery were made, recording the model of the printer used, the time required for printing it, the material
used, as well as the quality of the product obtained. Subsequently, the instruments were tested and their resistance was recorded.
Results: twenty-seven surgical instrument devices were created by additive manufacture using Polylactic Acid (PLA) and Acryloni-
trile Butadiene Styrene (ABS) with two 3D printer models. The unit price of the devices printed in PLA did not exceed 2 euros, while
that of those printed in ABS was 3 euros. Average print times were similar on both 3D printer models. Failures were recorded in four
devices printed in PLA, while the models printed in ABS did not present failures and obtained better scores in the aspects surveyed.
Conclusions: using 3D printing, models of surgical instruments similar to those we use in surgical steel were obtained. The production
of these models is relatively fast, being these more resistant and reliable when using ABS as a printing material. More studies are
necessary in this research line to define the limits of 3D printing applied to military surgery.

KEYWORDS: 3D printing, war surgery, medical logistics, Polylactic Acid, Acrylonitrile Butadiene Styrene

INTRODUCCION uno de los cuales es la gestion de todo el material necesario

para mantener operativo un escalon quirurgico desplegado,

La cirugia de combate presenta retos propios que no son
extrapolables a la asistencia quirirgica en territorio nacional,
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que genera una huella logistica sanitaria compleja y exigente.
Se explora desde el afio 2017' la posibilidad de emplear la
impresion 3D o manufactura por adicion para crear instrumen-
tal quirurgico segun demanda inspirdndonos en el proyecto
iniciado en 2012 por la Defense Advanced Research Projects
Agency (Agencia de Proyectos de Investigacion Avanzados de
Defensa) de los Estados Unidos de América®. En 2014, Rankin
et al® publicaron sus resultados preliminares ya que fueron los
primeros modelos que se imprimieron, algunos no resultaron
adecuados. Cambiaron los disefios de algunos instrumentales
mas tarde, concluyendo que es posible imprimir instrumental
quirurgico lo suficientemente robusto para soportar las deman-
das del quir6fano y a bajo coste. Estos autores emplearon el
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PLA (Polylactic Acid) para imprimir sus separadores quirurgi-
cos, porque es un material barato, facil de manejar y que tolera
cambios de temperaturas y cambios en la humedad ambien-
tal. Aunque existen otros materiales de caracteristicas simila-
res pero con los que se obtiene objetos mas robustos; como
por ejemplo el Acryloniyul Butadene Styrene (ABS). Es por
ello que nosotros encontramos 1til el empleo de ambos mate-
riales. Los objetivos de este estudio fueron analizar la calidad
de las impresiones realizadas teniendo en cuneta el material
empleado, medir el tiempo con en su fabricacion, contabilizar
el precio unitario por impresion, y registrar las dificultades
encontradas.

MATERIAL Y METODOS

Se realiza un estudio comparando impresiones de instru-
mental quirurgico en distintos materiales y con 2 impresoras.
El desarrollo del trabajo se inici6 seleccionando el instrumental
quirurgico mas empleado en cirugia ortopédica. Para ello, se rea-
liz6 una encuesta anénima a doce oficiales médicos especialistas
en cirugia ortopédica y traumatologia destinados en el Hospital
Central de la Defensa «Goémez Ulla», a los que se les pregunto:
«Enumere los cinco dispositivos de instrumental quirirgico mas
comunmente utilizados en cirugia ortopédica de guerra». De los
resultados de la encuesta se seleccionaron los tres dispositivos
de instrumental quirtrgico que mas veces fueron citados por el
personal encuestado: mango de bisturi, separador tipo Farabeuf
y separador tipo Mathieu.

Los trabajos de impresion fueron realizados con dos modelos
de impresoras 3D: Geeetech E180 3D Printer (Shenzhen Getech
Technology Co., Ltd) alimentada con bobinas de Acido Polilac-
tico (PLA) de 1,75 mm puesto que no acepta otro material. y la
impresora Ultimaker S3 Extended (Ultimaker) alimentada con
bobinas de PLA de 2,85 mm. y Acrilonitrilo Butadieno Estireno
(ABS) de 2,85 mm. El precio de cada bobina de material para
extruir oscila en torno a 20 euros para el PLA, y hasta los 50
euros para el ABS. Con cada una de las bobinas se pueden impri-
mir decenas de modelos.

Figura 1. De izquierda a derecha, distintos mangos de bisturi en
PLA, en ABS'y en acero quirurgico.

Se registro el precio de cada modelo, el tiempo de impre-
sion de cada modelo, el nimero de modelos totales impresos, el
numero de modelos con una impresion defectuosa y el motivo
del defecto.

Cada modelo impreso fue extraido de la impresora al dis-
minuir la temperatura de ésta, no encontrandose ninguno de
nuestros modelos estéril ya que en ambos casos empleamos
impresoras abiertas. Las impresiones fueron valoradas por tres
oficiales médicos especialistas en cirugia ortopédica y trau-
matologia, registrando su valoracion subjetiva del instrumen-
tal impreso a través de una hoja de encuesta, puntuando cada
modelo impreso de 0 a 10 puntos. Cada modelo fue testado a
través de movimientos repetidos de traccion, flexion y torsion
aplicando fuerzas manuales. Realizamos cada uno de estos
movimientos en 10 ciclos de 3 minutos de duracion.

RESULTADOS

Un total de veintisiete dispositivos de instrumental quirur-
gico fueron realizados mediante manufactura por adiciéon (figu-
ras 1y 2). Utilizando el modelo de impresora Geeetech E180 3D
Printer fueron impresos tres mangos de bisturi, tres separadores
tipo Farabeuf'y tres separadores tipo Mathieu, todos ellos en
PLA, con un coste de 1,30 euros por modelo. El tiempo medio
de impresion para los mangos de bisturi fue de 14 minutos, mien-
tras que el tiempo medio de impresioén para los separadores de
tipo Farabeuf'y Mathieu fue de 42 minutos y 110 minutos, res-
pectivamente. Fueron registradas dos impresiones defectuosas
del instrumental quirdrgico, de un separador tipo Farabeuf por
error en el escalado, y de un separador tipo Mathieu por obstruc-
cion del extrusor (tabla 1).

Con el modelo de impresora Ultimaker S3 Extended fue-
ron impresos seis mangos de bisturi (tres en PLA y otros tres
en ABS), seis separadores tipo Farabeuf (tres modelos en PLA
y tres en ABS), y seis separadores tipo Mathieu (tres en PLA y
otros tres en ABS), con un coste de 2 euros por modelo de PLA
y 3 euros por modelo de ABS. Los tiempos medios de impresion
fueron similares a los del modelo de impresora Geeetech E180

Figura 2. De izquierda a derecha, distintos separadores tipo Fara-
beuf en acero quirurgico, en ABS y en PLA.
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Tabla 1. Datos registrados durante el trabajo, segun impresora y material de impresion empleado.

Modelo Material de Modelo de . . Precio . .
impresora impresion instrumental Tiempo (min.) (euros) Nimero Fracasos Motivo
Mango bisturi 14 (8-22) 1,30 3 0
Geeetech E180 PLA Farabeuf 42 (40-44) 1,30 3 1 Mal escalado
Mathieu 110 (98-122) 1,30 3 1 Obstruccion
Mango bisturi 17,5 (8-27) 2 3 1 Relleno deficiente
PLA Farabeuf 40 (38-42) 2 3 0
Ultimaker S3 Mathieu 112 (100-124) 2 3 1 Obstruccion
Extended Mango bisturi 20 (12-28) 3 3 0
ABS Farabeuf 44 (40-48) 3 3 0
Mathieu 120 (100-140) 3 3 0

3D Printer, si bien éstos fueron discretamente superiores cuando
se empled el ABS como material de impresion. De los diecio-
cho modelos impresos se registraron dos defectuosos, ambos en
instrumental impreso en PLA, de un mango de bisturi por un
relleno deficiente, y de un separador tipo Mathieu por obstruc-
cién del extrusor. No se registraron defectos en las impresiones
realizadas con ABS (tabla 1).

En cuanto a la valoracién subjetiva del instrumental qui-
rurgico creado mediante manufactura por adicion, los modelos
impresos en ABS obtuvieron una mejor puntuaciéon global en
todos los aspectos encuestados.

Los parametros de la impresion que pueden variarse para cada
modelo a imprimir y los efectos observados vienen reflejados en
la tabla 2. En esta tabla indicamos los 3 parametros de impresion
que variabamos en la impresora (porcentaje de relleno del objeto
imprimido, la altura de cada capa que la impresora afiade durante
la impresion y el material usado. Tanto el porcentaje de relleno
como el espesor de la altura de capa influyeron directamente en el
tiempo de impresion, es decir, las piezas mas macizas y de mayor
espesor de capa tardaron mas tiempo en imprimirse. Conviene
destacar, que todos los modelos de instrumental quirtrgico impre-
sos en PLA con menos del 50% del relleno y en PLA se rompieron
durante el primer ciclo de movimientos.

DISCUSION

En los ultimos anos se han sucedido las publicaciones rela-
cionadas con el uso de la impresion 3D para crear biomateriales®
e instrumentales quirurgicos de manera sencilla y doméstica*?,
y su aplicacion en el ambito militar'->¢%. Aunque con resultados
prometedores y un uso cada vez mas extendido, su aplicacioén
en el ambito de la cirugia militar aun se encuentra en fases muy
iniciales, lo que puede responder a limitaciones econdémicas o
técnicas. No parece que las limitaciones economicas puedan ser
la causa, puesto que como se ha sefialado se trata de una tecno-
logia de bajo coste’ y aplicable en entornos austeros con recursos
limitado®.

Y en cuanto a las limitaciones técnicas, probablemente la
mas destacable sea la incapacidad para asegurar una adecuada
esterilidad del instrumental quirurgico impreso, pues a pesar de
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que el material es extraido a una temperatura superior a 200°C
las impresoras son abiertas, y el instrumental requiere una esteri-
lizacion posterior para poder ser usados en quiréfano. Aquellos
modelos impresos en PLA no pueden someterse a altas tempera-
turas ya que por encima de los 60°C pueden deformarse'®, Esta
deformacion se observa principalmente al someter al objeto a
fuerzas mecanicas (como cargas o tracciones). No obstante,
estudios han demostrado que la inmersion en una solucion de
Glutaraldehido al 2,4% no modifica la integridad estructural del
PLA vy es eficaz para eliminar los organismos de la superficie®.
Sin embargo, ain no se conoce si la propia esterilizacién puede
llegar a alterar la estructura interna y la toxicidad de los ins-
trumentales formados por PLA. No ocurre asi con los modelos
creados con ABS, cuya temperatura de transicion vitrea es de
aproximadamente 105°C!". Esta caracteristica de los materia-
les de impresion 3D limita su uso, mas atn en el caso del PLA,
puesto que los sistemas de esterilizacidon mas habitualmente
empleados en los escalones quirtrgicos desplegados son los
autoclaves.

Se debe tener en cuenta que para realizar cualquier impresion
mediante manufactura por adicion es necesario previamente dis-
poner del disefio de un modelo 3D en formato .st/ (siglas prove-
nientes del inglés «STereoLithography») que es un formato de

Tabla 2. Descripcion del efecto observado en los modelos segun
los parametros de impresion.

Parametro Efecto producido
250 Rotura de instrumental bajo pocas
’ repeticiones
Relleno 50%
75% Aumento ostensible del tiempo de impresion
0.1 mm Gran calidad en la impresion pero aumenta el
Altura de ’ tiempo de impresion
capa
0,2 mm Calidad aceptable
PLA Impresion mas sencilla pero puede obstruir el
extrusor
Material
ABS Instrumental mas resistente, humos
desagradables durante la impresion
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archivo informatico que define geométricamente los objetos en
tres dimensiones, de modo que la impresora 3D lea lo que tiene
que imprimir'2, Se dispone de una biblioteca de modelos para
imprimir, pero en el supuesto de necesitar un instrumental qui-
rurgico especifico que no existiera en esa biblioteca, seria preciso
disefiar el modelo 3D en formato .s#/ antes de poder imprimirlo.
Estos archivos pueden ser creados y editados con numerosos
softwares y plataformas en linea, muchas de las cuales son gra-
tuitas. Sin embargo, este paso puede ser complejo y requerir
mucho tiempo si no se dispone del conocimiento y experiencia
suficiente con los programas de diseflo, restando agilidad al pro-
ceso de impresion 3D y provocando un retraso en la disponi-
bilidad del instrumental quirtrgico requerido, inadmisible en el
caso de la cirugia de guerra.

Disponiendo de los archivos .st/ de cada modelo, la impre-
sidén se consigue en un tiempo que va desde unos pocos minutos
hasta algo mas de dos horas, dependiendo del modelo requerido,
lo que nos parece un periodo de tiempo lo suficientemente breve
como para ser de gran utilidad durante los despliegues. Ademas,
la proyeccién de una impresora 3D, con unas dimensiones de
394 x 489 x 637 mm. y con peso neto de 14,4 kg. (modelo Ulti-
maker S3 Extended), en una formacion sanitaria desplegada per-
mite disponer de un amplio catalogo de instrumental quirtrgico
para fabricar a demanda y segtin las necesidades quirurgicas y de
la situacidn tactica del momento, evitando tener que trasladar,
almacenar y conservar grandes cantidades de instrumental quirtr-
gico, y por tanto minimizando en gran medida la huella logistica.
Ademas, recientemente varias companias han lanzado al mercado
modelos todoterreno de impresoras 3D aptas para su uso en con-
diciones atmosféricas adversas, y resistentes a golpes y vibraciones.

Tras valorar los resultados obtenidos y la opinion global de los
cirujanos consultados, nos parece que el material mas apropiado
para la impresion de instrumental quirurgico es el ABS, tanto por
la calidad percibida como porque con ese material no se registrd
ningin problema de obstruccion de extrusores y no se produje-
ron fallos en los modelos impresos. Ademas, estudios similares
han obtenido buenos resultados con la utilizacién de instrumen-
tal quirargico impreso en ABS cuando ha sido comparado con
instrumental en acero". Aunque debemos afiadir aqui que es una
limitacion de nuestro trabajo el no haber podido acceder a una
consultoria de ingenieria biomédica que nos asesorara a la hora
de seleccionar los materiales con los que hemos trabajado.

El ABS proporciona una mejor integridad estructural y es
mas adecuado para un uso mecanico dado que el material puede
resistir mejor las fuerzas mecanicas, pero requiere de modelos
especificos de impresoras. Por otro lado, el PLA proporciona
impresiones mas precisas y de una mejor calidad estética, asi
como unas condiciones de impresién mas flexibles'*!*. Tanto
el ABS como el PLA desprenden un olor marcado al imprimir,
ya que al calentar el termoplastico se desprenden humos. Dicho
esto, es la temperatura de impresion la que afecta principalmente
a la intensidad del desprendimiento de humo, no tanto el mate-
rial en si. E1 ABS olera a plastico caliente y en ocasiones desagra-
dable, por lo que habitualmente requiere ventilacion, mientras
que el PLA tendra un olor ligeramente dulce, pero la intensidad
de estos olores dependera de la impresora utilizada'*!,

Una importante cuestién a tener en cuenta es el modelo
de impresora a emplear. En palabras de la doctora Julielynn

Y. Wong®, la impresora 3D ideal para entornos austeros seria
aquella que fuese asequible, portatil, robusta, de bajo manteni-
miento y facil de usar por personal minimamente capacitado;
con capacidad para utilizar materiales reciclados disponibles de
forma local, esterilizar impresiones, fabricar piezas de repuesto
para las propias impresoras y utilizar fuentes de energia renova-
bles. Ademas de generar una minima emisién de gases, y poder
ser utilizada para aplicaciones tanto médicas como de otro tipo.

No se objetivizan diferencias significativas en los costes ni en
los tiempos de impresion en funcién del modelo de impresora
3D utilizada. No obstante, la impresora Ultimaker S3 Extended
admite, ademas de PLA y ABS, otros materiales de impresion
como el nailon o el polimero de madera termoplastica. Esta ver-
satilidad para utilizar distintos materiales de impresion debe ser
un elemento a tener a cuenta a la hora de elegir un determinado
modelo de impresora 3D, y mas aun en un medio tan cambiante
como el de las operaciones militares.

CONCLUSIONES

La manufactura por adicion de instrumental quirargico es
un proceso sencillo, rapido y de bajo coste. Con la utilizacioén de
ABS como material de impresion se obtuvieron mejores resul-
tados en cuanto a fiabilidad y resistencia del material sin fallos
asociados a la impresion, y con unos tiempos de impresion y
unos costes similares a los obtenidos en utilizacién de PLA.

La impresion 3D de instrumental quirurgico podria suponer
un ahorro de costes y una importante disminucion de la huella
logistica en los escalones quirurgicos desplegados en operacio-
nes militares.

Es necesario fomentar la investigacion sobre el uso de la
impresion 3D en entornos austeros y limitados logisticamente, asi
como son necesarios mas trabajos en esta linea para definir exac-
tamente los limites de la impresion 3D aplicada a cirugia militar.

BIBLIOGRAFIA

1. Crego Vita D, Garcia Canas R, Areta Jiménez FJ. Nuevas tecnologias para la
Sanidad Militar. Sanidad Mil 2017; 73(1): 28-30.

2. Kondor S, Grant G, Liacouras P, Schmid JR, Parsons M et al. Kondor S,
et al. On Demand Additive Manufacturing of a Basic Surgical Kit. J. Med.
Devices. 2013; 7(3): 030916.

3. Betz JF, Ho VB, Gaston JD. 3D Bioprinting and Its Application to Military
Medicine. Mil Med. 2020; 185(9-10): e1510-¢1519.

4. Rankin TM, Giovinco NA, Cucher DJ, Watts G, Hurwitz B, Armstrong DG.
Three-dimensional printing surgical instruments: are we there yet? J Surg
Res. 2014; 189(2): 193-197.

5. Pérez-Maiianes R, Calvo-Haro J, Arnal-Burr6 J, Chana-Rodriguez F, Sanz-
Ruiz P, Vaquero Martin J. Nuestra experiencia con impresion 3D doméstica
en cirugia ortopédica y Traumatologia. Hazlo ti mismo. Rev Latinoam Cir
Ortop. 2016; 1(2): 47-53.

6. Wong JY. Applications of 3D Printing in Austere Environments. Aerosp Med
Hum Perform. 2016; 87(4): 423-425.

7. Yu AW, Khan M. On-demand three-dimensional printing of surgical supplies
in conflict zones. J Trauma Acute Care Surg. 2015; 78(1): 201-203.

8. Chambers JA, Seastedt KP, Raymundo-Grinstead J. An Example of 3-D
Printing for Expeditionary Medicine: The Air Force Retractor. Mil Med.
2020; 185(5-6): €565-e567.

9. Culmone C, Smit G, Breedveld P, Additive Manufacturing of Medical Instru-
ments: A State-of-the-Art Review, Additive Manufacturing. 2019; 27: 461-473.

Sanid. mil. 2021; 77(4) 189



Crego-Vita DM, et. al.

10.

1.

12.

190

Andrzejewski J, Skorczewska K, Klozifiski A. Improving the Toughness and
Thermal Resistance of Polyoxymethylene/Poly(lactic acid) Blends: Evalua-
tion of Structure-Properties Correlation for Reactive Processing. Polymers
(Basel). 2020; 12(2): 307.

Rahman M, Schott NR, Sadhu LK. Glass transition of ABS in 3D printing.
En: COMSOL Conference, Boston, MA. 2016.

Huotilainen E, Paloheimo M, Salmi M, et al. Imaging requirements for medi-
cal applications of additive manufacturing. Acta Radiol. 2014; 55(1): 78-85.

Sanid. mil. 2021; 77 (4)

13.

14.

15.

Wong JY, Pfahnl AC. 3D printing of surgical instruments for long-duration
space missions. Aviat Space Environ Med. 2014; 85(7): 758-763.

Hoang D, Perrault D, Stevanovic M, Ghiassi A. Surgical applications of
three-dimensional printing: a review of the current literature & how to get
started. Ann Transl Med. 2016; 4(23): 456.

Ngo TD, Kashani A, Imbalzano G, Nguyen KT, Hui D. Additive manufactu-
ring (3D printing): A review of materials, methods, applications and challen-
ges. Composites Part B: Engineering. 2018; 143: 172-196.



ARTICULO ORIGINAL

Epidemiologia del agente lesivo y su impacto en Ia
gravedad de 1a baja de combate

Garcia-Canas R.'?, Navarro-Suay R.?, Rodriguez-Moro C.*, Crego-Vita DM.*,
Orellana-Gomez-Rico JA.%, Areta-Jiménez FJ.#

Sanid. mil. 2021; 77 (4): 191-197, ISSN: 1887-8571

RESUMEN

Introduccion: La relacion entre los mecanismos de lesion y la gravedad de las lesiones ha sido ampliamente documentada en
estudios realizados sobre poblacion civil y en atentados terroristas, sin embargo estos resultados son dificilmente extrapolables
al ambiente militar, debido a sus inherentes caracteristicas. El objetivo de este trabajo es analizar la distribucién del agente
lesivo y su relacion con la gravedad en la baja de combate. Material y Métodos: Se realizo un estudio retrospectivo, descriptivo
y transversal sobre todos los pacientes heridos por arma de fuego o explosivos atendidos en el Role 2 espanol desplegado Herat
entre los afios 2005 y 2014. Resultados: Se analizaron un total de 911 bajas de combate en las que el explosivo fue el agente
lesivo en 64,76% de los casos, y el arma de fuego en un 34,68%. La mediana de las puntuaciones del mNISS en los lesionados
por arma de fuego [9 (RIQ: 5-19)] fue superior a los lesionados por explosivos [6 (RIQ: 3-17)]. Ademas, la distribucién de
los niveles de gravedad fue diferente (p = 0,000) en funcién del agente lesivo. Conclusiones: Los explosivos fueron el principal
agente lesivo entre las bajas de combate atendidas en el Role 2 espafol de Herat, aunque las bajas heridas por arma de fuego
presentaron lesiones de mayor gravedad. Nuestros resultados relativos a la distribucion del agente lesivo se asemejan a los
publicados en otras series, sin embargo no se ha hallado un consenso en la literatura que relacione la gravedad de la baja de
combate con el tipo de agente lesivo.

PALABRAS CLAVE: baja de combate, agente lesivo, indice de gravedad, Role 2, Sanidad Militar, Afganistan.

The epidemiology of mechanism of injury and their impact on the combat casualty injury severity

ABSTRACT

Introduction: The relationship between mechanisms of injury and injury severity has been widely documented in studies carried
out on the civilian population and on terrorist attacks, although these results are difficult to extrapolate to the military envi-
ronment, due to their inherent characteristics. The objective of this study was to analyze the distribution of the mechanisms
of injury and its relationship with injury severity in combat casualty. Material and methods: A retrospective, descriptive and
cross-sectional study was carried out on all patients injured by firearms or explosives treated in the Spanish Role 2 deployed
in Herat between 2005 and 2014. Results: A total of 911 combat casualties were analyzed in which the explosive was the main
mechanisms of injury in 64.76% of the cases, and the gunshot in 34.68%. The median mNISS scores in casualties injured by gun-
shot [9 (IQR: 5-19)] was higher than those injured by explosives [6 (IQR: 3-17)]. Furthermore, the distribution of severity levels
was different (p = 0.000) depending on the mechanisms of injury. Conclusions: Explosives were the main mechanisms of injury
among the combat casualties treated in the Spanish Role 2 in Herat, although the casualties with gunshot wounds presented
more severe injuries. Our results regarding the distribution of the mechanisms of injury are similar to those published in other
series; however, a consensus has not been found in the current literature in which the injury severity of combat casualty has been
related to the mechanisms of injury.

KEYWORDS: combat casualty, mechanisms of injury, injury severity score, Role 2, Spanish Medical Corps, Afghanistan.
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Cuando nos adentramos en el estudio del agente lesivo en los
conflictos armados surge cierta confusion en la literatura cientifica
debido a las diferentes categorias y definiciones de las armas de gue-
rra 'y de los mecanismos de lesion de las mismas, sin existir denomi-
naciones y clasificaciones que hayan sido formalmente aceptadas.
Es por ello que, bajo nuestro punto vista e igualmente compartido
por otros autores, las principales armas de guerra pueden ser clasifi-
cadas en dos grandes grupos: armas de fuego y explosivos.

La distribucion histérica en el empleo de armas de guerra
durante el pasado siglo presenté un aumento progresivo en las
lesiones relacionadas con explosiones, y a su vez, una concomi-
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Tabla 1. Distribucién del agente lesivo en los conflictos de Afganistan e Irak

PERIODO DE BAJAS DE ARMA DE EXPLOSIVOS
70 ESTUDIO COMBATE (n) | FUEGO (%) (%) OTROS (%)

Peoples et al.” Afganistan 2001-2002 224 13 52 35
Zouris et al.® Irak 2003 279 29 46 29
Owens et al.’ Irak y Afganistan 2001-2005 1566 19 79 2
Acosta et al.' Afganistan 2004 125 38 22 40
Ramasamy et al." Irak 2006 86 21 76 -
Belmont et al.'? Irak 2007 390 9 87 4
Navarro Suay et al.'? Afganistan 2005-2008 256 21 71 20
Lechner et al.'* Irak y Afganistan 2001-2009 4695 12 64 23
Shen-Gunther et al." Afganistan 2005-2006 302 34 59 7
Belmont el al.'® Irak y Afganistan 2005-2009 7877 20 74 6
Popivanov et al."” Afganistan 2010 111 50,45 49,54 -
Kotwal et al.'® Irak 2003-2010 1692 22,1 71,7 0,2
Hoencamp et al."” Afganistan 2006-2010 1101 16 69 15
Poyat et al.* Afganistan 2001-2010 76 33 57 9
Précloux et al.! Afganistan 2011 267 38,07 16,25 -
Schoenfeld et al.?? Irak y Afganistan 2003-2011 701 18 70 12
Navarro Suay et al. Afganistan 2012 25 16 84 -
Torres Leon et al. Afganistan 2009-2012 15 26,66 73,33 -
Kotwal et al. Afganistan 2008-2014 9557 58,4 28,5 7,7
Penn-Barwell et al.? Irak y Afganistan 2003-2014 2102 29,87 70,12 -
Janak et al.”’ Irak y Afganistan 2001-2014 5703 22,6 72 5,4
Schauer et al.?® Irak y Afganistan 2007-2016 28222 23,6 55,3 21,09

tante disminucion de las lesiones causadas por armas de fuego'®.
Esta comentada tendencia se ha visto acelerada sustancialmente
durante los principales conflictos armados del siglo XXI desa-
rrollados en los teatros de operaciones afgano e iraqui (tabla 1).

En ambiente militar, el concepto «Treat the wound, not the
weapon»®® es un aforismo adecuado que enfatiza la idea en la que
deben existir pocas presunciones cuando uno se enfrenta a una
herida de guerra.

Siguiendo con esta idea, de forma generalizada las armas de
guerra causaran patrones de lesion especificos pero variables.
Es por ello, que en el tratamiento de la baja de la combate, el
manejo de las heridas producidas por armas de guerra se basara
en la comprension de los mecanismos por los cuales éstas causan
las lesiones. De este modo, al comprender mejor ciertos feno-
menos caracteristicos del agente lesivo en las bajas de combate,
se pueden apreciar los diferentes tipos de lesiones que se ven en
los conflictos armados, y la diferencia entre éstos y el trauma
que se observa en la practica civil cotidiana, principalmente en
términos de gravedad.

En el ambito civil, los mecanismos de lesién han sido amplia-
mente estudiados como elementos de prediccion de la frecuencia
y de la gravedad de las lesiones®*!, o de la necesidad de traslado
del paciente a un centro asistencial de tercer nivel*>¥.

Por otra parte, los estudios realizados en el contexto de aten-
tados terroristas han documentado la relacion existente entre
las lesiones por explosivos con el aumento de la gravedad de los
heridos** y con un mayor numero de areas anatomicas afecta-
das®. También, en los trabajos del grupo de Kluger se muestra
como los ataques terroristas con explosivos sobre poblacion civil
provocaron lesiones que fueron mas complejas, mas graves, mas
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letales y que afectaron a un mayor niimero de regiones corpora-
les, comparados con las lesiones producidas en otros actos terro-
ristas en los que no se utilizaron explosivos®*-3¥.

El objetivo de este trabajo es analizar la distribucion del
agente lesivo en las bajas de combate atendidas en el Role 2
espanol desplegado en Herat (Afganistan), determinar si existen
diferencias significativas en la gravedad de las bajas en funcién
de su mecanismo de lesion, y comparar nuestros resultados con

los publicados en la literatura reciente.

MATERIAL Y METODOS

Se plantea un estudio transversal, descriptivo y retrospectivo
realizado en el periodo de tiempo comprendido entre los dias
1 de mayo de 2005 y el 31 de diciembre de 2014. La poblacion
a estudio consistio en todo personal civil y militar, que hubiese
sido atendido en el Role 2 espanol de Herat tras haber recibido
herida por arma de fuego o por artefacto explosivo. Para la rea-
lizacion de este trabajo se han revisado 32.145 historias clinicas
en formato fisico, custodiadas, y procedentes del archivo de his-
torias clinicas del Role 2 espafol de Herat, de las que se selec-
cionaron 923 y fueron excluidas 12 por no presentar el conjunto
minimo de datos requerido.

En esta investigacion, para realizar el estudio descriptivo
de las heridas de guerra se codifico cada lesion seglin la escala
Abbreviated Injury Scale Dictionary version militar (mAIS) del
afio 2015% y seguin el area anatdmica afectada. Mientras que para
el calculo de las puntuaciones de gravedad se utilizé el New Injury
Severity Score (NISS)*, cuyo resultado corresponde a la suma
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del cuadrado de las tres lesiones anatémicas con puntuacion
mas alta independientemente de la region anatémica afectada.
Cuando se calculd el NISS basado en la escala mAIS, éste se
denominé military New Injury Severity Score (mNISS). Por otra
parte, las puntuaciones del mNISS fueron agrupadas en cuatro
categorias validadas o niveles de gravedad: menor - mild (pun-
tuaciones 1-8), moderado - moderate (9-15), grave - severe (16-24)
y critico - critical (>25), siguiendo los parametros fijados por el
National Trauma Data Bank® del American College of Surgeons o
el Japan Trauma Data Bank del Japan Trauma Care and Research.

Las variables de estudio fueron sociodemograficas y de control:
sexo, edad, militar/civil y ejército de procedencia; independientes:
tipo de agente lesivo (politomica: arma de fuego, explosivo o arma
de fuego mas explosivo) y dependientes: gravedad de cada lesion
segin escala mAIS (ordinal: de 0 a 6), gravedad del paciente segiin
indice mNISS (ordinal discontinua, de 1 a 75 excluidos: 7, 15, 23,
28, 31, 37, 39-40, 44, 46-47, 49, 52-53, 55-56, 58, 60-65 y 67-74), y
gravedad del paciente segiin puntuaciones agrupadas por niveles
de gravedad (menor, moderado, grave y critico).

