EDITORIAL
Intel-ligéncia artificial al servei dels valors humans. X. Bonfill .. ........ ... ... . . . o ... 49

VIDRE | MIRALL: PERSPECTIVA NORD-AMERICANA | EUROPEA EN LA REGULACIO DE LA INTEL-LIGENCIA ARTIFICIAL
Perspectiva de 'FDA dels Estats Units sobre la regulacié de la intel-ligéncia artificial en I'atenci6 sanitaria ila

biomedicina. H. J. Warraich, T. Tazbaz, R. M. Califf .. ..... ..o 50
Analisi de lenfocament regulador de I'FDA en intel-ligéncia artificial aplicada a la salut: una perspectiva des
AEUIOPa. J. IDEAS . . ..o o oottt e e e e e 57

RODA CONTINUA DE FORMACIO | CONSENS
SEGURETAT DELS PACIENTS. Analisi de levoluci6 dels projectes Zero i del registre ENVIN a les unitats de

cures intensives de Catalunya (2019-2024). E Alvarez Lerma, X. Nuvials, G. Oliva Olivaicolls. ................ 62
El substrat dels merits. A. Fargas i OTHZ . ... ..o ottt et et e e e e e et e 69
Esforg amb talent. E. PErez MONEETO . . . ..o v v ettt e et e et e e e et e et ettt e et e e 71
El que no et donen els crédits. G. LIuis i LUENGO . . . ... ... .ottt it 73

PROVES | EVIDENCIES

Avaluaci6 d'una formacié interactiva en avaluacié de tecnologies sanitaries: resultats de la prova pilot amb
pacients, cuidadors i ciutadania. Agéncia de Qualitat i Avaluacio Sanitaries de Catalunya . .................... 74

RECERCA AUTOCTONA, ESPECIE A PROTEGIR
Consorci Hospitalari de Vic - Fundacié Hospital de la Santa Creu, un ecosistema de recerca fora de l'ambit

metropolita. P Roura Poch, N. Roger Canals. .. ....... ...t 78
SENSE AMNESIA

Eponimia medica catalana. Josep Maria Vilaseca i Sabater i l'osteopatia dinamica del metatars de Cabot i Vilaseca.

E. GUardiola, J.-E. BATIOS. . ... ..ottt e et e e e e 81
CLASSICS DEL PENSAMENT MEDIC. Integracié de la recerca orientada cap al pacient i la salut ptblica en un
servei nacional de salut: lexperiencia del GISSI. G. Tognoni, M. Grazia Franzosi, S. Garattini................... 88

La lluita contra la verola a Catalunya: de lerradicacié a les noves amenaces. E Parrilla Valero ................. 92



e

"" Annals de Medicina

Publicacié de I’Acadeémia de Ciencies Mediques i de la Salut de Catalunya i de Balears

Rao d’ésser: Annals de Medicina pretén ser, principalment, un vehicle de formacié i comunicacié entre els socis de I’Aca-
démia, i entre aquests i 'entorn social i sanitari més proper. Per aix0, posara un emfasi especial en els aspectes de formacié
continuada, de divulgacid, de debat, de sintesi, d’etica, d’interdisciplinarietat i de sensibilitat sanitaries que més i millor poden
ajudar a assolir aquells objectius. Annals ha de reflectir 'esperit plural, obert i independent de I’Académia i alhora ha de con-
tribuir a impulsar els objectius historics pels quals aquesta institucid es va crear i que la justifiquen.

Consell Directiu

Joan Sala Pedros

Maria Queralt Gorgas Torner
Montserrat Esquerda Aresté
Joan Bartra Tomas

Joan Miquel Nolla Solé

Consell Editorial

Niria Alonso Pedrol

Marta Aymerich Martinez
Xavier Bald6 Padré

Joan Bartra Tomas

Xavier Bayona Huguet

Sergi Bellmunt Montoya
Alba Bernado Solé

Xavier Bonfill Cosp

Maria Alba Bosch Llobet
Ramon Brugada Terradellas
Enric Carcereny Costa
Maria Elena Carreras Moratonas
Isabel Castano Nufiez

Pere Clavé Civit

Conxita Closa Rusines
Heéctor Corominas Macias
Claudia Cuccinielo Villalba
Ramon Cunillera Grano
Susana Cur6s Torres

Gaspar Dalmau Duch
Eugeni Domeénech Morral
Carlos J. Dominguez Alonso
Montse Esquerda Aresté
Vicent Esteve Sim6

Neus Fanals Mola

Cristina Farriols Danés
David Fernéandez Esparrell

J. Manel Ferndndez-Real Lemos
Christelle Ferra Coll

Marta Ferrandiz March
Joan Carles Ferreres Pifas
Maria Foglia Fernandez
Maria Angels Font Padrés
Sara Freixedas Berges
Elisabet Garcia Arteaga
Jordi Garcia Linares

Maite Garolera Freixa

Oriol Gasch Blasi

Anna Gatell Carb6

Josep Maria Gaya Sopena
Maria Queralt Gorgas Torner
Elena Guardiola Pereira
Josep Maria Guiu Segura
Javier Jiménez Flores
Francesc Xavier Jiménez Moreno
Rosa Jorba Martin

Laura Lladé Garriga

Carme Lopez Nunez
Marina Lépez Ruiz
Francisco Lozano Soto
Angels Mach Buch

Maria Antonia Mangues Bafalluy

Miquel Maresma Matas
Pau Margalef Benaiges
Carles Martin Fumadé
Jordi Martinez Roldén
Dolors Mateo Arzo

Jordi Mir Batlle

Lloreng Miralles Serrano
Maite Miranda Garcia
Carmen Monasterio Pousa
Montserrat Moral Ajado
Javier Murillas Angoiti
Agnes Nicolau Galindo
Berta L. Nieto Plans

Joan Miquel Nolla Solé
Ferran Nonell Gregori
Anna Palau Vendrell

Pere Palmada Andreu
Fernando Pardo Aranda
Marta Prado Gallego
Gemma Parramén Puig
Salvador Pedraza Gutiérrez
Daniel Pereda Arnau

Josep Perellé Capo
Santiago Pérez Tortosa
Caridad Pontes Garcia
Emilio Provinciale Fatsini
Mireia Puig Campmany
Montserrat Puiggene Vallverdu
Nuria Raguer Sanz

Eduard Riera Gil

Antoni Riera Mestre

Ester Risco Vilarasan

M. Esther Roquer Fanlo
M. Carmen Ruiz Martin
Ricard Sabartés Fortuny
Xavier Sala Blanch

Joan Sala Pedrés

Maria del Mar Salazar Pou
M. Betlem Salvador Gonzalez
José M. Séanchez Colom
Elisabeth Sanchez Pujol
Andreu Sauca Balart

Josep M. Segur Vilalta
Oriol Sendino Garcia

Rosa Maria Simon Pérez
Antoni Sisé Almirall

José Antonio Soriano Pacheco
Anna Suy Franch

Josep Trenado Alvarez
Maribel Troya Saborido
Ivonne Vézquez de las Heras
Asuncién Vicente Villa
Genoveva Vilardell Rifa
Isabel Vilaseca Gonzalez
Mariona Violdn Fors
Carles Zafén Llopis

Carlos Antonio Zarate Tejero

Director: Xavier Bonfill

Coordinacio editorial

Marta Gorgues

Centre Cochrane Iberoamerica

Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

Pavell¢ 18, planta baixa, despatx 14

Sant Antoni M. Claret, 167 — 08025 Barcelona
Tel. 935 565 578

Adreca electronica: mgorgues@santpau.cat

Consultora lingiiistica i d'estil
Elena Guardiola

Secretaria i correspondéncia

Annals de Medicina

Major de Can Caralleu, 1-7 - 08017 Barcelona
Tel. 932 031 050

Adreca electronica: academia@academia.cat
Pagina web: http://www.academia.cat

Distribucié

Annals es distribueix gratuitament als socis de ’Academia
de Ciéncies Médiques i de la Salut de Catalunya i de Balears.
A més, es pot consultar integrament a la seva pagina web:
http://www.academia.cat

Publicitat

Aquelles empreses o institucions que vulguin insertar al-
gun anunci a Annals poden contactar directament amb la
Secretaria de I’ Academia.

Informacié editorial

Annals publicara basicament els treballs que hagi encar-
regat als autors corresponents. Tot i aix0, valorara la per-
tinenga dels manuscrits que li facin arribar sempre i quan
s’ajustin a les caracteristiques i necessitats de cada seccio.
La seccié Epistolari esta oberta a rebre, per correu ordi-
nari o electronic, qualsevol comentari, suggeriment o ob-
servacid relacionats amb el tema tractat de manera directa
o indirecta a la revista. Els Suplements dels Annals estan
oberts a les societats i filials de I’Académia que vulguin pu-
blicar el contingut de les seves jornades, diades, congres-
s0s, etc., respectant els criteris establerts.

Publicacié autoritzada pel Ministeri de Sanitat com a Suport Valid
Reg. Gral. 16-3-78, nim. 6.986

Diposit legal: B.1514-1958

ISSN-2013-7109

Disseny i maquetacié: Eximpre SL




Editorial

Intel-ligéncia artificial al servei dels valors humans

Xavier Bonfill

Director
Annals de Medicina

Tot apunta que la intel-ligéncia artificial (IA) ja esta
prou madura per irrompre a les nostres vides i, logi-
cament, també en allo que esta relacionat amb la salut
i Patenci6 sanitaria, des de la recerca a la formacié pas-
sant per tots els ambits preventius o assistencials. Sén
ja nombroses les aplicacions que s’hi estan desenvolu-
pant o fins i tot aplicant, amb més o menys éxit, pero
el procés és historicament imparable, tot i no exempt
d’incerteses i riscos. Per aix0, ens ha semblat molt opor-
td i necessari reproduir aqui, traduit, el document que
I'FDA nord-americana ha publicat fa poc sobre aquest
tema. Tanmateix, si bé la perspectiva més arrelada en
aquell pais prioritza la innovacid, hi ha altres aspectes
étics que cal tenir en compte i que sé6n més comuns
entre nosaltres, ciutadans europeus. En aquest sentit,
larticle comparatiu entre ambdues Optiques que ha
preparat José Ibeas, un dels més destacats experts en
IA que tenim entre nosaltres, és particularment util i
aclaridor dels aspectes coincidents i divergents dels dos
enfocaments.

A Roda continua... ens plau reproduir els discursos
dels guardonats amb un premi extraordinari de grau, un
de Medicina i dos de Fisioterapia, en els quals repassen
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els valors que han acompanyat o fet possible els seus exits
académics. A Seguretat dels pacients, podem conéixer els
resultats dels projectes Zero i del registre ENVIN a les uni-
tats d’intensius en els darrers cinc anys, periode que inclou
els anys de la pandémia.

A Proves i evidéncies, TAQuAS ens presenta una inte-
ressant experiéncia de formacid en avaluaci6 de tecnolo-
gies sanitaries dirigida a un public no professional, mentre
que a Recerca autoctona tenim loportunitat d'acostar-nos
a la progressiva activitat de recerca del Consorci Sanita-
ri de Vic amb conjuncié amb la Fundacié Hospital de la
Santa Creu.

Finalment, a Sense amneésia, 'Eponimia ens desco-
breix la figura i contribucions de Josep Maria Vilaseca,
mentre que els Classics ens permeten constatar una ve-
gada més la importancia de I'Istituto Mario Negri de Mila
en I'impuls de la recerca farmacologica independent i de
qualitat i, més en concret, lexperiéncia que va suposar la
tasca del GISSI (Grup italia per a lestudi de la superviven-
cia en linfart de miocardi), pel que va tenir de pionera,
pel seu caracter de pertinent, pragmatica i multicéntrica.
I per cloure el temari, E. Parrilla ens explica la perspectiva
historica de la lluita contra la verola a Catalunya.
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Vidre i mirall: perspectiva nord-americana i europea en la regulacié de la intel-ligéncia artificial

Perspectiva de I'FDA dels Estats Units sobre la regulacio de la
intel-ligéncia artificial en I'atencio sanitaria i la biomedicina

Haider J. Warraich, Troy Tazbaz, Robert M. Califf

FDA dels Estats Units. Silver Spring. Maryland.

Traduccié al catala de I'article: Warraich HJ, Tazbaz T, Califf RM. FDA Perspective on the Regulation of Artificial Intelligence in Health Care and Biomedi-

cine. JAMA. 2025 Jan 21;333(3):241-247. doi: 10.1001/jama.2024.21451.

Nota: podeu consultar la informacié addicional, les referéncies bibliografiques i les figures, que no s'inclouen en aquesta traduccid, a la versié original

de l'article.

Resum

Importancia

Els avencos en intelligéncia artificial (IA) han danar
acompanyats desfor¢os per comprendre millor i avaluar
com funciona la IA en l'atencié sanitaria i la biomedicina,
aixi com desenvolupar marcs reguladors adequats. Aques-
ta Comunicaci6 Especial revisa la historia de la regulacid
de la IA per part de TAdministracié d’Aliments i Medica-
ments dels EUA (FDA, sigla de l'anglés Food and Drug
Administration); presenta els usos potencials de la IA en el
desenvolupament de productes médics, la recerca clinica
i latenci6 clinica; i presenta conceptes que mereixen con-
sideracié mentre el sistema regulador sadapta als reptes
unics de la IA.

Observacions

LFDA ha autoritzat gairebé 1.000 dispositius medics ha-
bilitats amb IA i ha rebut centenars de sollicituds regu-
ladores per a medicaments que van utilitzar la IA en el
seu descobriment i desenvolupament. La regulaci6 de la
IA sanitaria necessita ser coordinada entre totes les indus-
tries regulades, el govern dels EUA i amb organitzacions
internacionals. Els reguladors necessitaran avangar en
mecanismes flexibles per mantenir el ritme del canvi en la
IA a través de la biomedicina i l'atenci6 sanitaria. Els pa-
trocinadors han de ser transparents i els reguladors neces-
siten competeéncia en l'avaluacié de I'as de la IA en el des-
envolupament previ a la comercialitzaci6. Un enfocament
de gesti6 del cicle de vida que incorpori un monitoratge
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recurrent del rendiment postcomercialitzacio local hauria
de ser central en el desenvolupament de la IA sanitaria. Es
necessiten mecanismes especials per avaluar els models de
llenguatge grans i els seus usos. S6n necessaris diversos
enfocaments per equilibrar les necessitats de tot lespectre
d’interessos de lecosistema sanitari, des de grans empreses
fins a start-ups. El sistema d'avaluacié i regulacié neces-
sitara centrar-se en els resultats de salut dels pacients per
equilibrar I'as de la IA per a loptimitzacié financera per a
desenvolupadors, pagadors i sistemes sanitaris.

Conclusions i rellevancia

Una supervisid estricta per part de 'FDA, que se centri en
lavaluacié per avangar en tecnologies regulades que mi-
lloren la salut, protegeix lexit a llarg termini de les indus-
tries. CFDA continuara jugant un paper central en asse-
gurar eines d'IA segures, efectives i fiables per millorar les
vides dels pacients i els clinics per igual. No obstant aixo,
totes les entitats involucrades hauran de prestar atencié a
la IA amb el rigor que aquesta tecnologia transformadora
mereix.

Introduccié

Les noves tecnologies sovint sén prematurament corona-
des com a forces transformadores en l'atencié sanitaria.
Tot i que moltes eines d’tis general, com els registres elec-
tronics de salut (EHR), les tecnologies de salut digital i
les plataformes de telemedicina, han estat promociona-
des com a revolucionaries, la intel-ligencia artificial (IA)
les ha superat a totes en termes desperances, expectatives
i preocupacions. LFDA fa temps que es prepara per a la
incorporacié de la IA en el desenvolupament de produc-
tes biomeédics i 'atencid sanitaria. No obstant aixo, la IA
continua presentant reptes i oportunitats uniques. Aques-
ta Comunicaci6 Especial revisa la historia de la regulacid
de la IA per part de 'FDA en les industries que supervisa
i 10 conceptes que mereixen consideracié mentre el siste-
ma regulador sadapta per abordar aquesta tecnologia en
rapida evolucio.
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HAIDER J. WARRAICH, TROY TAZBAZ, ROBERT M. CALIFF - PERSPECTIVA DE L'FDA DELS ESTATS UNITS SOBRE LA REGULACIO DE LA INTELLIGENCIA ARTIFICIAL EN 'ATENCIO
SANITARIA | LA BIOMEDICINA

Historia de la regulacié de I'FDA dels productes
meédics habilitats amb IA

La IA és un sistema basat en maquines que pot, per a un
conjunt determinat dobjectius definits per humans, fer
prediccions, recomanacions o prendre decisions que in-
flueixen en entorns reals o virtuals. Els sistemes d’TA uti-
litzen entrades basades en maquines i humans per perce-
bre entorns reals i virtuals, abstraure aquestes percepcions
en models mitjancant l'analisi de manera automatitzada,
i utilitzar la inferéncia del model per formular opcions
d’informacié o accid. En realitat, la TA abasta aplicacions
que van des dalgorismes simples fins a enfocaments
dlaprenentatge automatic (ML) fins a models transfor-
madors enormement complexos i eines d'TA generativa.
Aquestes diferéncies en complexitat requereixen esque-
mes reguladors flexibles i basats en el risc en aquestes di-
verses dimensions.

La primera aprovacié de 'FDA d’un dispositiu medic
parcialment habilitat amb IA va tenir lloc el 1995, quan
I'FDA va aprovar PAPNET, un programari que utilitzava
xarxes neuronals per prevenir el diagnostic erroni del can-
cer cervical en dones sotmeses a proves de Papanicolau.
Tot i que es va demostrar que PAPNET era més precis que
els patolegs humans, no va ser adoptat en la practica cli-
nica a causa d’'una relaci6 cost-efectivitat inadequada. Des
de llavors, 'FDA ha autoritzat aproximadament 1.000 dis-
positius medics habilitats amb IA, amb el seu is més comu
en radiologia, seguit de cardiologia.

LFDA també ha rebut centenars de sollicituds regula-
dores per a medicaments que van incloure 'iis de la IA en
el seu descobriment i desenvolupament. El 2021, es van
rebre 132 d’aquestes sol-licituds, un augment de deu vega-
des respecte al 2020. Les aplicacions més comunes de la [A
en el desenvolupament de medicaments inclouen la millo-
ra del descobriment i la reutilitzacié de medicaments, ele-
ments de disseny d’assaigs clinics, optimitzaci6 de dosis,
adherencia als regims de medicaments, avaluacié de punts
finals i biomarcadors, i vigilancia postcomercialitzacio.
Tot i que la IA en el desenvolupament de medicaments
sutilitza més comunament en oncologia, esta seguida per
la salut mental —un camp que pot beneficiar-se particu-
larment de les tecnologies de salut digital—.

LFDA regula el 20% de leconomia dels EUA i ha
devolucionar continuament per supervisar I'is segur i
efectiu de la IA en tota la industria regulada, assegurant
el compliment mentre fomenta la innovacié. El gener de
2021, I'FDA va compartir un pla d’accié de 5 punts per
avangcar en el programari habilitat amb IA i ML, que in-
cloia un compromis per desenvolupar un marc regulador
adaptat per a dispositius medics habilitats amb IA. Aixo
va mantenir-se alineat amb una sol-licitud posterior del
Congrés perque 'FDA emetés una guia preliminar que
proporcionés un cami perque els desenvolupadors res-

ponguessin a levolucié continua de la IA sense haver de
tornar innecessariament a'FDA per a l'aprovacid. E1 2022,
I'FDA també va publicar una guia final relativa al progra-
mari de suport a decisions cliniques, una de diverses guies
escrites per descriure les politiques de 'FDA en relacid
amb la definicié de dispositiu modificada per la Llei de
Cures del Segle XXI i Iefecte resultant que la definicié mo-
dificada va tenir en la supervisié per part de 'FDA de cert
programari de dispositius medics, que incloia aplicacions
d’TA. Més recentment, els centres de productes meédics de
I'FDA van descriure quatre arees denfocament pel que fa
al desenvolupament i us de la IA en productes medics: 1)
fomentar la col-laboracié per salvaguardar la salut publica;
2) promoure el desenvolupament destandards harmonit-
zats, directrius, millors practiques i eines; 3) avangar en
el desenvolupament denfocaments reguladors que donin
suport a la innovacid, i 4) donar suport a la recerca rela-
cionada amb l'avaluacié i el monitoratge del rendiment de
la IA.

Conceptes pertinents per a la regulacio de la IA
per part de I'FDA

Regulacio de la IA dins del context global més ampli i
del govern dels EUA

Lenfocament de 'FDA es basa en lleis i assignacions del
Congrés i esta informat pels interessos més amplis del
govern dels EUA. UFDA regula industries que fabriquen
i distribueixen productes en mercats globals; per tant, és
important que els estandards reguladors dels EUA siguin
compatibles amb els estandards globals en la major me-
sura possible. LFDA codirigeix un grup de treball d'TA
del Forum Internacional de Reguladors de Dispositius
Medics per promoure 'harmonitzacié global de les mi-
llors practiques d'TA. LFDA també lidera grups de treball
dins del Consell Internacional per 'Harmonitzacié per
modernitzar el disseny i la conduccié dassaigs clinics in-
corporant enfocaments avangats i proporcionats per a la
gestid de dades que acomodarien adequadament la IA en
els assaigs clinics.

Mantenir el ritme del canvi en la IA

LCampli abast de la IA i el ritme del canvi en el seu desen-
volupament i adopcid plantegen preguntes sobre els marcs
reguladors adequats per a la IA, aixi com sobre si hi ha
personal suficient disponible per processar eficientment el
gran volum de presentacions habilitades amb IA a 'FDA.
El desenvolupament, desplegament i ts de productes ha-
bilitats amb IA requeriran, per tant, un esquema regulador
adaptatiu i basat en la ciéncia per prevenir danys mentre
es dona suport a la innovaci6 que optimitza els seus bene-
ficis.

LFDA ja ha establert les bases per a aquest esquema
per a dispositius medics, que utilitzen un enfocament de
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REQUADRE 1. Usos actuals i potencials seleccionats de la intel-ligéncia artificial (IA) en el desenvolupament de farmacs

Identificacio, selecci6 i prioritzacio de dianes terapéutiques

- Analitzar fonts de dades complexes i dispars per informar la seleccié de dianes biologiques.

- Explotar i analitzar grans conjunts de dades multiomiques i altres per proporcionar informacié sobre lestructura
i funcio de les dianes per predir el seu paper en el curs de la malaltia.

Cribratge i disseny de compostos

— Predir leficacia i els esdeveniments adversos basats en lespecificitat i afinitat dels compostos per una diana.

— Predir classes de farmacs que potencialment interactuen amb les mateixes dianes 0 amb un mecanisme d’accié
similar, la qual cosa podria ajudar a predir la toxicitat molecular.

— Ajudar en la reutilitzacié de farmacs mitjancant I'analisi de dades de diverses fonts (per exemple, registres de salut
electronics, registres i tecnologies de salut digital) per identificar efectes previament desconeguts dels farmacs

sobre les vies de la malaltia.

Modelatge de farmacocinética i farmacodinamica

- Analitzar dades de séries temporals per complementar models farmacocinétics i farmacodinamics.
- Ajudar en loptimitzacié de dosis en poblacions especials amb dades limitades (per exemple, malalties rares, po-

blaci6 pediatrica i embarassades).

Fabricaci6 farmacéutica avancada

- Optimitzar el disseny de processos i implementar control avancat de processos, monitoratge intel-ligent, i mante-

niment i seguiment de tendéncies.

Els detalls addicionals estan disponibles a través de 'FDA (sigla de I'anglés Food and Drug Administration) dels

Estats Units.

cicle de vida total del producte. CFDA ha mostrat obertu-
ra a programes innovadors per a tecnologies emergents,
com el Programa Pilot de Precertificacié de Software. Tan-
mateix, com va demostrar aquest programa, desenvolupar
i implementar amb éxit aquests camins pot requerir que
I'FDA rebi noves autoritats estatutaries. El volum mateix
d’aquests canvis i el seu impacte també suggereix la ne-
cessitat que la inddstria i altres parts interessades exter-
nes augmentin l'avaluacié i la gestié de la qualitat de la IA
a través de lecosistema més gran més enlla de l'ambit de
IFDA.

Enfocaments flexibles a través de I'espectre de models
d’IA

El Congrés ha especificat diferents nivells de regulacié per
a dispositius medics, la qual cosa permet la regulaci6 de
dispositius meédics habilitats amb IA amb un enfocament
basat en el risc. En un extrem de lespectre hi ha models que
donen suport al comportament saludable i funcions admi-
nistratives que no estan regulades per 'FDA, per exemple,
algunes aplicacions d’IA que automatitzen operacions ge-
nerals doficines d’atencié sanitaria. A laltre extrem hi ha
models integrats en dispositius medics tradicionals, com
els desfibril-ladors cardiacs, que estan clarament regulats.
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Els models utilitzats per al suport a decisions cliniques
cauen al mig, on el grau de risc informa laplicacié dels
requisits reguladors per part de la FDA, particularment
quan la base de la sortida de l'algorisme no pot ser desxi-
frada en una explicacié mecanicista per un clinic. Aquests
enfocaments reguladors basats en el risc necessitaran una
consideracié i adaptacié acurades.

Una aplicacié practica d’aquest esquema implica
lautoritzacié de comercialitzacié concedida a Sepsis Im-
munoScore (Prenosis, Inc), un algorisme d’IA al qual es va
concedir classificacié de novo com a dispositiu de Classe
I1. El programari identifica pacients en risc de tenir o des-
envolupar sepsia utilitzant 22 entrades predeterminades
dels registres electronics de salut per generar una puntua-
ci6 de risc, tot i que no s’hauria d’utilitzar com a tnica
referéncia per determinar la preséncia o el risc de sépsia.
Donats els riscos potencials, inclos el fracas de l'algorisme,
el biaix del model, la dependéncia excessiva del clinic, la
interpretacié incorrecta o lentrada deficient, es van es-
tablir controls especials per proporcionar una garantia
raonable de la seva seguretat i eficacia. Aquestes mesures
de mitigacié van incloure proves de rendiment cliniques
i no cliniques, verificacié de programari, analisi de vali-
dacié i riscos, etiquetatge, avaluacio de factors humans,
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caracteristiques tecnologiques i gestié postmercat, inclosa
lavaluacio continua del rendiment.

Lts de la IA en el desenvolupament de productes me-
dics

El potencial de la IA per informar multiples aspectes del
desenvolupament de productes medics és profund i ja
esta en marxa (Requadre 1). Tot i que no aprova especi-
ficament cap practica particular, 'FDA veu un gran po-
tencial en laplicacié de la IA en el desenvolupament de
medicaments i la recerca clinica. Igual que amb qualsevol
producte medic, un element clau de la regulacié és que
el producte final destinat a I'is sha d’avaluar en estudis
clinics adequats i ben controlats per demostrar empirica-
ment que els beneficis del producte superen els seus riscos
per a aquest us previst. Els revisors de ' FDA han de tenir
una comprensié profunda de la disciplina per poder re-
visar adequadament les sol-licituds que es presenten per
a laprovacié de comercialitzacid, per exemple, sollicituds
on es presenten per a aprovacio estratégies de seleccid
dobjectius o d'intervencio assistides per IA. Per tant, man-
tenir una forca laboral amb experiéncia técnica i conei-
xement del progrés en IA sera crucial per a la capacitat de
lagéncia de proporcionar orientacié util i oportuna a la
industria mentre es desenvolupen els productes.

El paper de la IA en el desenvolupament de productes
medics no es limita només a l'ambit previ a la comercialit-
zacio, sind que també inclou la recerca clinica, aixi com la
vigilancia i l'avaluacié posterior a la comercialitzaci6 (Re-
quadre 2). Mitjangant l'analisi de grans quantitats de dades
del mon real, els sistemes d'TA poden detectar patrons i
anomalies que poden millorar la capacitat de trobar pos-
sibles problemes de seguretat, beneficis inesperats o inefi-
ciéncies en el rendiment. Aquest enfocament proactiu pot
permetre una identificacié més rapida dels esdeveniments
adversos, portant a intervencions i correccions més opor-
tunes. A més, la IA pot sintetitzar I'analisi d’assajos clinics,
la vigilancia posterior a la comercialitzacid i els comenta-
ris dels pacients, proporcionant una visié global del cicle
de vida d’'un producte en arees que abans estaven separa-
des. Aix0 podria millorar la seguretat dels pacients mentre
saccelera la innovacié en productes medics.

Preparant-nos per a les incognites dels models de llen-
guatge extens i la IA generativa

Les aplicacions de la IA generativa, com els models de llen-
guatge extens (MLE o, la sigla en angles, LLM), presenten
un repte unic a causa del potencial de conseqiiéncies im-
previstes i emergents; 'FDA encara no ha autoritzat cap
MLE. No obstant aix0, moltes aplicacions proposades en
latenci6 sanitaria requeriran la supervisié de 'FDA donat
el seu Us previst per al diagnostic, tractament o prevencid
de malalties o condicions. Fins i tot els “escrivans d'TA”
destinats a resumir notes meédiques poden al-lucinar o in-

cloure diagnostics no discutits durant la visita. La comple-
xitat dels MLE i les permutacions de resultats necessiten
supervisié d’individus i institucions a més de les autoritats
reguladores. Com que no podem sobrecarregar indegu-
dament els clinics individuals amb aquesta supervisid, hi
ha una necessitat deines especialitzades que permetin una
millor avaluacié dels MLE en els contextos i entorns on
sutilitzaran. Aquestes eines es podrien desenvolupar des
de zero o adaptar-se deines d’avaluaci6 de MLE existents,
per exemple, DeepEval i MLflow. A mesura que les apli-
cacions dels MLE s'introdueixen en el suport a la presa de
decisions per als clinics, i també per als pacients, compor-
tant riscos significatius, pot ser prudent comengar amb
arees on el cos devidéncia sigui més clar pel que fa a donar
suport a la presa de decisions cliniques, per exemple, car-
diologia, oncologia i en fluxos de treball clinics de menor
risc on hi ha temps per avaluar els seus resultats. Els MLE
també tenen un gran potencial per elevar la utilitat de les
tecnologies existents, com els historials medics electronics
i les tecnologies de salut digital portatils. Per tant, hi ha
una necessitat d'innovacio reguladora en aquest espai per
permetre tant analisi daquestes fonts d’'informacié com
la integraci6 en la presa de decisions cliniques. Sera critica
la participacié proactiva entre desenvolupadors, clinics, li-
ders de sistemes de salut i reguladors en plataformes com
el Comite Assessor de Salut Digital de TFDA.

La importancia central de la gestio del cicle de cida de
laIA

Donada la capacitat dels models “desbloquejats” per evo-
lucionar i la sensibilitat de la IA als canvis contextuals,
cada vegada és més evident que el rendiment de la IA s’ha
de monitorar en lentorn on sesta utilitzant. Aquesta ne-
cessitat de monitoratge del rendiment posterior a la co-
mercialitzacié de la IA té profundes implicacions per a la
gestio de la informacidé per part dels sistemes de salut i
les practiques cliniques. Per estar a l'altura del moment,
els sistemes de salut necessitaran proporcionar un eco-
sistema d’informaci6 similar al que monitora un pacient
en la unitat de cures intensives. Les eines i circumstancies
d’aquesta avaluacié continua han de ser recurrents i tan
properes a la continuitat com sigui possible, i 'avaluacio
s’ha de fer en lentorn clinic on sesta utilitzant. Conceptes
com els laboratoris dassegurament extern o la validacié
localitzada especifica del lloc tenen potencial, pero, dona-
da la complexitat del tema, es necessiten més enfocaments
i eines per refinar encara més l'avaluacié de la IA per tal
que un sistema d’TA no monitorat desplegat en la practica
podria causar danys significatius.

Les responsabilitats de les industries regulades

Les industries regulades per 'FDA han de complir amb
totes les lleis aplicables i els requisits del marc regulador
administrat per lagencia. Es proporciona més interpretacié
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mitjangant guies, que reflecteixen el pensament actual de
lagéncia perd no sén vinculants per a 'FDA o el public.
En el seu nucli, la regulacié de 'FDA comen¢a amb el
compliment voluntari per part de les mateixes industries
regulades. Per exemple, 'FDA revisa estudis tipicament fi-
nangats per la industria pero no realitza assajos clinics. Per
tant, el concepte que la regulacié de la IA en el desenvolu-
pament de productes meédics i l'aplicacié per a productes
que I'FDA supervisa comenc¢a amb una conducta respon-
sable i una gestié de qualitat per part dels patrocinadors
no difereix fonamentalment del régim regulador general
de 'FDA.

A més de lavaluacié de seguretat, és important ava-
luar si els beneficis per a la salut de les aplicacions d’IA
sacumulen als pacients quan sutilitzen per informar,
gestionar o tractar pacients. Fins i tot el suport a la presa
de decisions cliniques, si esta sistematicament esbiaixat,
pot millorar o reduir la precisi6 de la presa de decisions
cliniques. Actualment, pero, ni la comunitat de desen-
volupament ni la comunitat clinica estan completament
equipades per a lavaluacié recurrent i local de la IA al
llarg del seu cicle de vida. Els sistemes de salut podrien
complir aquest paper, perd actualment els seus sistemes
d’informacié clinica sén incapagos de monitorar la segu-
retat i leficacia continua i a llarg termini d’aquestes inter-
vencions. Lavaluaci6 precisa del rendiment del model en
un producte medic després del desplegament requereix un
rigor similar a l'avaluaci6 prévia a la comercialitzacio. Per
exemple, aixo inclou un seguiment diligent de la poblacié
de pacients rellevant perqué la informacié valuosa es tro-
ba tipicament en aquells pacients perduts durant el segui-
ment a causa de mort o altres resultats adversos.

Levolucio6 delaIA il-lustra un dilema important de qua-
litat i regulacié. Com que la seguretat i leficacia de molts
models d'TA depén de l'avaluaci6 recurrent de les seves ca-
racteristiques operatives, lescala desfor¢ necessari podria
estar més enlla de qualsevol esquema regulador actual. Per
als productes meédics tradicionals, que generalment roma-
nen iguals independentment don es distribueixin, els es-
tudis apropiadament robustos per a una indicacié especi-
fica poden proporcionar garantia de seguretat i eficacia del
producte per a la poblacié dels EUA, pero aixo pot no ser
necessariament el cas per a molts productes medics habili-
tats per IA donada la seva sensibilitat contextual. Per tant,
aquesta és una area important que necessita un escrutini
proper a mesura que la IA es torna més rutinaria.

Manteniment de cadenes de subministrament robustes

Els models d’'TA probablement jugaran un paper crucial
en la gesti6 de les cadenes de subministrament, per6 tam-
bé podrien ser vulnerables a interrupcions i escassetats
per si mateixos. Per tant, és critic considerar el seu do-
ble paper en les cadenes de subministrament. Les cade-
nes de subministrament per a tots els productes regulats
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per 'FDA shan tornat cada vegada més complexes, glo-
bals i centrades en leficiéncia, definides per atributs com
el lliurament “just a temps” i I'inventari minim. Aquest
sistema funciona bé quan la situacid és estable, pero els
xocs de demanda o subministrament causats per desas-
tres naturals, guerra, dificultats economiques o incertesa
en la fabricacid creen escassetats, amb poca resiliéncia en
el sistema per permetre una recuperacié rapida. Tot i que
els elements d’inventari i flux de la cadena de subminis-
trament es mantenen com a informaci6 propietaria, quan
es produeixen escassetats, I'FDA i altres entitats gover-
namentals lluiten per fer connexions entre competidors
per proporcionar els subministraments necessaris. Lts de
models d’TA sofisticats i tapar els forats en les dades per
anticipar o respondre rapidament a les escassetats podria
millorar tant les escassetats en medicaments genérics com
la qualitat i lestabilitat del subministrament de dispositius
de baix cost. A més, minimitzar la vulnerabilitat a les ame-
naces de ciberseguretat i desenvolupar copies de seguretat
resistents en cas d’interrupcions tecnologiques ha de ser
integral per a aquestes tecnologies.

Trobant lequilibri entre les grans tecnologiques, les
start-ups i PAcadémia

El camp dels productes comercials d'IA, especialment la
IA generativa, esta dominat per grans empreses tecnolo-
giques que tenen el capital, els recursos computacionals
i lexperiéncia necessaria per al seu desenvolupament. Al
mateix temps, moltes start-ups i emprenedors estan en-
trant al camp, mentre que les institucions académiques
estan plenes d’idees que podrien contribuir al progrés.
Aixo també es refereix a la diversitat de llocs on es podria
utilitzar la TA. Entre nombrosos reptes hi haura la tasca
aclaparadora de determinar maneres perqué tots els des-
envolupadors, incloses les petites entitats, assegurin que
els models d’TA son segurs i efectius a través del cicle de
vida total del producte en diversos entorns. La majoria
dels programes actuals de 'FDA tenen iniciatives especials
per donar suport a petites empreses i académia que també
saplicarien a la IA.

La tensio entre I’as de la IA per optimitzar els retorns
financers versus millorar els resultats de salut

Quan les institucions i els sistemes de salut compren o
inverteixen en el desenvolupament de tecnologia d’IA,
el retorn de la inversi6 és comprensiblement una consi-
deraci6 clau. Malauradament, la relaci6 entre optimitzar
les finances i millorar els resultats de salut per als pa-
cients i les comunitats és complexa i de vegades esta en
conflicte. A causa d’incentius potencialment conflictius,
optimitzar decisions per a millors resultats dels pacients
podria resultar en un desavantatge financer per als siste-
mes de salut, organitzacions de proveidors o companyies
d'assegurances.
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REQUADRE 2. Usos actuals i potencials seleccionats de la intel-ligéncia artificial (IA) en la recerca clinica

Reclutament de participants

- Explotar dades de bases de dades d’assaigs clinics, anuncis d’assaigs, xarxes socials, literatura meédica, registres, i
dades estructurades i no estructurades en registres i historials medics electronics per relacionar individus amb
assaigs.

— Assegurar una representacié adequada de les poblacions que probablement utilitzaran el producte meédic (per
exemple, per génere, raca i etnia, etc.) a mesura que es creen algoritmes de coincidéncia i per confirmar l'assoliment
d’una inclusi6 equitativa.

Seleccio i estratificacio de participants i centres d’assaig

— Predir el resultat clinic d'un participant individual basat en caracteristiques basals per enriquir els assaigs clinics,
reduir la variabilitat i augmentar el poder de lestudi.

- Estratificar pacients en diferents grups i estratégies de seguiment basades en la probabilitat prevista desdeveniments
adversos greus.

- Avaluar el rendiment dels centres i determinar quins poden endarrerir-se basant-se en dades previes.

Adhereéncia i retencié

Millorar l'adheréncia durant un assaig clinic mitjancant eines com alertes i recordatoris per smartphone, segui-
ment electronic de medicacid (per exemple, pastillers intel-ligents i eines per a confirmacié visual) i visites clini-
ques perdudes, que activen alertes de no adheréncia.

Utilitzar biomarcadors digitals (per exemple, expressivitat facial i vocal) per monitorar I'adheréncia remotament.
- Millorar accés dels participants a la informacié de l'assaig mitjangant eines com chatbots d’IA, assisténcia per veu
i cerca intel ligent.

Reduir la carrega dels participants mitjancant I'is de recollida passiva de dades i lextraccié de més informaci6 de
les dades disponibles generades durant la practica clinica o mitjangant activitats destudi.

Recollida, gestio i analisi de dades d’assaigs clinics

Identificar noves caracteristiques de condicions o predir lestat i la resposta al tractament d’'una malaltia cronica.
- Avaluar dades multimodals i mesures compostes.

Harmonitzar la neteja de dades, deteccié de duplicats, terminologia controlada i imputacio.

Millorar la curacié de dades mitjancant lemmascarament i desidentificacié d’informacié personal identificable,
creacié de metadades, i cerca i recuperacio de dades emmagatzemades.

Avaluar candidats a farmacs i resultats utilitzant cohorts virtuals amb variabilitat de trets que representen la po-
blaci6 desitjada.

- Utilitzar bessons digitals per generar registres clinics simulats per predir la resposta del grup placebo.

Detectar grups de simptomes per identificar senyals de seguretat.

Vigilancia i avaluacio de seguretat postcomercialitzacio

— Detectar i avaluar associacions desdeveniments adversos de la literatura meédica i xarxes socials.

Identificar esdeveniments adversos per a presentacions d’'informes de seguretat de casos individuals.

Determinar la validesa dels casos avaluant els requisits minims d’informacié i ajudant en la prioritzaci6 de casos
per expectativa.

Codificar informes de seguretat de casos individuals en diccionaris medics estructurats.

Classificar la probabilitat d’'una relacié causal entre farmacs i esdeveniments adversos.

- Facilitar 'informe agregat de seguretat de casos individuals.

Els detalls addicionals estan disponibles a través de 'FDA (sigla de l'anglés Food and Drug Administration) dels
Estats Units.

Tot i que 'FDA no regula la practica de la medicina, té  dels pacients i reduir l'acceptacié i la confianca en aquesta
una forta missié tant per avangar en la salut publica com  tecnologia. Moltes innovacions d'TA que podrien beneficiar
en la innovacié biomedica. Per tant, hi ha preocupacié que els pacients poden venir al preu de llocs de treball tradicio-
un focus desproporcionat de les aplicacions d'TA en el re- nals, estructures de capital i fluxos d'ingressos en l'atenci6
torn financer de la inversi6 podria perjudicar els resultats  sanitaria. Tot i aixi, massa residents dels EUA viuen en de-
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serts sanitaris, amb escassetat d’atenci6 primaria fins i tot en
moltes arees denses en metges, i els algoritmes d’IA podrien
apuntar a més serveis preventius que actualment no sén
rendibles. A més, la TA podria millorar significativament
leficiencia dels serveis clinics, alliberant aixi els clinics per
fer I'inica cosa que en ultima instancia cap maquina pot
fer: forjar una connexié humana amb el pacient. No obs-
tant aixo, cal tenir cura d’assegurar que la capacitat de la IA
per optimitzar processos no sutilitzi per reduir encara més
la interaccié humana comprimint encara més la interaccid
pacient-clinic. Els clinics son el pont entre aquesta tecno-
logia i els pacients, i poden jugar un paper important en la
defensa devidéncia d’alta qualitat per als beneficis de salut
que informen l'aplicacid clinica de la IA.

Un focus intencional en els resultats de salut sera ne-
cessari per superar la pressié per emfatitzar practiques que
condueixen a la suboptimitzaci6 del sistema sanitari, els
riscos adversos del finangament, i el bloqueig de dades.
El mandat de 'FDA per salvaguardar i promoure la salut
dels individus i la salut publica aplicara pressio al sistema,
pero la necessitat d'una amplia col-laboraci6 per a l'aveng
col-lectiu responsable sestén més enlla de 'FDA.

Conclusions

Els avencos historics en IA aplicada a la biomedicina i
latencié sanitaria han d'anar acompanyats desfor¢os com-
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plementaris continus per entendre millor com funciona la
IA en els entorns on es desplega. Aix0 requerira un enfo-
cament integral que vagi molt més enlla de'FDA, abastant
els ecosistemes de consum i atenci6 sanitaria per mantenir
el ritme amb el progrés técnic accelerat. Si no és aixi, hi ha
el risc que la IA pugui decebre, similar a altres tecnologies
d’ts general desplegades en entorns sanitaris, o fins i tot
crear danys significatius si el rendiment dels models sense
supervisio es deteriora o se centra en el retorn financer
sense latencié adequada a 'impacte en els resultats clinics.

Una supervisi6 solida per part de 'FDA i altres agen-
cies té com a objectiu protegir lexit a llarg termini dels
productes regulats mantenint un alt grau de confianca
ptblica en lespai regulat. Es en interés de les industries
biomediques, digitals i sanitaries identificar i tractar amb
actors irresponsables i evitar la hipérbole enganyosa. Les
industries regulades, l'académia i 'FDA hauran de desen-
volupar i optimitzar les eines necessaries per avaluar la se-
guretat i leficacia continues de la IA en l'atencid sanitaria i
la biomedicina. LFDA continuara jugant un paper central
amb un focus en els resultats de salut, pero tots els sectors
involucrats hauran datendre la IA amb la cura i el rigor
que aquesta tecnologia potencialment transformadora
mereix.
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Resum

La recent publicacio per part de 'FDA de la seva visi6 so-
bre la regulaci6 de la intelligéncia artificial (IA) en salut,
a través d'una comunicacid especial a la revista JAMA el
2024, constitueix un document despecial interes per la
seva rellevancia estratégica. Considerem oportd analit-
zar-lo i comentar-lo de manera critica. Donat el context
normatiu europeu en queé ens trobem, especialment des-
prés de laprovacié del reglament d’'IA (EU Artificial Inte-
lligence Act [AI Act]), resulta pertinent realitzar aquesta
analisi des d’'una perspectiva europea, contrastant els en-
focaments reguladors i les seves implicacions practiques.

Sexaminen aspectes clau com la governanga re-
guladora, la classificacié del risc, letica, la vigilancia
postcomercialitzacid, la cultura de compliment i la
implementacié practica. A més, es reflexiona sobre la
transicié d’'una medicina basada en levidencia a una me-
dicina basada en dades, aixi com sobre els reptes formatius
i reguladors que afronten els professionals sanitaris. Tam-
bé sexplora com Espanya i Catalunya sestan preparant per
aplicar aquest nou marc legal a través d’institucions com
IAgéncia Espanyola de Supervisi6 de la Intel-ligéncia Arti-
ficial (AESIA) i programes estratégics com Salut/IA. Lana-
lisi conclou que ambdues aproximacions —americana i
europea— presenten fortaleses i limitacions, i que el cami
més prometedor passa per una convergéncia progressiva
cap a una arquitectura reguladora global equilibrada, ética
i eficient.

Introduccié

La introduccié de la intel-ligencia artificial (IA) en l'am-
bit de la salut no només implica la incorporacié de noves
eines tecnologiques, sin6 també un canvi de paradigma en
els metodes de generacié de coneixement i presa de deci-

Correspondencia: Jose Ibeas

Servei de Nefrologia

Parc Tauli Hospital Universitari

Institut d'Investigaci¢ i Innovaci¢ Parc Tauli (I3PT-CERCA)
Universitat Autdbnoma de Barcelona

Parc Tauli, 1

08208 Sabadell

Adreca electronica: jibeas@telefonica.net

Annals de Medicina 2025;108:57-61.

57

sions cliniques. Tradicionalment, la medicina basada en
levidéncia ha constituit el pilar metodologic de la practica
sanitaria, fonamentant-se en estudis clinics controlats, re-
visions sistematiques i guies de practica clinica. Tanma-
teix, el creixement exponencial del volum i la complexitat
de les dades biomeédiques ha donat lloc a un model emer-
gent de medicina basada en dades, en que la IA i lapre-
nentatge automatic permeten identificar patrons, predir
resultats i optimitzar intervencions a partir de lanalisi
massiva d’informaci6 procedent de qualsevol tipus de font
de dades en salut.

La creixent integraci6 de la IA en els sistemes de salut
esta transformant radicalment la manera com es conce-
ben, desenvolupen i utilitzen les tecnologies mediques'.
Aquesta revoluci6 ha generat un consens creixent sobre
la necessitat destablir marcs reguladors que no només ga-
ranteixin la seguretat i leficacia dels productes d’'IA, sind
que també protegeixin els drets fonamentals dels pacients,
fomentin la innovacié responsable i assegurin una compe-
téncia justa en els mercats tecnologics. En aquest context,
les autoritats reguladores de diferents jurisdiccions estan
definint enfocaments normatius basats en les seves estruc-
tures institucionals, prioritats politiques i visions estrate-
giques sobre el rol de la IA en la salut publica.

Conscient de laccelerat aveng daquestes tecnologi-
es, TAdministracié d’Aliments i Medicaments dels Estats
Units (U. S. Food and Drug Administration [FDA]) va
publicar l'any 2024 una comunicacid especial a la revis-
ta JAMA, en queé exposa la seva visié sobre la regulacid
de la TA en l'ambit biomedic?>. Aquest document ofereix
una sintesi del marc actual dactuacié de 'FDA? i planteja
principis orientadors, linies estrategiques i desafiaments
reguladors concrets. La publicaci6 sorgeix en un moment
decisiu per a la politica internacional, just quan la Unid
Europea (UE) ha adoptat 'EU Artificial Intelligence Act
(AT Act), un marc legal pioner que posa émfasi en la pro-
teccio dels drets fonamentals®.

Aquest treball presenta una revisié critica de l'article
de I'FDA, establint una analisi comparativa amb I'AI Act
europeu. Lobjectiu principal és contrastar enfocaments
reguladors, prioritats estratégiques i marcs técnics i opera-
tius aplicables, posant especial atenci6 a com cada model
pondera els interessos d’'innovacié econdomica, salut publi-
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ca i llibertats individuals. Mitjangant una analisi tematica,
es pretén oferir una visi6 integradora dels reptes i opor-
tunitats que suposa la regulacié de la IA en salut des de
la perspectiva europea, en la qual ens situem, que permet
interpretar i contrastar els marcs reguladors amb major
proximitat i sentit critic. Aixi mateix, aquesta analisi busca
enriquir el debat global sobre '’harmonitzacié normativa i
la construccié destandards reguladors internacionals.

Finalment, cal destacar que tant Espanya com Cata-
lunya han comengat a fer passos decidits per adaptar-se
a aquest nou paradigma regulador. Mitjancant la creacid
d'agencies especifiques, estratégies sectorials i programes
institucionals, ambdos territoris sestan posicionant com a
actors rellevants en la implementaci6 de Al Actien lain-
tegracio de la IA en els seus sistemes sanitaris. Aquest mo-
viment anticipa una transformacio estructural que exigira
no nomeés canvis tecnics i juridics, sin6é també culturals i
formatius dins I'ambit de la salut.

Metodologia

Per dur a terme aquesta revisi6 sha adoptat una meto-
dologia d'analisi documental comparativa. Es parteix de
la descomposicié tematica del document de 'FDA, que
es contrasta amb els articles corresponents de Al Act.
La comparacié es complementa amb referéncies acade-
miques recents, marcs juridics i posicionaments institu-
cionals rellevants. Aquest enfocament permet destacar
similituds i divergencies entre ambdés enfocaments, no
només en termes técnics, sind també pel que fa als seus
fonaments filosofics-politics, les seves logiques de gover-
nanga i les seves prioritats étiques.

Revisi6 de I'enfocament regulador de I'FDA des
dela perspectiva europea: claus en governanca,
risc, ética i responsabilitat

1) Governanga reguladora i cooperacio internacional

Tant 'FDA com la UE reconeixen la necessitat de col-la-
boracié internacional per abordar els desafiaments regula-
dors de la IA. LFDA manté una estructura de governanga
oberta, basada en aliances multilaterals com I'Internati-
onal Medical Device Regulators Forum (IMDRF) i I'In-
ternational Council for Harmonisation (ICH)2. Aquest
model li permet ajustar les seves linies reguladores en con-
sonancia amb els avengos globals sense imposar normes
prescriptives unilaterals.

Per la seva banda, Al Act estableix una governanga
més jerarquica i normativa, liderada per I'Oficina Euro-
pea d’Intel-ligéncia Artificial (EUAIA). Aquest organisme
central coordina la implementacié del reglament als es-
tats membres, supervisa els sistemes d’alt risc i promou el
compliment uniforme*. Aquesta estructura reflecteix una
preferéncia europea per 'harmonitzaci6 legal i la garantia
destandards minims obligatoris. Encara que més centra-
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litzada, respon a la voluntat europea de reforgar la pre-
visibilitat normativa i dotar de major seguretat juridica
lecosistema digital, especialment en sectors sensibles com
la salut.

2) Classificacio del risc i enfocament adaptatiu
Lenfocament de 'FDA és eminentment adaptatiu i basat
en el risc. Lagéncia no proposa una categoritzacié formal
dels sistemes d’IA, sin6 que avalua cas per cas, considerant
el context clinic, I'ts previst, la robustesa tecnica i I'impac-
te potencial en els pacients®. Aquesta flexibilitat permet
respondre de manera més dinamica a noves aplicacions o
tecnologies emergents.

LAT Act introdueix una tipologia de risc més estruc-
turada i divideix els sistemes d’IA en quatre nivells: risc
minim, limitat, alt i prohibit*. Els sistemes d’alt risc estan
subjectes a requisits estrictes en materia de qualitat de
dades, transparéncia, supervisio humana i documenta-
ci6 técnica. Aquesta classificacio busca establir garanties
proporcionals, encara que la seva aplicacié pot resultar
complexa en el cas de tecnologies amb una gran capacitat
devolucio, on els limits entre els nivells de risc no sem-
pre estan clarament definits i on els requisits legals poden
quedar desfasats davant el ritme del progrés técnic.

3) Aplicacions biomeédiques i innovacié farmacéutica

LFDA aborda de manera explicita l'aplicacié de la IA en
tot el cicle de desenvolupament de productes biomeédics:
des de la identificacié de molécules fins als assaigs clinics
i la farmacovigilancia®. Destaca la utilitat de la IA per ac-
celerar descobriments, optimitzar dissenys experimentals
i millorar el monitoratge de la seguretat postcomercialit-
zaci6. També adverteix sobre els riscos associats al biaix
algoritmic, lescassa representativitat de les mostres uti-
litzades per entrenar els models i les limitacions en els
processos de validacid, especialment en contextos clinics
amb poblacions diverses, cosa que podria comprometre
lequitat i leficacia de les aplicacions biomediques basades
en IAS.