Se realizd6 un analisis descriptivo de cada variable. Las
variables categoricas se expresan mediante porcentajes. En las
variables cuantitativas se estudié primero la normalidad de la
distribucion de cada variable mediante el test de Kolmogorv-
Smirnov. Si la variable tiene una distribucion normal, los esta-
disticos descriptivos utilizados han sido la media y la desviacion
estandar (DE). Cuando la variable no tiene distribucion normal,
se calcul6 la mediana, el percentil 25 (P25), el percentil 75 (P75),
y el rango intercuartilico (RIQ). De todas formas, para ilustrar
mejor la distribucion de la muestra, en las tablas se ofrece la
media, DE, la mediana, P25-P75, y el valor minimo y maximo.
Ademas se realizo un analisis de asociaciones univariante entre

la variable agente lesivo y la variable dependiente mNISS utili-
zando el test de la Chi-Cuadrado de la razon de verosimilitud,
si la frecuencia esperada en mas del 20% de las celdas de la tabla
de contingencia era menor de 5, o el test de Kruskal-Wallis para
variables politomicas.

Este trabajo ha sido aprobado por el Comité de Etica e Inves-
tigacion Clinica del Hospital Central de la Defensa «Gémez
Ulla» (codigo 36/17) y cuenta con la autorizacion militar corres-
pondiente.

RESULTADOS

En un periodo de analisis de 3.531 dias (9 afios, 7 meses y 30
dias), se atendieron un total de 911 bajas en combate en el Role
2 espanol de Herat (Afganistan).

En la tabla 2 se representa una descripcion de la poblacion
del estudio. La mayoria de los pacientes de esta serie fueron
varones (96,37%) con una edad media de 27 afos (DE: 8,54
afios) y de nacionalidad afgana (71,13%). La mayor parte de
las bajas (80,13%) fueron trasladadas por medios de aeroeva-
cuacion medicalizados. Los mecanismos de lesion mas comunes
fueron los explosivos (64,76%) y el arma de fuego (34,68%). Las
bajas analizadas sufrieron un total de 1.689 heridas de guerra,
que aumenta a 1.737 si incluimos las lesiones por quemaduras.
La region anatomica mas frecuentemente lesionada fueron las
extremidades inferiores (30,19%), seguida de las extremidades
superiores (22,49%), la cabeza-cara (19,06%), el torax (11,9%), el
abdomen (9,76%) y el cuello (6,57%). La mediana de mNISS fue
de 9 (RIQ: 4-17) entre los supervivientes y de 36 en los no super-
vivientes (RIQ: 25-49). La mortalidad global en esta cohorte,

Tabla 2. Caracteristicas de las bajas de combate y sus heridas de guerra

VARIABLE TOTAL FALLECIDOS SUPERVIVIENTES

Numero de pacientes, n (%) 32 (3,51) 879 (96,48)
Sexo, n (%)

— Masculino 878 (96,37) 31 (96,87) 847 (96,35)

— Femenino 33(3,62) 1(3,12) 32 (3,64)
Edad, media (DE), afios 27 (8,54) 27 (11,07) 27 (8,54)
Nacionalidad, n (%)

— Militares afganos 459 (50,38) 16 (50) 443 (50,9)

— Civiles afganos 189 (20,74) 8 (50) 181 (20,59)

— Militares ISAF 263 (28,86) 8 (50) 255(29,01)
Medio de evacuacion, n (%)

— MEDEVAC aéreo 730 (80.13) 27 (84.37) 703 (79.97)

— MEDEVAC terrestre 149 (16.35) 5(15.62) 144 (16.38)

— CASEVAC 32(3.51) 0(0) 32 (3.64)
Mecanismo de lesion, n (%)

— Explosivos 590 (64,76) 19 (59.,37) 571 (64,96)

— Arma de fuego 316 (34,68) 13 (40,62) 303 (34,04)
Region anatomica lesionada, n (%) 1.689 (100) 79 (100) 1.610 (100)

— Cabeza/cara 322 (19,006) 22 (27,84) 300 (18,63)

— Cuello 111 (6,57) 5(6,32) 106 (6,58)

— Toérax 201 (11,9) 13(16,45) 188 (11,67)

— Abdomen 165 (9,76) 11(13,92) 154 (9,56)

— Extremidades superiores 380 (22,49) 14 (17,72) 366 (22,73)

— Estremidades inferiores 510 (30,19) 14 (17,72) 496 (30,8)
mNISS, mediana (RIQ) 9 (4-18) 36 (25-49) 9(4-17)
mNISS, media (DE) 12,9 (12,33) 38,47 (12,77) 11,97 (11,28)
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Tabla 3. Asociacion entre la puntuacion del mNISS y el agente lesivo

AGENTE LESIVO

N

%

PUNTUACION DEL mNISS

Media

DE

Mediana

P25

P75

Minimo

Maximo

Arma de fuego

316

34,69

13,40

10,92

9

5

19

1

57

Explosivo

590

64,76

12,61

13,07

6

3

17

1

57

0,001

Total

911

100,00

12,90

12,33

9

4

18

1

57

N: Numero de pacientes. DE: Desviacion estandar. P25: Percentil 25. P75: Percentil 75. *Kruskal Wallis.

incluidos los muertos a la llegada al Role 2 y los fallecidos a
consecuencia de sus lesiones, fue del 3,51% (n = 32) (tabla 2).

De las 595 bajas que sufrieron lesiones por explosivos (cinco
bajas presentaron de manera simultanea lesiones por arma de
fuego y por explosivo), los IEDs (Improvised Explosive Devices,
Artefactos Explosivos Improvisados) fueron el agente lesivo en 419
ocasiones, seguido por las lesiones por metralla que provocaron
106 bajas, los RPG (Rocket-Propelled Grenade, Granada Autopro-
pulsada por Cohete) y las granadas de mano en 49 ocasiones, y las
minas terrestres en 17 casos. En cuatro de las bajas por explosivo,
no se determind el tipo de agente lesivo implicado (figura 1).

La mediana de las puntuaciones del mNISS en los lesionados
por explosivos fue de 6 (RIQ: 3-17) mientras en los lesionados por
arma de fuego fue de 9 (RIQ: 5-19). Igualmente, la media de las
puntuaciones del mNISS en los lesiones por arma de fuego supe-
rior a la puntuacion media de los heridos por explosivos (tabla 3).

El mNISS categorizo a 436 bajas (47,86%) en nivel de grave-
dad menor, a 179 (19,65%) en nivel de gravedad moderado, a 145
(15,92%) en nivel de gravedad grave, y a 151 (16,58%) en nivel de
gravedad critico. En la tabla 4 se muestra como la distribucion
de los niveles de gravedad fue diferente (p = 0,000) en funcién
del agente lesivo.

DISCUSION

Las diferencias existentes entre los mecanismo de lesion en
las bajas militares es un reflejo del cambio en las tacticas enemi-
gas durante el curso de los conflictos. En Afganistan y en Irak, al
inicio de los conflictos, éstos se desarrollaron mas bien como una
guerra de tipo tradicional en donde la mayoria de las lesiones
fueron causadas por armas de fuego, mientras que en las fases
finales de ambos conflictos, la insurgencia se caracterizé por la
utilizacién de emboscadas, y el uso de IEDs y otros dispositivos
explosivos*#2. A proposito de un andlisis retrospectivo de 56.763
bajas de combate estadounidenses procedentes de Afganistan e
Irak desde el 1 de octubre de 2001 hasta el 31 de diciembre de
2017, se observo que las lesiones por agentes explosivos en Afga-
nistan aumentaron de un 61,4% (periodo inicial: octubre/2001-

3
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Figura 1. Tipos de explosivos.

junio/2006) hasta el 80,5% durante el periodo medio (julio de
2006 a junio de 2009) y luego disminuyeron ligeramente a un
77,4% (periodo tardio: julio/2009-diciembre/2017). Mientras
que en Irak, las lesiones por explosivos aumentaron de un 70,1%
(periodo inicial) a un 79,8% (periodo tardio)*.

Al igual que en nuestro trabajo, en otros estudios realiza-
dos en poblaciones de bajas de combate atendidas en hospitales
de campana desplegados en Afganistan se observa una mayor
prevalencia de heridos por explosivos'>!°. En una revision siste-
matica que analizd la prevalencia y las caracteristicas de 19.750
bajas en combate de las fuerzas de la coalicion OTAN en Irak y
Afganistan hasta diciembre de 2013, se encontr6 que en el 72%
de los casos los explosivos fueron el principal mecanismo de
lesion, mientras que el 18% de los sujetos sufrieron lesiones por
arma de fuego™.

Los explosivos de manera generalizada, y en particular los
IEDs (figura 2), los cuales se definen como dispositivos que se
colocan o fabrican de manera improvisada incorporando pro-
ductos quimicos destructivos, letales, nocivos, pirotécnicos o
incendiarios, y que estan disefiados para destruir, incapacitar,
acosar o distraer®, han seguido evolucionando y en la actuali-
dad se han convertido en la principal amenaza para los com-
batientes en los conflictos armados. Investigaciones recientes
basadas en los datos procedentes del US Joint Theater Trauma

Tabla 4. Asociacion entre los niveles de gravedad del mNISS y el agente lesivo

NIVEL DE GRAVEDAD mNISS
AGENTE LESIVO
Menor Moderado Grave Critico Total p*
N 124 76 67 49 316
Arma de fuego
% 39,24 24,05 21,20 15,51 100 0.000
) N 311 102 75 102 590 ’
Explosivo
% 52,71 17,29 12,71 17,29 100
N 436 179 145 151 911
Total
% 47,86 19,65 15,92 16,58 100

N: Numero de pacientes. *Chi cuadrado de la razon de verosimilitud.
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Registry (JTTR), han demostrado que los IEDs fueron el agente
lesivo responsable del 38% de las bajas de combate durante las
operaciones «Iraqi Freedom» (Irak-OIF) y « Enduring Freedom»
(Afganistan-OEF) entre octubre de 2001 y enero de 2005°, y
que estas cifras aumentaron hasta un 78% de todas las bajas de
combate estadounidenses producidas durante la campana « The
Surge» en Irak entre 2006 y 2007'2.

Al mismo tiempo que se ha producido un uso extendido del
IED como agente lesivo, los conflictos recientes han sido testi-
gos de un descenso sustancial en la proporcion de lesiones cau-
sadas por arma de fuego. De hecho en OIF y OEEF, la cifra de
bajas de combate secundarias a trauma balistico oscilé entre del
16% y el 23% representando la proporcién mas baja de lesiones
de combate por arma de fuego en la historia reciente®!'>4, Pese
a ello, en conflictos armados que se desarrollan en entornos
urbanos o semiurbanos, como en los teatros de Nigeria, Siria
o Libia, el arma de fuego continua siendo el principal agente
lesivo*™#.

En el estudio de la gravedad en la baja de combate, son
varios los autores que han encontrado relaciones entre diver-
sos factores, tales como la hipotensién®, la aparicion de una
coagulopatia precoz’' o la necesidad de transfusion masiva de
hemoderivados® y el aumento en las puntuaciones de los indi-
ces de gravedad.

En cuanto a la repercusion del agente lesivo con respecto a la
gravedad, son varios los trabajos que han tratado de estudiar y
analizar la gravedad en bajas de combate heridas por explosivos,
y las diferencias encontradas entre los fallecidos y los supervi-
vientes. Nelson et al. revisaron 18 bajas de combate heridas por
IEDs en Irak en el afio 2004, encontrando una puntuacion media
del ISS de 33.4 para las bajas que fallecieron y una media de 11,9
para las que sobrevivieron®. También en Irak, Ramasamy et al.
estudiaron a 53 bajas de combate secundarias a lesiones por IEDs
durante el afio 2006. Las puntuaciones del NISS presentaron una
distribucion bimodal, en todas las bajas fallecidas la puntuacion
del NISS fue de 75, mientras que la mediana de la puntuacion del
NISS de los sobrevivientes (n = 41) fue de 3 (RIQ: 1-50). En inci-
dentes donde no hubo bajas mortales, la puntuacion media del
NISS entre los supervivientes (n = 28) fue de 4,39. Sin embargo,
en incidentes donde hubo al menos una baja mortal, la puntua-
cién media del NISS de esos supervivientes (n = 13) fue de 7,77,
por lo que no se observo una diferencia estadistica en las pun-
tuaciones del NISS entre los supervivientes de los incidentes con
bajas mortales y los incidentes en los que no hubo fallecidos. Para
Ramasamy las lesiones causadas por los IEDs siguen un patrén
de «todo o nada», es decir, algunas bajas fallecen por lesiones mul-
tiples catastroficas y en cambio otras unicamente presentan lesio-
nes relativamente menores, lo que sugiere que el componente de
la explosion en estos dispositivos no es un factor significativo en
la causa de lesiones™. Por su parte McGuire et al. han analizado
y comparado a 2.629 bajas britanicas por explosivos durante las
operaciones «Banner» (Irlanda del Norte, 1969-1997), «Telic»
(Irak, 2003-2011) y «Herrick» (Afganistan, 2003-2013). En el
analisis del NISS, las puntuaciones medias se mostraron similares
en los tres conflictos, mientras que las puntuaciones medias del
NISS entre las bajas que fallecieron a causa de lesiones por explo-
sivos fueron significativamente superiores a las puntuaciones de
las bajas que sobrevivieron®.

Figura 2. Improvised Explosive Device - Artefacto Explosivo Im-
provisado. Nota: Dominio publico.

De forma analoga, algunos autores han estudiado la gra-
vedad en las bajas heridas por arma de fuego (figura 3). Penn-
Barwell y Sargeant analizaron 450 bajas britanicas con heridas
por arma de fuego entre los afios 2009 y 2013. De las 450 bajas,
noventa y seis (21%) resultaron fallecidas a causa de sus heridas,
y 354 (79%) sobrevivieron. La mediana del NISS en las bajas que
fallecieron fue de 75, mientras que la mediana del NISS entre
los supervivientes fue de 12 (RIQ: 4-48) con diez de ellos con un
NISS de 75, todos los cuales presentaron heridas penetrantes en
la cabeza®®. Durante la segunda intifada, el arma de fuego fue el
mecanismo de lesion en el 63,5% de los militares israelies heridos.
Entre las bajas que fueron categorizadas como ISS menor (pun-
tuacion 1-8) el 56,3% fueron heridas por arma de fuego, entra las
categorizada como ISS moderado (puntuacion 9-15) un 25%, y
en aquellas bajas que presentaron una puntuacion ISS superior a
15 el arma de fuego fue el agente lesivo en el 60% de ellas”.

Figura 3. Fractura tibia por arma de fuego en una baja de combate
atendida en el Role 2 espariol de Herat ( Afganistan). Nota: foto-
grafia del autor.
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Son varios los trabajos que han estudiado la asociacion entre
la gravedad de las bajas de combate y el tipo de agente lesivo. En
el trabajo de Navarro Suay et al., de las 256 bajas de combate
(71% heridas por explosivos y 21% heridas por arma de fuego)
que fueron atendidas en Afganistan entre los ainos 2005 y 2008,
las puntuaciones del NISS fueron mas altas en las bajas por
arma de fuego'. Aligual que entre las 566 bajas de combate bri-
tanicas en Afganistan, donde la media de las puntuaciones del
ISS fue superior en las bajas heridas por arma de fuego (n = 52)
que en aquellas que fueron heridas por explosivos (n = 504), 40,7
y 26,7, respectivamente™,

Por contrapartida, en el estudio de Popivanov et al., en el
que se analizaron 111 bajas de combate atendidas por dos equi-
pos quirurgicos bulgaros en Afganistan durante el ano 2010,
las victimas de explosivos (n = 55) sufrieron lesiones de mayor
gravedad, con una mediana del ISS significativamente mas alta
(20,54; respecto a una mediana de 9,23 en las bajas por arma de
fuego) y una mayor proporcién de bajas con una puntuacion
del ISS superior a 16 (60%, respecto a un 33,92% en las bajas
por arma de fuego)'”. Mas recientemente, entre los afios 2001
y 2018, Mazuchowski et al. han estudiado a 369 militares esta-
dounidenses de operaciones especiales fallecidos en Irak y Afga-
nistan, encontrando que entre las bajas fallecidas por explosivos
(n = 166) la mediana de las puntuaciones del NISS fue de 75
(RIQ: 48-75), mientras que para las bajas fallecidas por lesio-
nes causadas por armas de fuego (n = 147), la mediana de las
puntuaciones del NISS fue de 57 (R1Q: 45-75)%. Estos hallazgos
podrian tener su explicacion en el contexto de que los agentes
explosivos implican multiples mecanismos de lesion, ademas de
los continuos avances observados en la calidad y en el disefio de
estos artefactos explosivos en relacion con el material explosivo
y la metralla incluida en ellos, lo que conlleva un aumento del
numero de lesiones en distintas areas corporales.

En nuestro estudio, mas de un tercio de las bajas heridas por
arma fuego presentaron puntuaciones del mNISS superiores a
15, mientras que en las bajas heridas por explosivos mas del 50%
fueron categorizadas con un nivel de gravedad menor (puntua-
ciones 1-8). Probablemente, el hecho de analizar a los sujetos bajo
el indice NISS, el cual considera las lesiones independientemente
de la region anatomica afectada, haya condicionado que los heri-
dos por arma de fuego presentasen puntuaciones mas altas que si
hubiesen sido analizados bajo el Injury Severity Score, cuyo cal-
culo se realiza mediante la suma del cuadrado de las tres lesiones
con puntuacion mas alta de tres regiones corporales diferentes.

Por ultimo, en los escasos estudios realizados en formaciones
sanitarias de nivel Role 4 los datos sugieren que las bajas heri-
das por explosivos presentan una mayor gravedad. En un tra-
bajo realizado en el Role 4 britanico, de las 305 bajas de combate
atendidas durante el afio 2009, las que fueron heridas por IEDs
(n = 197) presentaron puntuaciones medias del NISS superiores
(12 vs. 8) a las puntuaciones medias de las bajas heridas por arma
de fuego (n = 71)®. También en el Role 4 espaiiol, de las 21 bajas
de combate atendidas entre 2008 y 2013, de las que 11 sufrieron
lesiones por explosivos y 10 por arma de fuego. Un 27,4% de las
victimas por IEDs se clasificaron con un NISS menor, el 36,3%
con un NISS moderado y otro 36,3% como NISS grave-critico.
Mientras que el 60% de las bajas por arma de fuego fueron cate-
gorizadas como menor y el 40% como moderado®'.
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CONCLUSIONES

Los explosivos fueron el principal agente lesivo entre las
bajas de combate atendidas en el Role 2 espafiol desplegado en
Herat (Afganistan), siendo nuestros resultados similares a los
publicados en otras series que han analizado la distribucion del
agente lesivo en bajas de combate procedentes de los conflictos
de Irak y Afganistan.

Por otra parte los resultados de nuestro trabajo sugieren que
las bajas heridas por arma de fuego presentan lesiones de mayor
gravedad que las bajas heridas por explosivo. No obstante, no se
ha encontrado un consenso en la literatura que asocie la grave-
dad de la baja de combate en funcién del tipo de agente lesivo
empleado.
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RESUMEN

Introduccion: La daptomicina es un antimicrobiano bactericida, activo contra bacterias gram-positivas; indicado segun ficha técnica
en el tratamiento de infecciones complicadas de piel y partes blandas (IPPBc), endocarditis infecciosa derecha (EID) causada por
S. aureus y bacteriemia por S. aureus si se asocia a IPPBc o EID. Sin embargo, también se prescribe daptomicina en indicaciones, o
pautas distintas a las aprobadas. Pacientes y métodos: Diseno: estudio de utilizacién de medicamentos de prescripcion-indicacion,
retrospectivo; en el Hospital Central de la Defensa «Gomez Ulla», del 15 de julio al 31 de octubre de 2019. Objetivo: conocer indica-
ciones y forma de uso de daptomicina. Muestreo y tamafio muestral: consecutivo no probabilistico, N=30. Elaboracion ad hoc del
cuaderno de recogida de datos, con caracteristicas clinico-demograficas y farmacologicas. Relacion de causalidad ante sospecha de
reaccion adversa medicamentosa por el algoritmo de Karch y Lasagna modificado. Analisis estadistico descriptivo con el programa
SPSS 25.0. Resultados: En el 87% (26/30) de los casos la indicacion se adecud a ficha técnica, siendo las indicaciones mas prevalentes
IPPBc y bacteriemia. Pese a las recomendaciones de la ficha técnica, en el 17% (5/30) de los pacientes que tenian un aclaramiento de
creatinina inferior a 30 ml/min no se realizé ajuste renal de la pauta posoldgica, y en un 64% (19/30) de los casos no existié control
de CPK. Se produjo un caso de aumento de CPK con relacion de causalidad «probable». Conclusiones: Ausencia de desviaciones
importantes respecto a las indicaciones de daptomicina. Se objetiva la necesidad de intervencion informativa respecto a seguridad: a)
ajuste conforme a funcion renal del paciente y b) control de los niveles de CPK antes y durante el tratamiento.

PALABRAS CLAVE: Daptomicina, EUM-daptomicina, Staphylococcus aureus-daptomicina, Hospital Central de la Defensa «Go-
mez Ulla»-daptomicina, insuficiencia renal-daptomicina, CPK-daptomicina.

Daptomycin prescription-indication study in Hospital Central de la Defensa «Gomez Ulla»

SUMMARY

Introduction: Daptomycin is a bactericidal antimicrobial, active against gram-positive bacteria; indicated by summary product cha-
racteristics (SmPC) in the treatment of complicated skin and soft tissue infections, right infective endocarditis caused by S. aureus,
and S. aureus bacteremia if it is associated with one of them. However, daptomycin is also prescribed in other indications, or other
doses than those approved, arising the need to analyze its use. Patients and methods: Design: drug utilization study of the type pres-
cription-indication, retrospective; in Hospital Central de la Defensa «Gomez Ullay, from July 15 to October 31, 2019. Objective: to
know indications and the use of daptomycin. Sampling and sample size: consecutive non-probabilistic, N = 30. Ad hoc preparation
of the data collection logbook, including clinical, demographic and pharmacological characteristics. Karch and Lasagna’s modified
algorithm to determine the causal relationship of adverse drug reactions suspicion. Descriptive statistical analysis with SPSS 25.0
program. Results: In 87% (26/30) of the cases the indication was adapted to SmPC; complicated skin and soft tissue infections and
bacteremia were the most prevalent indications. Despite the recommendations in the SmPC, 17% (5/30) of the patients had a crea-
tinine clearance less than 30 ml/min, but there was no renal adjustment of the dose regimen, and in 64% (19/30) of the cases there
was no CPK control. There was one case of an increase in CPK with a «probable» causality relationship. Conclusions: Absence of
significant deviations from the indications of daptomycin. The need for informative intervention regarding safety is objectified: a)
adjustment according to the patient’s renal function and b) control of CPK levels before and during treatment.

KEYWORDS: Daptomycin, drug utilization study-daptomycin, Staphylococcus aureus-daptomycin, Central Defense Hospital «Go-
mez Ulla»-daptomycin, renal failure-daptomycin, CPK-daptomycin.
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1 Teniente Médico. Agrupacion Base Area de Torrejon, Madrid. Espafia.
2 Teniente Médico. Agrupacion Base Area de Zaragoza, Zaragoza. Espaia.
3 Médico adjunto. Servicio Farmacologia Clinica. Hospital Central de la Defensa, Ma- Daptomicina es un antibacteriano, activo contra bacterias
drid. Espana. _ et EO . P :
4 Teniente Coronel Médico. Servicio Farmacologia Clinica. Hospital Central de la De- gram pos1t1vgs, mdlcado. segun ﬁCh?. técnica (FT) en pacientes
fensa, Madrid. Espaiia. con a) infecciones complicadas de piel y partes blandas (IPPBc),
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Recibido: 30 de noviembre de 2020 (BSA) cuando esta asociada con EID o con IPPBc'.
Aceptado: 28 de diciembre de 2020 En los casos de IPPBc, guias de practica clinica recomienda
doi: 10.4321/S1887-85712021000400005 su uso ante: a) sospecha infeccion moderada/grave por Staphylo-

198  Sanid. mil. 2021; 77 (4)



Estudio de prescripcion-indicacion de daptomicina en el Hospital Central de la Defensa «Gomez Ulla»

coccus aureus resistente a meticilina (SARM) y b) en casos de
mala evolucion, como sintomas de respuesta inflamatoria sisté-
mica o datos clinicos que sugieran inflamacién de planos pro-
fundos, asociada a la terapia quirtrgica’.

En endocarditis infecciosa de lado derecho por Staphylococcus
aureus seglin guia de practica clinica se recomienda en: a) infeccion
de valvula nativa por Staphylococcus aureus sensible a meticilina
(SASM) con bacteriemia persistente detectada por hemocultivos;
y en valvula protésica para pacientes alérgicos a betalactamicos,
b) infeccion de valvula nativa por SARM vy c) infeccion de valvula
protésica por SARM, asociada a otros antibioticos®.

La dosis recomendada se individualiza por distintos factores,
teniendo en cuenta la indicacién para la que se prescribe, siendo
administrada cada 24 horas, a excepcion de pacientes con aclara-
miento de creatinina (CLCr) menor de 30 ml/min, en cuyo caso
se recomienda ampliar el intervalo a 48 horas'.

La tunica contraindicacion senalada en FT para el uso de
daptomicina es la hipersensibilidad al principio activo o a alguno
de los excipientes; destacando en el apartado de precauciones,
el control de los niveles de creatinfosfoquinasa (CPK) al inicio
del tratamiento y a intervalos regulares (al menos una vez por
semana) durante el tratamiento’.

Con fecha de noviembre 01 de noviembre de 2019 se rea-
liz6 una busqueda en MEDLINE entre los afios 2014-2019
(01/01/2014-31/10/2019) para conocer los usos y caracteristicas
de daptomicina, encontrando distintos cuadros clinicos en los
que se prescribe dicho medicamento fuera de ficha técnica.

Se han descrito buenos resultados en el tratamiento con dap-
tomicina de la infeccion por Acinetobacter, tanto en combina-
cion con colistina, como en los casos de resistencia a colistina.
En concreto, se ha estudiado en infecciones por Acinetobacter
baumannii, siendo eficaz en infecciones que afectan a higado y
articulaciones, no asi en pulmoén, donde la capacidad de pene-
tracion de la daptomicina es menor*.

Seglin varios estudios, se debe considerar la daptomicina
a dosis altas como una alternativa de tratamiento eficaz en los
casos de bacteriemia por Enterococo faecium, sobre todo, si es
resistente a vancomicina, logrando un aumento en la supervi-
vencia de los pacientes™®. También ha mostrado eficacia en el
tratamiento de peritonitis por enterococos, resolviendo la infec-
cién mas rapidamente que la vancomicina o el linezolid, mas
aun, en asociacién con ampicilina’.

Por otro lado, el uso de daptomicina en cirugia protésica esta
cada vez mas extendida, gracias a su efectividad en el tratamiento
de infecciones periprotésicas en articulaciones, en casos de sospe-
cha de Staphylococcus®. La intervencion quirargica adecuada com-
binada con daptomicina a altas dosis ha demostrado ser eficaz en
erradicar la infeccion asociada a la implantacion de la protesis en
pacientes en los que no se obtenian resultados con glucopéptidos,
debido a la capacidad limitada de la vancomicina para penetrar
en el hueso®!’. Este uso se estd extendiendo en infecciones de otros
dispositivos de uso médico, como peritoneales o cardiacos, gracias
a su capacidad contra los estafilococos que desarrollan biofilms™!".

Por este motivo, los autores consideramos de interés realizar
un estudio de utilizacion de medicamentos de daptomicina en
un hospital de 3° nivel con el objetivo principal de: a) conocer
las indicaciones de prescripcion de daptomicina, comparandolas
con los estandares de referencia; y como objetivos secundarios b)

definir caracteristicas clinico-demograficas de los pacientes tra-
tados con daptomicina, ¢) analizar la duracion y el tipo de trata-
miento (empirico o dirigido), asi como el servicio prescriptor, y
d) evaluar las sospecha de reacciones adversas relacionadas con
el uso del medicamento si las hubiera.

PACIENTES Y METODOS

Estudio de utilizacion de medicamentos (EUM), cualitativo
de prescripcion-indicacion, retrospectivo, entre los pacientes que
estando ingresados en el Hospital Central de la Defensa «Gémez
Ulla» (Madrid), durante el periodo de estudio (del 15 de julio al
31 de octubre de 2019) fueron tratados al menos con 1 dosis de
daptomicina, siendo el tamafio muestral de N=30 pacientes.

Se realizd una busqueda de estudios de utilizacion de medi-
camentos, con la siguiente combinacion: («Daptomycin»[Mesh])
AND «Drug Utilization»[Mesh], obteniéndose 8§ resultados, que al
acotar al periodo de busqueda (01/01/2014-31/10/2019), se quedaron
en 4 resultados; sin embargo, no se utilizéo ninguno como referencia,
debido a que 3 de ellos se centraban en los efectos de un programa
de administracion temprana de antimicrobianos, y el 4.° estudiaba
las variaciones en las concentraciones minimas inhibitorias de van-
comicina, linezolid y daptomicina segun el uso de esos antibioticos.

En el estudio se incluyeron a los pacientes en tratamiento
con daptomicina durante el periodo de tiempo establecido. Se
localizaron a través del registro de actividad «antibidticos de
uso restringido» del Servicio de Farmacologia Clinica, consul-
tandose la historia clinica electronica del paciente para cumpli-
mentar el cuaderno de recogida de datos elaborado ad hoc, que
incluye variables como: a) edad y sexo del paciente, b) CLCr, c)
motivo y tiempo de ingreso, d) servicio clinico que prescribid
el tratamiento, e) tipo de indicacion (segun FT o fuera de FT),
f) sospecha de infeccion nosocomial, g) sospecha de SARM, h)
contraindicaciones para el uso de daptomicina, i) tipo de tra-
tamiento (empirico o dirigido), j) tiempo de tratamiento, k)
microorganismos aislados en muestras bioldgicas, 1) posologia,
m) antibioterapia previa, n) posibilidad de coinfeccion por gram-
negativos, i) control de CPK y sus valores al inicio y durante el
tratamiento, o) posibles reacciones adversas a daptomicina, y p)
motivo de finalizacion del tratamiento con daptomicina.

Para analizar el uso de daptomicina se considerdé como estan-
dar de referencia lo establecido como 6ptimo en la ficha técnica
del medicamento!. Se utilizo el algoritmo de Karch y Lasagna
modificado, utilizado por el Sistema Espafiol de Farmacovigi-
lancia, para evaluar la relacion de causalidad entre daptomicina
y sospecha de reacciones adversas medicamentosas'?.

Se ha realizado un analisis estadistico descriptivo, como indi-
ces de la tendencia central y de la dispersion de las variables cuan-
titativas se emplearon la media aritmética y la desviacion estandar,
o la mediana y el rango intercuartilico, dependiendo de la asun-
cidén o no, respectivamente, del supuesto de la normalidad. Para
las variables categoricas se han empleado las frecuencias absolutas
y relativas porcentuales. En todos los casos, como grado de signi-
ficacion estadistica se ha empleado un valor de p<0,05 y para el
analisis el paquete estadistico SPSS® version 25.0.

El protocolo del estudio ha sido aprobado por el Comité de
Etica de la Investigacion con medicamentos del Hospital Central
de la Defensa «Gomez Ullay.
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RESULTADOS

Durante el periodo de estudio, se prescribié daptomicina
a un total de 30 pacientes ingresados en distintos servicios del
HCD «Go6mez Ulla». La media de edad de los pacientes fue de
73,13 = 16,99 anos, con un minimo de 29 afios y un maximo de
93 anos. Un 73% de la muestra fueron hombres (22/30).

Elservicio de ingreso fue Medicina Interna en un 63% de los casos,
seguido de UCI y Traumatologia con un 10% cada uno (tabla 1).

Merece destacar, entre las caracteristicas de la muestra, el
CLCr de los pacientes previo al uso de daptomicina, con una
mediana de 51,15 ml/min (RIC: 34,67 — 81,32); siendo el por-
centaje de pacientes con un CLCr < 30 ml/min del 20% (6/30),
incluyendo a un paciente en hemodialisis; asi como que, en 10
pacientes (33%) existia alta sospecha o confirmacién de coinfec-
cidén por microorganismos gram-negativos.

Respecto a la estancia hospitalaria la mediana fue de 34
dias (RIC: 12,5 —48,5), siendo la mortalidad de un 10% (en este
estudio no se ha evaluado si la causa de la muerte fue la pato-
logia que motivo la prescripcion de daptomicina). Pese a los 3
fallecimientos, en 15 pacientes el motivo de finalizacion del tra-
tamiento fue la mejoria clinica, en 11 pacientes la curacién y 1
paciente la ausencia de mejoria clinica.

Adecuacion de la indicacion a ficha técnica
Al estudiar la adecuacion a la FT destaca que en 4 pacientes la
indicacion estaba fuera de FT. En 2 de estos casos se indicd para

el tratamiento de una infeccion grave intraabdominal, en ambos

Tabla 1. Servicios prescriptores de daptomicina.

Servicio Clinico Frecuencia n/N (%)
Medicina Interna 19/30 (63)
UCI 3/30 (10)
Traumatologia 3/30 (10)
Neumologia 2/30 (6,7)
Digestivo 1/30 (3,3)
Hematologia 1/30 (3,3)
Neurocirugia 1/30 (3,3)
Total 30/30 (100)

Tabla 2. Motivo de indicacion de daptomicina.

casos prescritos empiricamente a pacientes ingresados en UCI.
Otro caso fue prescrito por el servicio de Digestivo como trata-
miento dirigido de un shock séptico debido a una bacteriemia por
Streptococcus bovis y Enterobacter cloacae. En un ultimo caso, se
pautd daptomicina dirigida contra SASM por una artritis séptica,
de un paciente ingresado en el servicio de Traumatologia (tabla 2).

Respecto a las indicaciones de daptomicina segun FT en este
estudio, se utilizo mayoritariamente para BSA asociada a EID o
IPPBc, y para IPPBc, con un 40% para sendas indicaciones. En
el caso de la EID debida a Staphylococcus aureus representd un
6,7% (tabla 2).

La sospecha de infeccion nosocomial aparecia en un 53% de
los casos (16/30), y sospecha de SARM en el 47% de los pacien-
tes estudiados (14/30).

En 20 de los casos el inicio del tratamiento fue dirigido, con-
forme a los resultados del antibiograma realizado previamente;
mientras que en los otros 10 casos el tratamiento fue empirico.
Sin embargo, el numero de pacientes a los que se les realizé un
antibiograma fue 22/30; dado que 2 pacientes obtuvieron los
resultados del antibiograma posteriormente a haber iniciado
el tratamiento empirico con daptomicina. En todos los casos,
los microorganismos implicados eran sensibles a daptomicina.

Se consiguio aislar algun microorganismo en el 87% de los
casos (26/30), encontrando 28 bacterias diferentes, sensibles a
daptomicina (en 2 pacientes se aislaron dos microorganismos).
En un 13% de los casos (4/30) no se consiguié aislar ningtin
microorganismo (tabla 3), motivo por el cual se establecio trata-
miento empirico que incluia daptomicina.

Adecuacion de pauta posologica

La dosis utilizada fue de 500 mg/24 horas en 28 pacientes, en los
otros dos se utilizaron 700 mg/24 horas y 750 mg/24 horas, siendo
la mediana de duracidn del tratamiento de 7 dias (RIC: 5 - 10).

No es posible estudiar la adecuacion de dosis a lo marcado por
la ficha técnica, ya que los datos de peso no estaban disponibles
en el registro de Farmacologia Clinica ni en la Historia Clinica.

En ningln caso se pautd un aumento de intervalo, cada 48
horas. Sin tener en cuenta el paciente en hemodialisis, 5 pacien-
tes podrian haberse beneficiado de ajuste renal, ya que tenian un
CLCer inferior a 30 ml/min.

Tabla 3. Microorganismos aislados sensibles a daptomicina.

N . P X o
Frecuencia niN (%) Microorganismos implicados Frecuencia n/N (%)
o . SASM 9/32 (28,1)
Indicacion segin FT X e
BSA asociada con EID o con IPPBc 12/30 (40) S. epidermidis 6/32 (18,8)
IPPBc 12/30 (40) SARM 4/32 (12,5)
EID debida a S. aureus 2/30(6,7) S. bovis 2/32(6,3)
Total 26/30 (87) S. agalactiae 2/32(6,3)
Indicacion fuera de FT ) :
E. alis 1/32 (3,1
Infeccion intraabdominal grave 2/30 (6,7) faec.a = 6.1
Artrits séptica 1730 (3.3) S. anginosus B2 eD
Shock séptico por estreptococos 1/30 (3,3) S. haemolyticus 1/32 (3,1)
Total 4/30 (13) S. hominis 1/32.(3,1)
Total 30/30 (100) E. hormoaechei 1/32 (3,1)
BSA: bacteriemia por Staphylococcus aureus. Ausencia de aislamiento 4/32 (12,5)
EID: endocarditis infecciosa del lado derecho. Total 32/32 (100)

IPPBc: infecciones complicadas de piel y partes blandas.
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Seguridad del medicamento

De los 30 pacientes, se detectd una posible reaccion adversa
medicamentosa secundaria a daptomicina, ya que durante
el periodo de estudio, se produjo un aumento de CPK en un
paciente, de 63 U/l a 230 U/, superando el rango de referencia
establecido por el laboratorio [7-170], pero sin manifestaciones
clinicas reflejadas en la Historia Clinica. Al aplicarle el algo-
ritmo de causalidad de Karch y Lasagna modificado la relacién
de causalidad fue «probable».

En este apartado, destaca que en 19 casos (64%) no existio
control de CPK antes de iniciar tratamiento. De entre los 11
(36%) pacientes que si fueron controlados mediante la medicidén
de CPK antes del inicio de la daptomicina, sélo a 4/11 (36%) se
les realiz6 un seguimiento de CPK. Ademas del caso ya comen-
tado, el tratamiento de otro paciente se inicié con un valor de
CPK de 580 U/l, el cual estaba justificado por la existencia de un
traumatismo frontal tras caida, que habia motivado el ingreso
del paciente, sin embargo no se realizo seguimiento de CPK tras
el inicio del tratamiento con daptomicina.

DISCUSION

A pesar de las limitaciones del estudio, derivadas por un lado
del tamano muestral reducido, y por otro del caracter retrospec-
tivo del mismo, que conlleva que la informacion recogida tenga
menor calidad, el estudio tiene las fortalezas de evitar por un
lado el efecto Hawthorne (la modificacion de actitudes o com-
portamientos por el hecho de sentirse observado) y el haber evi-
denciado puntos de mejora en la prescripcion y seguimiento de
los pacientes en tratamiento con daptomicina, que deben origi-
nar una intervencion informativa a los Servicios prescriptores y
puede ser el origen de un EUM de intervencidn.

Respecto a las indicaciones fuera de ficha técnica, destaca la uti-
lizacion de daptomicina en 4 pacientes. En dos casos fueron pacien-
tes ingresados en la UCI, a los que se pauto daptomicina para tratar
una infeccion intraabdominal grave, que se habia complicado con
una peritonitis, utilizindose como tratamiento empirico de infec-
cion nosocomial. En el primer caso, no se consiguio aislar ningiin
microorganismo, y pese a haber sido tratado con ciprofloxacino y
meropenem el paciente continuaba empeorando, momento en el
que se prescribié daptomicina; aun asi, el paciente no mejoro.

En el otro caso ingresado en UCI, se prescribié daptomicina
ante una infeccion secundaria a pancreatitis, pautandose empi-
ricamente como primera opcidén. Mas tarde se aislaria S. angi-
nosus, sensible a diversos antibioticos, incluida la daptomicina,
decidiéndose mantener este farmaco, sin desescalar a otro anti-
biotico, logrando la mejoria del paciente.

No hay muchos estudios realizados con daptomicina para
el tratamiento de infecciones intraabdominales, pero si se ha
mostrado su efectividad en alguno de ellos, al compararla con
linezolid o vancomicina’. Es capaz de actuar contra enteroco-
cos resistentes, como el Enterococcus faecium, patdogeno habi-
tual en infecciones complicadas de este tipo®¢. La mayoria de
estudios que utilizan daptomicina en peritonitis, lo hacen en
el contexto de peritonitis bacterianas en pacientes con dialisis
peritoneal, a quienes se administra daptomicina intraperitoneal

como alternativa a cefalosporinas, vancomicina y aminogluco-
sidos, resultando una terapia eficaz'>'¥. Ademas, se ha descrito
que la combinacién de meropenem mas daptomicina es mas
efectiva que cefalosporinas con actividad contra pseudomona
en el tratamiento antibiotico empirico de peritonitis bacterianas
espontaneas de origen nosocomial'®. La daptomicina, por tanto,
aunque no esté aprobada para esa indicacion, se utiliza en ciertas
situaciones de infeccion intraabdominal grave.

En otro caso, el paciente fue tratado con daptomicina por un
shock séptico debido a una bacteriemia, pero en lugar de estar
causada por un S. aureus, el microorganismo principal fue un
estreptococo, el S. bovis, coinfectado con Enterobacter cloacae.
Tras obtener el resultado del hemocultivo y del antibiograma, se
realizé tratamiento dirigido con daptomicina.

Distintos estreptococos, entre ellos el S. bovis, son sensibles a
daptomicina, habiendo demostrado ésta su eficacia contra este tipo
de patogenos, tanto in vitro como en vivo'®!7, No obstante, esto no
quiere decir que sea la primera eleccion a valorar, ya que la utiliza-
cion indiscriminada de daptomicina puede conllevar que aparezcan
estreptococos con altas tasas de resistencia a este antibidtico, efecto
que puede mitigarse si se asocia a gentamicina'®. La daptomicina no
ha mostrado eficacia contra bacterias gram-negativas, como el E.
cloacae, dado que su mecanismo de accidn no es efectivo contra este
tipo de microorganismos''?. Por todo ello, el uso de daptomicina
en este paciente podria no ser la mejor opcion, pese a ser pautada
conforme al resultado del antibiograma, ya que se disponia de otros
antibidticos (como amoxicilina-clavulanico, cefepime, ciprofloxa-
cino, gentamicina, meropenem, entre otros) eficaces contra ambos
patogenos, evitando la utilizacioén de la daptomicina.

El altimo paciente con indicacion fuera de FT, fue tratado de
manera dirigida y eficaz con daptomicina por una artritis séptica
causada por SASM, la cual antes habia sido tratada infructuosa-
mente con vancomicina y cefixima. Pese a no ser una indicacion
aprobada, la daptomicina ha resultado eficaz en el tratamiento
de infecciones articulares, especialmente en los casos en los
que la vancomicina no presenta buenos resultados®!’. Ha sido
estudiada su eficacia en infecciones periprotésicas, tanto via sis-
témica como localmente, con resultados satisfactorios®. La dap-
tomicina es una alternativa eficaz en el tratamiento de artritis
sépticas, sobre todo cuando el microorganismo implicado es un
S. aureus®?. Por tanto, la eleccion de daptomicina como trata-
miento se considera justificada en este paciente.

Respecto al ajuste en funcion del CLCr, segiin FT se reco-
mienda ajustar la dosis de daptomicina cuando el CLCr es infe-
rior a 30 ml/min. Dado que en nuestro estudio encontramos a
5/30 pacientes en esta situacion, sin incluir al paciente en dialisis,
podria haberse ampliado el intervalo de dosificacion de dapto-
micina a 48 horas. De hecho, se recomienda tener precaucion y
vigilar la funcion renal a partir de un CLCr inferior a 80 ml/min'.

La daptomicina es un antibiotico frecuentemente utilizado
en pacientes con afectacion de la funcidn renal, ya que tiene un
mejor perfil, en este sentido, que otros farmacos como la vanco-
micina®. La seguridad y la eficacia del ajuste de los intervalos
de dosis no se han evaluado en ensayos clinicos controlados, la
recomendacion esta basada principalmente en datos de algunos
estudios y de modelos farmacocinéticos®. Sin embargo, para
conseguir el mayor beneficio en estos pacientes es recomendable
ajustar la dosis al CLCr del paciente, habiéndose establecido el
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limite en 30 ml/min, lo que permite mantener el mejor perfil de
seguridad y eficacia'?*. Pese a no haberse realizado este ajuste de
dosis, en este estudio no hay constancia de ningun caso de fallo
renal, ni de empeoramiento en la funcion renal, que se sospeche
sea secundario al tratamiento con daptomicina.

Al no ajustar a funcion renal del paciente, se puede producir
un aumento de los niveles en sangre del farmaco, lo que favorece
que se produzcan reacciones adversas al mismo, entre éstas, des-
taca la miopatia con elevacion de CPK!. Se muestra en el estu-
dio un paciente, ingresado en UCI, que sufrié un aumento de los
niveles de CPK, teniendo un CLCr de 30,7 ml/min. Al aplicar el
algoritmo de Karch Lasagna modificado la relacion de causalidad
fue probable, si bien la valoracion de causalidad es compleja por
el caracter retrospectivo del estudio, y no haberse registrado en la
historia clinica sintomas de miopatia por parte del paciente, ni la
sospecha de la reaccion adversa por parte del médico prescriptor.

Control de CPK antes del tratamiento y seguimiento, el uso
de daptomicina se ha asociado a incrementos de los niveles de
CPK, con dolores musculares y/o debilidad, y con casos de miosi-
tis, mioglobinemia y rabdomiolisis, por lo que hay que vigilar sus
niveles, sobre todo en personas con un filtrado glomerular bajo'.

Pese a las indicaciones de la FT, en nuestro estudio no se con-
trold los niveles de CPK en el 64% de los casos, y s6lo en un 13%
de los pacientes se midi6 al inicio del tratamiento y se realizd
posteriormente un seguimiento.

En este estudio se recogieron los datos de CPK siempre que
estuviesen en los resultados de analisis clinicos, pero no se pudo
saber si se pedian por el tratamiento con daptomicina o por cual-
quier otro motivo de la practica clinica. Se aprecia un indice bajo
de adecuado control de la CPK, por lo que es posible que algin
paciente desarrollase un cuadro miopatico secundario a daptomi-
cina, sin que se llegase a tener en cuenta esta posibilidad. Ademas,
el 67% (20/30) de los casos presentan un CLCr inferior a 80 ml/
min, por lo que el control de la CPK deberia haber sido especial-
mente exhaustivo en la mayoria de los pacientes, lo cual no sucedio.

CONCLUSIONES

No parece que existan desviaciones importantes respecto a
las indicaciones en el uso de daptomicina, utilizandose en indica-
ciones autorizadas y/o respaldadas por estudios cientificos.

Se objetiva la necesidad de intervencion informativa respecto
a seguridad: a) ajuste conforme a funcion renal del paciente y
b) control de los niveles de CPK antes y durante el tratamiento.
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COMUNICACION BREVE

De la atencion primaria a la urgencia hospitalaria:
a propésito de un caso
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RESUMEN:

Algunas patologias graves pueden pasar desapercibidas segun la percepcion de cada persona. Muchas veces los pacientes conciben
la enfermedad de manera diferente dependiendo de su entorno o sus propios determinantes de salud, pudiendo esta ser pasada por
alto hasta que ya es demasiado tarde.

La Mediastinitis es una infeccion grave, poco frecuente y de clinica algo inespecifica para el paciente. Sin embargo, puede terminar
afectando a estructuras vitales y tener un prondstico infausto si no es diagnosticada y tratada a tiempo.

Por todo esto, una anamnesis exhaustiva y dirigida, asi como una atencién individualizada del paciente y conocimiento de su entorno
y caracteristicas son fundamentales para el médico a la hora de orientar, diagnosticar y tratar a cada persona.

Unicamente de este modo podremos ser capaces de discernir la gravedad en cada situacion, independientemente de que esta pueda
parecer banal en un primer momento tanto al médico como al propio paciente.

PALABRAS CLAVE: Enfermedad, gravedad, entorno, determinantes de salud, mediastinitis.

From primary care to hospital emergency: on the subject of a case

ABSTRACT: Some serious pathologies can go unnoticed depending on the perception of each person. Many times patients conceive
disease differently depending on their background or their own health determinants, which can make illness to be overlooked until
it is too late.

Mediastinitis is a serious and infrequent infection, which presents unspecific symptoms for the patient. However, it can end up affec-
ting vital structures and having a poor prognosis if it is not diagnosed and treated in time.

For all this, a comprehensive and directed anamnesis, as well as individualized patient care and knowledge of their background and
characteristics are essential for the doctor when guiding, diagnosing and treating each person.

Only in this way will we be able to discern the severity in each situation, regardless of whether it may seem futile at first to both the

doctor and the patient himself.

KEY WORDS: Disease, seriousness, background, mediastinitis, health determinants.

INTRODUCCION

La mediastinitis es una patologia que produce inflamacion o
infeccion del tejido conectivo que rodea a las estructuras medias-
tinicas. El mediastino es el espacio limitado entre el esternon y
los cartilagos costo-esternales por delante, las vértebras y las
articulaciones costo-vertebrales por detras y la pleura parietal
mediastinica, lateralmente?.

Las etiologias mas frecuentes son: la postoperatoria, la per-
foracion esofagica y la mediastinitis necrotizante descendente
(MND). Esta ultima, la MND, se define como un tipo especial
de mediastinitis de origen infeccioso cervical cuya causa mas
frecuente es odontdgena (40-60%), seguida del absceso retrofa-
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ringeo y el peritonsilar; siendo el foco odontdgeno en un 60% el
origen y el Streptococcus f-hemolitico el microorganismo cau-
sante mas frecuente. Todas ellas presentan indices de mortalidad
elevados, lo que hace que un diagnostico, incluso de sospecha,
sea fundamental para la supervivencia del paciente.

El caso que nos ocupa a continuacion es un claro ejemplo de
MDN?3, poniendo de manifiesto la importancia de la atencion
primaria en el diagnodstico temprano. A su vez, es un caso cli-
nico que nos ayudara a reflexionar sobre las diferentes formas
de afrontar la enfermedad y enriquecer los conocimientos de la
practica médica en general.

CASO CLINICO

Varén de 64 afios con antecedentes de diabetes tipo 2 de mal
control, con ultima hemoglobina glicosilada de 10,9%, y fuma-
dor de un paquete al dia desde hace mas de 30 afios. Sin alergias
medicamentosas.

Acude a urgencias, convencido por un familiar, por presentar
una tumefaccion en el pecho, a nivel del tejido celular subcu-
taneo y a la altura del manubrio esternal, de dos semanas de
evolucion. Refiere que la masa es molesta, pero no dolorosa.
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No le causa disnea ni dificultad en la deglucion. Afebril en todo
momento y sin infecciones o procesos dentales previos.

El paciente comenta que se lo consulto via telefonica a su
Médico de Atencion Primaria quien le recetd un antibiotico via
oral. Al no remitir la patologia, y aunque no le causaba malestar,
acudié a urgencias.

A su llegada al servicio de Urgencias, las constantes del
paciente estan estables con frecuencia cardiaca de 95 Ipm, fre-
cuencia respiratoria de 12 rpm, tension arterial de 145/87 mmHg,
temperatura de 36,7°C y saturacién de oxigeno de 95%. En la
exploracion fisica se evidencia al paciente consciente y orientado,
normocoloreado, normohidratado, y con habla fluida y cohe-
rente. En la auscultacion cardiopulmonar el latido es ritmico,
sin soplos ni extratonos, y el murmullo vesicular esta conservado
con ligeras sibilancias en ambos campos pulmonares. En la ins-
peccion se advierte una tumefaccion situada a nivel pre-esternal,
de bordes bien definidos y consistencia blanda, fluctuante y no
dolorosa a la palpacion, encontrando como tnico hallazgo pato-
logico rubor y calor.

La analitica realizada en urgencias pone de manifiesto un
aumento de la PCR y leucocitosis con neutrofilia, lo que orienta
a un posible foco infeccioso.

En la radiografia de torax (figura 1) se observa aumento de la
densidad de las partes blandas a nivel pre-esternal con burbujas
y nivel hidroaéreo sospechoso de absceso; por lo que se decide
completar el estudio de imagen con un TAC cervicotoracico
(figura 2) donde se observa una «coleccion superficial subcutd-
nea con marcado realce parietal y burbujas sugestivas de infeccion,
que producen destruccion ésea del manubrio y de la articulacion
esternoclavicular izquierda e invasion de musculos y espacios. Asi
mismo, hay ocupacion del seno maxilar y multiples artefactos den-
tarios».

Ante dichos hallazgos, se inicia tratamiento desde el servi-
cio de Urgencias con antibioterapia intravenosa preventiva uti-
lizando ceftriaxona 2 g/24 h y cloxacilina 1 g/8 h. El paciente
queda ingresado en planta a cargo de Cirugia Toracica pen-
diente de intervencion quirtrgica. Dada la gravedad del proceso
patoldgico y su extension se decide que el tratamiento quirdrgico
se efectue de forma multidisciplinar con los equipos de Cirugia
Toracica y Otorrinolaringologia.

En la intervencion quirurgica se procede al desbridamiento
de la zona del mediastino subesternal con drenaje del material
purulento. Ademas, se colocan esponjas de colageno para dismi-
nuir el vacio en las zonas de desbridamiento y, al mismo tiempo,
se realiza la toma de muestras para el estudio por Microbiologia
y Anatomia Patoldgica.

En el informe anatomopatoldgico se evidencia una osteomie-
litis esterno-clavicular con absceso, siendo el diagnodstico de la
muestra de «esfacelo musculo (absceso esterno-clavicular): tejido
fibromuscular con inflamacion aguda y necrosis». Se realizan cul-
tivos donde se aisla Staphylococcus Aureus (>100.000 ufc) sen-
sible a meticilina.

Tras permanecer dos dias en la UCI, estable hemodinamica-
mente y sin complicaciones, se decide el traslado a la planta de
Cirugia Toracica donde permanece dos semanas. Tras el ingreso,
el paciente es dado de alta definitiva con el tratamiento adecuado
y la pertinente indicacion de revision por parte de su Médico de
Familia y servicio de Cirugia.
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Figura 1. Radiografia de torax AP y Lateral.

El paciente es controlado por el servicio de Cirugia Toracica
al mes del alta presentando un buen estado general y una mejo-
ria clinica y radioldgica. Finalmente, no queda claro el origen de
la infeccion atribuyéndose el origen de la misma a una infeccion
de las partes blandas que se extendio a mediastino superior.

DISCUSION

La Atencidn Primaria es la especialidad de primer escalon de
la asistencia sanitaria que da acceso a las diversas especialidades
médicas. El Médico de Atencion Primaria (MAP), especialista

Imagen 2. TC toraco-cervical.



De la atencion primaria a la urgencia hospitalaria: a proposito de un caso

en medicina familiar y comunitaria, es quién vigila la salud de los
pacientes a lo largo de su vida haciendo un seguimiento longitu-
dinal en el tiempo y valorando todos sus aspectos en conjunto,
tanto a nivel fisico y psicoemocional como social y familiar.
Pero, la tendencia a la subespecializacion, la alta demanda de la
poblacion para el acceso a pruebas complementarias y la nece-
sidad de inmediatez en los resultados, ha deteriorado la imagen
del Médico de Familia propiciando que los pacientes acudan
directamente a los servicios de Urgencias.

Ademas, a dia de hoy, el miedo a acudir a los centros sani-
tarios por el temor a la infeccion por el virus SARS-CoV-2 ha
derivado en consultas tardias con un aumento de la gravedad
de determinadas enfermedades en el momento del diagndstico.
Esta habiendo casos llamativos de ausencia o demora de con-
sultas por patologias importantes y subsidiarias de ser tratadas
a la mayor brevedad por su potencial gravedad, como es el caso
de ésta MND que por su gravedad y rapida evolucion requiere
de una atencion inmediata con alto indice de sospecha. Aunque,
en ocasiones, no es el temor al coronavirus el unico motivo de
demora en consultar por parte del paciente. A veces, otros moti-
vos como: el desconocimiento de signos de alarma relevantes, el
miedo de perder la salud o el abandono personal son los causan-
tes de tal retardo asistencial siendo el propio paciente el princi-
pal responsable de ello.

Es indudable que las formas de enfrentarse a la enfermedad®,
considerada como cualquier estado donde haya un deterioro
de la salud del organismo humano, son muy diversas; y esto es
debido a diferentes factores que influyen sobre la misma: factor
sociocultural, patologias previas, y familiares, formacion perso-
nal y entorno familiar®. Estos y otros aspectos van a condicionar
la manera en la que cada persona, cada paciente, reacciona ante
la enfermedad y la decision de consultar.

El caso clinico expuesto anteriormente es un claro ejemplo
de ello. Sorprende la actitud del paciente respecto a su proceso
patologico y la demora en consultar, a pesar de la gravedad de
la enfermedad y sus posibles consecuencias. Sin embargo, como
se ha visto, hay una serie de factores que influyen en la forma
y modo de consultar a los que habria que afiadir las barreras
médico-paciente que la propia pandemia esta ocasionando.

En este caso concreto, una serie de factores contribuyeron a
ello. Son los denominados determinantes de salud®:

— Negativa del paciente: la escasa importancia que el paciente
le da a su enfermedad y el rechazo a consultar es el principal
factor de tardanza en el diagnoéstico y el avance de los sintomas.
Podria ser debido al miedo al diagnostico de patologia, a malas
experiencias previas o solo a desinterés.

— Escasos sintomas: la falta de sintomas alarmantes y limi-
tantes también son un factor anadido, ;por qué consultar si no
hay fiebre, ni dolor ni limitacion en las actividades diarias salvo la
cuestion estética de una masa en el pecho? Resulta dificil alarmarse
cuando no hay fiebre, ni dolor, ni limitaciones en los movimientos’.

— Escasa prestacion de atencion a signos de alarma: el rapido
crecimiento y el calor/ rubor en la lesidon serian claros signos de
alarma para el personal sanitario; sin embargo, pueden pasar
por alto como sospecha de gravedad en la poblacion general.

— Inadecuadas medidas higiénico-dietéticas: el hecho de ser
un paciente fumador de un paquete al dia, con mal control de
su patologia diabética (HbAlc de 10,9%) y clara falta de higiene

bucodental, aunque en la primera asistencia negase procesos
dentales previos, confirman el descuido del paciente por su salud.

— Entorno: como ya ha sido comentado, el nivel de estudios,
la posicion sociocultural y economica, el acceso a la sanidad y el
entorno también modifican de manera indirecta la respuesta a la
enfermedad?®, como puede ser en el caso que nos ocupa.

A estos factores se suma la condicionada relacion médico-
paciente por la actual situaciéon de pandemia mundial. El con-
finamiento, la reduccién del nimero de visitas presenciales por
las consultas telefonicas y el miedo a acudir a los centros sani-
tarios han deteriorado y agravado muchas patologias. Ademas,
ha fomentado un peor seguimiento de patologias crénicas con
menores revisiones y controles analiticos.

CONCLUSIONES

Una vez valorados los factores que llevaron al paciente a
actuar de esa forma se evidencia que la concepcion de enfermedad
es diversa en cada individuo y que la necesidad de atencion urgente
y gravedad no siempre estan relacionadas, sino que depende de la
concepcion que de cada una de ellas tenga el paciente. Por ello, no
todos los pacientes consultan del mismo modo, o tiempo, ante una
misma patologia, sea grave o leve. Es decir, que ante esta misma
clinica del caso expuesto diferentes pacientes habrian gestionado
la atencion de su enfermedad de manera distinta.

Es indudablemente sabido que la necesidad de atencioén urgente
no siempre implica gravedad, y paraddjicamente la no necesidad
de tal atencion si puede implicar gravedad, como se ha puesto de
manifiesto en el caso expuesto. En este caso nos encontramos ante
una patologia grave, por las posibles consecuencias de su evolucion
de no recibir tratamiento inmediato, aunque el paciente en ningiin
caso consideraba la necesidad de ser atendido de urgencia.

Como conclusion final podemos argumentar que se vuelve
a poner de manifiesto la importancia de la Atencién Primaria
como paso fundamental al Sistema Sanitario, por su capacidad
para reconocer determinados signos de alarma, hacer exploracio-
nes mas exhaustivas y valorar al paciente en su conjunto, ya que
dispone de toda la informacion pertinente con respecto a su salud
y su entorno. Por ello, la Atencion Primaria no deberia resentirse
por la actual situacién de pandemia, sino procurar mantener sus
estandares de calidad y accesibilidad habituales ya que la falta de
atencion, o una mala calidad asistencial, pueden condicionar una
mala evolucidn de procesos aparentemente banales.

Por lo que se debe destacar, una vez mas, la relevancia del
Meédico de Familia como escalon fundamental en el seguimiento
estrecho de los pacientes tanto en la salud como en la enfermedad.
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Cierre de foramen oval permeable en un paciente militar:
presentacion de un caso y revision de la literatura

Marschall A.!, Marti-Sanchez D.2, Lopez-Soberon E.3, Goncalvez-Sanchez F.3, Alvarez-Anton S.4,
Navarro-Suay R.°

Sanid. mil. 2021; 77 (4): 207-210, ISSN: 1887-8571

RESUMEN

Actualmente, la indicacién mas prevalente para el cierre de un foramen ovale permeable (FOP) es el ictus criptogénico. Sin embargo,
en el ambito militar coexisten varias circunstancias especiales (tacticas, médicas y periciales) que pueden generar la necesidad de un
tratamiento del FOP, fuera del contexto de un ictus criptogénico. Presentamos el caso de un cierre de FOP en un paciente militar.

PALABRAS CLAVE: Foramen oval permeable, cardiologia, militar.

Patent foramen ovale closure in a military patient: Case presentation and revision of the literature

SUMMARY: Currently, the most prevalent indication in order to close a patent foramen ovale is cryptogenic stroke. However, in the
military environment, several special circumstances (tactical, medical and legal) may generate the need for a treatment outside the
cryptogenic stroke context. We present a case of a patent foramen ovale closure in a military member.