Tot i que AT Act no contempla de manera detallada el
desenvolupament farmacéutic en el seu articulat, incorpo-
ra dins del seu ambit d’aplicacié aquelles aplicacions d’IA
que incideixen directament o indirecta en les decisions
cliniques, els diagnostics medics o la gestio terapéutica de
pacients. Aixo implica que una part substancial de les so-
lucions basades en IA utilitzades en contextos biomedics
—incloses plataformes de generacié de farmacs, eines de
medicina personalitzada o sistemes de suport a la decisi6
clinica— podrien ser classificades com a sistemes d’alt risc.
No obstant aixo, el reglament preveu excepcions rellevants
per a determinats usos, especialment aquells orientats ex-
clusivament a la recerca cientifica sense aplicaci6 clinica
directa, els quals quedarien exempts del compliment de
les seves disposicions més estrictes®.
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4) Avaluacio continua i vigilancia postcomercialitzacio

LFDA atorga un paper central en el monitoratge postco-
mercialitzacié. Destaca la necessitat de validar els algorit-
mes dins de lentorn clinic especific en que shan d’aplicar,
mantenir una supervisié continua i fomentar ecosistemes
de “laboratoris d’assegurament” que permetin identificar
errors, biaixos o pérdues de rendiment en temps real®.
Aquesta visio reconeix que leficacia de la IA no és estati-
ca i que el seu rendiment pot variar significativament en
funcié de lentorn clinic on sapliqui. Factors com les ca-
racteristiques de la poblacié atesa, la infraestructura tec-
nologica disponible, les practiques assistencials locals i la
qualitat de les dades poden condicionar de manera subs-
tancial els resultats d’'un sistema d’IA. Per tant, és essencial
validar aquests sistemes de manera continua i adaptada a
cada context

AT Act també estableix mecanismes de supervisid;
inclou auditories internes, registres obligatoris, informes
d'incidents greus i tracabilitat del cicle de vida* Tanma-
teix, el seu enfocament presenta un disseny més estructu-
rat i normatiu que, si bé aporta consisténcia i tragabilitat,
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resulta menys adaptat a la variabilitat dels entorns clinics
reals. Aquesta orientacié pot dificultar la detecci6 prime-
renca i dinamica de desviacions operatives que sorgeixen
en I'ds quotidia de la IA, especialment quan sapliquen
models en contextos clinics canviants o amb infraestruc-
tures heterogenies.

5) Responsabilitats dels desenvolupadors i cultura de
compliment

L'FDA basa gran part del seu model en 'autoregulaci6 res-
ponsable dels desenvolupadors. Confia que les empreses,
guiades per estandards técnics i valors étics, adoptaran
bones practiques. Les guies voluntaries i els programes
de prequalificacid il-lustren aquesta filosofia®. No obstant
aix0, aquesta dependéncia pot generar desigualtats en el
compliment i donar lloc a una asimetria en la interlocucid
publicoprivada que podria condicionar lequilibri entre
linterés general i els interessos particulars en la formula-
ci6 de politiques reguladores.

LAT Act, en canvi, imposa obligacions legals clares per
a tots els actors implicats en el cicle de vida del sistema:
desenvolupadors, distribuidors, importadors i usuaris®.
Aquesta arquitectura busca garantir la rendicié de comp-
tes, la robustesa tecnica i la responsabilitat juridica. Encara
que més exigent, pot fomentar una cultura de compliment
més homogenia i solida.

6) La IA, l’ética i el dilema de la prioritzaci6 de la salut
davant la innovacio tecnologica

El document de I'FDA reconeix els dilemes étics associ-
ats a I'ts de la IA en salut. Adverteix sobre el risc que els
desenvolupaments tecnologics prioritzin la rendibilitat
economica o leficiéncia operativa per sobre de l'interés
clinic i del benefici directe per al pacient, cosa que podria
desvirtuar les finalitats fonamentals del sistema sanitari®.
Aixi mateix, posa de relleu les limitacions en lexplicabi-
litat de molts models algoritmics, fet que dificulta la seva
acceptacio clinica i pot comprometre la confianca del
pacient. També adverteix sobre els potencials biaixos in-
herents a les dades utilitzades, que podrien reproduir o
amplificar desigualtats estructurals. A més, el document
identifica desafiaments significatius relacionats amb lob-
tencié del consentiment informat, especialment quan
sutilitzen sistemes complexos que escapen de la compren-
sié de 'usuari mitja, i subratlla la necessitat de reforcgar les
garanties entorn de la privacitat de les dades personals en
contextos clinics sensibles®.

L’AT Act aborda aquests dilemes des d'un marc de prin-
cipis que busquen garantir l'alineacié de les tecnologies
amb els valors fonamentals de la UE. Introdueix requisits
vinculants relacionats amb la supervisié humana signifi-
cativa, la no discriminacié algoritmica, la transparéncia
operacional —incloent-hi la tracabilitat dels processos de
decisié automatitzats— i la rendicié de comptes davant
possibles impactes adversos. Aquests principis étics no es
limiten a recomanacions abstractes, sind que es concreten
en obligacions juridiques per als desenvolupadors i ope-
radors de sistemes d’IA dalt risc. Encara que requereixen
una adequada operacionalitzaci6 en contextos especifics,
la seva inclusi6 dota el marc europeu d’una densitat nor-
mativa elevada, amb vocacié d’anticipacié i control pre-
ventiu davant els riscos sistémics de la IA*.

7) Ecosistemes reguladors i prioritats institucionals

Una diferéncia estructural clau rau en les prioritats ins-
titucionals de cada jurisdiccid. Als Estats Units, Iémfasi
recau en la promocié de la innovacié tecnologica, el
dinamisme del mercat i la consolidacié d’un ecosis-
tema col-laboratiu entre els sectors public i privat. En
aquest model, la regulacié s’interpreta com una eina
per facilitar el progrés cientific i tecnologic, incentivant
lexperimentacio, la competitivitat empresarial i la in-
troducci6 agil de productes al mercat, sempre que es
mantinguin els principis fonamentals de seguretat i efi-
cacia?.

Ala UE, en canvi, la prioritat institucional se centra en
la protecci6 dels drets fonamentals, la privacitat dels ciu-
tadans, lequitat i la cohesié del mercat unic. La regulacié
actua com a mecanisme de garantia davant dels riscos sis-
témics que pot generar la IA, prioritzant la prevencio6 del
dany i la defensa de linterés public. Aquest enfocament
es tradueix en marcs reguladors més normatius, en una
supervisié més estricta i en un paper destacat de I'Estat en
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la definici6 dels estandards étics, juridics i técnics que han
de complir els sistemes d’IA*.

GovernancadelalAensalut:I'aposta estratégica
del’FDA davant el paradigma normatiu europeu

La incorporaci6é de marcs reguladors per a la IA en salut
no només transforma les practiques institucionals, sind
que també redefineix lexercici professional en medicina.
Els professionals sanitaris senfronten a un escenari on la
presa de decisions cliniques estara creixentment mediada
per algoritmes que requereixen noves competéncies técni-
ques, comprensio del cicle de vida de les dades i una lec-
tura critica dels sistemes de suport a la decisié. En aquest
context, resulta imperatiu que els professionals de la salut
es formin no només en I'ds técnic d'aquestes eines, sind
també en la seva fonamentaci6 ética i reguladora. Com-
prendre els principis que sustenten Al Act, aixi com les
orientacions de 'FDA, esdevé clau per garantir una apli-
caciod segura, justa i centrada en el pacient.

Des d’'una perspectiva académica, la proposta de 'FDA
destaca per la seva flexibilitat, obertura a 'aprenentatge i
sensibilitat técnica. El seu émfasi en la validacié contex-
tual, lexperimentacié reguladora i la collaboracié cien-
tifica representa una aposta moderna per la governanga
adaptativa®. No obstant aixo, la seva feblesa rau en la li-
mitada capacitat coercitiva del marc actual, la fragmen-
taci6 en laplicacié dels criteris normatius i una elevada
confianca en mecanismes d’autoregulacio, fet que podria
generar incertesa juridica i desigualtats en la seva imple-
mentaci6 en funcio de la voluntat i la capacitat dels actors
implicats.

Per contra, I'AT Act proporciona una base legal solida,
coherent i articulada a Ientorn de principis rectors. La seva
fortalesa rau en la previsibilitat, la claredat juridica i la in-
tegracid de valors democratics. Tanmateix, existeix el risc
que esdevingui rigida, que limiti la capacitat d'adaptacié
incremental i que imposi carregues desproporcionades a
actors amb menor capacitat técnica o institucional®.

Ambdoés models tenen avantatges i limitacions. La clau
pot residir en dissenyar marcs hibrids, capagos de combi-
nar lagilitat de 'FDA amb la robustesa normativa de I'AI
Act. Una regulacio eficag ha de ser alhora dinamica, inclu-
siva i responsable (Taula 1).

Implementacié de I'Al Act a Espanya i Catalunya

En el context espanyol, la implementacié de AT Act es
troba en una fase de preparacié activa, liderada pel Mi-
nisteri dAssumptes Economics i Transformacié Digital,
en coordinacié amb I’Agéncia Espanyola de Supervisié de
la Intel-ligencia Artificial (AESIA)’. Espanya ha assumit
un rol pioner en el desplegament del reglament europeu,
ja que ha estat escollida com a seu de la primera agéncia
estatal de supervisi6 de la IA a la UE.
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LAESIA tindra la funcié de coordinar laplicacio de
AT Act a nivell nacional, emetre directrius técniques, fa-
cilitar la interoperabilitat entre sectors i canalitzar les ava-
luacions de conformitat. A més, actuara com a interme-
diaria entre els reguladors europeus i els operadors locals,
promovent bones practiques, auditories i la vigilancia del
compliment.

En el sector sanitari, es preveu una col-laboracié es-
treta entre TAESIA, ’Agencia Espanyola de Medicaments
i Productes Sanitaris (AEMPS) i les comunitats autono-
mes. Atés que moltes aplicacions d’TA en salut es classi-
fiquen com a sistemes d’alt risc, aquestes entitats hauran
destablir mecanismes d’avaluacié coordinada, formacio
especialitzada per als avaluadors i eines per a la super-
visié continua.

En el cas de Catalunya, la implementacié de AT Act
sarticula a través de la col-laboraci6 entre la Generalitat
i 'AESIA. Catalunya compta amb una infraestructura
destacada en recerca biomedica, tecnologia sanitaria i in-
novaci6 digital, fet que ha impulsat la posada en marxa
d’'iniciatives estratégiques propies per preparar el desple-
gament del reglament europeu.

El Departament de Salut de la Generalitat de Cata-
lunya, conjuntament amb la Fundacié TIC Salut Social i
I'Agéncia de Qualitat i Avaluacid Sanitaries de Catalun-
ya (AQuAS), esta treballant en lelaboracié de criteris
especifics per a l'avaluacio i validacié d’algoritmes en
entorns clinics. En aquest context, destaca el paper del
programa Salut/IA, impulsat pel Departament de Salut
i integrat, a més de per TIC Salut Social i AQuAS, pel
Servei Catala de la Salut, que té com a objectiu desple-
gar un model integral per a l'adopcid segura, etica i efi-
cient de la IA al sistema de salut catala®. Salut/IA actua
com a marc estratégic per a la implementaci6 de tecno-
logies d'TA amb criteris de qualitat assistencial, gover-
nanga de dades i equitat. El programa s’articula a través
de diverses linies d'accio, entre les quals destaquen el
llangament de reptes d’'innovacié dirigits a empreses i
centres tecnologics per resoldre necessitats cliniques
mitjangant IA; el suport i acompanyament a iniciatives
innovadores del sistema sanitari catala en IA; i la crea-
cié de I'Observatori d’TA en Salut, que sencarregara de
recopilar i analitzar les eines basades en IA en qualsevol
fase de maduresa tecnologica. Salut/IA facilita aixi la
transicié cap a una regulacié alineada amb els requi-
sits de I'AI Act, integrant les dimensions tecnica, eti-
ca i operativa de manera coordinada. En aquesta linia,
el programa també ha promogut lelaboracié de guies
de bones practiques per orientar els professionals i les
organitzacions sanitaries en la implementacié efectiva,
segura i etica dels sistemes d’IA en lentorn assistencial
(Taula 1).
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TAULA 1. Comparativa entre el model regulador de I’FDA en intel-ligéncia artificial aplicada a la salut i I'Al Act europeu

Aspecte FDA (EUA)

AI Act (UE)

Enfocament regulador

Basat en el risc, flexible i adaptatiu. Ajusta els
requisits segons I'impacte clinic i el context d’us
de cada aplicaci6, promovent la innovacié sense
comprometre la seguretat clinica amb supervisid
postcomercialitzacié i guies voluntaries

Basat en la classificacio jerarquica del
risc, que assigna obligacions legals
proporcionals al nivell d’'impacte previst
sobre la seguretat, la salut o els drets
fonamentals dels ciutadans europeus

Governanga institucional

Descentralitzada, amb émfasi en la col-laboracié
publicoprivada i estandards voluntaris

Obligacions legals que shan de complir
abans que els sistemes d’alt risc puguin
ser comercialitzats o utilitzats a la practica
clinica

Avaluaci6 precomercial

Avaluacid contextual i cas per cas

Obligacions legals previes per sistemes
dalt risc

Vigilancia postcomercialitzacid
laboratoris d’assegurament

Validacié continua, monitoratge adaptatiu,

Auditories obligatories, documentacid
técnica, tragabilitat formal

Responsabilitat del proveidor

Promoci6 de l'autoregulacid, guies voluntaries

Obligacions legals per a desenvolupadors,
distribuidors i operadors

Etica i drets

Reconeixement de biaixos i desafiaments étics;
émfasi en eficiéncia i col-laboracié

Principis vinculants: no discriminacio,
supervisio humana, transparéncia

Objectius prioritaris

Innovacio, eficiéncia del sistema sanitari,

Proteccio de drets fonamentals, cohesié

seguretat del mercat tinic
Implementaci6 a Espanya N/A Coordinacié nacional mitjangant AESIA
iTAEMPS
Implementacié a Catalunya N/A Programa Salut/IA, llangament de reptes,

suport a iniciatives, observatori i guies de
bona practica.

FDA: U. S. Food and Drug Administration; AT Act: EU Artificial Intelligence Act; EUA: Estats Units; UE: Uni6é Europea; AESIA: Agéncia Espanyola de Supervisi6 de la Intel-ligencia

Artificial; AEMPS: Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris

Conclusio

La regulaci6 de la IA en salut constitueix un dels desafia-
ments més rellevants del present i del futur proper. Els enfo-
caments de I'FDA i de AT Act europeu ofereixen perspecti-
ves complementaries: un orientat a leficiéncia i la innovacio,
laltre centrat en els drets i la transparéncia. Aquesta diver-
sitat de models pot ser una fortalesa si es promou el dialeg,
laprenentatge mutu i la convergencia progressiva.

Avancar cap a una arquitectura reguladora global,
basada en estandards minims compartits, mecanismes
diavaluacié interoperables i principis étics comuns, pot
ser la via més prometedora per garantir que la IA en salut
beneficii tota la societat. Només aixi es podra assolir un
equilibri real entre el potencial transformador de la tecno-
logia i la protecci6 del respecte als drets fonamentals de les
persones i de la integritat de la practica assistencial.
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Resum

En aquest estudi retrospectiu sha analitzat la participa-
ci6 dels serveis de medicina intensiva i/o unitats d’atenci6
de pacients critics de Catalunya al registre ENVIN i als
diferents projectes Zero (pZ) durant els anys 2019 (pre-
pandémic), 2020-2022 (pandémics) i postpandémics
(2023-2024), aixi com levolucié de les diferents taxes
d’infeccions relacionades amb dispositius invasius (IRDI)
i la taxa de pacients que adquireixen un o més bacteris
multiresistents (BMR) durant lestada en aquests serveis
o unitats. Sha observat una important reduccié de par-
ticipaci6 en el registre ENVIN l'any 2020, amb una recu-
peracio progressiva a partir de l'any 2022. Per contra, la
participaci6 als pZ ha seguit una evolucié desigual. Lany
2020 no hi va haver registre i, en el primer periode de la
pandemia analitzat (gener-desembre de 2021), la reduccié
va ser molt elevada. La recuperaci6 dels pZ ha estat des-
igual, mantenint-se molt baixa en el periode 2023-2024 en
els projectes bacteriémia Zero, pneumonia Zero i infeccié
del tracte uretral Zero; en canvi, en el de resistencia Zero
(pRZ) s’ha superat la participacid prévia a la pandémia.

Les taxes de les diferents IRDI controlades van aug-
mentar considerablement en els dos primers anys de la
pandémia, especialment a les unitats de cures intensives
(UCI) que han aportat dades al registre ENVIN, aixi com
la taxa de pacients amb BMR adquirits durant lestada a
les UCI, que va augmentar durant el primer periode ana-
litzat del pRZ. Les taxes de tots els indicadors de resultats
s’han recuperat fins a valors de normalitat (compleixen els
estandards de qualitat de la Societat Espanyola de Medici-
na Intensiva, Critica i Unitats Coronaries) a partir de l'any
2022.
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La participaci6 en el registre ENVIN i en els pZ dels
metges i les infermeres que treballen a les diferents UCI,
ha permes coneixer I'impacte epidemiologic de la pande-
mia en els pacients critics i intensificar les mesures correc-
tores que han aconseguit recuperar i/o millorar la qualitat
de la seva assisténcia.

Introduccio

A Catalunya, als serveis de medicina intensiva (SMI) o
en altres unitats d’atenci6 a pacients critics (UAPC) es re-
gistren les infeccions relacionades amb dispositius inva-
sius (IRDI) des de l'any 1994, els bacteris multiresistents
(BMR) des del'any 2011 i 'impacte clinic de l'aplicacio dels
projectes de prevencié d’'IRDI des de la implantaci6 dels
diferents programes d’intervencié (projectes Zero [pZ]).
Per a aixo, s’ha utilitzat el registre conegut amb el nom de
registre ENVIN, creat a la Societat Espanyola de Medicina
Intensiva, Critica i Unitats Coronaries (SEMICYUC)'.

El mar¢ de l'any 2020, Catalunya, igual que la resta de
comunitats autonomes, va patir els efectes de la pandémia
del nou coronavirus SARS-CoV-2 i es va produir un rapid
augment de la demanda de serveis sanitaris en tots els ni-
vells assistencials. Lincrement de pacients critics que van
necessitar cures als SMI va obligar a 'adequacié daltres
serveis o espais alternatius per atendre aquests pacients i
va ser necessaria, en la majoria de centres hospitalaris, la
participacié de professionals d’altres serveis amb coneixe-
ments limitats en l'atencié de pacients critics, fet que va
afavorir I'incompliment de les recomanacions dels pZ. Com
a conseqiiéncia, els pacients més greus amb malaltia per co-
vid-19, amb necessitat de terapies de suport dorgans, amb
monitoratge avangat continu, amb tractaments immunosu-
pressors i amb llargues estades a I'UCI, van desenvolupar
esdeveniments adversos més freqiientment, entre els quals
van destacar les IRDI per bacteris relacionats amb l'atenci6
sanitaria i la colonitzacio o infeccié per BMR~

En aquest treball sanalitzen les dades aportades al re-
gistre ENVIN per les diferents UCI dels SMI i/o UAPC
dadults de Catalunya l'any 2019 (prepandemia), durant
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els anys de pandémia (2020-2022) i els anys postpandémia
(2023-2024). Es presenten les dades de totes les UCI que
han participat en els periodes de registre ENVIN obligato-
ri (abril-juny) i, de manera diferenciada, la de les UCI que
han continuat aportant informaci6 als diferents registres
dels projectes Zero (pZ).

Lobjectiu de lestudi és coneixer levolucié de la partici-
pacio6 de les UCI de Catalunya que atenen pacients adults
en el registre ENVIN i en els diferents pZ durant els anys
de pandémia, aixi com levoluci6 de les taxes ’'TRDI i la
dels pacients que adquireixen un o més BMR en aquests
serveis.

Material i métodes

Disseny. Analisi retrospectiva dels pacients adults ingres-
sats a les UCI de Catalunya inclosos a la base de dades del
registre ENVIN®.

Periode destudi. Es van analitzar els pacients adults
inclosos durant els anys 2019 (prepandémia), 2020-2022
(pandémia) i 2023 1 2024 (postpandémia).

Registre ENVIN. Es el sistema de vigilancia epidemio-
logica multicéntric, voluntari i no intervencionista de les
IRDI de les UCI espanyoles, desenvolupat I'any 1994 en el
Grup de Treball de Malalties Infeccioses i Sépsia (GTEIS)
de la SEMICYUC!. Entre els seus objectius destaquen
coneixer: a) les taxes locals, comunitaries i nacionals de les
IRDI en pacients critics, b) letiologia de les IRDI, c) les ta-
xes de BMR presents en els pacients critics i d) el consum
d'antimicrobians durant la seva estada a 'UCI. Lany 2004
es va incorporar al projecte europeu Hospitals in Europe
Link for Infection Control through Surveillance (HELICS).
La participacié de les UCI és voluntaria i gratuita. Prévia
identificacio i registre dels responsables de cada UCI, se’ls
assigna un codi individual per accedir a la base de dades.
La recollida de dades és longitudinal, prospectiva i obli-
gatoria com a minim durant tres mesos cada any (abril-
juny). S$hi han inclos només els pacients adults ingressats
durant més de 24 hores, independentment de si desenvo-
lupen una o més IRDI durant la seva estada a 'UCI. La
recollida de dades es fa utilitzant laplicacié informatica
ENVIN-HELICS, que esta ubicada en un servidor web i a
la qual s'accedeix a través d’internet (https://hws.vhebron.
net/envin-helics/). Per mantenir la maxima confidencia-
litat de les dades introduides al registre, sanonimitzen i
encripten de manera automatica, d'acord amb la Llei de
protecci6 de dades. La informacié anual de les dades del
registre ENVIN del periode abril-juny es publica en un
informe (disponible a: https://semicyuc.org/envin), que es
trasllada a I'Instituto Carlos III (Madrid) per enviar-lo a
I’ PEuropean Centre for Disease Prevention and Control
(ECDC).

Projectes Zero*. S6n projectes d’intervencié per reduir
les IRDI en pacients critics, patrocinats per la Direccié

General de Salut Publica del Ministeri de Sanitat a través
de la Subdireccié General de Qualitat Assistencial, lide-
rats per la SEMICYUC i coordinats pel Consell Assessor
de Projectes de Seguretat en Pacients Critics (CAPSPC),
en qué participen diferents societats cientifiques relaci-
onades amb lassisténcia a aquests pacients. Des de l'any
2009 s’han desenvolupat quatre projectes, lestructura i
lorganitzacio, objectius, continguts, eines i indicadors de
resultats dels quals estan disponibles a la web de segure-
tat del Ministeri de Sanitat®. Les UCI s’hi van adherir de
forma voluntaria, a través de les geréncies o direccions
mediques dels hospitals, amb el compromis de complir
les recomanacions dels projectes i aportar, durant tot l'any
(minim 9 mesos), informaci6 dels indicadors de resultats
(dies destada a 'UCI, dies d’ts del dispositiu invasor rela-
cionat amb cada projecte i enquesta de compliment de les
recomanacions, el contingut de les quals ha variat al llarg
dels anys). Per a cada projecte es va crear una base de da-
des lligada al registre ENVIN. $’hi van incloure només els
pacients adults que van desenvolupar una IRDI o aquells
en que es va identificar un BMR en el moment de I'ingrés
o durant la seva estada a les UCIL.

Indicadors de procés. Es van incloure per a cada any
analitzat: a) nombre d’'UCI que han aportat dades men-
sualment dels episodis de les diferents IRDI controlades
al registre ENVIN o als diferents pZ: pneumonies rela-
cionades amb ventilacié6 mecanica (PVM), bacteriémies
primaries (BP), bacteriémies secundaries a altres focus
(BSAF) i infeccions del tracte urinari relacionades amb
sondatge urinari (ITU-SU), aixi com de les degudes a
BMR identificats en els pacients ingressats a I'UCI, dife-
renciant aquelles presents al seu ingrés de les adquirides
durant la seva estada a 'UCI; b) nombre total de pacients
ingressats mensualment a les UCI durant més de 24 hores;
c) nombre total de dies d’ingrés dels pacients a les UCI i d)
nombre total de dies d’us del dispositiu invasiu relacionat
amb cada IRDI.

Indicadors de participacid. Shan calculat anualment les
taxes de participacid de les UCI al registre ENVIN i en els
diferents pZ: a) Taxa de participacid al registre ENVIN,
definida com el percentatge d’'UCI que han aportat dades
al registre al llarg de I'any (3 0 més mesos) respecte al nom-
bre d'UCI que han sol-licitat participar al registre i dispo-
sen de codi de participacid. Segons la secretaria técnica del
registre ENVIN, l'any 2025 sén 43 les UCI que disposen
de codi de participacio; b) Taxa de participacid en els pZ,
definida com el percentatge d'UCI que han aportat dades
a cadascuna de les bases de dades dels diferents pZ durant
9 mesos o0 més, respecte al total ' UCI o UCSI registrades
al Departament de Salut de Catalunya. Lany 2025, sén 51
les UCI autoritzades a Catalunya.

Indicadors de resultats. Shan utilitzat: a) taxa d’IRDI
per 100 pacients ingressats a SMI; b) densitat d’incidéncia
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(DI) anual de PVM, definida com a nombre total depiso-
dis de PVM per 1.000 dies de ventilacié mecanica (VM);
¢) DI anual de BP, definida com a nombre total depisodis
de BP per 1.000 dies de catéter vends central (CVC); d)
DI anual d'ITU-SU, definida com a nombre total depi-
sodis d'TTU-SU per 1.000 dies de sonda uretral (SU); e)
taxa de pacients amb BMR identificats a I'ingrés a I'UCI
(en les primeres 48 hores destada), definida com a nom-
bre de pacients amb un o més BMR en el moment de I'in-
grés a 'UCI per 100 pacients ingressats a 'UCI; f) taxa de
pacients amb un BMR identificat durant I'ingrés a 'UCI
(després de les primeres 48 hores destada), definida com
a nombre de pacients amb un o més BMR durant I'ingrés
a I'UCI per 100 pacients ingressats a I'UCL; g) ratio de
pacients amb BMR, definida com a nombre de pacients
amb BMR identificats durant I'ingrés a 'UCI dividit pel
nombre total de pacients amb BMR identificats a I'UCI
(indicador de qualitat < 0,5).

Metodologia analitica. Les dades es presenten de ma-
nera descriptiva. Les variables quantitatives es presenten
com a mitjanes o medianes i les variables qualitatives com
a percentatges.

Resultats

La participacid, al llarg dels anys analitzats, de les 43 UCI
de Catalunya amb codi d'accés al registre ENVIN, s'inclou
a la Taula 1. Mentre que l'any 2019 (prepandemic) van
aportar dades 36 (83,7%) UCI, es va observar una impor-
tant reduccid en la participacié en els dos primers anys
de la pandémia, 22 (51,2%) lany 2020 (2a onada de la
pandémia) i la 26 (60,5%) 'any 2021 (4a onada de la pan-
démia), amb una clara recuperacié a partir de I'any 2022
(7a onada de la pandémia), en qué es va aconseguir una
participaci6 similar a la prepandemica, arribant I'any 2024
al 79,1% (34/43) del total d'UCI participants al registre. A
la mateixa Taula 1 s'inclouen Iedat iTAPACHE (Acute Phy-
siology and Chronic Health Evaluation) en el moment de
ingrés a 'UCI. No sobserven diferéncies al llarg dels anys
analitzats, mentre que hi ha un important increment de
lestada a 'UCI durant els dos primers anys de la pandémia
(de 8,71 dies I'any 2019 a 12,351 11,88 dies els anys 2020 i
2021, respectivament), i en la ratio d’ds de dispositius in-
vasius, que es va incrementar durant els anys de pandémia
i van persistir elevats en el periode posterior.

La taxa d'IRDI per 100 pacients ingressats a 'UCI es va
triplicar en els dos primers anys de la pandémia (de 4,97
episodis l'any 2019 a 15,61 i 15,32 episodis els anys 2020
i 2021, respectivament) i va disminuir fins a valors pro-
pers als previs a la pandémia en els anys 2022-2024. De la
mateixa manera, la DI de les IRDI controlades al registre
ENVIN van experimentar un important augment en els
dos primers anys de la pandémia, especialment les PVM i
les BP-CVC, i van disminuir posteriorment, especialment
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les BP-CVC, que van assolir valors inferiors als prepande-
mics, des de l'any 2023.

Levoluci6 de la participacio en els diferents pZ de les
51 UCI acreditades a Catalunya que atenen pacients adults
s'inclou a la Taula 2. Lany 2019, la participacid va ser alta
en els projectes bacteriémia Zero (pBZ) (33/51, 64,7%) i
pneumonia Zero (pPZ) (31/51, 60,8%) i especialment en
el projecte infeccio del tracte uretral Zero (pITUZ) (40/51,
78,4%) i menor al projecte resistencia Zero (pRZ) (14/51,
27,5%). Durant els anys de la pandémia s’ha observat una
important disminucié de la participacid en tots els pZ, que
es va reduir en una tercera part als pBZ i pPZ i a la meitat
als pRZ i pITUZ. A diferéncia de la participacio en el re-
gistre ENVIN, en els anys postpandémics no s’ha vist una
recuperacio6 en l'aportacié de dades, a excepcidé del pRZ,
que ha incrementat la participacio, des de 14 (any 2019)
fins a 20 (anys 2023-2024) UCL

Les taxes de les IRDI i pacients amb BMR de les
UCI que van aportar dades als diferents pZ en els anys
analitzats s'inclouen a la Taula 2. En el pBZ destaquen
Iincrement de la DI de BP durant els anys de la pande-
mia (d'1,13 'any 2019 a 2,56 i 2,21 episodis per 1.000 dies
de CVC en els periodes de pandémia analitzats), aixi com
un increment de la ratio de dies dis de CVC. Durant el
periode postpandémic s’han reduit les taxes sense arribar
als valors previs a la pandémia. Per contra, la DI de BSAF
es va incrementar lany 2021 (d’1,13 a 1,43 episodis per
1.000 dies destada) pero sha normalitzat, i fins i tot sha
reduit, els anys posteriors. En el pPZ, la DI de PVM va
augmentar des de 2,99 l'any 2019 a 7,11 episodis de PVM
per 1.000 dies de VM l'any 2021. En els anys segiients es va
observar una disminucié i es van mantenir taxes superiors
a les prepandémiques (5,81 i 5,31 episodis per 1.000 dies
de VM els anys 2022 i 2023, respectivament). En el pRZ,
la taxa de pacients amb BMR adquirits durant lestada a
I'UCI va augmentar discretament 'any 2021 (d’1,36 a 1,48
lany 2021) i va disminuir els anys posteriors. La ratio de
pacients amb BMR adquirits a I'UCI respecte al nombre
de pacients amb BMR amb un o més BMR (inclosos previs
i durant lestada a I'UCI) va augmentar l'any 2021 (de 0,24
a 0,45) i es va recuperar la normalitat en els anys poste-
riors. Paral-lelament, la taxa de pacients amb una o més
infeccions per BMR es va incrementar 'any 2021 (de 0,23
a 0,63 per 100 pacients ingressats) i va disminuir poste-
riorment a valors previs.

Discussio

En aquest estudi sha demostrat 'impacte negatiu de
la pandémia de covid-19 en la participacié de les UCI
de Catalunya al registre ENVIN i als diferents projectes
d'intervencié dirigits a reduir les IRDI en lentorn de pa-
cients critics.
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TAULA 1. Evolucié de les unitats de cures intensives de Catalunya que han participat al registre ENVIN (2019-2024). Percentatges de participacio

2019 2020 2021 2022 2023 2024
UCI amb codi de Registre ENVIN 43 43 43 43 43 43
UCI participants, n (%) 36 (83,7) 22 (51,2) 26 (60,5) 31(72,1) 32(74,4) 34(79,1)
Pacients, n 3.761 1.851 2.408 3.335 3.710 4.282
Pacients amb covid-19, n (%) - 472 (25,5) 433(18,0) 91 (2,5) 46 (1,2) -
Edat (anys), mitjana 62,94 61,76 61,13 62,79 62,89 62.78
APACHE II, mitjana 14,94 13,25 13,81 14,75 14,64 15,39
Estada (dies), mitjana 8,71 12,35 11,88 8,77 8,07 10,06
Us de dispositius invasors (ratio*)
VM 0,44 0,56 0.61 0,54 0,49 0,48
CvC 0,71 0.77 0,78 0,78 0,76 0,75
SU 0,81 0,82 0.84 0,82 0,80 0,81
Taxa d'TRDI/100 pacients UCI 4,97 15,61 15,32 6,84 5,39 5,46
PVM 1,83 7,29 8,31 3,09 2,13 2,69
BP-CVC 1,36 4,81 2,78 1,44 1,08 1,26
ITU-SU 1,78 3,51 4,24 2,31 2,18 1,52
DI de PVM per 1.000 dies de VM 4,86 11,75 12,11 5,89 5,04 7,18
DI de BP per 1.000 dies de CVC 2,23 5,66 3,18 1,92 1,67 2,13
DI d'TTU-SU per 1.000 dies de SU 2,60 3,88 4,46 2,91 3,20 2,40

UCI: unitat de cures intensives; APACHE: Acute Physiology And Chronic Health Evaluation; VM: ventilacié mecanica; CVC: catéter venos central; SU: sonda
uretral; PVM: pneumonia relacionada amb VM; BP-CVC: bacteriemia primaria relacionada amb CVC; ITU-SU: infecci6 del tracte urinari relacionada amb
sonda uretral; DI: densitat d’incidéncia; *Ratio: dies d’is d’'un determinat dispositiu invasor/dia total destada a 'UCI.

Al registre ENVIN es va mantenir 'aportaci6 de dades
durant el primer any de la pandémia (2020), en el periode
de vigilancia que es va realitzar entre el 15 de setembre
iel 15 de desembre (3 mesos), coincidint amb la segona
onada de la pandémia. En aquest periode es va observar
una reduccié de la tercera part (del 83,7% al 51,2%) en la
participaci6 de les UCI, amb una recuperacid progressiva
els anys segiients, que va arribar l'any 2024 al 79%, propera
a la maxima participacio registrada a Catalunya l'any 2019
(prepandémia).

Als diferents pZ no es va disposar de dades 'any 2020,
ja que cap de les UCI va complir els criteris de partici-
pacid, i només es disposa d’'informes a partir de gener
de 2021, amb una important reducci6 d'UCI que van
complir els requisits exigits als pZ®. Levolucié de la par-
ticipaci6 als pZ ha seguit una evolucié desigual. Mentre
que la reducci6 en el primer periode analitzat (gener-de-
sembre de 2021) va ser molt elevada en tots els projectes,
la recuperacié ha estat practicament nul-la als pBZ, pPZ
i pITUZ. Per contra, la participaci6 al pRZ, que era baixa
en el periode prepandémia i que va ser la que més va
disminuir durant la pandémia, ha estat la que més rapi-
dament s’ha recuperat i ha superat la participacid prévia
ala pandémia. Aquestes diferencies poden ser degudes al

fet que la participaci6 en el pRZ previ a la pandémia era
escas (només 14 UCI) i les dades aportades al seguiment
de BMR durant els primers anys de la pandémia han de-
mostrat la importancia i 'interes de la vigilancia de BMR
en els pacients critics.

Les caracteristiques de la poblacié inclosa al registre
ENVIN a les UCI de Catalunya mostren importants di-
feréncies al llarg dels anys analitzats (Taula 1). Els paci-
ents ingressats en una UCI els anys 2020 i 2021 van tenir
menys edat i gravetat a I'ingrés a 'UCI que els pacients in-
gressats en els periodes pre (2019) i postpadémics (2023 i
2024). Aix0 pot ser degut al fet que en els dos primers anys
de la pandémia la preséncia de pacients amb covid-19 a les
UCI va ser del 25% i el 18%, respectivament, i en aquests
pacients ledat mitjana i TAPACHE a I'ingrés a 'UCI van
ser inferiors que al conjunt de pacients ingressats a les
UCIL. Lestada mitjana a 'UCI els mateixos anys es va du-
plicar en els pacients amb covid-19 a causa de la complexa
i lenta evoluci6 durant la seva estada. La majoria van ne-
cessitar suport respiratori prolongat i molts l'aplicacié de
técniques de depuracio extrarenal i/o de suport hemodi-
namic. Per aixo, durant els dos primers anys de pandémia
s’ha observat un increment important en la ratio d’us de
dispositius invasors, que s’ha reduit els anys segiients sense
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TAULA 2. Evolucié de les unitats de cures intensives de Catalunya que han participat en els diferents projectes Zero

2018-2019 2021 2022-2023 2023-2024
UCI acreditades 51 51 51 51
PROJECTE BZ Gener - juny  Gener - desembre Gener 2022 - juny  Gener 2023 - juny
Periode (mesos) 2019 (6 m) 2021 (12 m) 2023 (18 m) 2024 (18 m)
UCI participant, n (%) 33 (64,7) 21 (41,2) 22 (43,1) 22 (43,1)
BP, n 58 155 179 150
Dies de CVC, n 36.403 60.544 81.095 86.447
BSAE n 49 131 129 100
Dies destada a 'UCI, n 54.292 81.797 116.915 124.047
DI de BP 1,59 2,56 2,21 1,74
DI de BSAF 1,13 1,43 1,10 0,81
Dies de CVC/dies destada a 'UCI (ratio*) 36.403/54.292  60.544/81.797 (0,74) 81.095/116.915 86.447/124.047

(0,67) (0,69) (0,70)

PROJECTE PZ Gener - juny  Gener - desembre Gener 2022 - juny  Gener 2023 - juny

Periode analitzat (mesos) 2019 (6 m) 2021 (12 m) 2023 (18 m) 2024 (18 m)

UCI participants, n. (%) 31 (50,8) 21 (41,2) 20 (39,2) 22 (43,1)

PVM, n 63 333 293 302

Dies de VM, n 21.059 46.848 50.394 56.880

DI de PVM 2,99 7,11 5,81 5,31

PROJECTE RZ Gener - juny  Gener - desembre ~ Gener 2022 - juny  Gener 2023 - juny

Periode analitzat (mesos) 2019 (6 m) 2021 (12 m) 2023 (18 m) 2024 (18 m)

UCI participants, n (%) 14 (27,5) 7 (13,7) 20 (39,2) 20 (39,2)

Pacients ingressats UCIL, n 4.269 3.440 21.682 22.185

Dies destada a 'UCI, n 20.512 26.284 101.266 107.329

Pacients amb BMR (PBMR-UCI), n (% total 245 (5,73) 113 (3,28) 505 (2,33) 777 (3,50)

pacients-UCI)

Pacients amb BMR prévies a 'UCI 190 (4,45) 64 (1,86) 366 (1,69) 599 (2,70)

(PBMRP-UCI), n

Pacients amb BMR adquirides durant 58 (1,36) 51 (1,48) 150 (0,69) 190 (0,86)

lestada a 'UCI (PBMRD-UCI), n (% total

pacients-UCI)

PBMRD-UCI/PBMR-UCI (ratio) 58/245 (0,24) 51/113 (0,45) 150/505 (0,30) 190/777 (0,24)

Pacients amb infecci6 adquirida-UCI a 10 (0,23) 22 (0,63) 51 (0,24) 72 (0,32)

I'UCI per BMR, n (% total pacients-UCI)

PROJECTE ITUZ Setembre Gener - desembre ~ Gener 2022 - juny ~ Gener 2023 - juny

Periode analitzat (mesos) 2018 - juny 2021 (12 m) 2023 (18 m) 2024 (18 m)
2019 (9 m)

UCI participants, n (%) 40 (78,4) 21 (41,2) 20 (39,2) 22 (43,1)

Pacients, n 15.806 10.702 22.072 24.186

Dies destada a 'UCI, n 81.660 81.797 106.837 124.047

Dies de SU, n 65.392 66.275 80.893 94.209

ITU-SU 149 139 182 222

DI d'ITU-SU per 1.000 dies de SU 2,28 2,10 2,25 2,36

DI d’'ITU-SU per 1.000 dies destada a 'UCI 1,82 1,70 1,70 1,79

Dies de SU/dies destada a 'UCI, ratio* 0,80 0,81 0,76 0,76

UCI: unitat de cures intensives; BZ: bacteriémia Zero; BP: bacteriémia primaria; BSAF: bacteriémia secundaria a altres focus; DI: densitat d’incidéncia; CVC:
cateter venos central; PZ: pneumonia Zero; VM: ventilacié mecanica; PVM: pneumonia relacionada amb VM; RZ: resisténcia Zero; BMR: bacteri multi-
resistent; ITUZ: infecci6 del tracte uretral Zero; ITU-SU: infecci6 del tracte urinari relacionada amb sonda uretral; SU: sonda uretral; *Ratio: dies dts d'un
determinat dispositiu invasor/dies destada a FUCI.
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TAULA 3. Indicadors de procés i de resultats inclosos al pla d’accié per recuperar els projectes Zero a Catalunya I'any 2024

Indicadors de procés 2024 Estandards

UCI participants al registre ENVIN, n (% total UCI adscrites) 34/43 (79,1%) > 80%

UCI participants al pBZ, n (% total d’'UCI registrades) 22/51 (43,1%) > 70%

UCI participants al pPZ, n (% total d’'UCI registrades) 22/51 (43,1%) > 70%

UCI participants al pRZ, n (% total ' UCI registrades) 20/51 (39,2%) > 70%

UCI participants al pITUZ, n (% total d'UCI registrades) 22/51 (43,1%) > 70%

Actualitzacié de liders dels pZ 1 (100%) 100%

Respostes qiiestionari de recomanacions dels pZ 21/53 (39,6) > 70%

Comunicacions/any del consell assessor amb els liders dels pZ 3 >2

Indicadors de resultats

DI de BP (dades ENVIN) 2,13 < 3 episodis de BP/1.000
dies de CVC

DI de PVM (dades ENVIN) 7,18 < 7 episodis de PVM/1.000
dies de VM

DI de ITU-SU (dades ENVIN) 2,40 < 4 episodis 'ITU-
SU/1.000 dies de SU

Ratio de BMR (dades pRZ) 0,24 <0,5

UCI: unitat de cures intensives; pBZ: projecte bacteriémia Zero; pPZ: projecte pneumonia Zero; pRZ: projecte resisténcia Zero; pITUZ: projecte infeccid
del tracte uretral Zero; pZ: projectes Zero; DI: densitat d'incidéncia; BP: bacteriémia primaria; CVC: cateter vends central; PVM: pneumonia relacionada
amb ventilacié mecanica; ITU-SU: infeccid del tracte urinari relacionada amb sonda uretral; SU: sonda uretral; BMR: bacteris multiresistents; VM: ventila-

ci6 mecanica.

arribar a recuperar les ratios de VM i de CVC els valors
previs a la pandémia.

Els indicadors d’infeccié del registre ENVIN van aug-
mentar de manera important els dos primers anys de la
pandémia. La taxa d’IRDI en relacié amb el nombre de pa-
cients ingressats a 'UCI es va triplicar, arribant al 15% dels
ingressats els dos primers anys de la pandémia i recupe-
rant els valors previs a la pandémia en els dos darrers anys
postpandémics. Aquest increment d'IRDI es relaciona di-
rectament amb la preséncia de pacients amb covid-19 a
la mostra analitzada, com s’ha comentat anteriorment. De
forma paral-lela, sha observat un important increment de
totes les DI relacionades amb les IRDI controlades, espe-
cialment a la DI de BP i PVM, que gairebé van triplicar el
seu valor en els dos primers anys de la pandémia i que es
pot relacionar amb l'increment de la ratio de VM en els
pacients amb covid-19 i amb les barreres existents a les
UCI per aplicar les recomanacions del pPZ. En els anys
postpandémia s’ha produit una lenta recuperacié de les
DI; la DI de PVM s’ha mantingut amb valors per sobre
dels previs a la pandémia i superiors, l'any 2024, a lestan-
dard de qualitat proposat per a aquesta infeccié®. Aquesta
mateixa evolucié s’ha produit en les taxes publicades per
PECDC als seus informes anuals de les taxes d’infecci6 as-
sociades a cures sanitaries en els diferents paisos que par-
ticipen al registre europeu.

A les UCI que han participat al pBZ s’han observat DI
de BP inferiors a les observades en els pacients inclosos al
registre ENVIN, encara que els periodes comparats sén
diferents i el nombre d'UCI que aporten dades és inferior.
No obstant aixo, cal destacar que, en tots els periodes ana-
litzats, les UCI que van participar al pBZ han mantingut
taxes inferiors als estandards de qualitat definits i propo-
sats per la SEMICYUCS®. La ratio dis de CVC es va incre-
mentar amb la pandémia i ha estat elevada per sobre dels
valors previs a la pandémia. La taxa de BSAF es va incre-
mentar el segon any de la pandémia i des de l'any 2022 es
van recuperar als valors previs a la pandémia.

A les UCI participants al pPZ també sha demostrat
una DI de PVM inferior a les registrades anualment en els
periodes ENVIN, amb valors que dupliquen els del perio-
de prepandémic. A partir del 2022, les DI analitzades han
estat inferiors als estandards de qualitat proposats per la
SEMICYUCY®, encara que es mantenen per sobre dels va-
lors prepandémics.

Les UCI participants al pITUZ, en el periode prepande-
mic, van assolir la maxima participacié de les UCI a Catalu-
nya, probablement perqué I'any 2019 era un projecte en fase
d'implantacié. La DI I'ITU-SU en tots els periodes analitzats
ha estat per sota de lestandard de qualitat proposat des de la
SEMICYUC? i inferior a les taxes obtingudes a les UCI parti-
cipants al registre ENVIN. La ratio d’tis de SU s’ha mantingut
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elevada, amb tendéncia a disminuir en els darrers periodes
en queé s'ha reactivat la implantacio del projecte.

Les UCI participants al pRZ 'any 2021 van ser molt
poques, la majoria d’hospitals de mida petita i cliniques
particulars. En els periodes posteriors s’ha triplicat la
participacié d’'UCI i la majoria sén hospitals publics de
mida mitjana. Crida l'atencié la disminucié de pacients
en qué s'identifica un o més BMR en els periodes pan-
demics i postpandémics en comparacié amb l'any 2019
i, especialment, la reduccié dels pacients amb BMR en
el moment de l'ingrés a 'UCI. Probablement sigui de-
gut a una disminucié en la intensitat de cerca de BMR
en el moment de I'ingrés dels pacients durant els peri-
odes pandémics. La ratio de pacients amb BMR adqui-
rides durant lestada a 'UCI, en relacié amb el total de
pacients amb una o més BMR, sTha mantingut en tots
els periodes per sota de 0,5, definit com a estandard
de qualitat pel CAPSPC del Ministeri de Sanitat. En el
periode postpandémia s’ha aconseguit la ratio de l'any
previ a la pandémia (0,24), cosa que reforga el concep-
te que arriben a les UCI més pacients amb BMR que
aquells que adquireixen una nova BMR durant la seva
estada a 'UCL

El primer any de la pandémia, el CAPSPC, en les seves
declaracions per reactivar els pZ, va proposar adaptar les re-
comanacions dels diferents pZ a la situacié de la pandémia;
aquesta proposta va ser seguida per nombroses UCI". En el
moment actual, a Catalunya s’ha elaborat un “Pla d’accid
per impulsar les recomanacions dels projectes de seguretat
en pacients critics per als anys 2024-2027", amb els objec-
tius de recuperar i millorar a cada UCI i/o UAPC les taxes
prévies a la pandémia de les IRDI i de reduir de manera
progressiva la taxa de pacients que adquireixen una o més
BMR durant la seva estada a 'UCI?. El Pla dacci6 inclou
uns indicadors de seguiment o de procés i uns indicadors
de resultats, els valors i estandards dels quals, proposats per
a lany 2024, s’inclouen a la Taula 3. Mentre que la partici-
pacio al registre ENVIN compleix lestandard proposat, la
participacié als pZ no arriba a la meitat. Aixi mateix, les
taxes, expressades en DI de les BP i ITU-SU, compleixen els
objectius de qualitat proposats, excepte la taxa de PVM, que
roman per sobre de lestandard de qualitat.

La identificacio de les debilitats marca el cami d’actua-
cions per complir els estandards de qualitat que garantei-
xin una atencidé adequada als nostres pacients.
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Agraiments. Els autors agraeixen la col-laboracio dels
metges, infermeres i técnics auxiliars d’infermeria dels
serveis de medicina intensiva i/o unitats d’atencié de pa-
cients critics de Catalunya que han participat al registre
ENVIN i als projectes Zero durant els anys de pandémia
i, en especial, als seus responsables i liders. Aixi mateix,
sagraeix la collaboracié del Departament de Salut de la
Generalitat de Catalunya i dels membres del Consell As-
sessor dels Projectes Zero del Departament de Salut, que
han dirigit la implantaci6 i la reimplantacié dels projectes
Zero als serveis de medicina intensiva de Catalunya.
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Roda continua de formacio i consens

El substrat dels merits

Arnau Fargas i Ortiz

Unitat Docent Vall d’Hebron. Universitat Autonoma de Barcelona. Barcelona.

Nota: aquest article és el text del discurs que el premiat va pronunciar amb motiu del lliurament del premi el dia 17 de desembre de 2024 a Bellaterra.

He estat membre de la Junta de la Facultat durant molts
anys, perqué —per mi— la representaci6 estudiantil ha
estat un dels pilars fonamentals de la carrera. No he con-
cebut mai la possibilitat de —només— passar per la Uni-
versitat de forma passiva, siné que sempre he pensat que
és necessari implicar-se, des de qualsevol ambit, per a mi-
llorar alldé que no funciona. Sis anys després, i si pogués
tornar al dia en qué ordenavem les nostres preferéncies
després de la selectivitat, tornaria a triar la Universitat Au-
tonoma de Barcelona (UAB), convengut que tots aquests
anys de feina de delegats, del Consell d’Estudiants, de les
diferents juntes i comissions i de Deganat, han fet que la
Facultat de Medicina, que ha estat casa nostra, sigui avui
un lloc millor per a tothom.

Parlaré ara per compartir amb vosaltres unes refle-
xions i alguns agraiments. Dedicar sis anys a una carre-
ra és una experiéncia que cadascd viu a la seva manera.
Aixi doncs, hi ha tants camins i vivéncies diferents com
persones hem estudiat aquest grau. Es per aixo que faré
el discurs en primera persona, ja que no pretenc parlar
en representacio de ningt més que de mi mateix, i ja em
disculpo si no compartiu tot el que diré, pero espero que
en alguna cosa o altra cadasct de vosaltres shi pugui
sentir identificat.

El premi que rebo avui, en teoria, és un reconeixement
a lexcel-léncia académica. Pero son moltissims els factors
que, d’alguna manera o altra, nm’han dut a ser avui aqui i
que crec que val la pena repassar i agrair. N'he triat vuit.
1) La més o menys favorable situacié economica famili-

ar. M’ha permés dedicar-me plenament a estudiar sen-

se haver de comencar a treballar als 16 anys, haver de

compaginar la carrera amb una jornada laboral de 8 h

al dia o haver-me de fer carrec de nens petits o de per-

sones dependents.
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FIGURA 1.L'Arnau Fargas i Ortiz el dia del lliurament del premi
extraordinari del grau de Medicina, curs 2023-2024.
Universitat Autonoma de Barcelona, Bellaterra, 17 de
desembre de 2024

2) Lentorn social i familiar, que des que era petit mha en-
senyat el valor desfor¢ar-me al maxim i d’intentar do-
nar el millor de mi en totes les meves responsabilitats:
linstitut, la selectivitat, la carrera, el MIR..., malgrat
que aixo6 hagi implicat una autoexigeéncia que, de vega-
des, m’ha passat factura.

3) Els factors innats ja que, si aquest premi reconegués no-
més lesforg i sacrifici dedicat a la medicina, hi hauria
molts altres companys que se’l mereixerien tant o més
que jo. Potser han tingut més dificultats per memorit-
zar o entendre tots els apunts, pero segur que em donen
mil voltes fent esport, ballant, lligant, cuinant o conei-
xent gent nova.

4) Tatzar. Es cert que la sort m’ha agafat treballant, perod
no puc negar que han sigut moltes les vegades en que
l'atzar m’ha ajudat a treure millors resultats. Quan en
un examen repetien preguntes daltres anys que havia
repassat el dia abans... 0 quan no sabia la resposta a al-
guna pregunta test i lencertava de casualitat... o la pan-
démia amb els exdmens en linia en qué —per primera
vegada a la historia— a la nostra promocié vam ser més
de 100 persones les que vam treure un 10 a lexamen
final de neuroanatomia.
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5) Els amics i companys que he fet durant el cami, amb qui
he gaudit de tota la diversio que pot oferir la universitat.
A ells els agraeixo haver sigut un punt de suport clau en
els moments dificils i haver-se convertit en indispen-
sables. Amb tota seguretat, sén el més valuds del que
memporto d’aquesta carrera.

6) Els professors. Perque, malgrat és cert que nhem tin-
gut alguns amb nulla capacitat docent, n’hi ha hagut
molts altres a qui vull agrair haver sigut font d’inspi-
racio, haver-me ensenyat quin tipus de metge vull ser
i haver-me donat la motivacié necessaria per seguir
endavant.

7) Els sacrificis. Per totes aquelles vegades que he repetit
la frase de: “no puc, he destudiar”, “no puc, estic dexa-
mens’, “no pug, tinc practiques” i per totes les hores que
no he pogut dedicar a jugar amb la meva germana, a
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xerrar amb els meus avis, a estar amb la meva parella

o a fer les sobretaules en familia dels diumenges o del

dinar de Nadal.

I, ja per acabar, 8) La familia. A diferéncia de molts
altres companys, jo no he hagut de marxar de casa per
estudiar. Per aix0, per a mi ha estat imprescindible
poder comptar amb una familia que em recolzés en
tots els sentits. Si m’ho permeteu, voldria aprofitar per
agrair a la meva mare totes les hores que ha aguantat
escoltant-me mentre li explicava el que havia estudi-
at, totes les vegades en qué m’ha ajudat a preparar un
examen i tot el suport que m’ha donat durant aquests
sis anys. En especial ara, durant la preparacié del MIR,
en que esta essent el pal de paller indispensable per se-
guir tirant endavant. Mama, moltes gracies. T’estimo
moltissim.



Roda continua de formacio i consens

Esfor¢c amb talent

Eva Pérez Montero

Unitat Docent de I'Hospital Universitari Germans Trias i Pujol. Badalona. Universitat Autonoma de Barcelona.

Nota: aquest article és el text del discurs que la premiada va pronunciar amb motiu del lliurament del premi el dia 17 de desembre de 2024 a

Bellaterra.

Vaig comengar el grau de Fisioterapia el 2016, embaras-
sada de la meva primera filla, la Maria. Recordo lolor de
la sala de practiques d’anatomia i la dificultat creixent per
cordar-me la bata. Sento com un privilegi haver pogut es-
tudiar anatomia amb cossos reals gracies a persones que
donen el seu cos a la ciéncia.