KEYWORDS: Patent foramen ovale, cardiology, military.

INTRODUCCION

El foramen oval permeable (FOP) fue descrito por primera
vez en el siglo XVI por Leonardo Botallo, un cirujano militar
italiano (figura 1)'. Actualmente, la indicacion mas frecuente
para el cierre de un FOP es el ictus criptogénico?.

Sin embargo, en el ambito militar, varias circunstancias
especiales pueden generar la necesidad de un tratamiento del
FOP, fuera del contexto de un ictus criptogénico, definido
como ictus sin causa identificada®. Se ha demostrado que
pilotos militares que realizan maniobras de esfuerzo anti-
gravedad (anti-G) para evitar una pérdida de conocimiento
inducida por gravedad (G-LOC) pueden sufrir dafio cerebral
subclinico*. Ademas, para buceadores de combate que han
sufrido una enfermedad por decompresion, el cierre de FOP
podria ser un tratamiento efectivo que permite seguir el buceo
de manera no restrictiva’. Presentamos el caso de un cierre de
FOP en un paciente militar que previamente habia sufrido
un ictus criptogénico y revisamos la literatura publicada en
el medio militar.
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PRESENTACION DEL CASO

Se trata de un varon de 57 afios, militar perteneciente al
Ejército de Tierra, con antecedentes de hipertension arterial,
migrafas e ictus criptogénico en 2010. En agosto del 2020, el
paciente fue trasladado a nuestro centro con el diagnostico de

Figura 1. Esquema anatomico del foramen oval permeable ( Cleve-
land Clinic, Creative commons license: CC BY-SA 3.0).
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Figura 2. Ecocardiografia transesofigica (ETE) con burbu]as de
aire tras realizar el paciente una maniobra de espiracion a glotis
cerrada (Valsava). * Auricula derecha, ** Auricula izquierda, Paso
de burbujas indicando shunt derecho-izquierda, O: Foramen ovale
permeable.

un tromboembolismo pulmonar (TEP) subsegmentario en el
l6bulo inferior derecho, por lo que se inicid anticoagulacion con
Apixaban. Ante el diagnostico de TEP y la historia de un ictus
criptogénico, se solicitd valoracion por el servicio de cardiolo-
gia de nuestro hospital militar, para evaluar la posibilidad de
un FOP. Se realizé una ecocardiografia transesofagica (ETE),
donde se evidencid un septo interauricular integro, sin evidencia
de aneurismas, ni soluciones de continuidad. Coincidiendo con

golpes de tos, se observd un despegamiento del septo interau-
ricular, compatible con FOP, objetivandose un paso intenso de
burbujas (figura 2).

Ante una anatomia compatible con FOP de alto riesgo, la
presencia con un tunel largo y considerando el TEP reciente
como factor de riesgo adicional, en sesion clinica multidiscipli-
nar (cardiologia, cirugia cardiaca y anestesiologia) se decidio la
realizacion de cierre de FOP de forma percutdnea. Una vez que
fue considerado apto en la valoracion de preanestesia (ASA 1I)
y después de firmar los consentimientos informados de los ser-
vicios involucrados y la autorizacion para escribir este articulo
cientifico, la intervencion percutanea se realizd bajo anestesia
general sin complicaciones dos meses mas tarde.

Tras puncion de la vena femoral mediante técnica de Sel-
dinger siguiendo protocolo de Bacteriemia Zero, se avanzo un
catéter a través del FOP guiada por ETE. Posteriormente se rea-
lizé intercambio por vaina de liberacion de 10F de tamafio y
se procedio a la liberacidon secuencial del dispositivo de cierre
tipo AMPLATZER. Se trata de un dispositivo de doble disco
(de malla de alambre de nitinol) autoexpandible, unidos entre si
por una pieza central corta que corresponde al tamafio del FOP
(figura 3). Después de comprobar la estabilidad y estanqueidad
del dispositivo, se procedi6 a la liberacion completa, evidencian-
dose un buen resultado tanto por angiografia como por ETE
(figura 3, B/C). Un control clinico y ecocardiografico mostrd
una buena evolucion con normoposicion del dispositivo de cie-
rre (figura 3). Ante los episodios tromboembolicos de repeticién
de origen venoso, se decidio seguir con el tratamiento anticoagu-
lante de forma indefinida con Apixaban®.

Figura 3. Cierre de foramen ovale permeable ( FOP ) percutaneo. A: Dispositivo de Amplatzer antes del implante, B: Liberacion completa
de dispositivo de cierre de FOP por escopia, C: Reconstruccion 3D de dispositivo de cierre de FOP intraoperatorio por ecocardioscopia
transesofagica.

208  Sanid. mil. 2021; 77 (4)



Cierre de foramen oval permeable en un paciente militar: presentacion de un caso y revision de la literatura

DISCUSION

El foramen oval es una estructura anatémica que comunica
la auricula derecha con la auricula izquierda durante el periodo
embriologico. Bajo condiciones fisiologicas normales, el foramen
oval se cierra durante el primer afo de la vida. Sin embargo, si
esta situacién no ocurre durante los primeros 3 afos de la vida,
se denomina FOP®. El diagndstico se establece por ecocardio-
grafia transtoracica o transesofagica, pudiendo ser necesario
la inyeccion de suero agitado, para evaluar el paso de burbujas
desde la auricula derecha a la auricula izquierda. El cierre de
FOP se suele realizar de forma percutanea, colocando un dispo-
sitivo que colapsa el citado orificio®.

Tras su descubrimiento en el siglo XVI por el médico militar
Leonardo Botallo, el FOP tiene hoy en dia varias indicaciones
para su cierre percutaneo, entre las cuales destacan el ictus crip-
togénico y el infarto de miocardio embolico. La Tabla 1 resume
las indicaciones de cierre de FOP’.

El cierre percutaneo de FOP es una técnica disponible desde
los inicios de los afios 90. En 2017-2018 se publicaron varios
ensayos clinicos randomizados, cuyos resultados favorecen el cie-
rre percutaneo sobre el manejo médico en la patologia del ictus
criptogénico®’. Un estudio reciente de Pietzsch et al. evaluo los
volimenes de procedimientos de cierre de FOP en varios paises
europeos seglin los registros nacionales. Los autores concluyeron
que el nimero de procedimientos aumentd después de las publi-
caciones de los ensayos clinicos previamente mencionados. Sin
embargo, debido a diferencias regionales en la practica clinica
habitual, muchos pacientes eligibles que tienen riesgo de recu-
rrencia de ictus criptogenico siguen sin tratamiento adecuado'’.

El medio militar puede considerarse un ambito particular
ya que en ocasiones confluyen varias circunstancias que orien-
tan hacia una indicacién especifica para el tratamiento del FOP.
Garvi Ruiz et al describieron el caso de un militar espaiol que
sufrié durante la navegacion un ictus por embolia paraddjica en
contexto de un FOP. Este paciente fue finalmente presentado
para cierre de FOP, para poder volver a realizar sus actividades
militares!.

Tabla 1

Prevencion Secundaria

Ictus criptogénico
AIT

Infarto de miocardio embolico

Embolismo periférico

Prevencion Primaria Agravacion de atributos de FOP

Trombosis venosa profunda

Embolismo pulmonar

Embarazo planeado

Terapéutico Migrana

Apnea del suefio

Desaturacion provocada por el ejercicio

Vocacional o Recreacional Buzos

Musicos de instrumentos de viento

Piloto militar o astronauta

Piloto comercial

AT, ataque isquémico transitorio; FOP, Foramen oval permeable.

Algunos pilotos militares de reactores realizan a menudo
maniobras de esfuerzo anti-G para prevenir la G-LOC que se
genera por el colapso vascular cerebral debido a la fuerza de iner-
cia (que puede alcanzar hasta 9 veces su peso corporal (9 G) en
el entrenamiento en la centrifuga o durante misiones de vuelo)*.
Esta situacion es similar a la efectuada durante la maniobra de
espiracion a glotis cerrada (Valsalva), la cual incrementa la pre-
sion en la auricula derecha generandose de este modo un shunt
derecho-izquierdo. Médicos militares estadounidenses demos-
traron que pilotos de su fuerza aérea que realizan esta maniobra
con frecuencia, presentaban el riesgo de sufrir un dano cerebral
subclinico si presentaban un FOP?. Un estudio que incluy6 52
pilotos militares activos, encontré una prevalencia de FOP de
17%"2.

El Unico estudio controlado y prospectivo se ha realizado en
submarinistas. Incluyé a 104 buzos con un total de 18.394 inmer-
siones durante un periodo de 5,3 afios. Concluyé que los sub-
marinistas con FOP cerrado presentaron un menor riesgo para
el desarrollo de la enfermedad por descompresidén y una menor
incidencia de lesiones isquemias cerebrales!'?.

Ademas, se ha descrito que en buceadores de combate con
foramen oval permeable que habian sufrido una enfermedad por
descompresion, el cierre de FOP de forma percutanea podria
permitir al militar continuar con su actividad de buceo sin limi-
taciones*. Wyland et al. describieron el caso de un militar esta-
dounidense con actividades de buceo y de aviacion, que después
una enfermedad por descompresion fue diagnosticado de un
FOP. Tras cierre percutaneo el paciente pudo volver a realizar
sus actividades sin restricciones'*.

Finalmente, esta entidad también puede tener repercusion
en militares que realizan ascensiones en montafia y que pueden
presentar edema pulmonar no cardiogénico a alta altitud. Esta
complicacion puede aparecer en ascensiones rapidas (mas de 600
metros al dia) o en habitantes que viven a elevada altitud después
de una estancia a baja altitud por un tiempo determinado. En
individuos susceptibles a desarrollar esta enfermedad, a 4.000
metros se incrementa de forma anormal la presion arterial pul-
monar como respuesta a una exposicion a la hipoxia. La presen-
cia de FOP puede exacerbar la citada hipoxemia. De hecho, se
ha descrito que individuos susceptibles de desarrollar el edema
pulmonar no cardiogénico a alta altitud, tenian FOP con una
prevalencia cuatro o cinco veces mas superior a que aquellos
montaferos resistentes a sufrir el citado edema's.

CONCLUSIONES

Este caso de cierre de FOP presentado enfatiza las circuns-
tancias especiales que genera el ambito militar (vuelo, buceo o
montafiismo) con relacion a esta entidad. El tratamiento per-
cutaneo es un procedimiento seguro que permite a los pacientes
militares realizar sus actividades sin restricciones. Finalmente, la
presencia de FOP no se encuentra en el cuento médico de exclu-
siones para el ingreso en las Fuerzas Armadas Espanolas. Asi
mismo, como no se suele realizar una busqueda especifica de pre-
sencia de FOP, ni para el ingreso, ni para la practica de buceo o
vuelo, por lo que en la actualidad no se conoce la prevalencia de
FOP en los militares espafioles.
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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 hechos publicos de marzo a julio de 2021, 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: avalglucosidasa alfa (nexviadyme®); azacitidina (onureg®); azatioprina (jayempi®); duvelisib monohidrato
(copiktra®); elivaldogen autotemcel (skysona®); estetrol/drospirenona (drovelis y lydisilka®); evinacumab (evkeeza®); hidrocortisona
(efmody®); idecabtagene vicleucel (abecma®); imatinib (imatinib koanaa®); mesilato de tirbanibulina (klisyri®); odevixibat (bylvay®);
pitolisant (ozawade®); ponesimod (ponvory®); relugolix/estradiol/acetato de noretisterona (ryeqo®); roxadustat (evrenzo®); satralizu-
mab (enspryng®); selumetinib (koselugo®); setmelanotida (imcivree®); tafasitamab (minjuvi®); tralokinumab (adtralza®); vericiguat

(verquvo®); vosoritida (voxzogo®).

Positive assessment of drugs: from March, April, May, June and July of 2021

SUMMARY: The drugs assessed by the Spanish Agency for Medicines and Health Products or European Medicines Agency made
public from March to July of 2021, and considered of interest to the healthcare professional, are reviewed. These are positive techni-
cal reports prior to the authorization and placing on the market of the product.

KEYWORDS: avalglucosidasa alfa (nexviadyme®); azacitidina (onureg®); azatioprina (jayempi®); duvelisib monohidrato (copiktra®);
elivaldogen autotemcel (skysona®); estetrol/drospirenona (drovelis y Iydisilka®); evinacumab (evkeeza®); hidrocortisona (efinody®);
idecabtagene vicleucel (abecma®); imatinib (imatinib koanaa®); mesilato de tirbanibulina (klisyri®); odevixibat (bylvay®); pitolisant
(ozawade®); ponesimod (ponvory®); relugolix/estradiol/acetato de noretisterona (ryeqo®); roxadustat (evrenzo®); satralizumab (ens-
pryng®); selumetinib (koselugo®); setmelanotida (imcivree®); tafasitamab (minjuvi®); tralokinumab (adtralza®); vericiguat (verqguvo®),

vosoritida (voxzogo®).

1. AVALGLUCOSIDASA ALFA (Nexviadyme®)'

La avalglucosidasa alfa es una a-glucosidasa acida humana
recombinante, la cual se administra como terapia de sustitucion
enzimatica que proporciona una fuente exégena de a-glucosidasa
acida. Esta indicado como terapia de sustitucién enzimatica a
largo plazo para el tratamiento de pacientes con enfermedad
de Pompe, genética, que se produce por deposito de glucogeno
(glucogenopatia) en la que hay un trastorno en la metaboliza-
cion de los hidratos de carbono por déficit de la de a-glucosidasa
acida lisosémica. Es una enfermedad genética, que provoca el
depdsito de glucogeno principalmente en el tejido muscular, la
forma clasica debuta en edad infantil causando una miocardio-
patia con insuficiencia cardiaca, hipotonia grave y macroglosia.

! Médico residente. Servicio de Farmacologia Clinica.
2 Médico adjunto. Servicio de Farmacologia Clinica.
* Tcol Far. Servicio de Farmacia Hospitalaria.

4 Tcol Far. Servicio de Farmacia Hospitalaria.

Direccion para correspondencia: Servicio de Farmacologia Clinica. Hospital Central de
la Defensa Gomez Ulla. 28047 Madrid. Espafia. Farmacologiaclinica-hcd@mde.es.

Recibido: 20 de noviembre de 2021
Aceptado: 29 de noviembre de 2021

doi: 10.4321/51887-85712021000400008

En los ensayos clinicos se ha observado que mejora la funcidén
la capacidad vital forzada de los pacientes dicha glucogenopa-
tia. Los efectos adversos mas frecuentes que se objetivaron fue-
ron: hipersensibilidad y reacciones asociadas a la perfusion.Fue
designado medicamento huérfano por la Agencia Europea del
medicamento el 26 de marzo de 2014.

2. AZACITIDINA (Onureg®)*®

La azacitidina, ejerce sus efectos antineoplasicos mediante
diversos mecanismos: bloqueando la sintesis de ADN y ARN
por su similitud a la citidina (componente fundamental del mate-
rial genético), inhibiendo la ADN metistranferasa y por lo tanto
causa hipometilacion del ADN, y también tiene una accion cito-
téxica directa en las células hematopoyéticas anormales en la
médula 6sea. Estd indicada como tratamiento de mantenimiento
en pacientes adultos con leucemia mieloide aguda (LMA) que
hayan alcanzado la remision completa o la remisiéon completa
con recuperacion incompleta del recuento sanguineo tras el tra-
tamiento de induccidn, con o sin tratamiento de consolidacion,
y que no sean candidatos a trasplante de células madre hemato-
poyéticas (TCMH) o que decidan no recibirlo.La eficacia, seguri-
dad y tolerabilidad de la azatidina se evaluo6 a través de 3 ensayos
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clinicos aleatorizados: El CC-486-AML-001 incluyé a 472 par-
ticipantes, doble ciego, multicéntrico, con dos grupos paralelos:
azatidina oral contra placebo en paciente con leucemia aguda
mieloide de 55 anos o mayores con remision completa que no
fueran candidatos a TCMH. La mediana de supervivencia global
desde el momento de la aleatorizacion fue significativamente mas
larga con azatidina oral que con placebo (24,7 meses y 14,8 meses,
respectivamente; P < 0,001).El AZA-AML-001 incluy6 a n =262,
sin enmascaramiento, multicéntrico, con grupos paralelos de 2
brazos de tratamiento, en uno que se pautaba el medicamento en
una dosis de 75 mg/m?/dia mediante una inyeccion subcutanea y
en el otro grupo la terapia convencional. La mediana de super-
vivencia global se prolongd significativamente con azacitidina
(n = 129) versus terapia convencional (n = 133): 8,9 versus 4,9
meses (cociente de riesgo 0,74, [IC del 95%: 0,57, 0,97]). El AZA-
MSD-003 incluyd a n = 216, doble ciego, multicéntrico. Con un
disefio paralelo en el que enfrentaba azatidina oral (300 mg) ver-
sus placebo o el mejor cuidado de apoyo en pacientes con sin-
drome mielodisplasico de bajo riesgo con anemia dependiente de
trasfusion y trombocitopenia. El principal resultado fue la inde-
pendencia de necesidades transfusionales durante 56 dias, los
resultados obtenidos fueron 18,9 (IC 95%: 8,3 to 29,6) a favor de
los pacientes en tratamiento con azatidina oral.

3. AZATIOPRINA (Jayempi®)*

Jayempi® contiene el mismo principio activo que Imurel®
(azatioprina 50 mg comprimidos recubiertos con pelicula), auto-
rizado en la Union Europea desde 2004. Sin embargo, Jayempi®
estard disponible en distinta forma farmacéutica (suspension
oral). Se autoriza como una solicitud de autorizacion hibrida
(basado en parte en resultados preclinicos y clinicos del referen-

cia Imurel® y en parte en datos nuevos).

4. DUVELISIB MONOHIDRATO (Copiktra®)'?

Duvelisib es un inhibidor dual oral de la fosfatidilinositol
3-quinasa p110d (PI3K-8) y PI3K-y. La inhibicién de PI3K-8
reduce la proliferacion y supervivencia de las lineas celulares B
malignas, en cambio la inhibicién de PI3K-y bloquea el recluta-
miento y la diferenciacion de los linfocitos CD4 y macrofagos, 1o
cual promueve la proliferacion y supervivencia de estas células B
malignas. Esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos
con: LLC en recaida o refractaria tras al menos dos lineas de tra-
tamiento previo. Linfoma folicular (LF) refractario a, al menos,
dos lineas de tratamiento sistémico previo.

Se evaluo6 su seguridad y eficacia a través: 1) IPI-145-07,
ensayo clinico abierto con una n de 319, en el que se estudio la
eficacia duvelisib (25 mg oral) frente a ofatumumab en pacientes
con LLC o linfoma linfocitico de células pequenas que habian
recibido al menos una linea de tratamiento previo. El objetivo
principal fue el tiempo de supervivencia libre de progresion, el
cual duvelisib mejord: mediana 13,3 meses frente a 9,9 meses;
cociente de riesgo [HR] = 0,52; p < 0,0001. 2) DYNAMO, ensayo
de fase II, multicéntrico de un solo brazo y con 129 participan-
tes, se evaluo la eficacia y seguridad de duvelisib en pacientes
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diagnosticados de linfoma no hodgkin refractarios a rituximab,
quimioterapia o radioinmunoterapia. Mostré una actividad cli-
nicamente significativa y un perfil de seguridad manejable en
estos linfomas dobles refractarios Los efectos adversos mas fre-
cuentes objetivados fueron infecciones del tracto respiratorio y
alteraciones hematoldgicas.

5. ELIVALDOGEN AUTOTEMCEL (Skysona®)'*"

La adrenoleucodistrofia cerebral temprana es un subtipo
de adrenoleucodistrofia ligada al cromosoma X se trata de una
enfermedad con una incidencia de 0,4 de cada 10.000 personas
en la Union Europea, en la que se produce una mutacion en el
gen ABCDI. La mutacién evita la produccién de una enzima
llamada ALDP que descompone los acidos grasos de cadena
muy larga (en inglés: VLCFA). Como resultado, los VLCFA se
acumulan en el plasma y en todos los tejidos, incluida la sustan-
cia blanca del cerebro, la médula espinal y la corteza suprarre-
nal. Elivaldogen autotemcel esta indicado para el tratamiento
de esta enfermedad en pacientes menores de 18 afios, con una
mutacion genética ABCDI, y para los que no se dispone de un
hermano donante de células madre hematopoyéticas (HSC, por
sus siglas en inglés) con antigeno leucocitario humano (HLA,
por sus siglas en inglés) compatible. Es un preparado especifico
para cada paciente, utilizando sus propias células madre hema-
topoyéticas, en las que se insertar un gen que produzca la pro-
teina humana de la adrenoleucodistrofia (ALDP). En los ensayos
clinicos se ha observado que Skysona® proporciona beneficios
clinicamente significativos al preservar la funciéon motora y la
capacidad de comunicacién, y mejora la supervivencia en la fase
inicial de la enfermedad cerebral. Hay 2 ensayos clinicos de fase
I1, abiertos, multicéntricos y de un solo brazo, que estan pen-
dientes de completarse para conseguir mas datos sobre la efec-
tividad y seguridad: EI ALD-102 con una n de 332, controlado,
esta completado a fecha 26 de marzo, pero no estan disponibles
los resultados y el ALD-104 con 33 pacientes no controlado y
todavia en proceso. El efecto adverso mas grave atribuido fue
la pancitopenia.Fue designado medicamento huérfano el 6 de
junio de 2012.

6. ESTETROL/DROSPIRENONA (Drovelis y Lydisilka®)*'3!

Es un anticonceptivo oral combinado. La drospirenona es un
progestageno usado ampliamente que a través de un feedback
negativo central inhibe la secrecién de la hormona luteinizante
(LH) por la hipdfisis. El estetrol es un estrogeno de sintesis qui-
mica que en humanos solo se produce en el higado fetal durante
el embarazo, y que llega a la sangre materna a través de la pla-
centa, inhibe la secrecion de la hormona foliculoestimulante
(FSH) y estabiliza el patron de sangrado durante el uso de los
anticonceptivos.Su indicacién es la anticoncepcion oral. Los
datos de eficacia y seguridad se obtuvieron principalmente dos
ensayos clinicos de fase III multicéntricos, abiertos y de un solo
brazo, confirmando su efecto anticonceptivo. Los efectos adver-
sos mas frecuentes fueron metrorragia, cefalea, acné, hemorragia
vaginal y dismenorrea.
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7. EVINACUMAB (Evkeeza®)* %

Evinacumab es un anticuerpo monoclonal que ha sido dise-
nado para reconocer y unirse a la angiopoyetina 3 (ANGPTL3)
que se expresa fundamentalmente en el higado. La ANGPTL3
juega un papel importante en la regulacion del metabolismo de
los lipidos al inhibir la lipoproteinlipasa (LPL) y la lipasa endo-
telial (EL).

El bloqueo de ANGPTL3 reduce los niveles de triglicéridos
y HDL-C impidiendo la inhibiciéon de la LPL y de la EL por
la ANGPTL3. Ademas, Evinacumab reduce el LDL-C indepen-
dientemente de la via clasica mediada por el receptor de LDL
(LDLR) al promover el procesamiento de lipoproteinas de muy
baja densidad (VLDL) y la eliminacion de remanentes de VLDL
antes de la formacion de LDL a través de un mecanismo depen-
diente de EL. Esta indicado, como adyuvante de la dieta y de
otros tratamientos que reduzcan el colesterol LDL, para el tra-
tamiento de adultos y adolescentes de 12 afos y mayores con
hipercolesterolemia familiar homocigota. Los datos de eficacia
y seguridad se obtuvieron del ensayo clinico aleatorizado, doble
ciego, con 65 pacientes mayores de 12 afios con hipercolesterole-
mia familiar homocigdtica, y controlado con placebo. Después
de 24 semanas, los niveles medios de colesterol LDL en la sangre
de los pacientes que recibieron Evinacumab se habian reducido
en alrededor de un 47% desde el inicio del tratamiento, en com-
paracién con un aumento de alrededor del 2% en los pacientes
que recibieron placebo. Los efectos adversos mas frecuentes fue-
ron rinitis y faringitis.

8. HIDROCORTISONA (Efinody®)’**

Efmody® contiene el mismo principio activo que Hidro-
cortone®, autorizado en la Uniéon Europea desde 1989. Sin
embargo, tiene distinto uso y ademas tiene distinta forma far-
macéutica: unas capsulas que permiten la liberacién del princi-
pio activo de manera prolongada, de una manera similar a la
secrecion fisiologia del cortisol en 24 horas de una persona sana.
Se autoriza como una solicitud de autorizacion hibrida. Esta
indicado para el tratamiento de la hiperplasia adrenal congénita
(HAC) en adultos y adolescentes de 12 afios y mayores. Se estu-
dio la eficacia y seguridad a través de un ensayo clinico aleatori-
zado, abierto, multicéntrico y controlado, con n = 122 pacientes
con hiperplasia adrenal congénita por déficit de 21-hidroxilasa
con diagnoéstico en la infancia que tuviera documentado en
algiin momento de sus vidas un aumento de 17-hidroxiproges-
terona (17-OHP) y/o de androstenediona y que estuvieran en
tratamiento estable desde hace 6 meses con corticoterapia. Se
compard Efmody® frente al tratamiento estandar en 2 grupos
paralelos. La principal medida de efectividad fue una puntua-
cion basada en niveles de 17-OHP. Una caida en esta puntua-
cion a lo largo del estudio mostrd un mejor control. Durante las
24 semanas del estudio, este puntaje cay6é en 0,403 en pacien-
tes tratados con Efmody®, en comparacion con 0,172 en los de
tratamiento estandar. Aunque esta diferencia no fue suficiente
para demostrar claramente que Efmody® funciond mejor que
el tratamiento estandar, las mediciones también sugirieron un
mejor control de los niveles de la manana 17-OHP. Los efec-

tos adversos mas frecuentes fueron insuficiencia adrenal, fatiga,
cefalea, aumento de peso, mareo y aumento de apetito. Fue
designado medicamento huérfano por la Agencia Europea del
Medicamento el 27 de Julio de 2005.

9. IDECABTAGENE VICLEUCEL (Abecma®)**%

Idecabtagene vicleucel es una terapia de células T con recep-
tores quiméricos de antigenos (CAR-T) dirigidos contra el
antigeno de maduracion de células B (BCMA). La union anti-
geno-especifica da lugar a proliferacion de células CAR-T posi-
tivas, a secrecion de citoquinas y a la accidn citolitica sobre las
células que expresan BCMA. Esta indicado para el tratamiento
de pacientes adultos con mieloma multiple en recaida y refracta-
rio que han recibido al menos tres tratamientos previos, inclui-
dos un agente inmunomodulador, un inhibidor del proteasoma
y un anticuerpo anti CD38 y que han presentado progresion
de la enfermedad al ultimo tratamiento.Los datos de eficacia y
seguridad proceden de un ensayo clinico de fase II, abierto, mul-
ticéntrico, unico brazo, con 140 pacientes adultos con mieloma
multiple en recaida y refractario que han recibido al menos tres
tratamientos previos, incluidos un agente inmunomodulador, un
inhibidor del proteasoma y un anticuerpo anti CD38. Recibieron
el tratamiento 128 pacientes y se les siguié durante una media de
13,3 meses, 94 de 128 pacientes (73%) tenian una respuesta, y 42
de 128 (33%) tuvieron una respuesta completa o mejor. En 33
pacientes, se confirmé una enfermedad minima residual nega-
tiva (<107 células nucleadas), lo que representa el 26% de los
128 pacientes que fueron tratados y el 79% de los 42 pacientes
que tenian una respuesta completa o mejor. Los efectos adversos
mas frecuentes fueron neutropenia y sindrome de liberacion de
citoquinas (SLC). Fue designado medicamento huérfano el 20
de abril de 2017.

10. IMATINIB (Imatinib Koanaa®)"*-°

Imatinib esta aprobado desde 7 de noviembre de 2001 en
la Union Europea como comprimidos recubiertos con pelicula
(Glivec). Imatinib Koanaa es una solucion oral a 80 mg/ml de
Imatinib.

Imatinib es una molécula pequefia inhibidora de la proteina
tirosina quinasa que inhibe de forma potente la actividad de
la tirosina quinasa Bcr-Abl (TK), asi como varios receptores
TKs: Kit, el receptor para el factor de célula madre (SCF) codi-
ficado por el proto-oncogen c-Kit, los receptores del dominio
discoidin (DDR1 y DDR2), el receptor del factor estimulante
de colonias (CSF-1R) y los receptores alfa y beta del factor de
crecimiento derivado de plaquetas (PDGFR-alfa y PDGFR-
beta). Imatinib también puede inhibir los eventos celulares
mediados por la activacion de estos receptores quinasas. Los
datos de calidad de Imatinib Koanaa se consideran satisfacto-
rios y se ha demostrado su bioequivalencia con el producto de
referencia Glivec. Se autoriza como solicitud hibrida. Las indi-
caciones de Imatinib Koanna son las mismas que para Glivec
[tratamiento de la leucemia y tumores del estroma gastrointes-
tinal (GIST)].
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11. MESILATO DE TIRBANIBULINA (Klisyri®)!3 3132

El mecanismo de accion de mesilato de tirbanibulina implica
la induccion de p53 y una posterior detencion del ciclo celular en
fase G2/M, produciendo inhibicién de la proliferacion celular.
Esta indicado para el tratamiento topico de la queratosis acti-
nica no hiperqueratdsica y no hipertrofica (grado 1 de Olsen)
de la cara o el cuero cabelludo en adultos. Se evaluo la efica-
cia y seguridad de este medicamento en dos estudios pivotales
de fase III, aleatorizados, doble ciego, grupos paralelos (trata-
miento vs placebo) y multicéntricos. Ambos contaron con 351
pacientes con queratosis actinica en cara o cuero cabelludo. El
seguimiento fue de 57 dias. Se observo que los pacientes tratados
con Mesilato de Tirbanibulina consiguen tasas de eliminacioén
completa y parcial de las lesiones en la cara y el cuero cabelludo
mayores que los pacientes tratados con placebo: en el estudio 1
la eliminaciéon completa ocurrid en el 44% de los pacientes (77
de 175) en el grupo de tirbanibulina y en el 5% de aquellos (8 de
176) en el grupo placebo (diferencia de 40 puntos porcentuales;
[IC del 95%: 32-47; P < 0,001] y en el estudio 2 los porcentajes
fueron 54% (97 de 178 pacientes) y 13% (22 de 173), respectiva-
mente (diferencia de 42 puntos porcentuales; IC del 95%: 33-51;
P < 0,001). Los efectos adversos mas frecuentes fueron reaccio-
nes cutaneas locales en el lugar de la aplicacion, como eritema,
descamacion, costras, hinchazéon y erosion/ulceracion.