També recordo la Maria, amb dies, al vestibul d’aques-
ta facultat en mans de la meva mare esperant que acabés
lexamen per poder donar-li el pit.

Vuit anys més tard i gracies al suport de la meva fa-
milia, en especial de la meva parella, i gracies també a la
flexibilitat horaria que m’ha permes la meva feina, finalit-
zo aquesta etapa i penso, inevitablement, en tot el viscut
en aquest periode: el naixement de les meves dues filles,
la Maria i 'Ona; el meu ascens laboral; la superacié del
cancer del meu pare i el transplantament de fetge de la
meva parella, que és avui aqui gracies a la ciencia medica i
persones solidaries donants dorgans; i, tristament, també
penso en l'abséncia de la meva cosina Maite, assassinada
per la seva parella.

Com a professionals sanitaris, ens han ensenyat a reco-
neéixer i valorar signes i simptomes, a identificar banderes
cliniques i psicosocials. Penso que, com a societat i com
a col-lectiu assistencial, es podria fer un major incis en
leducacié per identificar i per conéixer protocols d’actu-
acié que ens permetin derivar a xarxes d'ajuda a dones en
situacio6 de violencia.

He tingut el plaer de cursar l'assignatura de sol pelvia,
que ha donat una perspectiva de génere que he trobat a
faltar en altres assignatures. Ens hem de plantejar la falta
destudis cientifics amb perspectiva de génere, els patrons
majoritariament masculins, la violéncia obstétrica, lobli-
dada esfera sexual de la dona i I'is de termes com “histe-
rectomia’, entre molts altres punts.

Les recerques bibliografiques per realitzar el meu tre-
ball de final de grau, un protocol d’assaig clinic que pro-
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FIGURA 1. L'Eva Pérez Montero el dia del lliurament del premi
extraordinari del grau de Fisioterapia, curs 2023-2024.
Universitat Autonoma de Barcelona, Bellaterra, 17 de
desembre de 2024

posava una intervencio de fisioterapia per a la prevencié
de lestenosi vaginal induida per radiacid, resultaven en
pocs articles sobre 'afectacio en lesfera sexual de la irra-
diaci6 de la zona pelviana en dones; es comptabilitzaven
molts més articles si parlem d'aquesta afectacié quan es
tracta d'un cancer de prostata. Durant la meva estada
en practiques, m’he trobat dones que han descobert que
els problemes que patien eren efectes secundaris del seu
tractament gracies a que ho han parlat amb altres dones
afectades a la sala despera de la consulta; no havien estat
informades pels sanitaris. Vull creure que avancem cap
a un futur on aquestes situacions seran esporadiques o
coses del passat.

Es d’agrair que la Universitat es preocupi per oferir
practiques de qualitat en hospitals de referéncia i en
diverses arees. Jo vaig realitzar les practiques majoritaria-
ment a 'Hospital Universitari Germans Tries i Pujol en di-
ferents arees com neurologia d’aguts, pediatria, sol pelvia,
limfedema i la unitat de cures intensives. Agraeixo el trac-
te rebut per part dels tutors de practiques de I’hospital, aixi
com per part de les pacients. Per problemes de conciliacio,
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vaig fer tots els practicums seguits un cop finalitzades tota
la resta d’assignatures de la carrera, donat que sem van
denegar les sollicituds per flexibilitzar-los adregades a la
Universitat.

No obstant, hem de reconéixer que durant la pande-
mia la Universitat va saber respondre, flexibilitzar-se i
adaptar-se a les circumstancies.

Per ultim, confessar-vos que, quan vaig comengar el
grau, no era conscient de totes les arees que tracta la fi-
sioterapia. M'ha sorprés gratament i n’ha meravellat. He
gaudit amb els coneixements adquirits, amb la possibilitat
descollir assignatures de diferents branques i amb el pro-
fessorat implicat per transmetre coneixements i practica
responsable.
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Crec que esta a les nostres mans elevar la fisioterapia al
lloc que es mereix, mitjangant un servei amb un estandard
de qualitat elevat, individualitzant els tractaments, tenint
en compte lesfera biopsicosocial del pacient, realitzant re-
cerca cientifica per aportar una base devidéncia cientifica
de gran qualitat, a través d’'una practica basada en levidén-
cia cientifica i clinica, a més de lempoderament i partici-
paci6 de les pacients mitjangant leducacié sanitaria i un
major émfasi en la prevencid, que hauria destar recolzat
per la sanitat publica.



Roda continua de formacio i consens

El que no et donen els credits

Guillem Lluis i Luengo

Universitat Autbnoma de Barcelona. Bellaterra.

Nota: aquest article és el text del discurs que el premiat va pronunciar amb motiu del lliurament del premi el dia 17 de desembre de 2024 a Bellaterra.

El pas de la nostra generacid pel grau en Fisioterapia de
la Universitat Autonoma de Barcelona (UAB) no ha estat
exempt de sobresalts: una pandémia, l'adaptaci6 a la uni-
versitat virtual, un atac informatic... El cami no ha estat
facil, pero al final ens n’"hem sortit.

Voldria, amb aquestes paraules, dedicar un agraiment
a aquells membres del professorat —el Bernat, la Laura,
I'Alex, la Sandra— que han sabut acompanyar-nos durant
aquests anys de carrera i que ens han ajudat a superar tots
aquests obstacles. Que no s’han dedicat només a fer classe,
sin6 que, a més, han tractat de guiar-nos d’'una manera
propera, de fernos particips de la nostra educacid, amb la
ferma conviccié que nosaltres, estudiants, som els verita-
bles protagonistes del nostre pas per la Universitat. Que,
mentre ens demanaven el rigor que exigeixen uns estudis
universitaris, també sabien escoltar-nos i atendre les nos-
tres necessitats.

A laresta, us encoratjo que seguiu el seu exemple. Estic
convengut que, si ho feu aixi, descobrireu que els resultats
que obtindrem seran molt millors tant en I'ambit acade-
mic com en el professional i personal. I®xit d'una carrera
de ciéncies de la salut, al meu entendre, no s’hauria de va-
lorar només per unes notes en un examen tipus test o per
un numero a lexpedient acadéemic. Ser professionals de les
ciéncies de la salut també implica una part molt important
de tracte amb les persones, descolta activa, de paciéncia,
dempatia i de generositat; de voler contribuir a la cons-
truccié d’una societat millor, més justa, més democratica;
dlapreciar la diversitat i aprendre a atendre-la de la millor
manera possible. Tot aixo no saprén només anant a classe
i ala biblioteca.

Lassemblea de la Facultat solia organitzar un cicle de
xerrades anomenat El que no et donen els crédits, on es
tractaven temes socials, de geénere, étics, relacionats amb
les ciéncies de la salut. La mateixa Facultat ofereix, de tant
en tant, cursos sobre atencié de la diversitat o prevencid
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FIGURA 1. El Guillem Lluis i Luengo el dia del lliurament del premi
extraordinari del grau de Fisioterapia, curs 2023-2024.
Universitat Autonoma de Barcelona. Bellaterra, 17 de
desembre de 2024

de violéncies en I'ambit sanitari, que acostumen a passar
absolutament desapercebuts entre un alumnat massa pre-
ocupat per l'avaluacio i per arribar als 240 credits que ator-
guen el titol. Fins i tot, aterrar en una classe de literatura
amb la Meri Torras o anar a un assaig del cor poden ser
experiéncies que ens canviin, si més no una mica, la visié
que tenim del moén i la manera d’afrontar les singularitats
de les nostres professions.

Aprofitem, doncs, tot allo que la UAB té per oferir-nos:
no només lestudi ila docéncia, sin6d també la vida cultural,
lactivitat esportiva, el teixit associatiu, la proximitat amb
estudiants d’altres carreres i d’altres facultats, les birres a la
Civica. Animeu el vostre alumnat a participar-hi i a gau-
dir de totes les oportunitats d'aprenentatge que, ben segur,
aniran sorgint durant el temps que siguin a la Universitat.
Que tot aixo6 formi part de la nostra vida és un guany molt
rellevant que, a la nostra carrera professional, ens fara ser
millors persones i ens ajudara a tenir un tracte molt més
huma cap a aquells a qui hagim d’atendre.



Proves i evidéncies

Avaluacié d’'una formacio interactiva en avaluacié de tecnologies
sanitaries: resultats de la prova pilot amb pacients, cuidadors i

ciutadania

Edurne Gallastegui Calvache’, Laura Llinas-Mallol', Maria-Dolors Estrada Sabadell'2, Rosa Maria Vivanco Hidalgo'

'Agéncia de Qualitat i Avaluacio Sanitaries de Catalunya (AQUAS). Departament de Salut. Generalitat de Catalunya. Barcelona; 2CIBER en

Epidemiologia y Salud Publica (CIBERESP).

Resum

Aquest article presenta lexperiéncia d’'una formacio vir-
tual dissenyada per a capacitar pacients, familiars i usuaris
del sistema de salut en I'avaluacié de tecnologies sanitaries.
Es va avaluar la proposta formativa mitjancant 10 respos-
tes a una enquesta. Els resultats han mostrat una elevada
satisfaccié amb el contingut, el disseny i la metodologia
de la formaci6 virtual. Shan identificat arees de millora
com laccessibilitat, la tutoria i lenriquiment dels materials
proporcionats.

Introduccio

Lavaluacio de tecnologies sanitaries

Lavaluacié de tecnologies sanitaries (ATS) és un procés
sistematic i multidisciplinari que té com a finalitat deter-
minar el valor de les tecnologies sanitaries'. Aquest procés
analitza leficacia i lefectivitat clinica, la seguretat i el cost
economic, aixi com I'impacte en els dominis etics, legals,
organitzatius, socials i ambientals (ELOSA) derivats del
seu us. Lobjectiu principal de ’ATS és informar la presa de
decisions sobre la incorporacio, I'ts i la difusié de tecno-
logies sanitaries, amb la voluntat de promoure un sistema
sanitari equitatiu, eficient i de qualitat.

A Espanya, la legislacié vigent (Reial decret
1030/2006)* estableix que els procediments d’ATS sén
obligatoris per a lactualitzacié de la cartera comuna
de serveis del Sistema Nacional de Salud d’Espanya. La
Xarxa Espanyola d’Agéncies d’Avaluacié de Tecnologies
Sanitaries i Prestacions del Sistema Nacional de Salut
(Red Espariola de Agencias de Evaluacién de Tecnolo-
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gias Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de
Salud [RedETS]), fundadal’any 2012 i constituida per set
agencies autonomiques i una destatal, és lencarregada
de realitzar aquests procediments. CAgéncia de Quali-
tat i Avaluacié Sanitaries de Catalunya (AQuAS) forma
part de la RedETS i treballa de forma coordinada amb
la resta d’ageéncies, seguint una metodologia comuna en
lelaboracié dels informes d’ATS.

La participacio dels i les pacients en I'avaluacio de tec-
nologies sanitaries

La implicaci6 de pacients en I'ATS és essencial per com-
prendre lexperiéncia de viure amb una malaltia i 'impacte
que aquesta pot tenir en la qualitat de vida. Les persones
pacients poden aportar informacié rellevant sobre pre-
feréncies i necessitats, col-laborant en la identificaci6 i
avaluacié de tecnologies sanitaries’. També familiars,
cuidadors i la ciutadania en general poden participar per
aportar perspectives diverses que ajudin a orientar els pro-
cessos de presa de decisions.

La participaci6 dels pacients i de la ciutadania en
PATS es pot materialitzar de diverses formes: revisant
documents, responent qiiestionaris, aportant informa-
cié directa o participant en estudis qualitatius, entre
d’altres®. En aquest context, TFAQuAS participa activa-
ment en el Grupo de Interés de Pacientes y Determi-
nantes Sociales de la Salud (GIP-DSS) de la RedETS, un
grup de treball que té com a objectiu principal fomentar
aquesta participacio en els informes d’ATS. Amb aquest
proposit, a finals de 2020, el GIP-DSS va comengar a
desenvolupar una formacié interactiva dirigida a capa-
citar pacients i ciutadania per prendre part activa en els
processos d’ATS. La formacié es va concebre amb un
enfocament divulgatiu i accessible, utilitzant eines com
videos, preguntes breus i elements interactius emer-
gents (pop-ups).

LAQuAS, juntament amb altres agencies del GIP-
DSS, ha dut a terme una prova pilot d’aquesta formacid
amb lobjectiu d’avaluar-ne la implementacid, la utilitat
i la satisfaccié de les persones participants i possibles
dificultats técniques de la plataforma. En aquest article
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es presenten els resultats de la prova pilot realitzada per
TAQuAS.

Metodes

Disseny de la formacio interactiva

La formacié interactiva es va dissenyar en format virtual
(Moodle) i es va allotjar a la plataforma de formacié en
linia del Departament de Salut (https://formacio.salut.
gencat.cat/), concretament a la secci6 AQuASforma.
El curs es va oferir tant en catala com en castella, amb
una durada estimada de 30 hores, i va estar disponible
durant un periode de tres mesos (entre juliol i setem-
bre de 2023), perque els pacients participants poguessin
realitzar-lo al seu ritme. Els continguts es van basar en
el material didactic desenvolupat pel GIP-DSS* i es van
organitzar en set moduls. Cada modul incorporava re-
cursos interactius i es complementava amb un test final
d’autoavaluacid per facilitar la consolidacié dels coneixe-
ments adquirits. Els continguts especifics de cada modul
es detallen a la Taula 1.

Reclutament de pacients i inscripcions

El Consell Consultiu de Pacients de Catalunya (CCPC),
amb el suport de TAQuAS, va coordinar el procés de re-
clutament de pacients per a la formacié interactiva. Per
facilitar-ne la participacio6 es va organitzar una sessio in-
formativa amb el CCPC, durant la qual es va presentar la
proposta de prova pilot als pacients que havien manifestat
interés. Un cop finalitzada la sessio, el CCPC va traslladar
a TAQuAS les dades dels participants interessats, que van
ser donats d’alta a la plataforma de formacié. A cadascun
dells s€’ls va assignar un usuari i una contrasenya perso-
nals i intransferibles.

Avaluacio de la proposta formativa

Es va desenvolupar una enquesta davaluacio dirigi-
da a tots els pacients que finalitzessin la formacid, amb
lobjectiu de recollir la seva opinié tant sobre el contingut
i el disseny de la formacié com sobre els aspectes técnics
de la plataforma utilitzada. Lenquesta constava de 28 pre-
guntes i combinava formats quantitatius (mitjan¢ant una
escala Likert, amb puntuacions d’'1 a 5 punts) i qualitatius
(respostes obertes).

Els blocs de contingut de lenquesta van incloure: per-
fil dels participants (n = 6), disseny i gestioé de la proposta
formativa (n = 5), materials formatius (n = 5), platafor-
ma formativa (n = 3), aspectes positius i negatius de la
formacié (n = 4) i valoraci6 global de la proposta forma-
tiva (n = 5).

Els pacients que van completar la formacié i van res-
pondre lenquesta van rebre un certificat de participacio.

TAULA 1. Continguts de la formaci6 interactiva dissenyada

Continguts de la formaci6 interactiva

Modul I Lavaluacié de tecnologies sanitaries
(ATS)

Modul II Marc actual de I'ATS al Sistema Nacional
de Salut

Modul IIT Participaci6 de pacients i ciutadania a
IATS

Modul IV Investigacio en salut

Modul V Meétodes d'investigacié quantitativa

Modul VI Metodes d’'investigacié qualitativa

Modul VII Aspectes practics de la participacio de
pacients i de la ciutadania per a una
contribucié efectiva en ATS

Resultats

Descripcio de les persones participants en la formacié
interactiva

Deu persones van participar en laccié formativa inte-
ractiva i totes la van completar dins el termini establert.
D’aquestes, vuit es van identificar com a pacients, una com
a familiar de pacient i una com a persona amb un rol dife-
rent dels anteriors.

Els i les participants que es van identificar com a pa-
cients van explicitar els segiients problemes de salut: sin-
dromes de sensibilitzacié central (dues persones), pato-
logies reumatologiques (una persona), fibromialgia (una
persona), celiaquia (una persona), ostomia (una persona)
i lupus (una persona).

Les dues persones que es van identificar com a fami-
liar de pacient o amb un altre rol estaven vinculades a ca-
sos d’hipertensié pulmonar i esclerosi lateral amiotrofica
(ELA), respectivament.

La mitjana dedat de les persones participants era de 52
anys (rang entre 28 i 72 anys). Nou participants eren dones
i un, home. La meitat de les persones participants afirma-
ven tenir coneixements previs sobre ATS, majoritariament
procedents de I'ambit académic, mentre que una delles els
havia adquirit a través de lexperiéncia professional.

Valoracié de la proposta formativa per part de les per-
sones participants

Valoracié global de la proposta formativa
Globalment, les persones participants van valorar molt
positivament la proposta formativa, amb una puntuacio6
mitjana de 4,6 punts. La puntuacié minima registrada va
ser de 3 punts (una persona) i la maxima de 5 punts (set
persones).

Totes les persones participants van considerar que la
formaci6 cobria adequadament els aspectes necessaris per
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TAULA 2. Valoracio del disseny, la gesti6 de la proposta formativa
i els materials formatius oferts (N = 10 persones
participants)

Tematica de la pregunta Puntuacio
de l'enquesta mitjana*
La durada del curs 4,4
El tracte rebut per part de lorganitzaci6 48
La informaci6 rebuda abans del curs 4,7
La metodologia utilitzada 43
Els coneixements apresos al curs 4,3
Els materials formatius son utils 4,7
Els materials formatius son facils 4,6
dentendre

Els materials formatius estan ben 4,5
presentats

Els materials formatius tenen un disseny 4,6
atractiu

Els materials formatius sadapten als temes 49
que tracten

El disseny a la plataforma utilitzada 42
La metodologia virtual 4,7
Tentorn del sistema (icones, botons, 4,3

navegacio)

*Escala de valoracié d’1 (molt poc satisfactoria) a 5 (molt satisfactoria)

participar en un informe d’ATS i que responia a les expec-
tatives generades. Les valoracions de les preguntes relacio-
nades amb el disseny i la gesti6 de la proposta formativa,
el disseny dels materials i la funcionalitat de la plataforma
van obtenir, en tots els casos, una puntuacié mitjana supe-
rior als quatre punts.

Valoracié del disseny, la gestio, els materials formatius i la
plataforma formativa

A la Taula 2 es presenten els resultats de lenquesta sobre la
proposta formativa. Globalment, les persones participants
van valorar molt positivament diversos aspectes del curs.
El tracte rebut per part de lorganitzacié va obtenir una
puntuacié mitjana de 4,8 punts i la informaci6 proporcio-
nada abans de I'inici del curs, de 4,7 punts. Pel que fa als
materials formatius, es va destacar l'adequaci6 als temes
tractats (4,9 punts) i la seva utilitat (4,7 punts), aixi com el
seu disseny atractiu (4,6 punts) i la facilitat de compren-
si6 (4,6 punts). A més, I'is d’'una metodologia virtual per
a la realitzacié del curs també va ser valorada de mane-
ra molt favorable. La resta d’aspectes avaluats van rebre,
igualment, puntuacions mitjanes elevades, amb un minim
de 4,2 punts.

Aspectes positius i negatius de la formacio
Totes les persones participants van identificar un o més
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TAULA 3. Aspectes positius i negatius de la formacio6 realitzada (N =
10 persones participants)

Aspectes Aspectes positius Aspectes
avaluats negatius
Material formatiu ~ « Organitzacié « Usde
« Contingut dels diferents terminologia
moduls especifica
« Contingut util, dinamici  « Falta dexemples
atractiu o Falta de definicié
en alguns
acronims
 No disposar dels
materials també
en format fisic
Disseny del curs o Curs facil de seguiriamé  « Durada del curs
(massa curta)
Plataforma « Ludificaci6 de la formaci6 o Falta d'usabilitat
formativa « Format virtual o Errors técnics*

*Entre els principals errors técnics identificats per les persones participants,
destaquen problemes com ara que els moduls, en ocasions, no guardaven
el progrés en sortir i tornar a accedir-hi i que la presentacié no sajustava
completament a la pantalla

aspectes positius de la formaci6 i vuit delles també van
explicitar almenys un aspecte negatiu (Taula 3).

Propostes de millora

Set de les 10 persones participants van indicar que ha-
vien trobat a faltar algun element en la proposta forma-
tiva. Entre les millores més esmentades destaquen la ne-
cessitat d’'incrementar el nombre dexemples practics o
d'informes reals dATS, d’incloure més videos o preguntes
drautoavaluaci6 i de disposar d’'una persona de referéncia
per resoldre dubtes sobre el material (per exemple, via
forum).

Discussio

La prova pilot del curs formatiu ha estat valorada molt
positivament per les 10 persones participants, que n’han
destacat la qualitat en tots els aspectes avaluats. Els resul-
tats indiquen que totes elles consideren que la formacid
aborda adequadament els conceptes clau per comprendre
PATS i que ha complert les seves expectatives. A més, el
curs ha estat percebut com a didactic, ben estructurat i
amb continguts rellevants per a l'aprenentatge.

Les dades recollides evidencien un elevat nivell de
satisfaccid: totes les preguntes han obtingut puntuacions
superiors als quatre punts sobre cinc possibles, fet que re-
ferma tant la satisfaccié com la idoneitat del programa.

Tot i aix0, la majoria de participants han assenyalat di-
verses oportunitats de millora, que [equip promotor es pro-
posa incorporar en futures edicions. Una de les principals
és la necessitat de millorar la usabilitat de la plataforma,
de manera que sigui més accessible i faciliti el seguiment
i la realitzaci6 de lactivitat formativa. Aquesta proposta de
millora salinea amb les iniciatives i normatives vigents que
busquen garantir laccessibilitat de les eines digitals®. Aixi
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mateix, algunes persones participants van expressar dificul-
tats per comprendre els materials formatius, especialment a
causa de la manca dexemples i I'is excessiu de terminologia
especifica. Aix0 posa de manifest la necessitat de desenvo-
lupar materials didactics més clars, accessibles i adaptats a
la diversitat de les persones participants.

La proposta de formacié interactiva semmarca en una
iniciativa impulsada pel GIP-DSS de la RedETS, sorgida
de la necessitat identificada de formar pacients i ciuta-
dania en l'ambit de ’ATS. En el marc d’aquesta iniciativa,
shan realitzat tres proves pilot addicionals per part de
les agéncies d’Aragé (Instituto Aragonés de Ciencias de
la Salud [IACS]), Canaries (Servicio de Evaluacién del
Servicio Canario de la Salud [SESCS]) i Galicia (Axencia
Galega de Conecemento en Saude, Unidade de Asesora-
mento Cientifico-técnico [Avalia-t]), que han obtingut un
alt nivell de satisfaccid entre les persones participants. Es
va destacar especialment la rellevancia dels continguts i
dels materials formatius, tot i que també es van identificar
arees de millora com la profunditat d’alguns continguts i
la usabilitat de la plataforma utilitzada. E1 GIP-DSS va pre-
sentar aquesta proposta formativa interactiva al congrés
de la societat Health Technology Assessment Internatio-
nal (HTAI) l'any 2022°.

Aquesta prova pilot ha permes identificar tres linies
de treball i recerca a desenvolupar en el futur. La primera
consisteix en incorporar una tutoria experta durant el pe-
riode de realitzaci6 de l'activitat formativa. Aquesta figura
permetra, d’'una banda, resoldre dubtes de les persones
participants i, de l'altra, dinamitzar la formaci6 mitjangant
debats o sessions interactives.

La segona linia és el desenvolupament de dos nivells
formatius diferenciats: un nivell basic, dirigit a persones
sense coneixements previs sobre I'ATS, i un nivell avangat,
destinat a aquelles que ja disposen dexperiéncia prévia en
aquest ambit, ja sigui per formacié académica o per la seva
practica professional.

La tercera linia se centra en ampliar els perfils de les per-
sones participants, més enlla de les que conviuen amb un
problema de salut. En aquest sentit, es vol explorar com fer
atractiva aquesta iniciativa per a usuaris del sistema de sa-
lut, ciutadania en general, familiars i persones cuidadores.

Les principals limitacions daquesta prova pilot han
estat, d’'una banda, el nombre reduit de persones partici-
pants i, de l'altra, la poca diversitat en els perfils represen-
tats. La gran majoria de participants eren persones amb
un problema de salut, mentre que la preséncia de fami-
liars, persones cuidadores o usuaris del sistema de salut
public va ser molt escassa.

Conclusions

La formaci6 en ATS per a pacients ha estat ben valorada
per les persones participants, especialment pel contingut
ofert i per loportunitat dadquirir nous coneixements.
Aquesta iniciativa salinea amb les experiencies impulsa-
des per altres agencies de la RedETS. Com a principals
punts de millora, es planteja treballar tant en 'adequacié
i lenriquiment dels continguts com en la millora de
laccessibilitat i la usabilitat de la plataforma virtual.

Agraiments. LAQuAS agraeix al GIP-DSS tot lesforg fet
en el desenvolupament dels materials didactics ila formaci
interactiva, al CCPC lorganitzaci6 de la sessi6 informativa
on es va presentar la proposta formativa i el seu ajut en el
reclutament de pacients, i a la Coordinacié TIC del Depar-
tament de Salut i ala Montse Mias Carballal el seu ajut en la
creacio i gestio de la plataforma Moodle de TAQuAS.
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Recerca autoctona, espécie a protegir

Consorci Hospitalari de Vic - Fundacié Hospital de la Santa Creu, un
ecosistema de recerca fora de I'ambit metropolita

Pere Roura Poch, Nuria Roger Casals

Unitat d’Epidemiologia. Consorci Hospitalari de Vic — Fundacié Hospital de la Santa Creu. Direccié de Transferéncia de Coneixement. Consorci

Hospitalari de Vic. Vic

El desplegament del mapa sanitari de Catalunya va preveu-
re lany 1986 la creacié d’'un nou hospital que donés atencid
sanitaria a una area d’influéncia constituida per la comarca
d'Osona i la del Ripollés. Lobertura i la posada en marxa
daquest centre suposaria una millora en la prestacié de l'as-
sisténcia sanitaria a les comarques abans esmentades. Aquest
hospital, el Consorci Hospitalari de Vic (CHV), va ser el pri-
mer que es va crear a Catalunya seguint aquest model. Es una
entitat publica que ofereix serveis assistencials a nivell sanita-
ri, sociosanitari i de salut mental a la comarca dOsona, tant a
nivell public com privat. Sorganitza com un consorci public,
sense anim de lucre, integrat per la Generalitat de Catalunya
ila Fundacié de 'Hospital de la Santa Creu de Vic. Gestiona
sis centres amb perfils diferenciats, ubicats cadascun en sen-
gles edificis de Vic (Hospital Universitari de Vic, Clinica de
Vic i Osona Salut Mental) i Manlleu (Hospital Sant Jaume
de Manlleu, Centre de dia Josep Roqué i Residéncia Aura), i
compta amb un equip de més de 1.400 professionals.

D’altra banda, amb gairebé 700 anys d’historia, la Fun-
dacié Hospital de la Santa Creu de Vic (FHSC) és una
institucid de serveis de salut i socials, tant en I'ambit public
com privat, sense anim de lucre. La seva rad de ser és
millorar la salut i/o benestar de les persones en situacié de
malaltia avangada, fragilitat i/o dependéncia i de les seves
families. Compta amb 280 professionals entre 'Hospital
Universitari de la Santa Creu de Vic i les residéncies i cen-
tres de dia d’Fl Nadal de Vic, la Fundacié Gallifa de Sant
Hipolit de Voltrega i el Servei d’Atencié Integral a la Gent
Gran en 'Ambit Rural (SAIAR) de Folgueroles.

El CHV i 'FHSC sorganitzen sota una mateixa geren-
cia i un mateix equip directiu i de professionals.

Laposta per la recerca del CHV-FHSC és palesa des del
seu inici, tal com consta en els seus estatuts. Lany 1993,
a partir d'una convocatoria de “creacién y consolidacién
de la Red de Unidades de Investigaciéon (REUNI)”, que
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FIGURA 1. Laboratori del Consorci Hospitalari de Vic

finangava unitats de suport a la recerca de I'Instituto de
Investigacién Carlos III, es va acreditar la Unitat Clini-
co-Epidemiologica del CHV. Aquesta unitat ha constituit
el suport metodologic dels projectes de recerca desenvo-
lupats des de I'hospital i ha estat la llavor de la recerca, al
mateix temps que ha posat de manifest la voluntat de les
diferents gerencies del CHV-FHSC de mantenir i potenci-
ar aquesta unitat i, per tant, la recerca. Aquesta unitat es va
veure reforcada posteriorment pel financament d’'una con-
vocatoria de “Ayudas Econdmicas para Infraestructuras
Cientificas”, del mateix Instituto de Salut Carlos III (any
2004). Aixi mateix, la propia estructura del CHV-FHSC
disposa d’'una Direcci6 de Transferéncia de Coneixement,
que porta la planificaci6 estratégica i loperativa del desen-
volupament de la recerca i la doceéncia i que forma part del
comite de direccié del CHV-FHSC.

Els vincles amb la Universitat de Vic - Universitat
Central de Catalunya (UVic-UCC) han suposat un altre
factor que ha contribuit al desplegament de la recerca de
CHV-FHSC. A partir d’un primer acord firmat 'any 1998,
es va consolidar aquesta relaci6 a través del primer conve-
ni de relacié amb la Universitat de Vic (2012) i posterior-
ment amb la resoluci6 publicada al DOGC que reconeixia
al CHV com a hospital universitari (any 2018).

El desplegament de tot el conveni d’hospital univer-
sitari ha contribuit a potenciar el desenvolupament dels
professionals del territori i a atreure i consolidar talent que
s’ha vinculat tant al projecte assistencial com al projecte
docent i de recerca. En aquest camp, ha estat un motor
transcendent la creacié de la Facultat de Medicina l'any
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2017 que, juntament amb la Facultat de Ciencies de la
Salut i amb el suport de tota lestructura universitaria, ha
contribuit a potenciar el coneixement. Fruit daquesta es-
trategia conjunta entre el CHV-FHSC i la UVic-UCC en
Pambit de coneixement i de la recerca, sha creat un viver
de projectes de recerca que han permes consolidar els seus
resultats. Des del mes de maig de 2022, la creacié de I'Ins-
titut de Recerca i Innovacié en Ciéncies de la Vida i de
la Salut a la Catalunya Central (IRIS-CC), liderat per la
UVIc-UCC i amb un ampli patronat format, entre altres,
per les institucions sanitaries de la Catalunya central, ha
estat un altre impuls per al desenvolupament de la recerca.
Sota el paraigua d'IRIS-CC s’han anat desplegant diferents
estructures per potenciar la recerca. Aixi, el juliol de 2023,
el Departament de Salut de Catalunya va acreditar el Co-
mite Etic d'Investigacié amb medicaments, CEIM IRIS.

L'l de novembre de 2023 es posa en marxa operati-
vament el Biobanc de I'IRIS-CC, un biodiposit on sem-
magatzemen mostres biologiques que després s'utilitza-
ran per a la investigacié i la recerca, que va aconseguir
lautoritzacié per a la constitucié i funcionament de la
Direccié General de Planificacié i Recerca en Salut, del
Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya. El
Biobanc, ubicat a la segona planta del nou edifici dels la-
boratoris del CHV, ha estat possible fruit del lideratge
compartit entre CHV i IRIS-CC i d’una estreta col-labo-
racid en que les aportacions despais han vingut per part
del CHYV i les dotacions d’inversié i funcionament per
part de 'IRIS-CC.

El desembre de 2024 es va aconseguir, sota lempara de
I'IRIS-CC, el finangament per part de I'Instituto de Salud
Carlos III per a la creacié d’'una Unitat d’Investigaci6 Cli-
nica en els espais de CHV, que permetra el desenvolupa-
ment d'assaigs clinics mantenint la separacié del funciona-
ment entre la part assistencial i la recerca. Aquesta unitat
comptara amb 10 punts de tractament i tots els espais de
suport relacionats.

La consolidacié d’aquesta estructura de recerca es fo-
namenta en lestratéegia de potenciar els recursos humans
(doctorats, doctorats industrials i recerca postdoctoral) i
de potenciar els projectes de recerca aplicada. La creacid
d’un hub d’'innovacid, amb vinculacié amb empreses de la
comarca, a partir de la generaci6 de projectes conjunts és
laspecte a consolidar en el futur proper i ja s’ha iniciat a
partir de la firma de convenis concrets.

Resultats de la recerca

Els resultats de la recerca que es presenten a continuacid
s’han distribuit en els segiients apartats: recursos humans,
publicacions, participaci6 en grups de recerca i projectes
de recerca financats. Cal destacar la recerca en I'ambit de
la salut mental i de la geriatria i lenvelliment com a ambits
remarcables en el camp de la recerca que es desenvolupa.

Recursos humans

El que en un principi semblava una quimera, ha portat a
poder aconseguir el desenvolupament dels professionals
del CHV-FHSC. Actualment hi ha 52 professionals amb
titol de doctor i estant en desenvolupament 10 tesis reco-
negudes i financades en les darreres convocatories de la
iniciativa Doctorats industrials de TAGAUR. El desplega-
ment d’un pla de recerca especific per a infermeria (Pla
ERCU) ha potenciat també la recerca en l'ambit de les cu-
res i la recerca interdisciplinaria, de manera que diferents
professionals d’infermeria han obtingut el grau de doctor
i altres estan desenvolupant les seves tesis.

Diferents professionals del CHV-FHSC han aconse-
guit el reconeixement de sexennis de recerca i l'acreditacio
per I'Agencia per a la Qualitat del Sistema Universitari de
Catalunya (AQU), i per 'Agencia Nacional de Evaluacién
y Acreditacion (ANECA).

S’han aconseguit intensificacions del Pla Estratégic de
Recerca i Innovaci6 en Salut (PERIS) per a 11 investiga-
dors, des de 'any 2002, un dels quals esta actualment en
actiu.

Les intensificacions han estat en la disciplina d'infer-
meria en els segiients camps:

Cura i resolucio de les ferides complexes
- SLT002/16/00191: Validacié assistencial d'un nou
sistema digital d’alta resolucié per a la mesura i se-
guiment de les ferides.

- SLT002/16/00182: Intervencié coordinada d'una
unitat clinica de ferides hospitalaria amb les arees
basiques del seu territori per millorar els resultats
datencio a les ferides complexes.
SLT008/18/00157: Estudi de la relacid entre les-
cala de Braden, lindex de fragilitat i les lesions
relacionades amb la dependéncia en pacients
tractats en un hospital datencié intermedia.
SLT008/00159: Estudi de I'is de la terapia amb
microempelts autolegs amb segell per promoure
la reepitelitzaci6 cel-lular en la curacié de ferides
complexes tractades en una unitat clinica de ferides.
SLT035/24/00004: Estudi observacional sobre lefec-
te de lempelt autoleg de pell en ferides complexes.

Dolor
- SLT006/17/00298: Maneig del dolor en pacients de-
ments d'una UGA a través de la reflexi6. Consorci
Hospitalari de Vic.
— Salut mental
- SLT006/17/00097: Temptatives autolitiques en la
prevencio del suicidi hospitalari de Vic.

Seguretat de pacient
- SLT002/16/00242: Us de llenguatge estandarditzat
NIC per a la mesura de la intensitat de cures infer-
meres a una unitat de critics.
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- SLT008/18/00184: Disseny i validacié d’un qiiestio-
nari centrat en la persona amb malaltia cronica per
la mesura del risc de lesié per caiguda, des d'una
perspectiva de génere.

- Ien el camp de la medicina:

- SLT228/18/00152 i SLT228/18/00139: Estrate-
gia territorial d'adequacié de la prescripci6 i de
ladheréncia centrat en la persona.

Publicacions

En els darrers anys s’ha aconseguit una mitjana de 40 a
50 publicacions en revistes indexades cada any amb una
mitjana de factor d'impacte de 170.

Grups de recerca acreditats

La recerca dels professionals del CHV sarticula a través
de grups de recerca que han aconseguit el reconeixement
de 'Agencia de Gestié d’Ajuts Universitaris i de Recerca
(AGAUR) . Actualment, els grups reconeguts en els quals
participen investigadors del CHV-FHSC sén els segiients:

Grups emergents
- Multidiscisplinary Inflamation Research Group
(MIRG) - Codi 2021 SGR 01474.
— Innovacio en Salut Mental i Benestar Social (ISaM-
Bes) - Codi 2021 SGR 01461.
- Mechanisms of Disease Lab (MoD Lab) - Codi 2021
SGR 01175.

Grups consolidats

- C3RG (Grup de Recerca en Cronicitat de la Catalun-
ya Central) - Codi 2021 SGR 01521.

- Methodology, Methods, Models and Outcomes of
Health and Social Sciences (M30) - Codi 2021 SGR
00828.

- Reparacié i Regeneraci6 Tissular (TR2Lab) - Codi
2021 SGR 00816.

Projectes de recerca amb financament

Sha aconseguit financament competitiu procedent de
diferents entitats financadores. En alguns casos aquests
projectes son promoguts per investigadors propis del CH-
V-FHSC o bé els investigadors hi participen com a col-la-
boradors. Destaquem a continuacié alguns dels projectes
més significatius:

- PERIS 2018 Trastorns del neurodesenvolupa-
ment, fracas escolar i alteracions conductuals a
ladolescéncia: estudi prospectiu i de modelitzacio
territorial de dos grups d'alumnes d’ESO de la Ca-
talunya central.

- Projectes 'I+D+i en salut - Instituto de Salud Car-
los III

- PI 21/01542 Infeccién por Mycoplasma genitalium:
prevalencia de la resistencia antibi6tica en Espafa y
evaluacion de una nueva estrategia terapéutica. IP:
Judit Serra Pladevall.
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PI 24/00211: Analisis multidimensional para una
terapia personalizada con plasma rico en plaque-
tas autélogo: estudio observacional longitudinal en
pacientes con heridas complejas. IP: Marta Otero i
Mariona Espaulella.

Participaci6 en projectes europeus

La diabetis com accelerador del deteriorament cog-
nitiu i malaltia d’Alzheimer: abordatge integral i
adhereéncia al tractament. Joan Carles Rovira, Fran-
cesc Escabia, Anna Bartés, Antoni Casals, Jordina
Mufioz, Laura Espinosa. Projecte financat amb
Fons FEDER. COMRDI15-1-0024-07.

- El projecte despecialitzacié i competitivitat territo-
rial (PECT) emmarcat en la RIS3cAT en el progra-
ma operatiu FEDER de Catalunya 2014-2020. Oso-
na Transformacio Social (PECT).

Projecte Erasmus+ European Programme Join4]oy,
coordinat per la UVic-UCGC; llenga una formacié en
anglés per a professionals i estudiants de I'ambit de
la salut i lexercici amb persones grans.

Projecte PROCON - Boosting innovation, entrepre-
neurship and training for promoting continence in
nursing homes (PROCON), cofinangat per la Unid
Europea, coordinat per la UVic-UCC; estudia com
millorar l'atencié de la incontinencia urinaria a les
resideéncies de gent gran.

Projecte EAAD-Best - Adapting and implementing
EAAD s best practice model to improve depression
care and prevent suicidal behavior in Europe (EA-
AD-Best).

Resum

En resum, el desenvolupament de la recerca és un repte im-
portant per a les organitzacions. La generaci6 de preguntes
de recerca és un element inherent a la practica clinica. Les-
tructuracié daquestes preguntes de recerca i el suport me-
todologic al seu desplegament sén factors clau per mantenir
la recerca en les institucions sanitaries. El grau de competi-
tivitat de la recerca fa imprescindible participar en projectes
de recerca competitius i estructurar-se en grups de recerca
que permetin el financament competitiu. El CHV-FHSC
va iniciar aquest cami des del seu inici. Actualment, aquest
cami ha rebut un important impuls al potenciar-se gracies a
la vinculacié amb la UVic-UCC i amb I'TRIS-CC per acon-
seguir la generacié de nou coneixement. La vinculacié amb
empreses del territori per a la creacié d'un hub d’innovacié
emmarca les noves linies de treball.



Sense amnésia

Eponimia medica catalana. Josep Maria Vilaseca i Sabater
i 'osteopatia dinamica del metatars de Cabot i Vilaseca

Elena Guardiola, Josep-Eladi Baros

Facultat de Medicina. Universitat de Vic — Universitat Central de Catalunya. Vic; Reial Académia de Medicina de Catalunya. Barcelona.

Leponim

Osteopatia dinamica del metatars de Cabot i Vilaseca.
Fractura per sobrecarrega dels segon, tercer i, a vegades,
quart metatarsians. D’ordinari queda afectat un sol meta-
tarsia, pero a vegades dos al mateix temps, o bé I’afeccio
és bilateral. Es caracteritza clinicament per un dolor in-
tens amb impoténcia funcional, que apareix sempre sen-
se cap traumatisme evident i habitualment després d’una
caminada excessiva. Inicialment la radiografia pot ésser
negativa, perd al cap d’unes tres setmanes hom observa
un engruiximent periostic molt notable que engloba una
fissura transversal. L’afeccid es guareix sempre esponta-
niament. Es coneix també com malaltia de Deutschliander,
fractura de Deutschliander, fractura de Steckof, malaltia
de Steckov, peu de marxa i peu de recluta!?.

Josep Maria Vilaseca i Sabater, 'home

Josep Maria Vilaseca i Sabater (Figura 1) va néixer el 8
de desembre de 1905 a Calonge (Baix Emporda)*¢. Fou
el tercer fill de Jaume Vilaseca i Ponjoan i Llucia Saba-
ter i Gali*’. Va estudiar el batxillerat com alumne lliure a
Girona®iel 1931 es va llicenciar en Medicina a la Univer-
sitat de Barcelona amb unes notes excel-lents!!. EI 1929
guanya la plaga d’alumne intern no pensionat a la Clinica
Medica A, a ’Hospital Clinic de Barcelona, que dirigia
Agusti Pedro i Pons. Per pagar-se els estudis va treballar
despatxant en una farmacia, feina que va deixar quan Pe-
dro i Pons li va demanar que I’ajudés en la seva consulta
privada*>’.

Acabada la carrera, segui formant-se a la Clinica Médi-
ca A, essent ajudant de classes practiques de Patologia
Médica de 1932 a 1936. A més, Pedro i1 Pons va enca-
rregar-li I’organitzacio i la direccié d’un gabinet de ra-
diologia, aixi com d’un arxiu de radiografies a 1’abast de
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FIGURA 1. Josep Maria Vilaseca i Sabater (1914-1997) (Font: Galeria de
Metges Catalans®)

metges 1 alumnes*, Piulachs diria d’aquest arxiu®: “[...]
un archivo de imagenes radioldgicas seleccionadas por
enfermedades, que constituye un tesoro iconografico de
valor incalculable, y que ha servido repetidas veces como
base de articulos, conferencias, estadisticas, explicacio-
nes de clase y preparacion de oposiciones a Catedra”.

Es forma aixi un servei nou de radiodiagnostic, dirigit
per Vilaseca, que donava servei també a les altres clini-
ques de I’hospital i a les consultes externes*>’. En aquella
época va publicar els primers articles cientifics* i va donar
les primeres conferéncies!>!3, algunes conjuntament amb
A. Pedro i Pons' i amb J. Gibert i Queralto'*-!7,

Vilaseca, que hauria volgut ampliar estudis a
I’estranger, no va poder fer-ho a causa de la Guerra Civil,
primer, i de la Segona Guerra Mundial, després, i es va
haver de formar de forma autodidacta*’. Tot i aix0, molt
després, I’any 1956, va fer un viatge d’estudis a Suécia,
als serveis de radiodiagnostic de I’Hospital Karolinska
d’Estocolm i a I’hospital d’Uppsala®.

Després de la Guerra Civil es reincorpora a la Clinica
Medica A on, a més de dirigir el Servei de Radiodiagnos-
tic, fou ajudant honorari de Patologia Médica’.

L’any 1946, en jubilar-se el doctor César Comas i
Llaberia, Vilaseca va obtenir per oposicid i votacid
unanime del tribunal la plaga de metge radioleg de
I’Hospital Clinic i de la Facultat de Medicina de
Barcelona i cap del Departament Central de Radiodiag-
nostic®®!18, Més endavant fou també professor ajudant de
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classes practiques de Patologia Médica i de Terapéutica
Fisica.

Es va doctorar, amb excel-lent, a la Universidad Cen-
tral de Madrid I’any 1950 amb la tesi Estudio radioldgico
de las pequenias articulaciones en las dismorfogénesis
lumbosacras", dirigida per Agusti Pedro i Pons.

El titol d’especialista en Electroradiologia, I’obtingué
I’any 1951; en concedir-li el titol es feu constar que exer-
cia en aquesta area des de 193178, Durant vint anys, va
col-laborar amb A. Pedro i Pons a la seva consulta parti-
cular®, Va tenir també la seva propia consulta privada de
radiologia (Figura 2)%.

Va desenvolupar molta activitat clinica, docent i de
gestio. Es dedica sobretot a la patologia Ossia, interessant-
se especialment per la columna vertebral i les extremitats.
Durant més de 30 anys va dirigir personalment sessions
practiques de radiodiagnostic, on es revisaven les radio-
grafies, es discutia la seva interpretacio i, si calia, es con-
trastaven amb les de I’Arxiu de Radiodiagnostic; hi as-
sistien molts metges de 1’hospital i fou una important via
d’aprenentatge per a molts. Aixo acredita el Departament
de Radiologia de I’Hospital Clinic com a primera escola
de radiodiagnostic, essent una de les pioneres a Espanya*.

Josep Maria Vilaseca, a més de crear I’Escola de Ra-
diodiagnostic de Barcelona*®, impulsa 1’ensenyament
de postgrau. Va organitzar també cursos monografics®,

Gabinet Radiologic

a carrec dels Doctors

J. M*Vilaseca-J. Parés

Radiodiagnostic
Radioterapia
Radium
Diatérmia
Raigs Ultravioletes i Infraroigs
Alta freqliencia
Corrents electrics

A 4
|
. Enric Granados, 153-155, pral., 1.°

( Xamira Diagonal )

Tel. 77498

FIGURA 2. Anunci publicat a La Medicina Catalana I'any 1934 del
Gabinet Radiologic dels doctors J. M. Vilaseca i J. Parés?®
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dedicats a diferents aspectes de 1’especialitat; aixi, per
exemple, el curs 1946-1947 dedica el curs a “Técnica y
Diagnostico Radioldgico de las Enfermedades Osteoarti-
culares™ i el 1947-1948 a “Técnica y Diagnostico Radio-
logicos del Aparato Respiratorio”, amb sessions teoriques
i practiques, que es desenvoluparen durant dos mesos?!,
mentre que el curs monografic de 1949-1950 va estar de-
dicat a “Diagnoéstico Radioldgico de las Enfermedades
Oseas”, tema que es repetiria el curs 1956-1957%2. També
va dedicar cursos al radiodiagnostic de 1’aparell diges-
tiu??* i de la columna vertebral® i a d’altres temes**.
Algunes llicons les impartia ell i n’encarregava la resta a
especialistes de cada area.

Va ser un autor molt prolific i va publicar treballs en
nombroses revistes médiques, entre les quals Acta Hae-
matologica (Basel), Acta Ibérica Radiologica-Cancerolo-
gica, Anales de la Clinica Médica A, Anales de Medicina
de la Academia de Ciencias Médicas de Cataluiia y Ba-
leares/Annals de Medicina, Boletin de la Sociedad Es-
pariiola de Electrologia y Radiologia, Medicina Clinica,
Medicina Fisica, La Medicina Ibera, Medicina Latina,
Mundo Médico, Reumatismo (Milano), Revista Espariola
de Reumatismo y Enfermedades Osteoarticulares, Revista
Meédica de Barcelona i Revista de la Reial Académia de
Medicina de Catalunya.

Fou I’autor o col-labora també en diferents llibres, com
ara Atlas de radiologia, I’ A. Amell i Sans (1931-1934)7,
Patologia de las pequerias articulaciones intervertebra-
les, amb P. Barcelo i Torrent (publicat ’any 1946%, se’n
va fer una segona edici6 el 1958%); cinc edicions del vo-
lum III 2a part de Patologia y clinica médicas, d’A. Pedro
i Pons, amb P. Barceld?; i Diagndstico neuroradiolégico,
de J. Sol¢é Llenas. També tradui algunes obres de I’angles
i de I’italia i en revisa les traduccions d’altres.

Josep Maria Vilaseca va ser membre del comité in-
ternacional de la revista Annales de Radiologie: Ra-
diologie Clinique, Radiobiologie, secretari de redaccio
d’Acta Ibérica Radioldgica-Cancerologica i, des de
la seva fundacio, cap de redaccidé de la Revista Espa-
fiola de Reumatismo y Enfermedades Osteoarticula-
res, on va publicar molts articles, sol o amb diferents
col-laboradors™2.

Va participar activament en molts congressos nacio-
nals 1 internacionals, en alguns dels quals forma part de
les corresponents comissions organitzadores o en va ser
president*3*°, En diferents congressos presenta comuni-
cacions molt rellevants i avangades per I’época (p. e., el
1959 va predir que “el rontgendiagnoéstico del futuro sera
televisado™)'83!,

Fou un defensor de la seva especialitat. Aixi, per exem-
ple, a la conferéncia “Dignificacion de la especialidad ra-
diolégica”, impartida el 1959, fou el primer en qiiestionar
“si la categoria profesional del radidlogo ha evolucionado
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paralelamente a la importancia que ha alcanzado la espe-
cialidad”!83233

Ocupa molts carrecs directius, i també honorifics,
en nombroses societats®, entre les quals la Societat
d’Electrologia i Radiologia de Catalunya, la Sociedad Es-
pafiola de Radiologia y Electrologia Médicas, la Sociedad
Espafiola de Reumatismo/Reumatologia*, 1’Associacid
de Radiologia i la Secci6 de Reumatologia?>*%¢ de
I’Académia de Cieéncies Mediques de Catalunya i de Ba-
lears, i la Sociedad Espafiola de Radiologia y Electrolo-
gia Médicas y de Medicina Nuclear (SEREM)/Sociedad
Espaifiola de Radiologia Médica (SERAM)*. També fou
vicepresident primer de la Junta de Govern de I’ Académia
de Cieéncies Mediques.

Va ser un conferenciant molt sol-licitat i sovint se’l
convidava a participar en cursos monografics d’altres cen-
tres o especialitats per parlar de radiodiagnostic®”; aixi,
va impartir classes en una trentena de cursos en diferents
indrets d’Espanya*. També va formar part de tribunals en
oposicions i concursos de meérits**#!,

El 16 de juny de 1974 va ingressar a la Reial Académia
de Medicina de Catalunya (en aquells moments, de Barce-
lona), succeint a qui havia estat el seu mestre, el catedratic
de Terapéutica Fisica Viceng Carulla i Riera*. El discurs
d’ingrés porta per titol Importancia de la radiologia en el
diagnostico y terapéutica de los tumores primarios del hue-
so* i va ser contestat per Pere Piulachs i Oliva, condeixeble
seu®. El gener de 1995 havia de fer el discurs d’inici de
curs d’aquesta Reial Académia, perd la mort li arriba pocs
dies abans. Ja havia redactat el discurs i, tal com ell havia
demanat, el va llegir el seu gendre, també metge, Adolf Pou
i Serradell*; porta per titol: El primer centenari del desco-
briment dels raigs X. Historia de la radiologia diagnostica
al nostre pais. “Diagnostic per la imatge”**®.

L’any 1951, la Societat Portuguesa de Radiologia li va
concedir el titol de soci d’honor*. I I’any 1990 la Socie-
dad Espafiola de Radiologia Médica (SERAM) li va con-
cedir la Medalla d’Or, maxima distinci6 de la Societat's.

Un cop jubilat com a radioleg de I’Hospital Clinic, va
seguir atenent la seva consulta privada, que tenia des de
1935 i que comparti primer amb el doctor Parés (Figura
2)* i el doctor Vilahur i, més endavant, amb els seus dei-
xebles, els doctors Font i Ponjoan i Barcel6 i Matas®.

Va estar sempre molt vinculat a Calonge, la seva vila
natal, on tenia casa’ i passava els caps de setmana i els
estius. El 1978 fou nomenat fill predilecte de Calonge “en
atencio a les seves qualitats personals i mérits professio-
nals™. Durant 22 anys va presidir la junta del patronat
dels Festivals de Musica de Calonge®. Com a reconeixe-
ment, un carrer de Calonge porta el seu nom* i es pot
veure la seva imatge entre els fills predilectes del munici-
pi que estan representats en una de les faganes de la placa
Major, obra de I’artista Carles Arola®.

Va morir a Barcelona el 21 de desembre de 1994; tenia
89 anys. El dia anterior havia anat al despatx com acostu-
mava a fer, per0d en va marxar més d’hora que de costum
perqueé no es trobava bé; I’endema, pero, va empitjorar i
va morir al migdia. S’havia casat amb Anna Busca i Ri-
bas; tenien una filla, M. Antonia. L’enterrament va tenir
lloc ’endema a 1’església parroquial de Calonge®.

Losteopatia dinamica del metatars de Cabot i
Vilaseca

L’osteopatia dinamica del metatars de Cabot i Vilaseca
¢és un dels eponims médics catalans —només n’hi ha uns
quants— que trobem al Diccionari enciclopédic de me-
dicina (DEMCAT). El DEMCAT el defineix amb aques-
tes paraules: “Fractura per sobrecarrega dels segon, ter-
cer i, a vegades, quart metatarsians. D’ordinari queda
afectat un sol metatarsia, perod a vegades dos al mateix
temps, o bé I’afeccid és bilateral. Es caracteritza clinica-
ment per un dolor intens amb impoténcia funcional, que
apareix sempre sense cap traumatisme evident i habi-
tualment després d’una caminada excessiva. Inicialment
la radiografia pot ésser negativa, perd al cap d’unes tres
setmanes hom observa un engruiximent periostic molt
notable que engloba una fissura transversal. L’afeccio es
guareix sempre espontaniament”. Es coneix també com
malaltia de Deutsch- ldnder, fractura de Deutschlinder,
fractura de Steckof, malaltia de Steckov, peu de marxa i
peu de recluta'. El DEMCAT inclou una altra definicio,
especifica de la fractura de Deutschlénder: “la fractura per
sobrecarrega d’un o més metatarsians, que s’observa en
homes joves després de caminades prolongades, tal com
s’esdevé en la instruccioé militar”!. En un article anterior,
dedicat als eponims de Joaquim Cabot, ja el citavem’!,
sense explicar, pero, el seu origen.