12. ODEVIXIBAT (Bylvay®)!3 334

La colestasis intrahepatica familiar progresiva (CIFP) es un
grupo de trastornos, caracterizado por una secrecion defectuosa
de acidos biliares u otros componentes de la bilis, suelen pre-
sentarse durante la infancia o la nifiez y se asocian con retraso
del crecimiento y enfermedad hepatica progresiva. Muchos
pacientes presentan una coagulopatia por malabsorcion de vita-
mina K. En las primeras etapas de los subtipos I y II es domi-
nante la presencia de un prurito intratable. La prevalencia de
CIFP en Europa se estimé en 0,07/10.000 personas. Odevixibat
es un potente inhibidor selectivo del transportador de acidos
biliares ileales (IBAT). Administrado via oral, actiia localmente
en el intestino donde se une reversiblemente a IBAT para dismi-
nuir la recaptacion de acidos biliares en el higado, aumentando
el aclaramiento de los 4cidos biliares a través del colon y la dis-
minucion de la carga de acidos biliares hepaticos y de los acidos
biliares séricos. Al inhibir la IBAT con alta selectividad y poten-
cia, odevixibat tiene el potencial de reducir la acumulacidn sisté-
mica de acidos biliares sin necesidad de intervencion quirurgica.
Esté indicado para el tratamiento de la colestasis intrahepatica
familiar progresiva (CIFP) en pacientes de 6 meses 0 mayores.
La evaluacion de la eficacia y seguridad procede de un estudio
fase I1I,doble ciego, aleatorizado, controlado con placebo en 62
pacientes de entre 6 meses y 18 aflos con colestasis intrahepatica
familiar progresiva tipos 1 y 2. El objetivo principal fue calcular
la proporcién de pacientes que experimentaban una reduccion
del 70% de la concentracién de acidos biliares en plasma o que
llegaran a una concentracion <70 umol/L (14 de 42 con odevi-
xibat y en 0 de 20 con placebo). Los efectos adversos mas fre-
cuentes fueron diarrea, dolor abdominal, diarrea hemorragica,
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heces blandas y hepatomegalia. Fue designado medicamento
huérfano el 17 de julio de 2012. El CHMP propuso la autoriza-
cién en circunstancias excepcionales.

13. PITOLISANT (Ozawade®)'>353

Pitolisant es un potente antagonista/agonista inverso de los
receptores H3 que mediante el bloqueo de los autorreceptores de
la histamina, aumenta la actividad de las neuronas histaminér-
gicas del cerebro. También modula varios sistemas neurotrans-
misores, aumentando la liberacién de acetilcolina, norepinefrina
y dopamina, sin embargo, no se ha observado ningin aumento
de la liberacion de dopamina en el complejo estriatal que incluye
el nucleo accumbens. Este principio activo es el mismo por el
que esta compuesto Wakix® (autorizado el 03/08/2016), segun
su ficha técnica estd indicado para el tratamiento de la narcolep-
sia con o sin cataplejia en adultos. Ozawade®, sin embargo esta
indicado para mejorar la vigilia y reducir la excesiva somnolen-
cia diurna (ESD) en pacientes adultos con sindrome de apnea
obstructiva del suefio (SAOS), cuya ESD no ha sido tratada
satisfactoriamente con, o que no han tolerado, el tratamiento
primario de la SAOS (CPAP).Se ha estudiado la eficacia y segu-
ridad de pitolisant para esta indicacion en un ensayo clinico mul-
ticéntrico, doble ciego, aleatorizado (3:1), n = 224 pacientes con
SAOS, paralelo y controlado con placebo. La variable principal
fue el cambio en la puntuacion de la Escala de somnolencia de
Epworth (ESS). Se observé una disminucion de los valores de
EES en el brazo de pitolisant: —2,6 (IC95%: -3,9 a—1,4; P <,001).
Los efectos adversos mas frecuentes fueron cefalea e insomnio.

14. PONESIMOD (Ponvory®)>3

Ponesimod es un modulador de esfingosina-1-fosfato (S1P),
con alta afinidad y selectividad del receptor, que produce la
internalizacion del S1P1 y es degradado por el proteasoma intra-
celular, lo que priva a los linfocitos de la sefal necesaria para
salir de los 6rganos linfoides, que se traduce en una reduccién de
los linfocitos circulantes. Las células T y B son mas sensibles al
secuestro mediado por ponesimod. Por el contrario, el numero
de monocitos, células NK y neutroéfilos no se reducen. Al dismi-
nuir la concentracion de linfocitos en sangre periférica reduce su
paso al SNC, lo que se traduce en un efecto neuroprotector. Esta
indicado para el tratamiento de pacientes adultos con formas
recurrentes de esclerosis multiple (EMR) con enfermedad activa
definida por caracteristicas clinicas o de imagen.La eficacia y
seguridad de ponesimod se evaluo en un ensayo clinico multi-
céntrico, n = 1133 pacientes con formas recidivantes de esclerosis
multiple al tratamiento, aleatorizados a ponesimod 20 mg/24 h
o teriflunomida 14 mg/24 h, ambos durante 108 semanas y se
observd que en el grupo de tratamiento con ponesimod la tasa
de recaida anual fue mas baja comparado con el grupo de teri-
flunomida (0,202 vs. 0,290, RRR: 31%, RRA: 0,088). Ademas
de un menor numero de lesiones T2 nuevas o agrandadas asi
como menor nimero de lesiones realzadas con gadolinio en la
RM cerebral. Los efectos adversos mas frecuentes con pones-
imod fueron las infecciones del tracto respiratorio superior, la
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elevacion de las transaminasas hepaticas y la hipertension. Los
graves incluyen infecciones, bradiarritmia, retraso de la conduc-
cioén cardiaca, efectos pulmonares, dano hepatico, riesgo fetal,
hipertension y edema macular.

15. RELUGOLIX / ESTRADIOL / ACETATO
DE NORETISTERONA (Ryeqo®)"

Los principios activos de Ryeqo® son relugolix, estradiol y
acetato de noretisterona. Relugolix reduce la liberacion de la
hormona luteinizante (LH) y de la hormona foliculoestimu-
lante (FSH) a través de su accion en los receptores GnRH. Su
administracion con estradiol alivia la sintomatologia asociada
a un estado hipoestrogénico, como los sintomas vasomotores
y la pérdida de densidad mineral 6sea. La adicion de un pro-
gestageno reduce el riesgo de hiperplasia endometrial inducido
por los estrogenos en mujeres no histerectomizadas. Esta indi-
cado para el tratamiento de los sintomas moderados a graves de
los fibromas uterinos en mujeres adultas en edad reproductiva.
En los ensayos clinicos se ha observado que este medicamento
reduce las hemorragias menstruales intensas asociadas a los
fibromas uterinos. Los efectos adversos mas frecuentes fueron
sofocos y hemorragias uterinas.

16. ROXADUSTAT (Evrenzo®)*

Roxadustat, antianémico de administracioén oral, es el pri-
mer inhibidor de la prolil hidroxilasa del factor inducible por
hipoxia (HIF), que corrige la anemia activando una respuesta
que se produce de forma natural en situaciones de hipoxia,
promoviendo la eritropoyesis y aumentando la capacidad de
transporte de oxigeno de la sangre.Esta indicado para el trata-
miento de pacientes adultos con anemia sintomatica asociada
a la enfermedad renal crénica (ERC).En los ensayos clinicos se
ha observado que corrige los niveles de hemoglobina y reduce
la necesidad de tratamiento de rescate, tanto en pacientes no
dependientes de la dialisis como en los dependientes de la diali-
sis. Los efectos de Evrenzo® sobre los niveles de hemoglobina y
la necesidad de un tratamiento de rescate son comparables a los
observados con los agentes estimulantes de la eritropoyesis. Los
efectos adversos mas frecuentes fueron hipertension, trombosis
del acceso vascular, diarrea, edema periférico, hiperpotasemia
y nauseas.

17. SATRALIZUMAB (Enspryng®)*

Es un anticuerpo monoclonal recombinante que se une al
receptor de la IL-6, que previene el efecto pleiotropico infla-
matorio implicado en la patogénesis del trastorno del espectro
de neuromielitis 6ptica (TENMO).Esta indicado para el tra-
tamiento del TENMO en adultos y adolescentes de >12 anos,
con anticuerpos positivos frente a acuaporina-4 (AQP4).En los
ensayos clinicos se ha observado que reduce el riesgo de recaida
frente a placebo, tanto en monoterapia como en combinacion
con otros tratamientos inmunosupresores. Los efectos adversos

mas frecuentes fueron infecciones, reacciones en el lugar de la
inyeccion, artralgia, leucopenia y elevaciones de las transamina-
sas hepaticas.

18. SELUMETINIB (Koselugo®)*

Selumetinib es un inhibidor selectivo de las proteinas quina-
sas activadas por mitogenos 1 y 2 (MEK 1/2), que puede blo-
quear la proliferacion y la supervivencia de las células tumorales
en las que la via RAF-MEK-ERK se encuentra activada. Indi-
cado en monoterapia en el tratamiento de neurofibromas plexi-
formes (NP) sintomaticos e inoperables en pacientes pediatricos
con neurofibromatosis tipo 1 (NF1) a partir de los 3 afnos. En los
ensayos clinicos se ha observado que reduce el volumen de los
neurofibromas plexiformes.

Los efectos adversos mas frecuentes fueron vémitos, erup-
cién cutanea, aumento de la creatina fosfoquinasa (CPK) en
sangre, diarrea, nauseas, sequedad de la piel, episodios asténi-
cos, pirexia, erupcion acneiforme, hipoalbuminemia, estomati-
tis, aumento de la aspartato aminotransferasa y paroniquia.Fue
designado medicamento huérfano el 31 de julio de 2018.

19. SETMELANOTIDA (Imcivree®)"

La setmelanotida es un péptido analogo de la hormona esti-
mulante de los melanocitos (MSH) de origen natural. Es un ago-
nista selectivo del receptor MC4 y se postula que restablece la
actividad de la via del receptor MC4 para reducir el hambre y
promover la pérdida de peso. Indicado para el tratamiento de
la obesidad y el control del hambre, asociados al déficit debido
a mutaciones bialélicas de pérdida de funcién genéticamente
confirmadas de pro-opiomelanocortina (POMC), incluida la
PCSK1, o de receptores de leptina (LEPR), en adultos y nifios
de 26 afios.En los ensayos clinicos los datos mostraron que per-
mite lograr una pérdida de peso igual o superior al 10% tras un
afio de tratamiento (mejora clinicamente relevante en el control
del hambre en pacientes con obesidad por deficiencia de POMC
o LEPR). Los efectos adversos mas frecuentes fueron hiperpig-
mentacion, reaccion en el lugar de la inyeccion, nauseas y cefa-
lea. Imcivree® fue designado medicamento huérfano el 14 de
julio de 2016 para el tratamiento de la deficiencia de POMC y
el 19 de noviembre de 2018 para el tratamiento de la deficiencia
LEPR.

20. TAFASITAMAB (Minjuvi®)"

Este principio activo es un anticuerpo monoclonal que se
dirige al antigeno CD19 expresado en la superficie de los lin-
focitos pre-B y linfocitos B maduros. Al unirse a CD19, tafasi-
tamab media la lisis de los linfocitos B a través de: la accion de
células inmunitarias efectoras, como linfocitos citoliticos natura-
les, linfocitos T gamma-delta y fagocitos, y de la apotosis.Se usa
en combinacidén con lenalidomida, seguido de tafasitamab en
monoterapia, para el tratamiento de pacientes adultos con lin-
foma difuso de células B grandes (LBDCG) en recaida o refrac-
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tario que no son candidatos a un trasplante autélogo de células
madre (TACM).Los beneficios mostrados se asocian con una
mejor tasa de respuesta objetiva (ORR) con el tratamiento y con
mayor duracion de las respuestas obtenidas. Los efectos adver-
sos mas frecuentes fueron infecciones, neutropenia (incluida la
neutropenia febril), trombocitopenia, anemia, leucopenia, hipo-
potasemia, disminucion del apetito, disnea, tos, diarrea, estreni-
miento, vomitos, nauseas, dolor abdominal, erupcion cutanea,
astenia, fatiga, edema periférico y pirexia.

21. TRALOKINUMAB (Adtralza®)*

Es un anticuerpo monoclonal recombinante de IgG4y huma-
nizado, que inhibe la sefializacion de la IL-13. Indicado para
el tratamiento de la dermatitis atopica de moderada a grave en
pacientes adultos que son candidatos a tratamiento sistémico.
En los ensayos clinicos se ha observado que reduce el prurito
en pacientes con dermatitis atdpica, y mejora el estado de la
piel segun las escalas IGA (Investigator’s Global Assessment) y
EASI-75 (Eczema Area and Severity Index). Los efectos adver-
sos mas frecuentes: infecciones respiratorias del tracto superior,
reacciones en el lugar de la inyeccion, conjuntivitis y conjuntivi-
tis alérgica.

22. VERICIGUAT (Verquvo®)"

El vericiguat estimula directamente la guanilato ciclasa solu-
ble (GCs), de forma independiente y sinérgica con 6xido nitrico
(NO), para aumentar los niveles de GMPc intracelular. Esto
conduce a una uniforme relajacion del musculo liso y vasodi-
latacion, que puede mejorar la funciéon miocardica y vascular.
Indicado en el tratamiento de la insuficiencia cardiaca cronica
sintomatica, en pacientes adultos con fraccion de eyeccion redu-
cida que estan estabilizados después de un episodio de descom-
pensacion reciente que haya requerido tratamiento intravenoso.
En los ensayos clinicos se ha observado que Verquvo® reduce
el riesgo de muerte cardiovascular u hospitalizacién por insufi-
ciencia cardiaca en pacientes con insuficiencia cardiaca cronica
y fraccion de eyeccion reducida que estan estabilizados tras un
episodio de descompensacion reciente. Los efectos adversos mas
frecuentes: hipotensién, mareos, nauseas, hipotension ortosta-
tica, dispepsia y reflujo gastroesofagico.

23. VOSORITIDA (Voxzogo®)*

Se trata de un péptido natriurético tipo C modificado, que
actia como un regulador positivo del crecimiento 6seo endo-
condral promoviendo la proliferaciéon y diferenciacién de los
condrocitos. Indicado para el tratamiento de la acondroplasia en
pacientes de >2 afos cuyas epifisis no estén cerradas. En los ensa-
yos clinicos se ha observado que proporciona mejoras significati-
vas en el crecimiento, afladiendo una media de 1,57 cm de altura
al afio en los pacientes tratados con el medicamento a 15 pg/kg/
dia. El aumento observado se produjo proporcionalmente tanto
en la columna vertebral como en las extremidades inferiores.
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Los efectos adversos mas frecuentes: hipotension, reacciones en
el lugar de la inyeccion y vomitos. Fue designado medicamento
huérfano el 24 de enero de 2013.
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RESUMEN

Del 6 al 8 de octubre de 2021 en las instalaciones del Centro Superior de Estudios de la Defensa Nacional (CESEDEN), se celebro
el 1. Congreso de Sanidad Militar de la Union Europea. Congreso internacional disefiado con el objetivo de analizar el papel de los
Servicios Sanitarios Militares de la UE en apoyo de las autoridades civiles durante la pandemia de la COVID-19, los desafios opera-
tivos en un estado de incertidumbre, el establecimiento de reservas sanitarias estratégicas, asi como planes europeos de vacunacion
frente a pandemias, en estrecha coordinacién con la Comision Europea.

Asistieron once delegaciones de los estados miembros, contando con la presencia de siete Inspectores Generales de la Defensa. Se
desarrolld en un formato hibrido, presencial-on line y el inglés fue el idioma oficial del Congreso. Durante los dias de congreso se
desarrollaron tres mesa redondas, dos conferencias magistrales y una visita-taller a la Base Aérea de Torrejon.

Fue inaugurado por la Sra. Subsecretaria de la Defensa D* Maria Amparo Valcarce Garcia.

PALABRAS CLAVE: congreso, servicios sanitarios militares, desafios operativos, reservas sanitarias, planes de vacunacion.

1st EU Congress on Military HealthServices. A sucessful bet

ABSTRACT

Between the 6th and the 8th of October 2021, at the facilities of the Spanish National Defence Studies Centre (CESEDEN), the st
EU Congress on Military Health Services was held. International Congress designed with the aim of analysing the role of the EU
Military Health Services in support of civilian authorities during the pandemic, operational challenges in a state of uncertainty, the
establishment of strategic medical stockpiles, as well as European vaccination plans against pandemics, in close coordination with
the European Commission.

Eleven delegations from the member states attended, with the presence of seven Surgeon Generals. It was developed in a hybrid for-
mat, online and in-person. English was the official language of the Congress. During the days of the congress, three round tables, two
keynote conferences and a visit-workshop to the Torrejon Air Base were held.

It was inaugurated by Ms. Maria Amparo Valcarce Garcia, Undersecretary of Defense.

KEYWORDS: congress, military health services, operational challenges, medical stockpiles, vaccination plans.

La Ministra de Defensa sefialdé en su intervencion ante el
Consejo de Asuntos Exteriores y Defensa de la Union Europea
del 20 de noviembre de 2020, que Espafia organizaria y acogeria,
en colaboracion con el Servicio Europeo de Accion Exterior, el
Primer Congreso de Sanidad Militar de la Union Europea, con
el objetivo de compartir las lecciones identificadas de la pande-
mia por la COVID-19 y plantear la vinculacion sanitaria militar
a nivel europeo.

Esta iniciativa cristaliz6 en la organizacion y desarrollo del ler
Congreso de Sanidad Militar de la Unién Europea, (/' EU Con-
gress on Military Health Services), desarrollado en Madrid del 6
al 8 de octubre del 2021, teniendo como sede el Centro Superior
de Estudios de la Defensa Nacional (CESEDEN). El Ministerio
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Figura 2. Acto de inauguracion del Congreso.

de Defensa impulso6 decididamente esta iniciativa, convencido de
la oportunidad y acierto de sus objetivos (figura 1).

El congreso ha sido organizado por la Inspeccion General de
Sanidad de la Defensa (IGESANDEF), en coordinacién con el
Gabinete Técnico de la Subsecretaria de Defensa y contando con la
inestimable colaboracion de la Secretaria General de Politica de la
Defensa (SEGENPOL), el Estado Mayor de la Defensa (EMAD),
los Ejércitos y la Unidad Militar de Emergencias (UME).

Este congreso cientifico de marcado caracter internacional,
ha constituido una oportunidad unica para aprovechar la expe-
riencia alcanzada tras la participacion de las Fuerzas Armadas
de los diferentes paises miembros de la Unién Europea (UE), en
especial sus Servicios de Sanidad Militar, en apoyo a la pobla-
cidn civil en la emergencia sanitaria de la COVID-19.

El congreso ha perseguido, entre otros objetivos:

— Mejorar la cooperaciéon a nivel europeo de dichos Servi-
cios, persiguiendo optimizar la preparacion y resiliencia de los
paises miembros de la UE frente a futuras pandemias.

— Evaluar la efectividad de las misiones y operaciones de la
UE en la gestion de crisis, buscando la forma mas eficiente de
contribuir a apoyar a la poblacion civil en futuras crisis de salud.

— Dar repuesta a los desafios operativos en un estado de
incertidumbre.

En este sentido, se escogiéo como lema del congreso « UBI
CONCORDIA, IBI VICTORIA», «Donde esta la unidad, esta
la victoria», recalcando la necesaria cooperacion de los Servicios
de Sanidad Militar y la necesidad de reforzar la colaboracion
con los diferentes organismos civiles implicados, precisamente

en un momento en el que se ha retomado la reflexion acerca de
las opciones de respuesta militar combinadas de la UE.

Mediante el intercambio de los conocimientos cientificos y
profundizando en el conocimiento mutuo, el congreso ha per-
mitido crear una red de vinculos e influencia con el objeto de
identificar las mejores practicas y lecciones aprendidas en las res-
puestas a las crisis de salud y ampliar el apoyo sanitario militar.

Se plante6 inicialmente en forma presencial, pero dado la
imprevisibilidad de evoluciéon de la pandemia no se descartd
desarrollarlo en formato hibrido presencial-on line.

Once delegaciones europeas participaron presencialmente
en el congreso: Alemania, Austria, Bélgica, Chipre, Eslovaquia,
Francia, Grecia, Italia, Paises Bajos, Portugal y Rumania, apor-
tando treinta y cinco congresistas, contandose con la presencia
de siete Inspectores Generales de Sanidad o sus representantes:
Alemania, Bélgica, Chipre, Francia, Grecia, Italia y Paises Bajos.

La delegacion espaiiola, encabezada por el Inspector Gene-
ral de Sanidad, General de Division Farmacéutico D. Juan José
Sanchez Ramos, se limitd a un maximo de sesenta congresistas
con objeto de respetar las limitaciones de aforo del saloén de
actos del CESEDEN impuestas por la pandemia.

El inglés fue el idioma oficial escogido para el desarrollo del
Congreso.

El 5 de octubre, dia previo a la inauguracion del congreso,
el Inspector General de Sanidad de la Defensa, ofrecié a las
delegaciones extranjeras en un acto de recepcion, un coctel de
bienvenida celebrado en la Residencia Militar «El Alcazar», alo-
jamiento ofrecido por la organizacion para los delegados.
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Figura 3. Mando Sanitario Europeo MM CC/EMC.

La Sra. Subsecretaria de Defensa D.* Maria Amparo Val-
carce Garcia, presidié el acto de inauguracion. Le acompafiaban
en la mesa presidencial el Teniente General del Cuerpo de Infan-
teria de Marina D. Francisco de Paula Bisbal Pons, Director del
CESEDEN vy el General de Division Farmacéutico D. Juan José
Sanchez Ramos, Inspector General de Sanidad de la Defensa.
(figura 2).

El Congreso conto en el programa con la contribucion apor-
tada por representantes de dos organismos militares de la Unién
Europea de caracter supranacional:

— Mando Sanitario Europeo (Medical Coordination Cen-
tre (MMCC)/ European Medical Command (EMC)). Proyecto
nacido hace algunos afios bajo el paraguas de la Cooperacion
Estructurada Permanente (PESCO), que actiia como centro de
coordinacién sanitaria en apoyo de los servicios sanitarios mili-
tares europeos. Esta coordinado por Alemania y tiene su sede en
Coblenza (figura 3).

— Estado Mayor Militar de la UE (EU Military Staff —
(EUMS). Fuente de expertos militares dentro del Servicio Euro-
peo de Accion Exterior con sede en Bruselas (Bélgica) (figura 4).

Las jornadas del Congreso pudieron ser seguidas mediante
la retransmision en directo via «streaming» a través del canal de
YouTube del CESEDEN. La web oficial del congreso dispuso
del enlace adecuado para permitir el acceso al personal intere-
sado (figura 5).

Se organiz6 en forma de paneles o mesas redondas, en las
que los ponentes expusieron las comunicaciones previamente
seleccionadas, seguidas de un tiempo de debate. Cada panel fue
moderado por un oficial de sanidad espafiol y contd con un rela-
tor, que a la finalizacion de cada mesa, realizé un resumen de las
exposiciones expuestas, asi como de las conclusiones extraidas.
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Figura 5. Pagina Web oficial del Congreso.
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Figura 4. Estado Mayor de la Union Europea EUMS.

Los principales temas propuestos por el Comité Cientifico
para discusion, todos ellos relacionados con el apoyo ofrecido
por las Fuerzas Armadas frente a las pandemias y las particula-
ridades a afrontar en este tipo de escenario, fueron los siguientes:

— Desafios operativos en un estado de incertidumbre,
incluido el apoyo sanitario a las misiones y operaciones de la
UE, adaptacion y las lecciones aprendidas.

— Apoyo militar a los planes europeos de vacunacidon contra
pandemias.

— Apoyo militar para el establecimiento de reservas estra-
tégicas europeas de medicamentos y recursos sanitarios contra
pandemias.

Se anim6 a los paises miembros a participar activamente
mediante la remision de comunicaciones relacionadas con los
tres temas propuestos y basadas en las experiencias adquiridas
durante el curso de la pandemia, la forma mas eficiente de con-
tribuir en el apoyo a la poblacion civil en futuras crisis sanita-
rias, asi como cualquier otro aspecto que los paises considerasen
oportuno compartir y debatir.

Para ello, el Comité Cientifico envio a los paises miembros unas
normas de remision de los resimenes de las comunicaciones, asi
como una plantilla para uniformar su presentacion. Acompanaba
a las normas, el marco conceptual de los tres temas principales
escogidos para discusion con sus principales lineas de desarrollo.
El objeto perseguido por este envio fue doble, tanto facilitar la
elaboracion de las comunicaciones, como evitar la dispersion en
sus contenidos, lo que en definitiva permitiria agruparlas y obtener
conclusiones relevantes para cada uno de los tres temas propuestos.

Se recibieron un total de 23 resumenes de comunicaciones,
siendo mas numerosos las relacionadas con el tema «Desafios
operativos en un estado de incertidumbre». La delegacion espa-
nola present6 4 comunicaciones al congreso.

De todas las comunicaciones admitidas por el Comité Cien-
tifico se informé a sus autores, senalandoles la posibilidad de
presentarlas bien de forma presencial o a través de videocon-
ferencia, en la respectiva mesa redonda programada para cada
uno de los temas.

El programa definitivo del congreso incluyd dos conferencias
magistrales a cargo de relevantes figuras del panorama militar
europeo (figura 6):
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— El Director del Mando Sanitario Europeo (MMCC/
EMC), General de Brigada Médico Stefan Kowitz. El titulo de
la conferencia expuesta por el ponente mediante videoconferen-
cia fue « Combining efforts in Medical Support in Europe».

— El Director del Estado Mayor Militar de la UE (EUMY),
Vicealmirante Hervé Bléjean, por motivos de agenda no pudo
impartir la conferencia inicialmente programada, delegando
su participacién en el General de Brigada André-Erick Denk,
Director de Logistica. La conferencia tuvo por titulo « Working
together in coordinating Military support to civilian authorities»,
que como en el caso anterior fue impartida a distancia.

Completo el programa del congreso una visita-taller a la
Base Aérea de Torrejon (Madrid), donde los congresistas tuvie-
ron la oportunidad de conocer in situ los medios de apoyo a las
autoridades civiles y procedimientos de actuacion ante situa-
ciones de crisis sanitaria desplegados por la Unidad Médica de
Apoyo al Despliegue (UMAAD-Madrid), Unidad Médica de
Aeroevacuacion (UMAER), ambas unidades sanitarias de la
estructura del Ejército del Aire y de la Unidad Militar de Emer-
gencias (UME).

El taller consisti6 en la recreacion de un simulacro de atencion
sanitaria ante un incidente biologico. Se realizo la transferencia
de un supuesto paciente en condiciones de bioseguridad desde el
puesto sanitario desplegado por la UMAAD, donde recibid la
atencion inicial, a la aeronave de ala fija medicalizada asistida por
personal sanitario de la UMAER, procediendo a su aereoeva-
cuacion estratégica (MEDEVAC), hacia una formacién sanitaria

Figura 8. Vista del LABIR de la UME.

con capacidad asistencial para atender al paciente, manteniendo
permanentemente las condiciones de aislamiento. (figura 7).

Seguidamente los congresistas pudieron visitar los medios
de una formacién de tratamiento desplegado por la UMAAD,
asi como las diferentes instalaciones de vida y alojamiento pro-
visional (campamento) expuestas por la UME. El Laboratorio
de Identificacion Rapida (LABIR), del Grupo de Intervencion
de Emergencias Tecnologicas y Medioambientales de la UME,
abrio sus puertas a los congresistas, donde pudieron conocer sus
capacidades de muestreo e identificacion de diversos agentes bio-
logicos (figura 8).

Asi, a lo largo de las tres jornadas, en horario de mafana y
tarde, se desarrollo el programa cientifico constituido por las dos
conferencias magistrales citadas anteriormente, las tres mesas
redondas y la visita-taller a la Base Aérea de Torrejon.

Previo al acto de clausura, se procedio a la lectura de las con-
clusiones del congreso.

De manera resumida, estas son las principales extraidas:

— La amenaza de pandemias y epidemias es un factor bien
analizado en las distintas estrategias de seguridad nacionales. En
realidad, la inica incertidumbre en cuanto a la aparicion ciclica
de crisis sanitarias es el momento exacto en el que se produciran,
por lo que esa incertidumbre no podra justificar una falta de
preparacion en el futuro, salvo que se esté dispuesto a asumir las
nefastas consecuencias.

— Dicha preparacion serd mas eficaz cuanto mayor sea la
coordinacién en su aplicacion.

—— =
Figura 7. Simulacro de aereoevacuacion en condiciones de biose-
guridad.
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— Los nexos entre Salud y Seguridad son bien conocidos,
pero en esta crisis han sido evidenciados en la realidad, reve-
lando la importancia de que las Fuerzas Armadas estén en
disposicion de apoyar a otras Autoridades, y en definitiva a la
poblacidn civil, en estas emergencias.

— Las Fuerzas Armadas representan una reserva de la res-
puesta inmediata y pueden contribuir a la constitucion de reser-
vas estratégicas frente a pandemias.

— Junto con el esfuerzo invertido en la respuesta especifica
a la crisis, las Fuerzas Armadas europeas han sido capaces de
implementar medidas para controlar los brotes en las fuerzas

* S 9 OOO® O

Figura 9. Acto de clausura del Congreso.

propias, minimizando asi el impacto de la pandemia en las
operaciones para seguir garantizando la seguridad y estabi-
lidad.

Una vez extraidas las conclusiones, el Inspector General de
Sanidad de la Defensa, General de Division Juan José Sanchez
Ramos clausuro, en la mafiana el 8 de octubre, el congreso, que
finalizé con la vocacion de que esta primera edicién pueda ser
seguida de otras futuras, en diferentes localizaciones europeas,
hasta consolidarse como uno de los principales foros de encuen-
tro de los Servicios Sanitarios Militares de la Union Europea.
(figuras 9y 10).
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Figura 10. Fotografia oficial de los congresistas.
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Expectativas y realidades de las operaciones militares.
Consecuencias psicologicas
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RESUMEN:

La participacion espafiola en misiones militares en el exterior ha supuesto en las ultimas décadas, una faceta fundamental en la
politica de seguridad y defensa asi como un modo de ejercer nuestra presencia e influencia internacionales. Muchas de estas misiones
llamadas de paz conllevan un cambio de enfoque respecto a las tradicionales de la milicia, poniendo de manifiesto valores y compe-
tencias especificas, y exigiendo unas expectativas, tanto del soldado como de la sociedad, lo mas ajustadas posible a la realidad de
la mision, ya sea de combate o de paz. Los desajustes entre expectativas y realidades en las misiones militares conllevan, entre otros,
posibles problemas de tipo psicoldgico. Para minimizar estas consecuencias son precisas actuaciones del mando antes, durante y
después del despliegue, que abarcan la preparacion psicoldgica, el apoyo social y familiar, el ejercicio del liderazgo, la comunicacion
eficaz y la reduccion del estigma, entre otras.

PALABRAS CLAVE: Preparacion psicologica, expectativas, estigma, estrés de combate, estrés operacional.

Expectations and realities of military operations. Psychological consequences

ABSTRACT: In last decades, Spanish participation in military missions abroad has had a fundamental role on security and defence
policy. It has also been a way of exercising our international presence and influence. Many of these so-called peace missions involve
a change of aim with respect to the traditional ones of militia, highlighting specific values and skills, and demanding expectations,
both from soldiers and society, as adjusted as possible to the reality of the military missions, be it in combat or in peacetime.
Inconsistencies between expectations and realities in military missions can lead to psychological problems. To minimize these conse-
quences, actions by commanders are required (before, during and after deployments). Among them are psychological preparation,
social and family support, effective leadership, communication skills, and associated stigma decreased.