El mes de juliol de 1946, Joaquim Cabot i Josep Ma-
ria Vilaseca van publicar un article a la Revista Espario-
la de Reumatismo y Enfermedades Osteoarticulares que
es titulava “Osteopatia dinamica del metatarso™ (Figura
3). En aquest article presentaven dos casos d’una malal-
tia que havia estat descrita anteriorment en persones que
havien fet llargues caminades, especialment en soldats.
Deien: “[...] exponemos dos casos vividos por nosotros en
la préctica civil, cuya sintomatologia es bien tipica a pesar
de poderse descartar con seguridad de sus antecedentes la
existencia de una marcha prolongada”. L’article feia una
revisié molt extensa i acurada dels casos descrits ante-
riorment per altres autors, dels noms amb que es coneixia
aquesta osteopatia i dels casos propis. Els autors explica-
ven: “Entre las numerosas afecciones dolorosas del pie
del adulto destaca vigorosamente la singularidad de un
cuadro con personalidad clinica y manifestaciones radio-
légicas bien definidas, caracterizadas por la aparicion de
imagenes pseudofracturarias a nivel, generalmente, del
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Osteopatia dindmica del metatarso
(Fracturas de marcha)

J. CABOT BOIX J- M.* VILASECA

Entre las numerosas afecciones dolorosae del pre del ndullo destaca vigoro-
sumente la singularidad de un cuwadro con personalidad clinica y manifes-
raciones radioldgicas bien definidas, caracterizadus por la aparicién de imé-
genes pseudofracturarias a nivel, generalmente, del cuello de los metatarsia-
nos centrales 11, Il y IV, que por esta circunstancia y por la de observarse
con preferencia en jdvenes reclutas sometidos a duras marchas durante el
periode de su instruccifm militar, se conoce, conjuntamente conm otras loca-
lizaciones, con ¢l nombre general de fraciuras de marcha. Sin embargo, el
mismo riadro se halla deserito en gran mimern de publicaciones hajo los
mas diversos epigrafes en relacién con las variadas interpretaciones gue
del mismo gse han dade. Aparte de las dos finicas referencias que hemos po-
dide encontrar entre nosotros, ¢l case de Riosavipo '*, descrito como acu-
fermedad de Deatschlaenders, y el de Sancroz Ousos, recogido por Ruvika
‘TORTOSA *" en un estudio de conjunto de las fracturas por sobrecarga, se
conocen las sipmentes sinonimias (EwALD ™) @

Francesas : Pied débile, pied forcé, pied surchagé, l'enflure du pied,
pied de marche, fractive de recrue, fracture de marche.

Alemanas : Fnfermedad de Dentschlaender, Marschgeschwnist, Frss.
geschwulst, Marschfraltur. .

Anglosajonas : March fot, march fractur.

De todas ellas es la de aenformedad de Deatschlacnders 1a més conocida
entre nosotros. Ningunz es completamente satisfactoria. Los actuales co-
nocimientos que de la enfermedad se tiemen. inducen a considerar el término
afracturas como inadecuado, por cuanto la base anatdémica de la imagen ra-
diogrifica tipica no es una verdaders fractura (jamis existe desviacibn de
fragmentos), sino una perturbaciém dinimica y luego funcional del hueso
con formacién de tejido ostenide, constituyendo una zona de recomstruccitn

de Locser. Come, por ofra parte, la relacién con las grandes marchas, si bien

FIGURA 3. Primera pagina de I'article publicat per J. Cabot i J. M.
Vilaseca I'any 1946 a la Revista Espariola de Reumatismo
y Enfermedades Osteoarticulares, on descriuen dos casos
d’osteopatia dinamica del metatars®

cuello de los metatarsianos centrales II, III y IV, que por
esta circunstancia y por la de observarse con preferencia
en jovenes reclutas sometidos a duras marchas durante
el periodo de su instruccion militar, se conoce, conjun-
tamente con otras localizaciones, con el nombre general
de fracturas de marcha. Sin embargo, el mismo cuadro se
halla descrito en gran numero de publicaciones bajo los
mas diversos epigrafes en relacion con las variadas inter-
pretaciones que del mismo se han dado [...] se conocen las
siguientes sinonimias. Francesas: Pied débile, pied forcé,
pied surchagé, I’enflure du pied, pied de marche, fractu-
re de recrue, fracture de marche. Alemanas: Enfermedad
de Deutschlaender, Marschgeschwulst, Fussgeschwulst,
Marschfraktur. Anglosajonas: March fot, march fractur.
De todas ellas es la de «enfermedad de Deutschlaender»
la més conocida entre nosotros. Ninguna es completa-
mente satisfactoria. Los actuales conocimientos que de
la enfermedad se tienen inducen a considerar el término
«fractura» como inadecuado, por cuanto la base anatomi-
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ca de la imagen radiografica tipica no es una verdadera
fractura (jamas existe desviacion de fragmentos), sino una
perturbacién dindmica y luego funcional del hueso con
formacion de tejido osteoide, constituyendo una zona de
reconstruccion de Looser. Como, por otra parte, la relacion
con las grandes marchas, si bien existe constantemente en
los casos de la milicia, no aparece, o al menos es rara,
en los casos civiles, creemos ajustarnos mas a la realidad
del proceso patologico llamédndolo osteopatia dindmica
del metatarso (0. d. m.) [...] Raras en la practica civil, la
mayoria de las descripciones de la 0. d. m. proceden de
la milicia, especialmente durante los grandes alistamien-
tos y concentraciones de reclutas que han tenido lugar en
relacion con los conflictos bélicos. No obstante, son en
realidad los esporadicos casos civiles los que justifican la
gran importancia que para el médico practico tiene el re-
conocimiento correcto de la enfermedad. Con frecuencia,
la ignorancia o el olvido de su existencia ha dado lugar
a interpretaciones erroneas y a falsos diagnésticos, que
si bien unas veces sé6lo han sido motivo de lamentables
molestias y retrasos en la curacion del proceso, en otras
han determinado serios perjuicios en los enfermos™. En
els dos casos que presentaven, molt ben documentats i
il-lustrats amb les corresponents radiografies (Figures
4), revisaven detalladament 1’etiopatogénia, la simpto-
matologia, les imatges radiografiques, el diagnostic, el
pronostic, el tractament i la profilaxi, a més de fer una
revisio historica. Tot aix0, recolzat amb 65 referéncies
bibliografiques.

Uns anys després, el 1950, Cabot i Vilaseca van publi-
car un altre article, també a la Revista Espariola de Reuma-
tismo y Enfermedades Osteoarticulares, que titularen “La
osteopatia dinamica del metatarso en la practica civil™?
(Figura 5). Descrivien llavors 8 casos “civils” (dos dels
quals eren els que ja havien presentat ’any 1946) i dife-
renciaven entre les dues formes: “[...] pueden distinguirse
dos formas idénticas en el fondo, pero distintas en cuan-
to a los elementos de diagnostico que proporcionan: A)
Las llamadas «fracturas de marchay, frecuentes entre los
reclutas y soldados sometidos a marchas de larga dura-
cion y caracterizadas por la existencia constante de este
antecedente. B) La osteopatia dinamica del metatarso
(0. D. M.) propiamente dicha, que aparece esporadica-
mente entre el personal civil y en la cual el diagndstico
se ve dificultado por la total ausencia de los antecedentes
de marcha prolongada”. En aquesta publicacid, els casos
també anaven acompanyats de les corresponents radio-
grafies dels peus dels malalts. Feien, i actualitzaven, una
revisio de I’etiopatogénia, de la localitzacio de les lesions
i de I’evolucid historica del concepte etiopatogenic (abans
i després de 1I’s de la radiologia). Quant a la terminolo-
gia, feien un repas i explicaven que en els casos civils so-
lia usar-se “malaltia de Deutschlénder”, pero deien: “[...]
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Fig, 2. — Radiografia 24-XI1-44

Fig. 1. — Radiogralia, 131244,
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FIGURES 4. Radiografies que il-lustren el primer cas d’osteopatia dinamica del metatars descrit I'any 1946 per J. Cabot i J. M. Vilaseca a la
Revista Espanola de Reumatismo y Enfermedades Osteoarticulares®

N+ 8-1980 1. R. CABOT, J. M, VILASECA. — La O. D. M. #n la préctica cindl 539

'.21

cumummmﬁrnuud.msmanm_¢.m e Trome
(Prof. P. Provacus). — Sarvicie Central dy ticw del Hn-pn.l Clindce de
Barcelons (Jele: D, J M. Viasecal

La osteopatia dindmica del metatarso en la practica eivil
J. R. Camor J. M.* Vinassca

En un articulo publmadu en ol afic 1946 on eata misma Revista '* designi-
barnoa como &l ion del wos (0. D. M.), una singular afes- _
aidm doloross del p\e del adulta, jn uener- te bajo el bre de «frac.
tura de marcha y que se & g por la ap ibn  de
imdgenes seudofractuarias a nivel d.el cucllo de unn o miks meuunum del grupo
central, II, 111 o IV. La end babl nte o in de
la sobrecargs funcional que se satableca n] ap]l.ham da un mada subagudo el arco
transversal anterior de un pio estructuralmente insuficiente y mal adaptado, por
elpcto de uns demmbulacido oormal pere defectuosa (casos civiles), o con mds
frec ia de unas longadn (cnsos militares). Do lo cual resulta que
pueden distinguirae doa iorrmm idénticas on el fonde, paro distintas en cuanto s
Ios elementos de diagnéstico que proporcionan :

A) Lus u.umldau wfracturas de marches, Irecuentes eotre los reclutas y

Idad a bas de largs durscién y izadag por la existencia
constants de eate

B) La O D. M. pmp:-mnu dicha, que aparece esporddicaments entre al
personal ciwil ¥ en la cual el disgndstico se we dificultado por la total susencia
de los antecedentes de marchs prolongads.

En ¢] presente trabajo nos referiremos fundamentalmente u la O. D. M. civil.

La O. D. M. en la préctica civil. — En la prictica civil, la O. D. M .
una enfermedad relativaments rara. La mayoris de las deseripciones
prossden de la ml])ml dondn constituye una prqnm plagn, cepecialmente du-
rante los grandes al ¥ cone de soldados que han tenido
lugar en los campos de instruccidm, en relacidn con los conflictos balicoa. No
obstante, son los esporddicos casos civiles los que justifican la gran importancis
que pars al médico prictico tiene el recopccimients correcto de la enfermedad.
Con frecuencia, la ignorancia o el olvide de su existencia ha dado lugar a inker-
pretaciones errdmens y o falsos disgndeticos, que si bien unas veces sdlo han sido
motive de lamentables molesting para ¢l enfermo, en otras han determinado serios
perjuicion ¥ hasta mutilaciones injustificadas. Son buena muestra de ello el caso
de Dobp *, en el cual un disgndatico de sarcoms, confirmado consecutivarmants

FIGURA 5. Primera pagina de I'article publicat per J. Cabot i
J. M. Vilaseca a la Revista Espariola de Reumatismo y
Enfermedades Osteoarticulares I'any 1950. En aquest article
inclouen vuit casos d’osteopatia dinamica del metatars i fan
una revisié d’aquest quadre clinic®?

Especialmente la ultima designacion es manifiestamente
impropia, por cuanto Deutschlaender, al describir sus ca-
sos en 1921, los atribuy6 erroneamente a una periostitis
de origen bacterial”. I seguien: “En la necesidad de bus-
car una designacion que convenga por igual a todos los
casos, propusimos en 1946 la de «Osteopatia dindmica
del metatarso» como una modalidad especial de fractura
por sobrecarga. En esta designacion, que mantenemos en
la actualidad, creemos queda bien fijado el caracter dina-
mico, Unico constante, del trastorno existente y conviene
por igual a los casos civiles como a los de la milicia. El
estudio de nuestros enfermos nos ha demostrado que la O.
D. M. es una lesion por fatiga (sobrecarga) del metatarso
en cuyo origen se halla un trastorno dinamico del pie que
se manifiesta por efecto de la marcha prolongada (casos
militares) o de la deambulacion normal (casos civiles)
cuando las condiciones de la osteogénesis funcional se
hallan alteradas”. Completaven ’article fent una revisio
del que son les lesions per fatiga o per desgast dels os-
sos i de les seves causes. Diferenciaven el factor mecanic
desencadenant (“en toda O. D. M. existe una debilidad
arquitectural del pie [...] una serie de modificaciones es-
queléticas descritas por Morton en 1930, que determinan
el aplanamiento del arco anterior”) i uns factors biologics
de predisposicié. Un cop revisades totes les causes, re-
sumien i fixaven el concepte d’osteopatia dinamica del
metatars: “La causa principal de sobrecarga reside en el
apoyo vicioso y desacostumbrado del metatarsiano afec-
to, generalmente debido a un aplanamiento subagudo
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del arco transversal anterior del pie que por efectos de
la deambulacion defectuosa (casos civiles) o mas parti-
cularmente por la de una marcha prolongada («fractura
de marcha» de los militares) se traduce en una alteracion
de las condiciones dinamicas del pie que los procesos de
adaptacion biologica no pueden contrarrestar, ya por falta
de tiempo en la mayor parte de los casos, ya por fallo de
los mismos en algun caso civil [...]”. Acabaven amb una
revisio de la simptomatologia, del diagnostic diferencial,
del pronostic (“sumamente benigno”) i de la profilaxi i el
tractament (‘1. Supresion de las agresiones mecanicas; 2.
Correccion de las causas locales de sobrecarga, y 3. Aten-
der a los posibles factores biologicos de predisposicion
general”)>,

A partir de llavors, diversos autors van adoptar la nova
nomenclatura que havien proposat Cabot i Vilaseca per a
descriure aquest quadre clinic, afegint-hi els cognoms dels
dos autors: “osteopatia dinamica del metatarso de Cabot y
Vilaseca”. C. Morcillo®, I’any 1957, va presentar un cas a
les Primeras Jornadas Reumatoldgicas Nacionales i deia:
“El comentario que este caso sugiere parece bastante claro.
Es curioso. Aqui las denominaciones de «pie de marchay,
«pie forzadoy, etc., que indican claramente una decision
causal, se nos antojan demasiado estrechas y encontramos
mucho mas acertada, por mas amplia y no prejuzgar de
forma tan estricta, la que adoptan Cabot y Vilaseca [...]
de «osteopatia dinamica del metatarso» [...] Todas estas
razones son las que nos llevan a aceptar la denominacion
propuesta por Vilaseca y Cabot como la mas acertada v,
sin prejuzgar, con mayor contenido etiopatogénico de todas
las demas usadas”. Trobem aquesta denominacio en la bi-
bliografia cientifica molts anys més tard, al segle XX, i
també en publicacions de principis del segle XXI%¢-38,
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Integracio de la recerca orientada cap al pacient i la salut publica en
un servei nacional de salut: I'experiencia del GISSI

Gianni Tognoni, Maria Grazia Franzosi, Silvio Garattini

Traduccié de Gaieta Permanyer Miralda i J. M. V. Pons de I'article: Tognoni G, Franzosi MG, Garattini S. Embedding patient- and public health-oriented
research in a national health service: the GISSI experience. Journal of the Royal Society of Medicine. 2019;112(5);200-4.

Introduccio

En el seu llibre Good Pharma: the public-health model of
the Mario Negri Institute, Donald Light i Antonio Maturo
varen documentar els valors, Jorigen i el desenvolupament
de I'Istituto di Ricerche Farmacologiche ‘Mario Negri.
Un revisor va comentar que el llibre combinava “una
critica demolidora dels danys generalitzats duts a terme
per la recerca médica feta per la industria orientada cap
a les patents amb una atractiva descripcié d’'una recerca
alternativa, no orientada cap a les patents sin6 cap als
pacients”.

En el proleg a Good Pharma, lIain Chalmers ressalta
que la missié de I'Institut Mario Negri, des del seu inici
el 1960, ha estat “fer recerca de qualitat internacional per
millorar la salut de les persones, basada en un meétode
cientific transparent i independent, obert a leducacié de
metges i pacients cap a la millor manera de satisfer les
seves necessitats en salut”

LInstitut Mario Negri ha emprat multiples estratégies
per promoure aquesta missid. Una delles és integrar la
recerca clinica en latenci6 sanitaria dorientacio publica.
Aixo exigeix la collaboracié dels metges proveidors
d’aquesta atenci6 i dels pacients que la reben. Els principis
en qué es basa aquest element de la missié de I'Institut
han estat expressats de la segiient manera: “La recerca
és una expressié de l'atencié sanitaria. No en pot estar
separada, ser parallela o ser ocasional (com ho és per
a lassaig comercial) i al mateix temps ser clinicament
real. El perill més gran de la medicina clinica és dissociar
latenci6 sanitaria de la recerca que avalua com és defectiva
aquesta atencio. I, no obstant, aix0 és el que habitualment
succeeix. Ben al contrari, la recerca de tractaments ha
destar incorporada a la practica”.

El principi d’integrar la recerca orientada cap al
pacient i la salut pablica en un servei de salut queda
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reflectit en la recerca feta pel Gruppo Italiano per lo
Studio della Sopravvivenza nell'Infarto Miocardico
(GISSI). La primera publicacié del GISSI va ser escollida
per a ser inclosa en la James Lind Library a causa de la
seva importancia historica en el desenvolupament de
lavaluacié honesta i imparcial dels tractaments. Aquest
article comenta el primer assaig del GISSI, la manera com
va ser rebut i la série d’assaigs del GISSI a qué va donar
lloc, i analitza la seva rellevancia actual.

El Gruppo Italiano per lo Studio della
Sopravvivenza nell’Infarto Miocardico (GISSI)

En articles previs ja sha revisat les raons de I'interes suscitat
pel primer assaig del GISSI. Es va considerar que junt amb
el seu contemporani, lestudi Second International Study of
Infarct Survival (ISIS-2), el primer assaig del GISSI va ser
una aportacié innovadora a levolucié de la metodologia
de l'assaig clinic: representava salvar I'habitual buit entre
recerca i practica clinica i integrava la primera en la
segona. En fer aixo, donava resposta a la diferéncia entre
assaigs explicatius (eficacia) i pragmatics (efectivitat), tal
com reclamava Archie Cochrane.

El rerefons d’aquesta innovacié shavia constituit pocs
anys abans, a banda del viu debat existent (i més enlla
daquest) entre els diferents fonaments i objectius dels
estudis explicatius i els estudis pragmatics. Particularment
Richard Peto, en treballs dorientacié basicament
estadistica, cridava l'atencié sobre la necessitat d’assaigs
amb mostres substancialment més grans en el cancer i en
les malalties cardiovasculars.

Un objectiu comu d’aquest tipus de treballs era ressaltar
que es necessitaven assaigs clinics per comparar de manera
fiable intervencions terapéutiques en els tipus de pacients
(“poblacions”) habitualment assistits en els medis clinics,
i que calia que aquests assaigs fossin prou grans per tal
que apareguessin resultats importants per als pacients
en periodes de temps que reflectissin la historia natural
de les situacions d’interés. El primer assaig del GISSI va
ser el primer en demostrar que aquesta orientacié era
factible. Va ser planejat, dut a terme, acabat i publicat amb
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resultats espectacularment innovadors en un periode de
tot just dos anys i mig. Hi varen participar més de 12.000
pacients amb sospita o diagnostic confirmat d’infart de
miocardi, una grandaria de mostra que en aquell temps
era excepcionalment gran.

Shavia demostrat que els principis del disseny de
lestudi encaixaven bé en la practica terapeéutica habitual: es
recollien dades de vida real en les condicions rutinaries i
heterogénies de l'atenci6 clinica; les dades eren controlades
i supervisades centralment de manera col-laborativa segons
criteris de qualitat predefinits. Es va demostrar que aquests
criteris eren tan informatius com els derivats, més o menys
a manera d’artefacte, de “mostres” de pacients estrictament
seleccionades que corresponien a diagnostics ben definits,
pero que no representaven poblacions cliniques reals.

Lobjectiu innovador dels principis en qué es va basar
i va promoure lestudi del GISSI va consistir en donar als
experiments clinics un marc epidemiologic natural que
unis el rigor cientific i les necessitats basiques: l'aplicacié
daquests principis a la practica es va assolir a través d’una
xarxa nacional d’hospitals no universitaris del sistema
public de salut que col-laboraven en estreta associacié amb
una institucié independent de recerca. Per primera vegada
es va demostrar de manera convincent que un tractament
d’ts senzill i de baix cost reduia la mortalitat després d’'un
infart de miocardi.

Fins i tot abans de la publicacié dels resultats de l'assaig,
la seva importancia va ser reconeguda en els comentaris de
cloenda d’'un congrés de’American Heart Association I'any
1985 i en modificacions de lestratégia de la trombolisi dels
National Institutes of Health (NIH) dels EUA. De manera
significativa, les autoritats reguladores dels tractaments
farmacologics reconeixien que levidéncia existent en
favor d'un medicament vell —lestreptocinasa— era millor
que la que afavoria un farmac tecnologicament molt
innovador com era lactivador tissular del plasminogen
(tPA). Tot i que hi havia dades en favor del tPA en
situacions experimentals classiques, només existien
resultats subrogats de laboratori.
Implicacions metodologiques, sanitaries i
culturals de la recerca del GISSI

Sha considerat que el primer assaig del GISSI va
representar un pas “revolucionari” en el disseny i execucid
de l'assaig clinic, i va portar a cinc assaigs del GISSI més
(Taula 1).

Quines caracteristiques dels assaigs del GISSI es
poden considerar de manera raonable fonamentals per al
seu éxit? I fins a quin punt sén aplicables a l'actual marc
regulador dels assaigs clinics?

Percepcié compartida de necessitats no satisfetes.
Bé pot ser que lampli context cultural en qué lassaig
del GISSI va ser concebut i dut a terme hagi estat el

factor determinant fonamental del seu exit. Hi havia
una percepcié compartida de necessitats no satisfetes
en el nucli de la cardiologia, amb moltes propostes
fragmentaries de trombolisi en la literatura clinica i de
recerca basica. En primer lloc, lescena cultural i politica
d’'uns anys abans a Italia havia portat a la creacié d'un
sistema nacional de salut. En segon lloc, un destacat
cardioleg no academic (Fausto Rovelli, president de la
Societat Italiana de Cardiolegs Hospitalaris) va acceptar
el repte de la proposta que una organitzaci6é independent
i sense anim de lucre (Institut Mario Negri) considerés el
conjunt d’Italia com el “laboratori natural” on dur a terme
un assaig que, per si mateix, era un experiment cultural i
institucional.

Després de debats intensos i estimulants amb metges
clinics clau, es va acceptar el protocol del GISSI com una
expressié de responsabilitat col-lectiva: prometia produir
coneixement cientific original i, aixi mateix, augmentar
el nivell de competencia metodologica i la consciéncia
de la salut publica de la comunitat cardiologica a nivell
nacional. Durant un periode de 4 mesos, els promotors de
lestudi eren “a la carretera” a cadascuna de les 20 regions
d'Ttalia, presentant, explicant i debatent qué caldria fer
per convertir la rutina de bones practiques cliniques en
recollida controlada de dades de qualitat.

La participacié del 90% de les unitats de cures
coronaries italianes i lexhaustivitat i qualitat del seguiment
son testimoni de lexit global daquestes iniciatives.

Coincidéncia d’objectius clinics, fisiopatologics i
sanitaris. Una segona rad, estrictament complementaria,
va ser que lassaig era atractiu, i el seu disseny va ser
acceptat per aixo, a causa d’una coincidencia d’interessos
i objectius clinics, fisiopatologics i de salut puablica. La
variable de resultat, la mortalitat, en una poblacié tan
gran i no seleccionada era també una prova crucial de la
hipotesi sobre la causa o causes de linfart de miocardi:
hi ha només un mecanisme, o sén mecanismes diferents?
Juguen un paper critic els trombes i/o lespasme coronari?
Hi ha diferencia entre els efectes del tractament en
pacients joves i vells? Hi ha un temps critic per a la
preservaci6 del teixit miocardic? El protocol de lassaig
tenia en compte aquestes qliestions, que havien ocupat
anys d’investigacions “explicatives” i debats i controveérsies
arreu del moén. Per primera vegada, lassaig donava
una resposta solida a la majoria delles. Lexperiéncia i
ladquisicié6 d’'una identitat dels cardiolegs italians va
mostrar com es podien combinar l'atenci6 i la recerca per
crear una cultura diferent i una col-laboracié productiva
en la série destudis del GISSI dels 20 anys segiients (Taula
1).

Disseny i instruments operatius senzills. Una de les
caracteristiques destacades en els estudis metodologics
que hem esmentat era la “senzillesa” del disseny i dels
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instruments operatius emprats en els estudis del GISSI.
Aix0 facilitava la participacié efectiva de professionals
de la salut dedicats a lassisténcia en projectes rellevants
per a la poblacio. “Senzillesa” no vol dir un excés de
simplificacié o només una aproximacié. Exigia la seleccid
de les dades i una estrategia d’actuacié per centrar-se en
els objectius predefinits de projectes dissenyats i executats
rigorosament amb variables de resultat importants per
als pacients. Els resultats dels assaigs del GISSI han estat
acceptats no tan sols per revistes cientifiques, sind també
per agencies reguladores als EUA i a Europa.

Plena independéncia del procés de recerca. Els
assaigs del GISSI han observat estrictament una plena
independéncia del procés de recerca, des de la selecci6
de les hipotesis a assajar fins a lelaboracid dels protocols,
en estreta col-laboracié amb els investigadors de camp,
i fins a l'analisi de les dades i la seva puntual publicacié.
Aquesta independeéncia és la propia de la politica global
davaluacié de farmacs de I'Institut Mario Negri. El
primer assaig del GISSI es dugué a terme com expressio
d’'un compromis amb un objectiu de recerca que coincidia
amb una prioritat del sistema nacional de salut. Aixo es
va assolir amb la participacié voluntaria d’investigadors
clinics, sense pagaments ni beques ad hoc, i amb un cost

TAULA 1. Caracteristiques dels sis estudis organitzats pel GISSI, 1984-2007

per pacient que actualment sembla increible (Taula 1).

El GISSI ha mantingut una orientacié consistent i
rigorosa, fins i tot a la vista dels nous escenaris introduits
per les regles del Good Clinical Practice-International
Committee on Harmonisation (GCP-ICH) (Comité
Internacional d’Harmonitzacid de la Bona Practica Clinica).
El suport de companyies farmacéutiques va ser necessari
per complir amb la legislaci6 cada cop més competitiva i
burocraticament carregosa i el cost creixent dels assaigs
en el “mercat d’assaigs” Una politica predefinida clara i
transparent de propietat exclusiva de les dades del GISSI
va garantir que el conjunt de dades de lestudi no es faria
public a efectes de registre fins que els resultats dels estudis
haguessin estat acceptats per a publicacio.