KEYWORDS: Psychological preparation, expectations, stigma, combat stress, operational stress.

«Tanto si crees que puedes como si no, estas en lo cierto,
todo depende de lo que tii creas»
Henry Ford

1. INTRODUCCION

El objetivo tradicional del soldado consiste en matar al ene-
migo, siendo incluso deseable que sea un buen asesino, aumen-
tado su eficacia en los ejércitos modernos debido a su mayor
profesionalizacion. Su adiestramiento se basa en el condiciona-
miento y la desensibilizacion. En la batalla de Gettysburg (1863)
el 90% de los fusiles recuperados tras ella permanecian cargados
(escasa intencion de matar), frente al 55% de tasa de disparo en
la Guerra de Corea (1951) y el 90-95% en la de Vietnam (1975)
(Tripodi, 2002).

En la década de los 90 surgen las misiones de paz con el reto
asociado de transformar soldados entrenados para matar en
«soldados humanitarios» (uso limitado de la fuerza), aprecian-
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dose «algun grado de disension entre las propias expectativas,
relacionadas con su entrenamiento combatiente y las exigencias
que se les hace como mantenedores de la paz» (Litz et al., 1997).

Una de las cualidades mas relevantes requeridas en una ope-
racion de paz es la empatia, la cual no se consigue mediante el
entrenamiento para el combate (Greenberg, 1996), sino mediante
el contacto habitual con la poblacién. Otras cualidades desea-
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Flgura 1. Balalla de Gettysburg Descargado de: https [lwww.abc.
eslhistorialabci-gettysburg-atroz-batalla-locura-general-masacro-
5000-confederados-201611180127 _noticia. html.
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Figura 2. Soldado ONU. Descargao de: https:llpeacekeeping.
un.orglesimilitary.

bles son la paciencia, el autocontrol o la flexibilidad (Harbottle,
1995). En estas operaciones los soldados con una fuerte voca-
cién de mantenimiento de la paz y menor espiritu guerrero estan
mas motivados y sufren menor impacto psicoldgico adverso
(Britt, Adler y Bartone, 2000).

Las misiones de las FAS se encuentran recogidas en la legis-
lacion: garantizar la soberania e independencia, defender la inte-
gridad territorial y el ordenamiento constitucional. La actual
proyeccion internacional se concreta en la participaciéon como
observadores, fuerzas de interposicion, de mantenimiento de
la paz o de ayuda humanitaria. El militar debe estar preparado
para afrontar situaciones de combate haciendo un uso gradual
y proporcionado de la fuerza. Existen una serie de valores mili-
tares, principios éticos o normas de comportamiento, entre los
que destacan el honor, la disciplina, el valor, la lealtad y el com-
pafierismo. Por tanto, las caracteristicas especificas de la funcién
militar implican un nivel de servidumbre como pocas profesio-
nes, siendo la mas extrema la posibilidad de perder la vida en su
ejercicio.

Tras la caida del muro de Berlin, las nuevas amenazas para la
seguridad internacional estan relacionadas con fenémenos tales
como el terrorismo, los traficos ilegales (de personas, armas o
drogas), el medio ambiente, las armas de destruccion masiva,
la globalizacion, los radicalismos étnicos o religiosos, el crimen
organizado o las enfermedades (Guzman, 2013). En un estado
moderno, las Fuerzas Armadas deben cumplir 3 funciones esen-
ciales: expresion de los intereses de la sociedad en materia de
seguridad y defensa, asesoramiento en esos temas y ejecucion de
las misiones que le asigne el poder politico (Huntington, 1956).
La propia estructura internacional obliga a los estados a dotarse
de un ejército, aunque sea a nivel basico (Waltz, 2007).

2. EXPECTATIVAS

Las expectativas conforman una de las cuatro variables den-
tro de la teoria motivacional de Rotter (1975), con las que se
pretende predecir la conducta de las personas. Se refiere a la
anticipacion subjetiva del individuo acerca del resultado de su
conducta, siendo una experiencia subjetiva basada en la memo-
ria selectiva de las personas, sobre la que influyen prejuicios,
intereses, creencias, experiencias, valores y esquemas mentales
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(Sheffrin, 1985). Al anticipar el futuro, con una base racional
y emocional, recogen tanto esperanzas, temores y deseos, como
previsiones y estimaciones realistas (Castro, 2008).

Las FAS y la familia son dos instituciones voraces y deman-
dantes (Bourg y Weschler, 1999), motivo por el que entran en
conflicto (Hernandez, 2008): por el tiempo (horarios, disponi-
bilidad); por tension (apoyos, participacion en misiones); y por
comportamiento (un rol influye en el otro). La motivacion de los
soldados en los despliegues afecta al bienestar familiar, siendo
obvio que las expectativas laborales dependen de la compatibi-
lidad laboral y personal/familiar. La temporalidad laboral cre-
ciente no se refleja de igual modo en la milicia, donde existe una
disponibilidad temporal total.

Las expectativas de los sujetos en las organizaciones a las
que pertenecen se cimentan, fundamentalmente, en los valores
o el ideario de las mismas, que sirven de aglutinante y referente.
Podemos entender el concepto de «valor» como «la cualidad que
poseen algunas realidades, consideradas bienes, por lo cual son
estimables» (RALE). Los valores pueden ser éticos, estéticos,
economicos, politicos o sociales; superiores e inferiores; positi-
vos o0 negativos. Se relacionan con la eleccion de las opciones
mas deseables en funcidon de la concepcion del mundo que se
posea (Lépez Franco y Garcia Corona, 1994). Los seres huma-
nos poseemos sentimientos de identidad y pertenencia a grupos
o entidades: raza, lengua, religion o clase (Maalouf, 2004). Estos
sentimientos identitarios posibilitan la creacion de los «otros»,
aquéllos que no pertenecen a ese grupo y que, facilmente,
podrian calificarse como «el otro» o «el enemigo».

Como ya hemos sefialado, las FAS poseen una serie de valo-
res tradicionales que otorgan a sus miembros un fuerte sen-
tido de pertenencia y un marcado simbolismo asociado, fruto
de su caracteristica como depositario de la fuerza y, por tanto,
poseedor de una «cultura militar» y un «sistema distintivo de
valores, creencias, actitudes y normas que caracterizan la idio-
sincrasia militar» (Gutiérrez, 2002). Dichos valores se transmi-
ten mediante la ensefianza militar (la primera escuela de artilleria
espanola data de 1559, en Burgos) y, por otro lado, en las uni-
dades militares con su codigo de conducta y simbolos propios.

Las actuales misiones de paz pueden implicar un ideario pro-
pio y diferente, en relacion a los valores mas relevantes en los
ejércitos (mentalidad del peacekeeper), aunque estas misiones
aparezcan como subsidiarias, siendo la principal la de defen-
der la soberania o la patria. Parece que un soldado que ha sido
entrenado para la guerra debe ahora evitarla, «debe ser capaz
de interoperar en un area de conflicto o postconflicto, dentro
de un entorno multinacional y multidisciplinario, respetuoso de
las diferentes culturas, guiado por un profundo entendimiento
de los principios de la ONU (...), demostrando caracteristi-
cas de personalidad tales como tolerancia, flexibilidad, actitud
positiva, autonomia e iniciativa, tacto, paciencia y diplomacia»
(Campos, 20006).

Estudios realizados acerca de los valores predominantes en
ejércitos de otros paises (Malamud, 2013), reflejan que, por ejem-
plo en USA serian, por orden de importancia: lealtad, deber, res-
peto, servicio, honor, integridad y coraje. En Gran Bretana, nos
encontramos con el compromiso, coraje, disciplina, integridad,
lealtad y respeto. En Malasia: creencia religiosa, disciplina, leal-
tad, sacrificio, espiritu de cuerpo, integridad y coraje.
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Tabla 1. Expectativas en el entorno militar. Fuente: Elaboracién propia de RTO.

Expectativas mantenidas por

La sociedad

Los militares

La institucion militar

— Proteccion — Dinero y seguridad financiera
— Sacrificio — Aventura y viajes
— Conducta ejemplar

Liderazgo

— Reconocimiento del servicio

Ser parte de una comunidad de élite

— Proteccion en el supuesto de heridos en la linea de trabajo

— Disciplina y obediencia

— Disponibilidad absoluta
Salud y resistencia

— Habilidades especializadas

Para el mando militar resulta de vital importancia ajustar la
posible distancia entre las expectativas del personal y la realidad,
ya que puede producir disfuncion e ineficacia, incluso de fatales
consecuencias. Las expectativas al ingreso en la milicia depen-
den de la propia experiencia y conocimiento, o de la de otros
(amigos, familiares), a veces mezclados con mitos sociales (cine,
héroes). Consideramos 3 tipos de expectativas (tabla 1): las que
posee la sociedad acerca de la milicia; las que posee el individuo
(soldado) sobre la milicia; y las que posee la institucion (milicia)
sobre sus soldados (RTO, 2008).

Algunas de esas expectativas son conocidas, incluso aparecen
rubricadas en los contratos de las partes (formula de juramento
a la bandera), pero otras son implicitas, desconocidas o, simple-
mente, inesperadas. Por ejemplo: la posibilidad de aburrimiento
durante una mision, la posible decepcion por parte de los man-
dos, la posible hostilidad de la poblacion local, la soledad del
mando o la posible ruptura conyugal debido a frecuentes des-
pliegues. Frente a las decepciones cabe un afrontamiento adap-
tativo (aceptacion y peticién) o no (insubordinacion, sabotaje,
abandono).

Otro factor relevante es la motivacion. Entre los soldados
italianos en misiones (Albania y Somalia), sus motivos son el
compromiso, la adquisicion de nuevos conocimientos, el dinero,
la imagen exterior del pais, el huir de la rutina y tener experien-
cias vitales. Entre los lituanos (Bosnia y Kosovo): nuevos cono-
cimientos, dinero y expectativas de mejora profesional (Juvan y
Vuga, 2011). En ambos casos, existe una diferencia notable entre
los soldados que despliegan por vez primera (70% de valoracio-
nes positivas) frente a los que repiten despliegues, que muestran
actitudes negativas en mayor medida.

En el caso espafiol, en general, existe una buena disposicion a
repetir despliegue en otras misiones internacionales, con un ele-
vado sentimiento de orgullo y pertenencia a la unidad, asi como
una gran implicacioén personal con el grupo. Se considera que es
una buena oportunidad profesional y que se cuenta con suficiente
apoyo familiar (no tanto en lo social). El motivo econémico no es
considerado importante; a este respecto se aprecia una disminu-
cién en la valoracion de este factor a lo largo del tiempo.

3. REALIDADES

Obviamente, la realidad de un ejército esta en funcion del
momento y circunstancias de la situacién que afronta. A modo
general, una primera distincion entre las distintas misiones en el
exterior que desempenan las FAS espafolas en la actualidad seria:

— Misiones de mantenimiento de la paz. Aquéllas en las que
la participacion militar sigue a la estabilizacion de la situacion

de conflicto armado en la zona, procurando proporcionar un
marco de seguridad necesario para el desarrollo de las estruc-
turas del pais, asi como su normal funcionamiento. Este tipo de
misiones se caracteriza por no ser habitual el uso de la fuerza,
dentro de las normas de enfrentamiento dadas, de modo que las
acciones militares pasan a un segundo plano y otras, como las
de reconstruccion, cooperacion y seguridad, ocupan un papel
predominante. De este tipo podemos sefialar la tltima etapa de
la intervencidn espanola en Bosnia y Herzegovina o la actual
misién en Libano.

— Misiones de imposicion de la paz. Aquéllas en las que la
situacion de conflicto armado sigue presente, de modo que las
acciones militares sobre el terreno ocupan un papel prioritario.
El objetivo de las fuerzas de interposicion reside principalmente
en asegurar la zona y reducir o acabar con las hostilidades entre
las partes. Siempre sujetas a las normas de enfrentamiento
dadas, las fuerzas internacionales suelen verse inmersas en accio-
nes hostiles (atentados, ataques, combates) por parte de una o
varias facciones implicadas. De este tipo podemos sefialar la par-
ticipacion espafiola en Irak o en Afganistan.

Por tanto, las misiones desempefiadas en los despliegues
resultan sustancialmente diferentes, y exigen poner el acento en
determinados aspectos relevantes para la preparacion psicolo-
gica, asi como sobre los posibles efectos negativos sobre la salud
que pudieran derivarse.

En relacion a la duracion y frecuencia del despliegue, los
datos apuntan a que a mayor duraciéon y niumero, mayor proba-
bilidad de sufrir problemas de tipo psicoldgico, asi como mayor
impacto sobre la vida familiar. Actualmente Espana despliega
por un periodo en torno a los 6 meses de duracion, intervalo

Figura 3. Expectativa vs Realidad. Descargado de: https:/[www.
yorokobu.eslexpectativas-vs-realidad-las-cosas-no-son-como-
creesl.
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similar a los paises de nuestro entorno (Bélgica, Francia, Italia,
Holanda y Reino Unido). Respecto a la frecuencia de desplie-
gues, nuestro pais se sitiia en un intervalo de un despliegue cada
dos afios. Parece ser que el conflicto resulta del desajuste entre
lo previsto en cuanto a la duracién de la mision (expectativas) y
la realidad.

Con respecto a los problemas psicoldgicos que aparecen con
mayor frecuencia, los clasificamos en dos grandes apartados,
segun su procedencia:

— De la vida cotidiana. Tienen un efecto acumulativo:

* Anoranza de la familia/amigos.

* Falta de privacidad.

 Ausencia de confort (disconfort).

Posible aburrimiento.

— De las operaciones:

* Posible exposicion a sucesos traumaticos o estresantes.
* Manejo de masas incontroladas.

» Rechazo por parte de la poblacion local.

* Muertos/heridos.

Accidentes de trafico.

 Artefactos explosivos.

El primero de estos bloques de problemas esta mas relacio-
nado con el tipo de misiones de «mantenimiento de la paz» y el
segundo con el de «imposicion de la paz». Segun los datos acu-
mulados de las atenciones psicologicas en zona de operaciones,
cabe sefialar:

— Que previamente al despliegue todo militar se somete a
una evaluacion psicologica. De los resultados obtenidos desde
2003 hasta la fecha se desprende que un 1,6% del personal eva-
luado ha sido propuesto para su sustitucion, de acuerdo a los
criterios de dicha evaluacion.

— Que se obtiene un promedio de un 5,1% sobre el total de
personal desplegado en zona de operaciones, que ha solicitado y
obtenido consulta psicologica, de los cuales, tan s6lo un 0,15%
sobre el total ha sido repatriado por tal motivo.

— Entre los que han recibido atencion psicoldgica, los
motivos de consulta se refieren, principalmente, a las relaciones
sociales y familiares (20% de los casos), y a estrés y ansiedad
(10%).

Es decir, existe un porcentaje muy reducido de personal des-
plegado que requiere atencion psicologica en zona de operacio-
nes. De ese pequefio porcentaje, la tasa de repatriaciones por tal
motivo es anecddtica (0,15%). En general, se puede afirmar que
los motivos para tales consultas y, en su caso, repatriaciones,
obedecen a situaciones puntuales de problematica familiar, recu-
perandose una vez solucionada tal contingencia.

Volviendo a la distincion primera de este apartado, entre
tipos de misiones en zona de operaciones (las que requieren de
acciones armadas y las que no), cabe considerar que las conse-
cuencias difieren en ambos casos sobre la salud psicoldgica de
los militares. Retomamos, del mismo modo, la distincidon entre
estrés de combate y estrés de operaciones, correspondiendo cada
caso a los tipos sefialados respectivamente.

En el primero de los casos, estrés de combate debido a des-
pliegues en zonas de operaciones en las que puede verse amena-
zada la integridad fisica de los militares, o en las que puede ser
preciso el uso de la fuerza, cabe apuntar como realidades de estas
misiones, las siguientes:
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— El miedo es comun en combate. Ante situaciones de alta
demanda en las que se producen acciones armadas (ataques,
emboscadas, atentados, explosiones, combates), es habitual que
los implicados perciban miedo, tanto en si mismos como en los
compaifieros. Lo importante no es percibirlo sino que el miedo
pudiera llegar a paralizar o interferir en el desempefio de la
mision. Podemos decir que el miedo actua en contacto con la rea-
lidad y como freno ante acciones irreflexivas o temerarias. Resulta
frecuente que el miedo se sienta, no tanto en el momento decisivo
del enfrentamiento, sino en su anticipacion o a posteriori.

— Los soldados pueden resultar heridos. Fruto de las accio-
nes sefialadas previamente, existe la posibilidad de sufrir bajas.
Dicha expectativa incide sobre el nivel de estrés y ansiedad. No
se trata solamente de la posibilidad de sufrir heridas uno mismo,
sino también por otros compafieros.

— Los sucesos dificiles afectan a todos, fisica y psicologica-
mente. Nadie es invulnerable a las circunstancias que rodean al
combate. Si bien es cierto que existe una amplia variabilidad,
tanto en la predisposicion previa como en las circunstancias de
cada accidn, todo militar se ve afectado por las mismas, en mayor
o menor medida. La afectacion puede ser fisica y psicologica.

— Los soldados tendran reparos en admitir un problema
psicologico (estigma). Se mostraran reacios a admitir una afec-
tacidén psicoldgica, aunque la misma sea logica y esperable, o
aunque se produzca de un modo leve y recuperable.

— Los soldados percibiran errores en el liderazgo. En primer
lugar por la imposibilidad de alcanzar la perfeccion, por tanto,
siempre habra errores (leves o graves) en el ejercicio del mando.
En segundo lugar, por la estrecha y continua convivencia en zona
de operaciones, lo cual facilita su percepcion. Al encontrarse en
situaciones extremas (eventos criticos) las consecuencias pueden
ser graves.

— Hay dificultades en las comunicaciones. Debido a la leja-
nia de las familias y del entorno social del sujeto en zona de
operaciones, surgen, con relativa frecuencia, problemas técnicos
y humanos en la comunicacién con los allegados. Del mismo
modo, pueden surgir dificultades en la comunicacién en zona de
operaciones (entre el mando y sus subordinados) acrecentados
por el nivel de estrés y urgencia, asi como por las dificultades
propias de las operaciones.

— Las misiones afectan a las familias. Independientemente
del tipo de familia, ésta se ve afectada por la ausencia prolon-
gada de uno de sus miembros. El ausente deja un hueco que ha
de ser ocupado por el que permanece, es decir, asuncion de roles
nuevos, a veces exigentes, a veces rutinarios. Dichos roles rea-
signados deben ser recuperados tras el repliegue. Estos procesos
conllevan su propia dinamica y tiempo.

— El entorno puede ser duro, exigente y con falta de comodi-
dad. Normalmente las zonas de despliegues, aunque se trate de
bases estables y consolidadas, adolecen de medios, por lo cual
actividades cotidianas como la alimentacion, el suefio o el ocio,
pueden verse afectadas. Este efecto se acrecienta con la duracion
del despliegue.

— Puede verse afectada la moral de la unidad. A consecuen-
cia de las otras realidades mencionadas, el clima laboral o el
nivel de moral de la unidad puede verse reducido. La literatura
al respecto sefiala que la moral de las tropas es un factor decisivo
para la consecucion del éxito de la mision.
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Figura 4. Preparacion Psicologica. Descargado de: https://www.
psychologytoday.comluslbloglthe-power-prime/201811/what-men-
tal-training-sports-is-really-all-about.

— Pueden plantearse dilemas éticos y morales. Debido a las
posibles acciones militares, el personal puede verse afectado por
cuestiones de legitimidad moral y ética. Es importante la legiti-
macidn de las acciones.

En el segundo de los casos, estrés de despliegue en zonas en
las que las acciones militares propiamente dichas no resultan
previsibles ni frecuentes, es decir, donde la integridad fisica de
los militares no se ve amenazada de un modo inminente, cabe
apuntar las siguientes realidades:

— La rutina en las actividades. Especialmente una vez supe-
rado el ecuador de la mision comienza a imponerse la rutina
o aburrimiento en las actividades, con el consiguiente riesgo
debido a la relajacion progresiva, especialmente frente a posibles
accidentes de trafico, y respecto a la observancia de la disciplina.
«Todos los dias son lunes».

— Busqueda de emociones fuertes. Como resultado de lo ante-
rior y de las posibles expectativas previas poco realistas, pueden
aparecer comportamientos peligrosos, para la integridad propia y
la de los demas, incluso para el cumplimiento de la mision.

— La estrecha convivencia con mandos, compaiieros y subor-
dinados. En zona de operaciones se convive 24/7, pudiendo apa-
recer roces en la convivencia y falta de intimidad.

— Fendémeno de «gran hermano». Como consecuencia de la
estrecha y continua convivencia, de la falta de intimidad y del
posible aburrimiento, se generan habitos de relacion social con
los iguales en los que se aumenta el nivel de critica frente a las
acciones, tanto del mando como de compaieros, tanto en aspec-
tos profesionales como personales. Se puede elevar considerable
y negativamente el nivel de rumores.

— Recientemente y debido a la mejora sustancial de las
comunicaciones digitales (internet, video conferencia, teléfono,
mensajeria instantanea y gratuita, etc.) puede producirse un
fenomeno paradojico: exceso de contacto (personal que conecta
con su casa 3-4 horas diarias). El efecto puede ser negativo en
cuanto a que surge la sensacion de estar «presente» cuando en
realidad se esta a miles de kilometros. También puede incidir
sobre la consolidacion del espiritu de equipo, de unidad o de
grupo (camaraderia, compaiierismo), ya que reduce el tiempo
de ocio (o de no trabajo) junto a los compaieros. En cualquier

caso, seria interesante ahondar en el estudio de estas posibles
consecuencias adversas.

— Falta de comodidad y dificultades en las comunicaciones.
Afectacion sobre las familias provocando cierta lejania o frial-
dad emocional. Sefalados en el apartado anterior.

— Aumento de consumos abusivos. Fruto de los otros facto-
res pueden aparecer conductas de riesgo en cuanto al aumento
de consumo de sustancias (alcohol, tabaco y drogas).

— Ruptura de los habitos saludables de higiene mental y
fisica. En relacion a la salud mental y sus costumbres preventivas
saludables, como por ejemplo, la rutina de suefo, de alimenta-
cioén, de ejercicio fisico, o de ocio.

4. ACCIONES DEL MANDO

Corresponde a la cadena de mando militar la responsabilidad
sobre el bienestar de las tropas, lo cual implica el ejercicio de un
buen liderazgo basado en la confianza y el ejemplo, poseer una
adecuada competencia y mostrar una actitud responsable que
potencie la cohesion y la moral (NATO STANAG AMedP-8.6).

La prevencion de los posibles problemas de tipo psicolo-
gico en zona de operaciones resulta igualmente un deber para
el mando militar. Del mismo modo, una vez aparecidos, la labor
correctiva parece igualmente importante y fundamental.

Durante la preparacion del contingente a desplegar, el mando
militar debe preocuparse por lograr la mejor preparacion técnica
posible de su personal, mediante la instruccion y el adiestra-
miento. La reiteracion de los procedimientos establecidos con-
sigue el efecto de automatizacién, tan util frente a situaciones
de alta demanda (eventos criticos). Por ello, estas actividades de
entrenamiento deben realizarse siguiendo un plan de estrés pro-
gresivo, de modo que se consigan situaciones lo mas parecidas
posible a la realidad.

Del mismo modo, durante esta preparacion, no debemos
olvidar el componente psicologico de los soldados, poniendo
el acento en preparar, informar, y adiestrar en esta faceta, tan
importante como la capacitacion fisica y técnica. El reconoci-
miento temprano de sintomas, técnicas de relajacién o protoco-
los de actuacion ante situaciones graves resultan de importancia.

Dada la trascendencia que, para el mando militar y para la
propia organizacion, puede tener la discrepancia entre las expec-
tativas y las realidades, conviene anticipar dichas expectativas,
asi como contribuir a su construccién de un modo realista y
ajustado. Existen diferentes modos de actuar del mando militar
que favorecen la formacion de expectativas realistas:

— Comunicacion eficaz, tanto de aspectos formales y conoci-
dos como de los que no. Escucha eficaz de los puntos de vista de
los subordinados o empatia.

— Obrar con justicia, lo cual implica objetividad, imparcia-
lidad, precision y flexibilidad. Hacer promesas que se puedan
cumplir.

— Reforzar la mutua confianza. Se logra cuando el mando
es accesible, competente, mantiene sus promesas, confia en sus
subordinados y es un ejemplo a seguir.

— Ocuparse de los asuntos. El mando puede elegir ignorar un
problema u ocuparse de €l. En el primer caso deberia explicar el
porqué de tal decision.
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— Fomentar la participacion. Si la situacion lo permite, gene-
rar discusiones sobre las alternativas. La decision final y, por
tanto, la responsabilidad, sera siempre del mando.

A modo de resumen podemos afirmar que cada mision es
unica y cuenta con sus propias peculiaridades y caracteristicas,
por ello resulta fundamental elaborar una adecuada inteligencia
sobre la zona con dicha informacién: Conocer el objetivo princi-
pal del despliegue, las normas de enfrentamiento y la organiza-
cién del mismo sobre el terreno.

En base a esta informacion se debe adaptar, en consecuencia,
la preparacion de la fuerza a desplegar (misiones, combate en
poblacidn, explosivos, control de masas, etc.). Del mismo modo,
se adaptara la preparacion psicoldgica (entrenamiento en condi-
ciones de estrés progresivo, control emocional o de estrés, cadena
asistencial, asistencia a militares y familias, etc.).

Por tanto, adecuar las expectativas del personal a desplegar
con la realidad de la mision concreta mediante una informacién
completa, veraz, realista y consecuente, en todo aquello que las
circunstancias operativas permitan.
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RESUMEN

Los medicamentos, productos sanitarios, productos cosméticos y productos de higiene personal se ven sometidos a un régimen juri-
dico especifico debido a su trascendencia sanitaria. Estos bienes son requeridos para las Fuerzas Armadas para el cumplimiento de
las funciones que se les han asignado reglamentariamente, motivo por el cual, se ha aunado en una disposicién normativa -de rango
reglamentario- las peculiaridades relativas a su uso racional y garantias sanitarias, que son analizadas en el presente trabajo. Se esta-
blecen trascendentes requerimientos normativos, entre ellos, el registro de los elaborados farmacéuticos del Petitorio, la adecuacion
a la normativa vigente en materia de fabricacidn, distribucién, farmacovigilancia, investigacion clinica, etc. de estos productos en
un plazo no superior a los cinco afios. Se refuerza el régimen de incompatibilidades del personal militar, la figura de director técnico
farmacéutico en el ambito de la distribucidén. Asimismo, se clarifica la adopcion de medidas cautelares.

PALABRAS CLAVE: Legislacion Farmacéutica, Farmacia Militar, normas de correcta fabricacion, buenas practicas de distribu-
cién, farmacovigilancia, ensayos clinicos.

Guarantees and rational use of medicines, health products, cosmetic products and personal hygiene products in the Armed Forces of the
Spanish State: Analysis of Real Decreto 1155/2020, of December 22

ABSTRACT: Medicines, health products, cosmetics and personal hygiene products are subject to a specific legal regime due to their
health significance. These assets are required by the Armed Forces for the fulfillment of the functions that have been assigned to them
by regulation, which is why the peculiarities related to their rational use and sanitary guarantees have been combined in a normative
provision —Royal Decree— are analyzed in the present work. Transcendent regulatory requirements are established, among them, the
registration of the pharmaceutical products of the ‘Petitory’, the adaptation to the current regulations on manufacturing, distribu-
tion, pharmacovigilance, clinical research, etc. of these products in a period not exceeding five years. The regime of incompatibilities
of military personnel, the figure of pharmaceutical technical director in the field of distribution, is reinforced. Likewise, the adoption
of precautionary measures is clarified.

KEYWORDS: Pharmaceutical Legislation, Military Pharmacy, good manufacturing practices, good distribution practices, pharma-
covigilance, clinical trials.

INTRODUCCION

La poblaciéon militar ha ejercido ab antiguo una esencial
funcion sanitaria. Desde tiempos pretéritos se observa que el
personal militar se ha preocupado por aspectos de caracter asis-
tencial. Asi las cosas, se tiene constancia de la existencia de hos-
pitales militares de campafia en la Antigua Roma'; no obstante,
en Espafa no se tienen constancia de los mismos hasta 14872
Por otra parte, desde el siglo XIV hubo boticarios que prepa-
raron medicamentos para los monarcas y poblacion militar en
territorio espafiol'. La estrecha relacion entre los farmacéuticos
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militares y la monarquia se mantuvo también a lo largo de los
siguientes siglos con la creacion de la Farmacia Real (1594)°, y
de un laboratorio iatroquimico para la fabricacion de medica-
mentos (1693).

Debe destacarse, ademas, que durante el reinado de Felipe
V (1700-1746), se dictaron unas ordenanzas que incorporaron
medidas destinadas a la prevencion del intrusismo en la prepa-
racion de medicamentos, y otras con objeto de garantizar una
adecuada gestion de los mismos en el ambito hospitalario. En el
siglo XVII también se cred el laboratorio castrense de remedios
(1762) para la preparacion y de suministro de medicamentos
para los Ejércitos, los laboratorios de Melilla (1774) y de Malaga
(1788) para el abastecimiento a diferentes instituciones de carac-
ter militar.

En el siglo XIX tuvo lugar importantes reformas relacionadas
con la farmacia militar. En 1808 se crea el Laboratorio general Cas-
trense en la ciudad de Cadiz para la distribucion de medicamentos
a hospitales de campafia ubicados en Africa. Tras la reorganiza-
cion de los Ejércitos (1812), se tiene constancia de la distribucion
de medicamentos por parte de los Boticarios de los Ejércitos a dife-
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rentes hospitales militares situados por toda la geografia espafiola®.
Por otra parte, en 1879 se cre6 en Madrid el Laboratorio Central
y Depdsito de Medicamentos, cuyos cometidos eran fundamental-
mente, por una parte, a) la fabricacioén industrial de medicamentos
de interés estratégico y asistencial para las Fuerzas Armadas —esta-
blecidos a través de Petitorio o Catalogo promulgado un afo antes
de la apertura del laboratorio—; b) su posterior distribucion a las
farmacias de los hospitales militares, y diferentes farmacias ubi-
cadas en territorio nacional e internacional (Cuba, Puerto Rico,
Filipinas y Marruecos)**. También se tiene constancia que en el
citado laboratorio se realizaron analisis toxicologicos®.

En 1885 se cred el Laboratorio Central de Sanidad Militar
(Madrid) para la fabricacion y distribucion de recursos de clase
VIII. Para apoyar a este ultimo, se crearon sendos laboratorios
en Malaga y Badalona en 1904 y 1923, respectivamente (5). Sin
embargo, estos ultimos fueron suprimidos en 1923. La labor de
estos centros de produccion de medicamentos, productos sani-
tarios y productos cosméticos fue esencial durante los primeros
anos de la dictadura franquista, caracterizada por un modelo
econdmico autarquico®’.

En 1928 se traslad6 la ubicacion del Laboratorio Central de
Sanidad Militar, manteniéndose en la calle de Embajadores de
Madrid hasta su clausura en el afio 2015, tras la creacion del
Centro Militar de Farmacia de la Defensa (en adelante, CEMIL-
FARDEF), ubicado en Colmenar Viejo.

Como bien ha manifestado GomMEz CaaMANO sobre el Cuerpo
Militar de Sanidad —particularmente de los farmacéuticos que
lo integraron— «de una forma u otra siempre estuvo presente, con
ejemplar espiritu de sacrificio, en todas las ocasiones en las que su
intervencion se estimé precisa»®, 1o que pone de manifiesto que las
Fuerzas Armadas actualmente tienen una funcion esencial en el
control de amenazas y emergencias sanitarias en el territorio nacio-
nal, asi como en el extranjero —a través de las respectivas misiones—.
Asimismo, también participan en la gestion de amenazas, catastro-
fes y en la minimizacién de riesgos graves para la sociedad civil.

En este sentido, entendemos que el CEMILFARDEF, aun-
que se constituye formalmente como el 6rgano encargado de la
produccién, abastecimiento y mantenimiento de los recursos
sanitarios de las Fuerzas Armadas, también desempefia un ser-
vicio publico de gran relevancia para todos los ciudadanos del
territorio espafiol’.

Si bien es cierto que las funciones generales del citado Cen-
tro consisten en el desarrollo de las funciones de produccion,
abastecimiento y mantenimiento de los recursos sanitarios a la
Red Sanitaria Militar y a las organizaciones correspondientes de
las Fuerzas Armadas, a tenor de lo dispuesto en la Instruccién
49/2016, de 28 de julio, de la Subsecretaria de Defensa, por la que
se describe la estructura organica basica y funciones de los hos-
pitales, centros e institutos de la Red Sanitaria Militar; también
lo es que es el unico laboratorio farmacéutico a nivel nacional
de naturaleza publica, es decir, se adscribe a la Administracién
General del Estado. Es por ello por lo que, en el parrafo segundo
de la Exposicion de Motivos de la Orden Ministerial §/2014, de
30 de enero, por la que se establece el Petitorio de Farmacia del
Ministerio de Defensa, se califica al CEMILFARDEF como el
«centro de referencia para la fabricacion de medicamentos por cau-
sas excepcionales relacionadas con la salud publica y la elabora-
cion de antidotos ante agresiones nucleares y quimicas».
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MATERIAL Y METODOS

Se ha efectuado una revision bibliografica sobre las normas juri-
dicas promulgadas a nivel nacional relativa al marco juridico de los
medicamentos de uso humano, particularmente su régimen juridico
en el ambito de las Fuerzas Armadas. Igualmente, se ha llevado a
cabo un analisis critico del reciente Real Decreto 1155/2020, de 22
de diciembre, por el que se determina la aplicacion de los criterios
y normas de garantia y uso racional de los medicamentos y pro-
ductos sanitarios a los servicios sanitarios de las Fuerzas Armadas.

RESULTADOS
Preambulo. Objeto

De conformidad con la disposiciéon adicional segunda del
Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se
aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racio-
nal de los medicamentos y productos sanitarios (en adelante,
RD-Leg. 1/2015), por el que se determina la aplicacion de los cri-
terios y normas de garantia y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios a los servicios sanitarios de las Fuerzas
Armadas, el reciente Real Decreto 1155/2020, de 22 de diciem-
bre, establece unas disposiciones particulares con respecto a los
recursos de clase VIII, si bien, se establece un régimen diferen-
ciado en funcidn de su inclusion en el Petitorio de Farmacia del
Ministerio de Defensa (cfr. art. 1).

Definiciones

Hay que destacar la remision al art. 2 del RD-Leg. 1/2015
(art. 2.1), y especialmente la reforma la definicién del Petitorio
de Farmacia del Ministerio de Defensa, que actualmente incor-
pora medicamentos, productos sanitarios, productos cosméticos
y productos de cuidado personal (¢f. art. 2.2).

Registro

De conformidad con el art. 9.1 del RD-Leg. 1/2015, todos
los elaborados farmacéuticos del Petitorio deben ser objeto de
inscripcion en un Registro especifico (art. 3, parrafo 1.°). Queda
pendiente el desarrollo de los requisitos, el procedimiento para la
inscripcion, asi como las caracteristicas de este Registro; se prevé
para ello la coordinacion de los Departamentos Ministeriales de
Defensa y de Sanidad. Igualmente, se prevé un régimen diferen-
ciado para la autorizacion y registro en situaciones excepciona-
les, conflictos o catastrofes (cfi. disposicion adicional sexta).

Garantias sanitarias

La fabricacion de los medicamentos incluidos el Petitorio de
Farmacia efectuadas en los centros de fabricacién del Ministerio
de Defensa se realizara de conformidad con la Guia de Normas
de Correcta Fabricacion (cfr. art. 4.2 y art. 7.2). Se destaca la
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importancia de la formacion del personal (art. 4.1), habida cuenta
su impacto en la calidad del producto final'. Por otra parte, en
la fabricacion del resto de recursos de clase VIII debera velarse
por el cumplimiento de la normativa comunitaria y nacional de
aplicacion (c¢fr. art. 4.1 y art. 4.2). Se habilita el establecimiento
de especificaciones internas en el contexto del control de calidad
de los productos fabricados, si bien, las mismas no pueden con-
travenir ni los requerimientos de las Farmacopeas, ni ningtin otro
establecido en el ordenamiento juridico espafiol (cfr. art. 4.3).

Se permite que los medicamentos y productos sanitarios
elaborados por el Ministerio de Defensa contengan un «iden-
tificador» establecido en las organizaciones internacionales de
defensa y seguridad de las que Espafia forme parte —entre otras,
la Organizacién del Tratado del Atlantico Norte— (¢fr. art. 5).

Finalmente, de conformidad con el art. 15 del RD-Leg. 1/2015,
la AEMPS evaluara las garantias sanitarias de informacion de los
medicamentos elaborados por el Ministerio de Defensa (art. 5.1).

Fijacion del precio

El precio de los recursos de clase VIII incluidos en el Petito-
rio seran fijados por el Ministerio de Defensa (cfr. art. 5.2), toda
vez que no estan incluidos en la cartera de productos financiados
por el Sistema Nacional de Salud.

Servicios y establecimientos farmacéuticos militares

Estos quedan relacionados en el art. 6.1. El Ministerio de
Defensa debera regular la ordenacion farmacéutica, y el funcio-
namiento de los servicios y establecimientos farmacéuticos con el
fin de prestar una apropiada asistencia al personal de las fuerzas
Armadas, asi como todo el personal que se determine reglamenta-
riamente art. 6.2. La direccion de los servicios y establecimientos
farmacéuticos militares serd ostentada por un oficial farmacéu-
tico perteneciente al Cuerpo Militar de Sanidad (art. 6.3).

Centros de fabricacion

El Ministerio de Defensa tendra completa capacidad de
autoorganizacidén para establecer el numero, capacidad y acti-
vidad asignada a los centros de fabricacién, con el fin de satis-
facer sus necesidades (c¢fr. art. 7.1). Igualmente, contara con los
centros necesarios para satisfacer sus necesidades (cfr. art. 7.3).

Las autorizaciones de funcionamiento de estos laboratorios
farmacéuticos —de titularidad publica— seran otorgadas por el
Ministerio de Defensa, a través del titular de la Subsecretaria de
Defensa, a propuesta de la IGESAN (art. 7.3), con intervencion de
la autoridad sanitaria (AEMPS), cuya labor inspectora es ejercida
de forma previa a la autorizacion de funcionamiento, y de forma
periddica para realizar un seguimiento de la actividad de éstos.
Igualmente, se prevé un desarrollo reglamentario sobre este asunto.

La Inspeccidon General de Sanidad de la Defensa (en adelante,
IGESAN) establecera una propuesta de designacion de director
técnico, para su evaluacion por parte del Ministerio de Defensa.
Una vez designado el director técnico, deberd ser comunicado a

la AEMPS. El mismo procedimiento debera seguirse en el caso
de la direccion técnica suplente.

La norma vuelve a destacar la necesaria cualificacion, forma-
cidn, y experiencia practica del director técnico, remitiéndose a los
requisitos establecidos a través del Real Decreto 824/2010, de 25 de
junio. También se prevé un desarrollo reglamentario del mismo, el
cual debe ser conforme a lo dispuesto en lo estipulado en la espe-
cialidad Fundamental Farmacia del Cuerpo Militar de Sanidad.

Se requiere que los centros de fabricacion cuenten con los
requisitos necesarios para garantizar la eficacia, seguridad, cali-
dad, identificacion e informacion de los recursos de clase VIII
—exceptuando a los medicamentos— que fabriquen (cf. art. 7.2,
parrafo 2.°). Las autorizaciones también seran concedidas por el
Ministerio de Defensa, previa visita de inspeccion de la AEMPS.
Asimismo, se requiere la figura de un responsable técnico —que
cuente con la cualificacion oportuna— en cada uno de los centros
de fabricacién de productos sanitarios, productos cosméticos y
productos de higiene personal (¢fr. art. 7.6).

Instalaciones de almacenamiento y distribucion de recursos de
clase VIII

Las autorizaciones de funcionamiento de las instalaciones de
almacenamiento y distribucion de recursos de clase VIII seran otor-
gadas por el Ministerio de Defensa, a través del titular de la Subse-
cretaria de Defensa (cfi: art. 8.1). La propuesta se realizard por los
Cuarteles Generales de los Ejércitos —Tierra y Aire-y Armada, y del
Organo Central, previo informe de la IGESAN, habida cuenta de
que algunas instalaciones son organicas de cada uno de los Ejércitos.

Para la verificacién del necesario cumplimiento de la nor-
mativa vigente —en el caso de los medicamentos—, las Buenas
Practicas de Distribucién de medicamentos de uso humano (cfr:
art. 8.4), asi como la idoneidad de las instalaciones de almace-
namiento y distribucion, se atribuye la facultad de inspeccion al
propio Departamento Ministerial responsable de la otorgacion
de la autorizacion, concretamente a la IGESAN.

En las citadas instalaciones podran custodiarse —para su pos-
terior distribucion— no solo aquellos productos incorporados
en el Petitorio de Farmacia Militar, sino que, ademas, podran
incorporarse cualquier otro que se considere necesario para el
apoyo sanitario a las Fuerzas Armadas (cfr. art. 8.3).

El procedimiento de designacion del director técnico farma-
céutico titular —asi como a la direccion técnica suplente—, o bien,
del responsable técnico, es analogo a lo comentado previamente,
es decir, tendra lugar la intervencién de la IGESAN.

Igualmente, se establecen ciertas facultades de funciona-
miento al Ministerio de Defensa en situaciones extraordinarias
o0 excepcionales relacionadas con la salud putblica.

Oficinas y servicios de farmacia

El procedimiento de autorizaciéon de funcionamiento —y de
inspeccion— de las oficinas y servicios de farmacia militares es
analogo al descrito para las instalaciones de almacenamiento y
distribucion de medicamentos, productos sanitarios, productos
cosméticos y productos de higiene personal (cf. arts. 9.1 y 9.2).
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El Ministerio de Sanidad recibira la comunicacion de la autori-
zacion otorgada por el Ministerio de Defensa.

Los servicios farmacéuticos de instalaciones y formaciones
sanitarias militares seran asesorados por la IGESAN, teniendo
en consideracion las particularidades de empleo de las Fuerzas
Armadas (c¢fr: art. 9.3).

Toda instalacion o formacion sanitaria militar que no cuente
con un servicio farmacéutico propio debera requerir a la IGE-
SAN una autorizacion para mantener un depdsito de medica-
mentos, el cual estara controlado por un servicio farmacéutico
militar (cfr. art. 9.4).

Otros aspectos

El citado Real Decreto también regula el régimen de incom-
patibilidades (art. 10), los sistemas de vigilancia del mercado —
por ejemplo, farmacovigilancia y cosmetovigilancia— (art. 11),
investigacion clinica (art. 12), actividades de inspeccion (art. 13),
adopcidn de medidas cautelares (art. 14), coordinacion de com-
petencias con las autoridades sanitarias (art. 15), la creacion de
una comision interministerial (disposicion adicional segunda),
la documentacion relativa al empleo de estupefacientes en un
contexto ajeno al Sistema Nacional de Salud (disposicion adi-
cional tercera), la labor asesora de la AEMPS para la evaluacion
de medicamentos (disposicion adicional quinta).

Finalmente, a través de la disposicion transitoria Unica se
autorizan de forma temporal aquellos servicios y establecimien-
tos sanitarios existentes en el Ministerio de Defensa a 23/12/2020.
No obstante, deberan adaptarse a todos los requerimientos de
esta normativa en un plazo no superior a los cinco afnos.

CONCLUSIONES

El Real Decreto 1155/2020, de 22 de diciembre, supone un
desarrollo de la disposicién adicional segunda del Texto Refun-
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dido de la Ley de garantias y uso racional de medicamentos
y productos sanitarios, promulgado en el afio 2015. Su articu-
lado es abundante y exigente, por tanto, se requieren numerosas
acciones de forma previa a su entrada en vigor. Igualmente, se
prevé el desarrollo de determinadas disposiciones —por ejemplo,
formacion de la direccion técnica, ejecucion de medidas preven-
tivas y correctivas por requerimiento de las autoridades sanita-
rias—.

BIBLIOGRAFIA

1. Folch Jou G, Suiné Arbussa JM, Valverde Lopez JL. Historia General de la
Farmacia: El Medicamento a través del tiempo. Vol. 1. Madrid: Sol; 1986.
376 p.

2. Folch Jou G. Historia de la Farmacia. 3a ed. Madrid: Graficas Alonso; 1972.
488 p.

3. Folch Jou G, de Andrés Turrion ML, Alegre Pérez ME. Farmacias de Cam-
pafia. 1812-1814. In: Estudios histéricos sobre Farmacia y Medicamentos.
Madrid: s.n.; 1982. p. 153-8.

4. de Andrés Turrion ML. La fabricacion industrial de medicamentos por el
Ejército Espafol: programas durante la Guerra Civil y primera etapa del
franquismo. En: Gonzalez Bueno A [Isacio], Rodriguez Nozal R (Eds.). El
medicamento de fabricacion industrial en la Espafia contemporanea. Ma-
drid: Compaiiia Espafiola de Reprografia y Servicios (CERSA); 2008. p.
317-52.

5. AA.VV. Parque Central de Farmacia. Madrid: s.n.; 1990. 25 p.

6. de Andrés Turrion ML. Economic prevention strategies developed by Spa-
nish military pharmacists after World War I. Towards autarchy in the orga-
nization of the chemical industry in Spain (1920-1936). En: Ausejo E (Ed.).
Acts of 40th International Congress for the History of Pharmacy. Berlin:
s.n.; 2011. p. 767-88.

7. de Andrés Turrion ML. La farmacia militar espafiola, exponente de la autar-
quia quimico-farmacéutica en los primeros afios del Franquismo (1939-1945).
En: Urkia JM (Ed.). Actas del X Congreso de la Sociedad Espafola de His-
toria de las Ciencias y de las Técnicas. San Sebastian: s.n.; 2012. p. 131-46.

8. Gomez Caamaiio JL. Paginas de historia de la farmacia. Barcelona: Socie-
dad Nestlé A.E.P.A.; 1982. 468 p.

9. Azorin Abraham J. Fabricacion de medicamentos en las Fuerzas Armadas
Espafiolas. Pharmatech. 2019; (42): 83-6.

10. Noguera Pena A. La formacion del personal en la industria farmacéutica.
Farmespaiia Ind. 2019; 97: 40-2.



IMAGEN PROBLEMA

Dolor abdominal en fosa iliaca derecha en paciente
de 79 anos

Valdés-Fernandez B.!, Gutiérrez-Pantoja A.!, Cordido-Henriquez F.!, Gil-Sierra A .2,
Molina-Lopez-Nava P.?
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Mujer de 79 afios de edad que acudi6é a Urgencias por dolor
en la fosa iliaca derecha de 3 dias de evolucion, sin fiebre, nau-
seas, vomitos, diarrea, ni sindrome miccional. Como antecedentes
personales presentaba hipertension arterial, diabetes mellitus tipo
2, displipemia, colecistectomia, carcinoma de mama izquierdo tra-
tado con cirugia y radioterapia y deterioro cognitivo moderado
tipo enfermedad de Alzheimer.

En la exploracion fisica el abdomen era blando y depresible,
no se palpaban masas ni organomegalias, pero presentaba dolor a
la palpacion profunda en la fosa iliaca derecha, sin clara irritacion

peritoneal (signo de Blumberg dudoso). La analitica no mostraba
alteraciones significativas.

Se solicité un TC abdominopélvico en el que el apéndice cecal no
presentaba cambios inflamatorios que sugiriesen apendicitis aguda y
caudal al apéndice y a distancia, en localizacion paravesical derecha,
se visualizaba una lesion oval de aproximadamente 1 cm, de densi-
dad grasa, rodeada por un anillo hiperdenso con una zona central de
mayor densidad y con aumento de la atenuacion de la grasa circun-
dante, junto con minima cantidad de liquido en la gotiera paracolica
ipsilateral. No se objetivd neumoperitoneo (fig. 1A, By C).

Figura 1. TC abdominopélvico con contraste intravenoso. A corte axial. B corte coronal. C corte sagital.
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Diagnostico: Apendagitis epiploica

DISCUSION

La apendagitis epiploica es una inflamacion autolimitada de los
apéndices epiploicos. Este término fue introducido por Lynn y col.
en 1956 y los hallazgos de la Tomografia Computarizada (TC) se
describieron por primera vez en 1986 pot Danielson y col.!. Antes
del uso extensivo de la TC el diagnostico de esta entidad se realizaba
habitualmente en el acto quirtrgico por laparotomia exploradora'?
y el tratamiento era la exéresis del apéndice inflamado’.

Los apéndices epiploicos son pequeias estructuras peduncu-
ladas y moviles de tejido graso de aproximadamente 0,5-5 cm,
que protruyen desde la superficie serosa del colon en la cavidad
peritoneal. Hay aproximadamente 50-100 apéndices epiploicos
en los adultos, alineados en dos hileras una medial y otra lateral
desde el ciego a la unidn recto-sigmoidea'>*. En orden decre-
ciente son mas frecuentes en la union recto-sigmoidea (57%),
seguido de la region ileocecal (26%), colon ascendente (9%),
colon transverso (6%) y por ultimo en colon descendente (2%).
Ocasionalmente pueden estar cerca del apéndice y del intestino
delgado®, pero no se han descrito en el recto. Son de mayor
tamarfio los que estan cerca del sigma' y por razones desconoci-
das tienden a ser mas grandes en personas obesas y en personas
que han perdido peso recientemente. El aporte vascular de cada
apéndice es por una o dos arteriolas que se originan en los vasa
recta longa del colon y el drenaje es a través de una vena tor-
tuosa que pasa por un pediculo estrecho. La perfusion limitada,
la forma pedunculada y el aumento de movilidad exponen a los
apéndices a un riesgo de torsidén con la consecuente isquemia o
hemorragia. El papel exacto de los apéndices epiploicos no es
bien conocido, se asume que actiian como almohadilla grasa
durante el peristatismo similar al omento mayor y que también
juegan un papel en la inmunidad intestinal®.

Los apéndices epiploicos en condiciones normales son indetec-
tables en la TC porque estan rodeados de grasa peritoneal y omen-
tal. Son visibles cuando estan inflamados o rodeados por ascitis'*.

La apendagitis epiploica también conocida como apendicitis
epiploica o apendagitis es una causa rara de dolor abdominal. Es
mas frecuente entre la 2.%-5.* décadas de la vida. Se ha descrito
una forma primaria debida a un infarto isquémico o hemorra-
gico por torsion del pediculo o por trombosis espontanea de la
vena central de drenaje que ocasiona inflamacion local y una
forma secundaria a procesos inflamatorios en 6rganos adyacen-
tes como diverticulitis, apendicitis, pancreatitis o colecistitis®*.

Se suele manifestar como dolor agudo en un cuadrante infe-
rior y puede simular una diverticulitis aguda o una apendicitis
aguda. Es mas frecuente en el cuadrante inferior izquierdo'.
Habitualmente cursa sin defensa ni rigidez abdominal aso-
ciada’. El diagnostico clinico es un reto porque no hay ni signos
patognomonicos ni marcadores de laboratorio especificos. Los
pacientes no suelen presentar nauseas, ni fiebre. A veces refieren
plenitud postprandial y una minoria estrefiimiento o diarrea'*.
En la mayoria de los casos los leucocitos, la velocidad de sedi-
mentacion globular y la proteina C reactiva son normales, aun-
que se ha descrito en algunos casos una leve leucocitosis®.
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La TC es la principal prueba de imagen diagnostica ya que
muestra unos hallazgos caracteristicos. Se manifiesta como una
lesioén solitaria ovoidea generalmente pericolica, de densidad
grasa, de diametro axial aproximado de 1-5 cm con un anillo fino
hiperdenso («hyperattenuating ring sing») que representa el peri-
toneo visceral inflamado y es diagnostico de esta entidad®. Gene-
ralmente asocia inflamacién del mesenterio adyacente, puede
haber discreto engrosamiento reactivo de la pared del colon y
a veces ademas se observa, como en este caso, un foco central
hiperdenso dentro de dicha lesion grasa («central dot sign») que
representa la vena central trombosada, signo muy util, aunque
su ausencia no excluye el diagnostico. Este punto central puede
calcificarse, desprenderse y aparecer en la cavidad abdominal
como un cuerpo libre>*.

En el seguimiento por TC a los 6 meses los hallazgos pueden
no mostrar cambios, disminuir de tamafio y lo mas habitual es
que se resuelvan completamente.

Se ha descrito que menos del 8% de las TC realizadas por
sospecha de diverticulitis o apendicitis muestran apendagitis
epiploica. La incidencia exacta es desconocida, probablemente
infraestimada. Otros procesos con los que la imagen por TC
permite hacer el diagnostico diferencial son el infarto agudo
omental, la paniculitis mesentérica, los tumores primarios lipo-
matosos y las metastasis omentales'?.

En ecografia la imagen caracteristica consiste en una lesion
oval hiperecogénica, no compresible, sin flujo central, localizada
en el punto de maximo dolor’.

Se trata de una entidad benigna y autolimitada. El trata-
miento es conservador con antiinflamatorios. En la mayoria de
los pacientes los sintomas se resuelven en 2 semanas. El riesgo de
recurrencia es bajo y las complicaciones descritas como adheren-
cias y obstruccion intestinal son raras'*.

La importancia de este caso radica en la necesidad de cono-
cer esta entidad infrecuente en la que el papel del radidlogo es
esencial para evitar errores diagndsticos, ingresos hospitalarios y
cirugias innecesarias.

BIBLIOGRAFIA

1. Singh AK, Gervais DA, Hahn PF, Sagar P, Mueller PR, Novelline RA. Acute
Epiploic Appendagitis and Its Mimics. RadioGraphics 2005; 25: 1521-1534.

2. Almeida AT, Melao L, Viamonte B, Cunha R, Pereira JM. Epiploic appenda-
gitis: an entity frequently unknown to clinicians-diagnostic imaging, pitfalls
and look-alikes. AJR Am J Roentgenol 2009; 193: 1243-1251.

3. Boardman, Kaplan KJ, Hollcraft C, Mansfield et al. Radiologic-Pathologic
Conference of Keller Army Communitiy Hospital at West Point the Uni-
ted States Military Academy. Torsion of the epiploic appendage. AJR Am J
Roentgenol 2003; 180 (3): 748.

4. Giambelluca D, Cannella R, Carvana G, Salvaggio L, Grasedonio E, Galia
M, Midiri M, Salvaggio G. CT imaging findings of epiploic appendagitis: an
unusual cause of abdominal pain. Insights into Imaging 2019; 10: 26.

5. Alvarez Arranz E, Madariaga Ruiz D, Solis Gutiérrez R, Ortiz Giménez L,
Moreno Caballero L, Navas Campo R. Apendagitis epiploica primaria: ha-
llazgos clinico-radiologicos y diagnostico diferencial. Radiologia 2018; 60
(Espec Cong): 1741.



HISTORIA Y HUMANIDADES

Los suboficiales auxiliares de Veterinaria del Ejército
de Tierra

Naranjo-Garcia J.F.!

Sanid. mil. 2021; 77 (4): 235-239, ISSN: 1887-8571

RESUMEN

Los suboficiales auxiliares de Veterinaria, fieles acompafantes y necesarios colaboradores de los veterinarios en el Ejército, tienen
una historia imborrable, a pesar de su proxima desapariciéon. Con su callado servicio, han realizado y complementado una mision

primordial.
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Non-commissioned Veterinary Auxiliary personnel in the Army

SUMMARY: The Non-commissioned Veterinary Assistants, loyal companions and key collaborators to Army veterinarians, have
an unforgettable history despite their upcoming discontinuation. With their silent service, they have carried out and complemented

a primary mission.
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INTRODUCCION

Aunque en la actualidad el Ejército posee en plantilla un
escaso numero de ganado caballar y mular en sus unidades, éstos
fueron sustituidos, progresivamente, por vehiculos medios y lige-
ros a partir de los afios sesenta, pero el servicio de veterinaria no
ha desaparecido, dado el amplio campo de actuacion en los que
en la actualidad esta presente. El Cuerpo de Veterinaria Militar
habia poseido un elevado nimero de auxiliares que completaban
las multiples actuaciones que el importante nimero de caballos
y mulos requerian. Pero con el tiempo fueron disminuyendo,
hasta que las distintas especialidades desaparecieron con la ley
17/1989, sin entender bien la razén de tan drastica medida.

La historiografia ha sido generosa con este personal, con dos
obras de obligada referencia para conocerlos y entenderlos!. Como
en los articulos anteriores publicados en esta revista sobre los subo-
ficiales de sanidad de las Fuerzas Armadas, se estructura empleando
el método histérico de los modelos, para explicar la evolucion de
este personal a lo largo de los afios, especialidades, empleos etc.

ANTES DE LA SEGUNDA REPUBLICA

Por no alargar en demasia esta pequena historia, con algunas
pinceladas sobre su evolucién primera, se comienza en el siglo
x1x, en donde caballos y mulos se hacen imprescindibles para
todas las armas, pero muy especialmente para la caballeria y la
artilleria, esta ultima se hace necesaria para tirar de las cada vez
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mas pesadas y sofisticadas piezas. Es facil entender que las pro-
fesiones relacionadas con el ganado eran muy requeridas y esti-
madas en la vida civil, pero sobre todo en el Ejército, en donde
las realizan personal civil contratado, con elevados estandares
profesionales, a pesar de lo cual estaban alejados de la estructura
castrense, aun no eran militares. Se daban situaciones profesiona-
les discontinuas y supeditadas a la conveniencia de este personal,
por lo que se tratd de solucionarlo mediante la creacion en Alcala
de Henares de la Escuela de Herradores-Forjadores, con el fin de
lograr profesionales con valia, bien preparados por el Ejército’.
Pero esto no satisfacia las enormes necesidades que tenia la
artilleria de este personal, por lo que se cre6 en 1884 una clase
auxiliar de herradores dependiente directamente del arma’. Las
demas fueron implementando sus propios auxiliares herradores
con personal contratado, lo que trajo consigo la clausura de la
Escuela de Herradores-Forjadores de caballeria en julio de 1889*.
Ya a principio del siglo pasado comenzaron a aparecer lo que
se denomino genéricamente cuerpos politicos-militares, para auxi-
liar y dar continuidad en muy distintas funciones al Ejército, evi-
tando la utilizacion de la tropa que debia cefiirse a su instruccion
para el combarte. En este contexto y tras la clausura de la Escuela
en el siglo anterior, la caballeria cre6 sus propios herradores con-
tratados, a semejanza de la artilleria®. Como principio homogenei-
zador a este personal se fusionaron los de infanteria y artilleria®.
Los herradores tenian un prestigio que los equiparaba con los
sargentos, que entonces pertenecian a la segunda clase de tropa,
con sus hojas de servicio, sueldos, licencia e incluso sus propios uni-
formes y distintivos’. Y durante este periodo fueron consiguiendo
metas impensables con anterioridad, como fue la asimilacion a los
empleos de suboficial, sargento y cabo herradores y forjadores,
para los de primera, segunda y tercera clase, a los efectos de suel-
dos, saludos y divisas de los empleos a los que estaban asimilados
etc., incluso alojamiento y recompensas en tiempo de guerra®.
En 1928 consiguieron el reconocimiento de Cuerpo de Maes-
tros Herradores-Forjadores, con su propio reglamento’. Repre-
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1908. 1908.

sento un hito unificador, ademas del merecido reconocimiento
de su trascendental labor dentro del Ejército. Las plantillas se

establecieron al afio siguiente!*:

Administracion central 1
Infanteria 94
Caballeria 251
Artilleria 169
Ingenieros 39
Intendencia 24
Sanidad 24
Casa Real 6
Establecimientos de Instruccion 32
Establecimientos de industria 3
Cria caballar y Remonta 68

711

Figura 3. Distintivo de maestro herrador-forjador 1928.

SEGUNDA REPUBLICA Y GUERRA CIVIL

Nada mas llegar al palacio de Buenavista Manuel Azana,
como ministro de la Guerra en el Gobierno Constituyentes de
la Republica, realizdé un profundo plan de reestructuracion del
Ejército en todos sus campos, que también alcanzo a los herrado-
res-forjadores, que en el afio 1862 se declard que los herreros no
podian ejercer el arte de herrar. Cre6 el Cuerpo Auxiliar Subal-
terno del Ejército (CASE), en el que englobd a todo el personal
perteneciente a los cuerpos politicos-militares, que fueron decla-
rados a extinguir'?. E1 CASE tenia cinco secciones, a la tercera de
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las cuales, la de auxiliares de obras y talleres militares, se integra-
ron los herradores-forjadores y todos los que de alguna manera
estaban relacionados con el cuidado del ganado caballar y mular,
a los que se les dio un mes para su integracion de manera volun-
taria, plazo que debio6 ser ampliado en dos ocasiones por la com-
plejidad que suponia la nueva estructura. A partir de entonces
se prohibieron las contrataciones temporales de personal civil'.

Como en diciembre de 1931 se habia creado el Cuerpo de
Suboficiales del Ejército, se debieron asignar nuevas considera-
ciones militares, que no asimilaciones, aunque los herradores que
tenian adquirido dichos derechos, se les respetaron'*. Poseian su
propia uniformidad, con los distintivos del CASE y de la seccion
a la que pertenecia, pero no divisas de empleo, reservadas tinica-
mente al personal militar, aunque si que tenian en la bocamanga
una serreta que los distinguia del resto de personal, porque si
se encontraban destinados en cuerpos armados, la uniformidad
debia ser el de la unidad en la que estaba encuadrado®.

Figura 4. Distintivo CASE.

Figura 5. Hombrera Tercera
Seccion CASE.

Figura 6. Hombrera Tercera Sec-
cion CASE ( cuerpos armados).

En las primeras plantillas publicadas aparecieron 732 herra-
dores-forjadores, que poco variaba de la anterior de 1929'¢.

Durante la Guerra Civil, ambos bandos actuaron de manera
diferente, aunque a ninguno se les concedioé empleos militares efec-
tivos. El bando nacional recluté y nombré a personal para la ter-
cera seccion con caracter provisional y consideracion de sargento!”.

DICTADURA DE FRANCO

Tras la finalizacion de la Guerra Civil, el nuevo Estado orga-
niza a los especialistas de los tres ejércitos. Es un paso impor-
tante que descarta definitivamente al civil del &mbito castrense, a
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la vez que somete a la disciplina militar a los oficios ajenos a las
armas. El Ejército necesito tres modelos para conformar definiti-
vamente a sus especialistas'®. El primero se plasmo en un decreto
mediante el cual ingresarian en las diferentes secciones creadas
los componentes del CASE, que fue declarado a extinguir y de
aquellos de los cuerpos politicos-militares que con anterioridad
no se habian querido integrar en é1'°.

Se cred el Cuerpo de Especialistas (CE), cuyos componen-
tes eran militares con una carrera perfectamente estructurada,
con empleos de sargento y brigada y distintivos propios®.
Tenia tres secciones, en nin-
guna de las cuales aparecian
los herradores-forjadores que,
como auxiliares de veterinaria,
debian haber sido encuadra-
dos en la segunda, junto con
los practicantes de sanidad y
de farmacia, por lo que conti-
nuaron prestando servicio for-
mando parte de la estructura
del CASE, con su uniformidad,
con los tnicos cambios de la
aparicion de su rombo corres-
pondiente y la sustitucion de la
corona mural de la gorra por el
escudo del Ejército de Tierra.

Un nuevo agravio para este personal en aquellos primeros
momentos fue cuando al personal de oficio reclutado con carac-
ter provisional durante la Guerra Civil, se les concedi6 el ingreso
en el CASE, pero no a los herradores provisionales?'.

Hubo que esperar a 1957 en el que se cred el Cuerpo de Subo-
ficiales Especialistas del Ejército (CSE), compuesto por dos sec-
ciones, la segunda de las cuales estaba dedicada por completo a
aquellas especialidades relacionadas con el ganado®:

— Guarnecedores
Herradores
— Remontistas
Paradistas

— Picadores

Los herradores aparecieron ya con las misiones especificas de:

...el herraje del ganado, el auxilio de los Veterinarios en la cura
del mismo, la atencion y vigilancia de las enfermerias de ganado
y cualquier otro cometido relacionado con el oficio que pudiera
encomendarseles.

Son, por tanto, reconocidos como militares auxiliares indis-
pensables de los veterinarios, con los empleos de sargentos y bri-
gadas. La escala inicial se formo6 con caracter voluntario entre
los herradores del CASE, para lo que se dio un plazo de dos
meses y medio; se realizé de dos modos: el primero para aquellos
que hubieran recibido algin tipo de formacién militar hasta el
empleo de sargento, que ingresaron directamente en el CSE; el
segundo para los no comprendidos en la anterior, que recibie-
ron la formacidn correspondiente a sargento, mediante un curso
intensivo; los que lo superaron ingresaron en el nuevo CSE?. La
antigiiedad se establecio por la de ingreso en el CASE.

Desde entonces los ingresos en la segunda seccion se realizaban
con edades comprendidas entre los 20 y 30 afos, siempre que acre-
ditaran los conocimientos necesarios de su oficio. La formacion, de

Figura 7. Rombo CASE 1943.

un maximo de dos anos, se realizaba en la escuela de herradores,
que se establecio en la Primera Unidad de Veterinaria Militar, en
Carabanchel, Madrid*; firmaban un compromiso inicial de cuatro
anos y no realizaba servicios de armas ni econdémicos?.

Los emblemas del CSE y el de herrador no se publicaron
hasta tres afios después:

H

Figura 8. Rombo CSE 2.¢
Seccion.

Figura 9. Distintivo de Maes-
tro Herrador.

El rombo se llevaba en las solapas de la guerrera; el distintivo
en el centro del tercio superior del brazo derecho; consistia en
una chapa, también podia ser tela bordada, en forma de penta-
gono invertido, con fondo de color amarillo y orlado con cordén
dorado. Las divisas de empleo eran de color plateado, como la
correspondiente a los servicios.

La carrera de los componentes del CSE era muy limitada,
al no haberse previsto, como en el caso de las armas y los cuer-
pos, su promocidn a oficiales”’. Las condiciones para el ingreso
en la Escala Auxiliar del Ejército (EAUX) eran draconianas:
superar la misma oposicién y curso de formacion que el resto
de brigadas, pero perdian su especialidad, debiendo ir al Cuerpo
de Sanidad Militar; al no tener las condiciones de mando para
ello, debian realizar unas practicas de seis meses en esas unida-
des; en caso de que estas unidades se encontraran fuera de su
domicilio habitual, debian costear ellos los desplazamientos y
estancia®®. El destino de los herradores en la EAUX cambi6 en
1970, pasando al Cuerpo de Veterinaria, mucho mas acorde con
sus misiones”. Y como consecuencia, la ubicacion de su escuela
cambi6 a la Unidad de Veterinaria n.° 5 (Zaragoza) *°.

Para dar continuidad a sus carreras de manera eufemistica,
se crearon dos nuevos empleos para este personal: sargento
primero, al que se ascendia a los diez afios de antigiiedad en el
empleo de sargento, y subteniente en las mismas condiciones en
el de brigada, como empleo final de la carrera®. Dado que los
tiempos de empleo se habian dilatado en demasia, se concedié el
sueldo de brigada a los sargentos primeros con mas de 20 anos
de servicio desde la consolidacion de suboficial®.

Las condiciones fisicas requeridas para los herradores, dife-
rian de las del resto de especialistas, debido precisamente a la
fortaleza necesaria para manejar los caballos y mulos, por lo que
se establecieron mecanismos de reconocimiento fisico para ellos,
previo reconocimiento de un tribunal médico militar, que los
calificaba como apto o no apto™®.

Pero venian nuevos tiempos, y era necesario dotar a este per-
sonal de los conocimientos basicos para auxiliar a los veterina-
rios, con el fin de cumplir con precision las misiones asignadas en
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laboratorios de las unidades veterinarias, asi como custodiar y
mantener su material, por lo que se convoco un primer curso de
auxiliares veterinaria para suboficiales especialistas herradores y
herradores-forjadores del CASE, para incorporarse a las ramas
de: laboratorio y material®*.

Y antes de finalizar este periodo, un hito importante para este
personal fue el cambio de denominacion de suboficiales especialis-
tas herradores por el de suboficiales especialistas auxiliares de vete-
rinaria, confirmando de este modo lo que ya venia sucediendo de
forma extraoficial®. Su distintivo fue también sustituido, al que se le
anaden las ramas de palmas y laurel afrutado del Cuerpo de Veteri-
naria, inequivoca muestra de su vinculacion con este cuerpo®.

Vexr Y

Figura 10. Distintivo de Auxiliar de Veterinaria 1974.

Con la llegada del nuevo modelo de suboficiales y con el fin
de poder equiparlos dentro de lo posible, armonizando las carre-
ras de los especialistas, se modifico la estructura, convirtiéndose
en el Cuerpo Auxiliar de Especialistas (CAE), con empleos que
iban desde sargento hasta comandante’’. Los que no quisieron
integrarse en el nuevo modelo que estaba por llegar, continuaron
hasta su extincion, con sus mismas prerrogativas, aunque cam-
bio6 con la ley 17/1989 que se vera mas adelante.

DEMOCRACIA

Poco antes del fallecimiento de Franco, el Ejército introdujo
un trascendental cambio en la estructura de los suboficiales,
aunando en una sola las diferentes trayectorias que de ellas exis-
tian hasta el momento, y en especial en lo que a los suboficiales
se referia. Fue la ley de creacion de las Escalas Basica (EBS)
y Especial de Jefes y Oficiales del Ejército de Tierra (EEJO)*.
Novedoso en todos sus aspectos, desde la creacion de una Aca-
demia General Basica de Suboficiales (AGBS) hasta el modelo
de formacion, pasando por una oposicion de ingreso, con exi-
gencia de titulos oficiales®. La formacidn tenia una duracion de
tres aflos de duracion, el primero, de socializacion y formaciéon
militar, se realizaba en la AGBS, ubicada en Tremp, (Lérida) y
los otros dos en las academias de las armas, cuerpos y especiali-
dades, y practicas en las unidades.

Este personal, como el resto de componentes de la EBS,
podia promocionar a oficial de la EEJO a partir de los seis afios
desde el ascenso a sargento, previa superacion de la oposicion y
con la titulacion exigida, tras dos cursos de formacién. Tenian
una segunda opcion que nunca se llegd a producir, a los 25 anos
de servicio para los subtenientes, porque la posterior ley 17/1989
la elimind. Aunque en las nuevas escalas se podian integrar los
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componentes del CSE, no fue atrayente, debido a la diferencia de
modelos y, sobre todo, a las edades que tenian®.

En las especialidades que la ley establecia, se encontraba la
Rama de Veterinaria y Cria Caballar, que para la EEJO era Ayu-
dante Técnico de Veterinaria (ATV) y la de Cria Caballar, y para
la EBS era la de Auxiliares de Veterinaria, para la primera, y la
de Cria Caballar para la segunda*'. Su formacién se realizaria
Zaragoza, en la Seccién Delegada de Veterinaria del Instituto
Politécnico n.° 2 de Calatayud, junto al Hospital Veterinario n.°
1 de Zaragoza.

Para los especialistas se establecid un nuevo rombo-distintivo
que englobaba a todos los especialistas, asi como el distintivo
de especialidad, con un escudo espafiol cuadrilongo®. Pero se
modificaron un afo después, pasando a tener un escudo espa-
nol redondeado del que pendia una chapita que expresaba la
especialidad dentro de la rama a la que pertenecia: VAV para

Figura 11. Rombo de especialistas EEJO y EBS.
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Figura 12. Rama Veterinaria y Figura 13. Rama Veterinaria
Cria Caballar EEJO y EBS aiio y Cria Caballar EEJO y EBS
1975 VAV: Auxiliar de Veterina- aiio 1977 VAV: Auxiliar de Ve-
ria VCC: Cria Caballar. terinaria VCC: Cria Caballar.

los Auxiliares de Veterinaria, y VCC para los de Cria Caballar.

Con la ley 17/1989, los componentes del CAE y de la EBS
se integraron en la nueva Escala Basica que la ley habia creado,
y los componentes de la EEJO en la Escala Media, ampliando
los empleos de oficial hasta teniente coronel, todos a extinguir®.
Mientras que la oficialidad del Cuerpo de Veterinaria Militar
se integrd en los Cuerpos Comunes de Defensa, los suboficiales
VAV vy oficiales ATV continuaron en sus escalas hasta la extin-
cién, dejando a los veterinarios huérfanos de sus auxiliares,
cuando los deberian haber acompafiado como una Escala Auxi-
liar dentro de los Cuerpos Comunes, del modo en que sucedid
con los enfermeros para el caso de sanidad.
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CONCLUSIONES

Una especialidad que durante el siglo xix y tres cuartos del xx,
ha sido trascendental, su personal esta pasando al ostracismo con
rapidez, sin pensar en las consecuencias futuras para el Ejército.
La paulatina desaparicion del ganado caballar entre las unidades
militares comenzo a hacerse ostensible desde mediados de los afios
sesenta, y con ello fueron disminuyendo al mismo ritmo los auxilia-
res de veterinaria, que pasaron a desempefiar otros cometidos mas
acordes con los que realizaban los veterinarios militares. Si no se
revitaliza esta especialidad con prontitud; desapareceran definitiva-
mente a finales del presente decenio, a pesar de la necesidad que de
ellos se tiene en las unidades de remonta y cria caballar existentes,
y que preservan la Pura Raza Espafiola (PRE), junto con el rapido
desarrollo de las imprescindibles unidades cinologicas, como la
actual Escuela Militar Canina de la Defensa y el Centro de Socia-
lizacion Canino del Deposito de Sementales de Avila, asi como en
los servicios de alimentacion, seguridad alimentaria, policlinica
veterinaria, laboratorios de diferentes especialidades, servicios de
medicina y cirugia experimentales y lucha integral contra las plagas
en los Ejércitos de Tierra y Aire, Armada, Guardia Civil y Organo
Central de la Defensa. En todos ellos son muy necesarios.

Que este articulo sirva como reconocimiento a la entrega y
abnegacion de servicio de los antiguos Maestros Herradores-
Forjadores y a los Auxiliares de Veterinaria que durante tantos
afios han acompanado a nuestro Ejército.
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del mismo afio: CLE. n.° 602.

9. El reconocimiento se realizo en los presupuestos generales del Estado del afio
1928 y su reglamento se publicod por real orden de 20 de octubre de ese mismo
ano: CLE. n.° 363.

10. Real orden por la que se establecen las plantillas de los herradores-forjadores,
de 21 de agosto de 1929: CLE. n.° 295.

11. La uniformidad especifica y su distintivo se publicaron por real orden de 14
de enero de 1928: CLE. n.° 19.

12. Ley por la que se crea el CASE, de 13 de mayo de 1932: CLE. n.° 272.

13. Ley por la que se aclaran varios puntos de la ley de creacion del CASE, entre
los que se encontraba la prohibicion expresa de nuevas contrataciones tempo-
rales, de 12 de septiembre de 1932: GM. n.° 258.

14. Ley por la que se crea el Cuerpo de Suboficiales del Ejército, de 4 de diciem-
bre de 1931: GM. n.° 339. Las consideraciones para los herradores-forjadores
se publicaron por orden de 14 de febrero de 1933: CLE. n.° 69.

16.

17.

18.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.
40.

41.

42.

43.

Orden por la que se publica la uniformidad del CASE, de 24 de junio de 1933:
CLE. n.° 303. La orden de continuar con la serreta de la bocamanga en caso
de encontrarse destinados en cuerpos armados, se publicd por orden de 6 de
mayo de 1935: CLE. n.° 273.

Orden por la que se publican las plantillas del CASE, de 26 de septiembre de
1932, apéndice n.° 7 de la CLE. de ese ano.

Orden n.° 20873 por la que se concede la categoria de auxiliares de obras y
talleres militares, con caracter provisional, para ingreso en la tercera seccion
del CASE, de 14 de octubre de 1938: Diario Oficial del Ministerio de Defensa
Nacional n.° 272.

Naranjo Garcia, JF, Los suboficiales del Ejército de Tierra. La memoria de
los olvidados (1931-1999). Segunda Edicion, Cuatro Hojas, Caceres 2021,
pp. 197-223.

. Ley por la que se organizan los especialistas de los tres ejércitos, de 26 de

mayo de 1940: Boletin Oficial del Estado (BOE) n.° 129.

Decreto de creacion de las Escalas de Especialistas, de 5 de mayo de 1941:
BOE. n.° 136.

Ley por la que ingresan en el CASE el personal de oficios reclutados con
caracter provisional, de 27 de diciembre de 1947: CLE. n.° 206.

Decreto por la que se organiza el CSE del Ejército, de 26 de diciembre de
1957: BOE. n.° 324.

Orden por la que se publican las normas de formacion de las escalas iniciales
del CSE, de 3 de enero de 1958: Diario Oficial del Ejército (DOE) n.° 30. El
plazo se amplio veinte dias mas para el desarrollo del curso de formacion, de
9 de julio de 1958: DOE. n.° 158.

Orden por la que se constituyen las Escuelas de Formacion de Especialistas,
de 1 de septiembre de 1958: DOE. n.° 201.

Orden por la que se prohibe el servicio de armas y econdémicos para los com-
ponentes del CSE, de 3 de enero de 1959: DOE. n.° 6.

Orden por la que se publican los distintivos del CSE, de 3 de febrero de 1960:
DOE. n.° 116.

Naranjo Garcia, JF, La promocion de los suboficiales del Ejército de Tierra
(1885-1999). Anhelo y ambicion, Cuatro hojas, Caceres 2020, pp. 115-119.
Orden por las que se dictan las normas de ingreso en la Escala Auxiliar, de 20
de octubre de 1964: DOE. n.° 240.

Orden por la que se modifican las condiciones de ingreso en la EAUX de los
componentes del CSE, de 15 de abril de 1970.

Orden por la que se establecen nuevas escuelas de especialistas, de 5 de agosto
de 1970: BOE. n.° 177.

Orden por la que se hace extensivo al CSE la ley de 21 de julio de 1960, por
la que se crean dos nuevos empleos para el Cuerpo de Suboficiales, de 18 de
febrero de 1965: DOE. n.° 52.

Orden por la que se hace extensivo al CSE la orden de 18 de febrero de 1952,
por la que se concedia el sueldo de brigada a los sargentos primeros con mas
de 20 afios de servicio, de 13 de julio de 1965: DOE. n.° 156.

Orden por la que se establecen las normas de calificacion fisica de los herra-
dores, de 16 de junio de 1967: DOE. n.° 134.

Orden por la que se convoca el primer curso de auxiliar de veterinaria para
laboratorio y material, de 23 de mayo de 1966: DOE. n.° 119.

Orden por la que se cambia la denominacion de suboficiales especialistas he-
rradores, por la de suboficiales especialistas auxiliares de veterinaria, de 7 de
marzo de 1972: CLE. n.° 39.

Orden por la que se publica el distintivo de auxiliares de veterinaria, de 21 de
junio de 1974: DOE. n.° 164.

Ley 39/1977, de 8 de junio, por la que se modifica la estructura del CSE del
Ejército: BOE. n.° 139.

Ley 13/1974, de 30 de marzo, por la que se organizan la EBS y EEJO: BOE.
n.° 78. Se desarroll6 por decreto 2956/1974, de 27 de septiembre: BOE. n.°
258. Para conocer mas sobre este nuevo modelo de suboficial, Naranjo Gar-
cia, JF, La Escala Basica de Suboficiales: Un nuevo modelo para el Ejército
de Tierra (1974-1989), tesis doctoral publicada, Ministerio de Defensa, Ma-
drid 2015.

Orden por la que se crea la AGBS, de 31 de mayo de 1974: DOE. n.° 125.
Solo un subteniente especialista auxiliar de veterinaria, de 63 afos, destinado
en el Grupo de Artilleria a Lomo LXI de Aizoain, Pamplona, logrd superar
las pruebas y ser promovido al empleo de teniente. Continud en su destino
hasta su pase a la reserva. Fue un verdadero acontecimiento historico

Orden por la que se establecen las especialidades de 1a EEJO y EBS, de 26 de
junio de 1975: DOE. n.° 152.

Orden por la que se establece el distintivo de especialistas de la EBS y EEJO,
de 11 de septiembre de 1975. Los distintivos se publicaron por orden de 28 de
junio de 1977: CLE. n.° 133.

Ley 17/1989, de 19 de julio, reguladora del régimen del personal militar pro-
fesional: BOE. n.° 172.
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NORMAS DE PUBLICACION

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 logis-
tica 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 Unicos responsables
de los contenidos y las opiniones vertidas en los
articulos.

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 origina-
les» y «Revisiones», , seran sometidos a un proceso
de revision 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 pros-
pectivos, ensayos clinicos, descripcion de series,
trabajos de investigacion clinica o basica. La exten-
sion no superara 4.000 palabras de texto o 20 pagi-
nas (incluyendo la bibliografia e ilustraciones).
Podran contener hasta § 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
excepcionales o articulos cientificos que no precisan
mas espacio. La extension 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 aceptara 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 especifi-
cos. La extension no sera mayor de 5.000 palabras
de texto o 25 paginas (incluyendo la bibliografia e
ilustraciones). El nimero de tablas y figuras permiti-
das es de 10. No se pone limite al nimero de referen-
cias bibliograficas. Se acompanaran de un resumen
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
bibliografia e ilustraciones). Se aceptara un maximo
de 4 tablas y figuras. Deben acompanarse de un resu-
men 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 acompanadas 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 seguiran las
mismas normas que para los Articulos originales.

Imagen problema.—Imagen radiologica, anatomo-
patoldgica, o foto que pueda dar soporte y orientar
a un proceso clinico. Deberan 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 autores
de la resena deben dar la referencia bibliografica
completa: autores, titulo, nimero de tomos, idioma,
editorial, nimero de edicion, lugar y afio de publica-
cidn, numero 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 consecuti-
vamente 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-

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 estruc-
turado. Los Articulos originales y las Revisiones
deben llevar un resumen estructurado. Los resime-
nes estructurados de los Articulos originales consta-
ran de los siguientes encabezamientos: Antecedentes
y Objetivos, Material y Métodos, Resultados,
Conclusiones. Los resumenes estructurados de las
Revisiones se organizaran atendiendo al siguiente
esquema de encabezamientos: Objetivos, Fuentes de
datos, Seleccion de estudios, Recopilacion de datos,
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 Diseflo.- 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 nimero 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: mindscu-
las negrilla; nivel 3: Minusculas subrayadas; nivel 4:
mintisculas 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 tamaio de letra...).

No use abreviaturas que no sean unidades de
medida, si no las ha definido previamente. En rela-
cion con el empleo militar, unidades militares, des-
pliegue de unidades y otras abreviaturas y signos
convencionales, 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) Introduccion; (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 recopi-
lacion 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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AGRADECIMIENTOS

Escriba los agradecimientos, antes de la Bibliografia.
Cerciorese de que todas las personas mencio-
nadas han dado su consentimiento por escrito
para ser nombradas. Consulte, a este respecto, los
«Requisitos uniformes para preparar los manus-
critos presentados para su publicacion en revistas
biomédicas»'.

CITAS Y BIBLIOGRAFIA

Numere las referencias por orden de citacion en el
texto, no alfabéticamente. Mencione Unicamente la
bibliografia importante para el tema del articulo. Haga
las citas en el texto, tablas y figuras en numeros arabi-
gos en superindice, ordenados de menor a mayor. Una
por guiones el primero y tltimo niimeros consecuti-
vos —si son mas de dos niimeros— y separe por comas
los no consecutivos. En el formato de las referencias
bibliograficas, utilice las abreviaturas de las revistas del
Index Medicus. Hasta 6 autores nombre todos ellos;
si hay mas de seis autores nombre los seis primeros,
seguidos de «et al.». Ejemplos de referencias:

Articulo de una revista

YouCH, Lee KY, Chey RY, Menguy R. Electrogastro-
graphic study of patients with unexplained nausea,
bloating and vomiting. Gastroenterology 1980;
79:311-314.

Capitulo de un libro con varios autores y direcciones
Marcus R, Couston AM. Water-soluble vitam-
ins: the vitamin B complex and ascorbic acid. En:
Gilman AG, Rail TW, Nies AS, Taylor P (eds).
Goodman and Gilman’s. The Pharmacological
Basis of Therapeutics. 8 ed. New York: Pergamon
Press, 1990:1530-1552.

Libro con autor(es) personales
Gastaut H, Broughton R. Ataques epilépticos.
Barcelona: Ediciones Toray, 1974:179-202.

TABLAS Y FIGURAS

Tenga en cuenta que el nimero de ilustraciones ha
de ser el minimo posible que proporcione la infor-
macion estrictamente necesaria.

En el caso de las tablas, identifique el titulo en el
encabezamiento de la tabla; en el caso de las figuras,
identifique el titulo en el pié de la figura. Los titulos
han de ser informativos pero breves. Explique en el
pie de cada ilustracion todos los simbolos y abre-
viaturas no convencionales utilizados en esa ilustra-
cion. Asigne numeros arabigos a las tablas y figuras
por orden de mencion en el texto.

TABLAS

No emplee tablas para presentar simples listas de
palabras. Recuerde que sefialar unos cuantos hechos
ocupa menos espacio en el texto que en una tabla.
Las tablas han de caber en una pagina. Si no pudiera
ajustar los datos de una tabla a una pagina, es pre-
ferible que la divida en dos o maés tablas. Si usa un
procesador de textos, en las tablas utilice siempre
justificacion a la izquierda y no justifique a la dere-
cha. No use rayado horizontal o vertical en el inte-
rior de las tablas; normalmente bastaran tres rayas
horizontales, dos superiores y una inferior. Los
datos calculados, como por ejemplo los porcentajes,
deben ir redondeados. Si los estadisticos no son sig-
nificativos, basta con que ponga un guién. Utilice,
salvo excepciones justificadas, los siguientes valores
de la probabilidad («p»): no significativo (ns), 0,05,
0,01, 0,001 y 0,0001; puede usar simbolos para cada
uno, que explique en el pie de la tabla. No presente
las tablas fotografiadas.

FIGURAS

Busque la simplicidad. Recuerde que una figura senci-
Ila aporta mas informacion relevante en menos tiempo.
No use representaciones tridimensionales u otros efec-
tos especiales. En los graficos con ejes no desperdicie
espacio en blanco y finalice los ejes a no mas de un
valor por encima del ultimo dato reflejado. En los
graficos con representaciones frecuenciales (histogra-
mas...), emplee si es posible los datos directos (entre
paréntesis puede poner los porcentajes), o bien remita
a la Redaccion una copia tabulada de todos los datos
utilizados para la representacion, de forma que sea
posible valorar como se construyo el grafico.

Las fotografias enviadas en formato papel deben ser
de buena calidad. Rellene una etiqueta adhesiva con
los siguientes datos: nimero de figura (por ejemplo
F-3), primer apellido del primer autor y una indi-
cacion de cual es la parte superior de la figura (por
ejemplo, una flecha); después pegue la etiqueta en el
dorso de la fotografia. No escriba directamente en
el dorso de la fotografia ni adhiera nada con clips,
pues podria dafiarse la imagen. Si desea hacer una
composicion de varias fotografias, remita una foto-
copia de la misma, pero no pegue los originales en
una cartulina. Las radiografias deben ser fotografia-
das en blanco y negro. Las microfotografias deben
llevar incluida la escala interna de medida; en el pie
se daran los valores de la escala y la técnica de tin-
cion. Las fotografias en las que aparezca una per-
sona reconocible han de acompaiiarse del permiso
escrito y firmado de la misma, o de sus tutores, si se
trata de un incapacitado legalmente.

Asegurese de que todas las tablas y figuras se citan
en el texto. También puede enviar el material foto-
grafico como diapositivas, pero asegurese de que
vayan rotuladas adecuadamente (nimero de figura,
primer apellido del primer autor e indicacion de la
parte superior de la figura).

CARTA DE PRESENTACION

Adjunte al manuscrito una carta de presentacion
dirigida al Director de Sanidad Militar y firmada
por todos los coautores. En la carta haga constar lo
siguiente: (1) que todos los autores se responsabilizan
del contenido del articulo y que cumplen las condi-
ciones que les cualifican como autores; (2) como se
podria encuadrar el trabajo en la Revista (Articulo
original, Comunicacion breve...) y cual es el tema
basico del articulo (por ejemplo, medicina aeroespa-
cial); (3) si los contenidos han sido publicados con
anterioridad, parcial o totalmente, y en qué publica-
cion; (4) si el articulo ha sido sometido paralelamente
a la consideracion de otro Consejo de Redaccion; (5)
si puede haber algtin conflicto de intereses, como por
ejemplo la existencia de promotores del estudio; (6)
se acompanara documento firmado por los autores
cediendo los derechos de autor.

Acompaiie a la carta un documento con el per-
miso firmado de las personas nombradas en los
agradecimientos, de las personas reconocibles que
aparezcan en las fotografias y del uso de material
previamente publicado (por parte de la persona que
ostente los derechos de autor).

Cuando se proporcionen datos sobre personal mili-
tar, localizacion de unidades, centros u organismos
militares o el funcionamiento interno de los mismos,
los autores deberan hacer una declaracion indepen-
diente de que los datos que se hacen publicos en
el articulo no estan sujetos a restricciones de difu-
sion por parte del Ministerio de Defensa. Sanidad
Militar podra recabar de las autoridades la autoriza-
cion pertinente cuando considere que afecta a datos
sensibles para la Defensa.

Si hubiera habido publicacion previa del contenido
del articulo, parcial o completa, debe acompafiar una
copia (original, separata o fotocopia) de lo publicado
y la referencia completa de la publicacion (titulo de la
publicacion, afio, volumen, nimero y paginas).

ENVIO DEL MANUSCRITO

Remita la carta de presentacion, los permisos
correspondientes, las publicaciones de caracter mili-
tar o realizadas en poblacion militar necesitaran
el permiso, por escrito, de las autoridades milita-
res competentes. Dos copias de buena calidad del
manuscrito y dos juegos completos de las tablas y
figuras que deberan ir en Times New Roman 10 a
simple espacio, a la siguiente direccion:

Revista Sanidad Militar

Edificio de Cuidados Minimos (Planta Baja)
Hospital Central de la Defensa «Gomez Ulla»
Glorieta del Ejército, s/n

Madrid 28047

Remita todo el material en un sobre resistente, inclu-
yendo las ilustraciones en otro sobre de papel grueso.
Separe las fotografias entre si por hojas de papel blanco
y limpio. Es imprescindible remitir también el texto, las
tablas y las figuras, en soporte informatico. Asegtirese
de proteger todo bien, para evitar que se deteriore en el
transporte por correo.

Es preferible utilizar el correo electronico en lugar
del correo postal, con lo que ganaremos agilidad,

utilizando la direccion: medicinamilitar@oc.mde.es

ACUSE DE RECIBO Y COMUNICACION
POSTERIOR CON LOS AUTORES

Dentro de las 48 horas de la recepcion de un manuscrito
se comunicara a los autores su recepcion. Se dara un
numero de identificacion del trabajo, que sera la refe-
rencia a la que han de hacer mencién los autores en sus
comunicaciones con la Redaccion. Si el envio se hubiera
realizado mediante correo electronico, el acuse de recibo
se realizara por ese medio y con igual plazo.

El autor que figure como corresponsal se res-
ponsabilizara de mantenerse en contacto con los res-
tantes coautores y de garantizar que aquéllos aceptan
la forma definitiva acordada finalmente. Si durante el
proceso de revision, el autor corresponsal cambia de
direccion, debe notificar a la Redaccion de la Revista
la nueva direccion y teléfono de contacto.

Para la correccion de los defectos de forma, los
autores deberan ponerse en contacto con el Director
ejecutivo o el Redactor Jefe a la direccion postal o
correo electronico ya mencionados.

CORRECCION DE PRUEBAS DE IMPRENTA

Una vez acordada la forma definitiva que tomara
el articulo, y poco antes de su publicacion, se remi-
tira a los autores una prueba de imprenta para su
correccion, que debe ser devuelta en un plazo de
3 dias.

PUBLICIDAD PREVIA A LA PUBLICACION

Una vez remitido un articulo para su publicacion
en Sanidad Militar, se entiende que los autores se
comprometen a no difundir informacion sustancial
referente al mismo, en tanto no se haya publicado o
bien se libere a los autores del compromiso.

Para una informacion mas detallada se sugiere
consultar los «Requisitos uniformes...»".
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