Dialeg col-laboratiu amb altres grups de recerca
independent. Fins a quin punt lexperiéncia del GISSI
és especifica i reproduible? Latmosfera cultural amplia
durant els anys 1980 i 1990 era molt diferent de la que ha
esdevingut dominant durant el segle XXI. En el passat,
les interaccions i el dialeg collaboratiu entre grups
independents de recerca reflectien una actitud cultural
que anava més enlla de les necessitats o expectatives
professionals. Aquest ethos ha passat a caure sota una
amenagca constant en unes circumstancies en que el mercat
és tan dominant i la inversié publica en recerca és tan

GISSI-1 GISSI-2 GISSI-3 GISSI-Prev GISSI-HF GISSI-AF
Reclutament 1984-85 1988-89 1991-93 1993-96 2002-05 2004-07
Publicacio The Lancet, 1986 The Lancet, The Lancet, The Lancet, 1998 The Lancet, NEJM, 2009

1990 1993 2008

N. centres 176 223 200 172 351 114
N. pacients 11.806 12.490 19.394 11.379 6.975 1.442
Costos totals 350.000 € 4 M€ 6 M€ 4 M€ 20M € 3. 7M€
Cost per 30€ 320 € 309 € 350 € 2.800 € 2.680 €
pacient
Aprovacio Estreptocinasa - Lisinopril n-3 AGPI - -
reguladora (FDA) (FDA) (EMA)

GISSI: Gruppo Italiano per lo Studio della Sopravvivenza nell'Infarto Miocardico

GISSI-Prev: Gruppo Italiano per lo Studio della Sopravvivenza nell'Infarto Miocardico-prevenzione
GISSI-HF: Gruppo Italiano per lo Studio della Sopravvivenza nell'Infarto Miocardico-Heart Failure
GISSI-AF: Gruppo Italiano per lo Studio della Sopravvivenza nell'Infarto Miocardico- Atrial Fibrillation

NEJM: The New England Journal of Medicine
AGPI: Acids grassos poliinsaturats

FDA: U. S. Food and Drug Administration
EMA: European Medicines Agency
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inadequada. Des de lequip creatiu a Oxford, als dels NIH i,
més tard, al Canada, ala col-laboracié amb 'Administracio
de Veterans, als grups escandinaus i, fins i tot, als
“megaassajadors” dels EUA: el denominador permanent
d’aquestes col-laboracions (toti que no sense algun conflicte
ocasional) era la recerca enfocada a les necessitats de salut
publica no satisfetes, posades per damunt de lobjectiu
dobtenir patents de farmacs que actualment és el gairebé
exclusiu. Fins i tot alguna de les novetats metodologiques
—des de la politica de transparéncia fins als debats sobre la
informaci6 als pacients o la justificacié de I'is de variables
de resultat combinades— va representar loportunitat
per a la discussié oberta dopinions discrepants. Aquesta
discussié ha estat ara substituida per l'acceptacio passiva
de les regles elaborades en gran part pel moén del GCP-
ICH i les recomanacions aparentment inacabables, i tot
sovint improductives, sobre els conflictes d’interés que
han dominat lescena en els darrers 20 anys.

Implicacions

Cap a la meitat dels anys 1990 ja eren visibles els
esdeveniments globals que varen obrir pas a una nova era,
amb la creacié de I'Organitzacié Mundial del Comerg i
amb la jerarquia inversa de valors proposada pels principis
i la practica de lepidemiologia que imposava lestudi
Global Burden of Disease (carrega global de la malaltia).
Aixo ha fet que la visibilitat i els resultats en els pacients
siguin menys rellevants que el focus obsessiu en la carrega
economica de les malalties.

Sembla que recentment hi ha hagut senyals dun
“redescobriment” de la necessitat de desenvolupar o
retornar a una postura que reconegui que es necessiten
“sistemes de salut que aprenguin” activament per
assegurar la seva sostenibilitat. Pot ser que aquests senyals
indiquin que les llicons cientifiques, metodologiques i
culturals de lera de les experiéncies com el GISSI encara
es poden ressuscitar.
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Sense amnésia

La lluita contra la verola a Catalunya: de I'erradicacié a les noves

amenaces

Fernando Parrilla Valero

Departament de Salut. Generalitat de Catalunya. Barcelona.

En aquest article sexposa tant lexit en lerradicaci6 de la
verola al nostre pais com les amenaces a les quals ens po-
driem afrontar en un futur no gaire llunya.

Introduccio

La verola era una malaltia exantematica que només
afectava lesser huma (reservori exclusivament huma).
Causada pel Poxvirus variolae, estava emparentada amb
altres malalties causades per poxvirus com la verola de
la vaca (Cowpox virus) i la verola del mico (Monkeypox
virus), conferint immunitat creuada front aquestes
malalties’.

Era una malaltia coneguda des de l'antiguitat i va ser
molt temuda. Era molt contagiosa, apareixia en forma
de brots epidémics i causava una gran mortaldat (taxa
de letalitat del 30%). Originaria de I'Orient mitja, els
europeus, al segle XVI, la varen estendre per America,
Australia i Africa del Sud, on les poblacions autdctones,
sense cap tipus d'immunitat, varen quedar practicament
exterminades. A Europa, al segle XVIII, la malaltia es va
tornar molt virulenta; va provocar 400.000 morts anuals
i en el primer quart de segle havien mort 15 milions de
persones d’una poblacié de 150 milions®. A Catalunya, la
verola provocava el 25% de la mortalitat infantil. Ltinic
aspecte positiu de superar la malaltia era que conferia
immunitat per a tota la vida'. La verola també provocava
seqiieles importants: sordesa profunda, ceguesa, multi-
ples cicatrius de les pustules facials (la verola també es
coneix amb el nom de pigota), esterilitat i alopecia’.

Les cultures orientals havien desenvolupat diferents
técniques per tractar de prevenir la malaltia, anomenades
variolitzacié o inoculacid, que consistien en introduir ma-
terial infeccids en una persona sana per induir la malal-
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tia, perd de manera més lleu. A la Xina es polvoritzava
una pustula verolosa i s'introduia pel nas. A I'Orient
Mitja semprava la limfa verolosa i es rascava la pell amb
una agulla i sempeltava al brag de la persona inoculada.
A comencaments del segle XVIII, la Royal Academy de
Londres va tenir coneixement de les técniques aplicades a
Grecia i Turquia'.

La verola era una malaltia que, al contrari que altres
malalties infeccioses, no feia distincié entre classes so-
cials. Es per aixd que les primeres variolitzacions es va-
ren realitzar entre les classes benestants i la reialesa. La
varijolitzaci6 va ser acceptada al Regne Unit després que
laristocrata Lady Mary Wortley Montagu la presentés
en societat (1721) i que s'inoculessin els fills de la fami-
lia reial (1722). El 1722 es varen inocular 400 nens lon-
dinencs, dels quals 9 varen morir, i I'any 1728 es va en-
gegar la primera campanya de variolitzacié®. A Espanya,
la variolitzaci6 es va aprovar mitjancant la Reial Cedula
de 30 de novembre de 1798, després que fossin immu-
nitzats els fills de Carles IV. Amb tot, la variolitzacié no
estava exempta de riscos i produia la mort del 0,5%-2%
dels inoculats’.

Lany 1798, Edward Jenner (1749-1823) va presentar
un descobriment sorprenent, la vacuna, una nova eina
preventiva contra la verola, elaborada a partir de la limfa
de la verola de les vaques (cowpox), que provocava en
la persona vacunada una malaltia molt lleu i que pro-
tegia contra la verola humana. La vacuna era una téc-
nica molt més segura que la inoculacié i rapidament va
substituir-la. No obstant aix0, a pesar de la seva eficacia i
seguretat, la difusié de la vacunaci6 a Espanya al llarg del
segle XIX va ser un cami molt llarg i ple dentrebancs, no
acceptada per la poblacié i molt poc incentivada per I'ad-
ministraci6 de I'Estat. A mitjans del segle XX, amb lerra-
dicaci6 de la verola a Europa i als Estats Units, s’inicia el
procés derradicacié mundial, objectiu que es va assolir
el 1979 3. A data d’avui, la verola ha estat 'tnica malaltia
humana que s’ha aconseguit erradicar i continua essent
una fita historica tant per a la salut publica com per a la
humanitat'.



FERNANDO PARRILLA VALERO - LA LLUITA CONTRA LA VEROLA A CATALUNYA: DE 'ERRADICACIO A LES NOVES AMENACES

La lluita contra la verola a Catalunya

El segle XVIII: la variolitzacié

Abans de l'aparici6 de la inoculacid, 'inica esperanca era
el tractament dels malalts. Es partia de la base que calia
expulsar la malaltia i que, per a debilitar la malaltia, s’ha-
via de debilitar el malalt. Es per aixo que els tractaments
consistien en sudoracié intensiva, dietes de fam, sagnies
en els adults, administracié de laxants, untar amb mel les
pustules, fumigar amb sofre, julivert, bord o balandre, etc'.

A Espanya, 'acceptacid de la inoculaci6 va ser tardana.
El Reial Protomedicat va emetre tres dictamens desfavora-
bles els anys 1747, 17691 1772, tot i que alguns metges ha-
vien comengat a fer inoculacions’. A Catalunya, el pioner
va ser Josep Pasqual i Campo (1730-1815), que va iniciar
les inoculacions a Vic i rodalies I'any 1763; la verola mata-
va anualment més de 2.000 infants a la comarca d'Osona’.

A partir de la década de 1770, el metge militar Timoteo
O’Scalan (1726-1800) desafia obertament les autoritats al
fer publiques les seves inoculacions per combatre lepide-
mia de Ferrol (1771), a les quals se sumaren molts metges
per tot el pais. A Barcelona, les primeres inoculacions les
va realitzar el 1774 lequip medic encapgalat per Josep Ig-
nasi Santpons i Roca (1756-1821), perod no es varen asso-
lir els resultats esperats. El 1776, Pau Balmas i Monsech
(1735-1789) va iniciar de nou el programa d’inoculaci-
ons i el protometge Pere Giiell i Pellicer (1712-1791) va
inocular la seva filla el 1791. La maxima figura catala-
na en defensa de les inoculacions va ser Francesc Salva
i Campillo (1751-1828). La seva obra titulada Proceso de
la inoculacion, presentada al Tribunal de los Sabios para
que lo juzguen va tenir una gran influéncia sobre la classe
medica catalana (Nota a). Tots els metges catalans abans
esmentats, eren membres de lAcadémia Médico-Practica
de Barcelona (creada el 1770), que tenia com un dels seus
maxims objectius la lluita contra les epidémies. Fou en
aquesta época quan la polémica entre favorables i detrac-
tors de la inoculaci6 va assolir un gran resso'.

No obstant aixo, la practica de la inoculacié no sem-
pre es realitzava quan hi havia un brot. Aixi va succeir a
Banyoles (1786) i a Lleida (1792 i 1798). Al brot de 1798
es varen produir de 15 a 20 morts diaris i no s'inoculava ja
que se seguia la Memoria de Mends de Llema?.

El segle XIX: la vacunacié

Francesc Piguillem i Verdacer (1771-1826) va introduir la
vacunacid a Catalunya i a Espanya. El 3 de desembre de
1800 va rebre unes dosis de limfa vacunal provinent de
Paris i va inocular dos infants de Puigcerda. La intencid
de Piguillem va ser estendre la vacunaci6. Amb aquesta fi-
nalitat es va dirigir a Barcelona, pero abans va fer parada a
Vic on contacta amb Josep Pasqual i Campo (1730-1815),
al qual, sens dubte, va instruir. A comengament de 1801
s'iniciaren les vacunacions a Barcelona i I'l de maig s’havi-

en efectuat 458 inoculacions i 286 vacunacions (a comen-
caments de segle s'utilitzaren totes dues tecniques). També
a comengaments de 1801, Francesc Rovira i Pons, metge
titular de Sanahuja, va utilitzar els dos métodes en el brot
que havia esclatat’.

Entre els pioners de la vacunacié hi ha Josep Canet i
Pons (1758-1832), que la va difondre per Calaf i la comar-
ca de I'Anoia; Marcel Hortet i Paul6, que la va difondre a
la Vall de Ribes, i Ramon Merli i Feixes (1763-1838) que
la va difondre a Cardona. A Catalunya, el mes de maig de
1801 ja s’havien efectuat 3.000 vacunacions i al novembre
7.000; el 4 doctubre de 1802 ja passaven de 10.000 vacu-
nats'.

A Tarragona, Juan Smith (director dobres del port de
Tarragona) va iniciar les vacunacions el 3 de maig de 1801,
assolint les 1.900 vacunacions al novembre. Des de Tarra-
gona, la vacuna va arribar a Saragossa (1801) i a Puerto
Rico (desembre de 1803), abans que ho fes la Reial Expe-
dicié Filantropica de la Vacuna (1803-1806), encapgalada
per Balmis (1853-1819)°. Cal recordar que la Reial Expe-
dicié Filantropica de la Vacuna, lobjectiu de la qual era
estendre la vacunacio (i crear juntes de vacunes) en tots els
territoris de I'imperi espanyol, es va dividir en dos grups.
El segon grup va quedar sota la direccié del metge catala
Josep Salvany i Lleopart (1778-1810), que va donar la seva
vida després destendre la vacunacio, entre 1804-1810, per
gran part de TAmeérica del Sud'.

A banda de 'Acadéemia Médico-Practica de Barcelona
(que des del 1795 actuava com a inspector depidémies),
els grans defensors de la vacunaci6 varen ser els catedra-
tics de la nova Escuela de Medicina Clinica: Francesc Salva
i Campillo (1751-1828) i Viceng Mitjavila i Fisonell (1759-
1805). Finalment, la vacunaci6 va quedar oficialment esta-
blerta amb la Reial Cel-lula de 3 de maig de 1805 de crea-
cié6 als hospitals de les capitals, d'una sala per a conservar
el fluid vacunal per a l'administracié gratuita als pobres'.

El procés de difusi6 de la vacunacié es va veure inter-
romput per la Guerra del Frances (1808-1814), tot i que
les autoritats napoleoniques varen establir una Junta de
vacunes (juliol de 1812) a Girona, amb la intenci6 des-
tendre la vacunaci6 al departament del Ter (zona admi-
nistrativa que comprenia els partits de Figueres, Girona
i Vic)®. Justament després es va publicar la Reial Ordre
de 14 d’agost de 1815 i la Circular Reial de 1817 recor-
dant la disposicié de 1805”. No obstant aixo, el rebuig o
la indiferencia a la vacunacié fou una constant entre la
poblacié al llarg del segle XIX. Cany 1818, el académics
Lloren¢ Grasset, Rafael Steva i Francesc Casacuberta
demanaven als capellans que, en el moment de batejar
les criatures, recordessin als pares i padrins la necessitat
de la vacunacid i que en tot cas utilitzessin les trones i
els confessionaris per estimular la vacunacié. El maig de
1846, 'Académia de Medicina de Barcelona insistia en la
necessitat de la vacuna, que havia demostrat la seva efi-
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cacia i que no soposava als designis del Creador, a banda
de recordar que es realitzaven vacunacions publiques i
de franc, tot i que també manifestava que molts dels va-
cunats no tornaven perqué poguessin fer una valoracié
del curs, condicid i caracter i saber si estaven preservats
de la verola'. La verola no només afectava la poblacié ci-
vil, sind també la poblacié militar. El 1832 es va publicar
la Reial Ordre de 2 d’agost de 1832, per la qual sestablia
lobligacié de la vacunacié antivariolosa a tots els efectius
que no poguessin acreditar haver patit la malaltia o haver
estat vacunats’. En tot cas, durant la primera meitat del
segle XIX la vacunacié va anar a carrec dels municipis, ja
que no va existir una politica estatal de vacunacié.

A la segona meitat del segle XIX, la verola es va estendre
per tot Europa i, com a novetat cientifica, va apareixer la va-
cuna dorigen animal (obtinguda a partir de cavall o de vede-
lla), que substituiria la vacuna humana (de brag a brag). Els
paisos europeus van veure com una necessitat la vacunacié
obligatoria (en poblaci6 civil i en poblacié militar) i la creacié
de centres nacionals de vacunacio (civils i militars) amb els
objectius de proveir, difondre i controlar la vacunaci6 antiva-
riolosa. A Espanya no es van assolir ni la vacunacié obligato-
ria, ni els objectius fixats per I'Institut Nacional de Vacunacié
(creat al 1871), tal com sexplica ala Nota b’.

Davant de la desidia de I'Estat, ladministraci6 de la va-
cuna va anar a carrec de l'administracié local i la produccid
de vacunes a través d’instituts privats. A Catalunya, l'abril
de 1886 sinaugura I'Institut Catala de Vacunacié Animal
(situat al carrer de Bergara, 18, de Barcelona) format per
tres dependéncies (despatx, sala despera i estable amb tres
vedells), on el doctor Joaquim Moner i Carbonell (1853-
1930) administrava la vacuna de la vaca al pacient. Aquesta
institucio va ser contractada per lexércit per vacunar la tro-
pa dela guarnicié de Barcelona i també va actuar de manera
filantropica, vacunant gratuitament molts nens pobres®.

El segle XX: I'erradicacio

Des de 1899 i durant les dues primeres decades del segle
XX, la vacuna antivariolosa era produida pels laboratoris
bacteriologics dependents de la sanitat publica, munici-
pals o provincials, o bé adquirida a: I'Instituto de Suerote-
rapia, Vacunacion y Bacteriologia de Alfonso XIII (creat el
1899), a I'Institut Vacunogen Central de I'Exercit (creat el
1890) o bé a laboratoris privats com I'Institut Jaume Fer-
ran de Barcelona (1900-1921). A partir de 1930, els labo-
ratoris publics varen ser obligats a utilitzar inicament la
vacuna produida per I'Instituto de Alfonso XIII on, ara si,
sinvestigava i es dedicaven diners per a produir vacunes
més eficaces i segures’.

El 1903 es va publicar el Reial Decret de 15 de gener de
1903, pel qual sestablia lobligaci6 de la vacunacié contra la
verola a Espanya pels infants entre 1 i 10 anys i la revacuna-
ci6 entre els 10 i els 20 anys. A Barcelona ciutat, el 1908 es
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va establir la vacunaci6 gratuita pels infants. Els progressos
assolits no foren satisfactoris (Taula 1), motiu pel qual es
publica, arran de lesclat de la pandémia de grip espanyo-
la (1918-1920), el Reial Decret de 10 de gener de 1919, de
prevencio6 de malalties infeccioses, que establia la vacunacié
obligatoria abans dels 6 mesos dedat i la revacunacié cada 7
anys fins als 30 anys, i, tot seguit, la Reial Ordre de 28 d’abril
de 1921 sobre la vacunacié obligatoria de la verola, norma-
tiva que si va produir els efectes desitjats, arribant a la situa-
cié de preerradicaci6 als anys 1930 (Taula 1). A la ciutat de
Barcelona, el 1921 es va posar en marxa el servei especial
antivariol6s (Nota c) i al Reglament de sanitat municipal de
1929-1930 es va incorporar la vacunaci6 variolosa obligato-
ria pels nadons menors de 3 mesos™®.

A les acaballes de la Guerra Civil (1939), un gran brot
de verola va afectar Espanya, que les autoritats franquis-
tes van amagar. Controlada la situacié demergencia, es va
publicar la Llei de Bases de la Sanitat (1944) que establia
‘obligatorietat de la vacuna contra la verola, que es va de-
senvolupar amb la Llei depidémies del 1945, i amb la qual,
Espanya va aconseguir eliminar la verola el 1954. No obs-
tant aixo, el 1961 es va produir un brot a Madrid, a partir
d’'un cas exportat de I'India, que va provocar 17 afectats
i 2 morts (Taula 1). Després d’'una intensa campanya de
vacunacio, gracies a una produccié de vacunes amb qua-
litat i quantitat suficients (Taula 1), i assolida lerradicacié
mundial de la malaltia (1979), la vacunaci6 de la verola

TAULA 1. Dades estadistiques sobre la verola a Espanya i a la ciutat de
Barcelona (1901-1984)>'2

BARCELONA* ESPANYA®

QUINQUENNI Morts (N) CS\SI;)S NtoNr)ts Vacunacions (N)

1901-1905 1.377 21.138

1906-1910 760 16.440

1911-1915 1.203 11.142 -

1916-1920 710 14.552

1921-1925 97 6.013

1926-1930 1 - 433

1931-1935¢ 1 24

1936-1940¢ 1.878 1.600 -

1941-1945¢ 1.298 212 747.832

1946-1950 109 7 10.961.786

1951-1955 - 9 0 11.371.356

1955-1960 0 0 0 5.441.013

1961-1965 0 17 2 14.296.645

1966-1970 0 0 0 2.815.842

1971-1975 0 0 0 2.138.262

1976-1980 0 0 0 779.691

1981-1984 0 0 0 3.888

*Dades de la referéncia 9

*Dades de la referéncia 12

°Els morts a la ciutat de Barcelona ho sén fins al 1933

El nombre de casos i de morts a Espanya ho son per 'any 1940
‘Les vacunacions s'inicien el 19
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va deixar de ser obligatoria a Espanya mitjancant I'Ordre
de 26 doctubre de 1979, per la qual es deixava en suspens
lobligaci6 de la vacunacio antivariolosa''.

El segle XXI: les noves amenaces

D’una banda, I'any 1978 es va produir la fuita d'una mostra
de virus de la verola del laboratori de microbiologia de la
Universitat de Birmingham, que va matar una fotografa
que treballava al pis de sota, aixi com al seu pare (al qual
va transmetre la malaltia) i que, de retruc, va provocar el
suicidi del director del laboratori. LOrganitzacié Mundi-
al de la Salut (OMS) va ordenar que les mostres existent
es conservessin en dos laboratoris de maxima seguretat
(als Centers for Disease Control and Prevention [CDC]
d’Atlanta i a I'Institut d'Investigacié Vektor a Novossibirsk,
a prop de Kazakhstan) fins a la seva destruccio (prevista
abans del 30 de desembre de 1993). La destruccio es va
demorar (per les pressions tant nord-americanes com so-
viétiques). Amb els atemptats de '11 de setembre de 2001
es va pensar que un atac terrorista amb agents biologics
era possible i TOMS va aprovar el 2002 la conservaci6 tem-
poral del virus amb finalitat investigadora. Lany 2010, els
avancos en biotecnologia feien possible que els investiga-
dors fossin capagos de crear un virus a partir de zero, cosa
que es va assolir el 2017 quan un grup va obtenir un virus
sintetic de la verola a partir d’un virus de la verola equina
en unes modestes instal-lacions. Es va demostrar que ja
no era necessaria la conservacié de mostres de la verola
humana per produir la malaltia, la qual cosa porta a un
risc real de bioterrorisme'?.

Daltra banda, el 23 de juliol de 2022, TOMS va decla-
rar lemergencia de salut publica d’interes internacional en
relacié amb un brot multinacional de verola del mico, que
afectava 75 paisos i territoris amb més de 16.000 casos i
5 defuncions. La verola del mico (mpox) és una malaltia
zoonotica, causada pel virus de la verola del mico, que es
va detectar per primera vegada a la Reptiblica Democra-
tica del Congo (1970); es considerava endemia en alguns
paisos de I'Africa occidental i central i, fins al 2022, tots
els casos identificats fora de la zona endémica eren ca-
sos importats o relacionats amb casos importats o amb la
importacié d'animals de les zones endémiques. La verola
del mico és una malaltia lleu, pero en alguns casos poden
apareixer complicacions i pot provocar la mort de l'afectat.
El tractament simptomatic és suficient en la majoria del
casos i, pels casos greus, es disposa d’un antiviral (teco-
virimat). També estan disponibles tres vacunes segures i
efectives, utilitzades per prevenir la verola ja erradicada
(MVA-BN, LC16 i OrthopoxVac). A data 27 de desembre
de 2022 s’havien declarat més de 57.000 casos fora de la
zona endémica. Espanya era el pais europeu amb un nom-
bre major de casos (7.752). A Catalunya es varen notificar
2.405 casos, amb un pic de casos lestiu de 2022 (2.138 ca-
sos a finals de setembre) i un degoteig de casos a partir de

loctubre de 2022. D’aquesta manera va aparéixer lamena-
¢a d’'una nova malaltia transmissible'.

Discussio

La vacunaci6 contra la verola a casa nostra va ser un llarg
procés que va haver de superar les resisténcies de la pobla-
ci6 a ser vacunada i revacunada i la desidia d'una Admi-
nistracié central que no tenia ni la capacitat técnica ni la
capacitat economica per produir, controlar i administrar
les vacunes. Amb lentrada del segle XX, la inércia negativa
es va anar corregint i als anys 1930 la malaltia shavia pre-
erradicat. Només lesclat de la Guerra Civil (1936-1939) va
endarrerir la seva erradicacio.

Tot i que la verola actualment esta erradicada a nivell
mundial, les vacunes contra la verola continuen essent
utils, tant si algi decideix engegar un atac bioterroris-
ta o una guerra biologica, com si alguna de les diverses
malalties de la verola propies dels animals evolucionessin
cap a una major viruléncia i transmissibilitat sobre lespe-
cie humana.

Per tot el que sha exposat, seria prudent no destruir les
soques de la verola que encara es conserven i desenvolupar
vacunes actuals que fossin més eficaces i segures front les
noves amenaces. Els paisos, i Catalunya, haurien de tenir
unes reserves estratégiques de vacunes per poder adminis-
trar-les, en cas de necessitat, al personal essencial, en un
moment com lactual en qué només estan protegides les co-
horts de poblaci6 vives que es varen vacunar abans de 1980.
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El paper de Francesc Salva i Campillo com a divul-
gador de la inoculaci6 a Catalunya': Francesc Salva i
Campillo (1751-1828) va publicar el 1777 dues obres
que varen ser fonamentals en la defensa de la inocu-
lacié i on rebatia les idees del metge vienes Anton de
Haen. La primera obra es titulava Proceso de la inocu-
lacion, presentada al Tribunal de los Sabios para que lo
juzguen i la segona Respuesta a la primera pieza, que
publico contra la inoculacion Antonio de Haen, Médi-
co de S. M. Imperial. Una de les seves memories (obra
cientifica) va ser reconeguda per la Société Royale de
Médecine de Paris el 1790 i posteriorment publicada
per 'Académia Medico-Practica de Barcelona (1798)
amb el titol Sobre las utilidades y dafios de los purgantes
y de la ventilacién de las viruelas. Salva es va enfron-
tar publicament amb dos detractors de la inoculacié:
primer amb Jaume Mends de Llena i després amb Vi-
cente Ferrer Gorraiz (1718-1792). E1 1785, a Manresa,
Jaume Mends de Llena va publicar lobra titulada Me-
moria contra la inoculacion, sacada de las dudas y las
disputas entre los autores excitados acerca la utilidad o
darios causados por la inoculacion de las viruelas y com-
provada por el desengario, on safirmava el segtient: 1.
Que amb les inoculacions moren igual o més que amb
les veroles naturals; 2. Que la inoculacio feia més co-
muns i freqiients les veroles naturals i originaven altres
epidéemies; 3. Que els inoculats no estan assegurats de
patir altres veroles; 4. Que donen mals resultats les ve-
roles inoculades. Salva va publicar una carta, de forma
anonima, titulada “Carta de D. Gil de Blas a D. Blas de
Gil sobre la memoria publicada contra la inoculacién
por el doctor D. Jaime Mends” on defensava que la in-
oculacio, tot i tenir petits perills, evitava una malaltia
molt greu. La resposta de Mends a la carta de Salva no
es va fer esperar (Madrid, 1787). El mateix any, a Pam-
plona, Vicente Ferrer Gorraiz va publicar lobra Juicio o
dictamen sobre el proceso de la inoculacié en resposta a
la primera obra de Salva (1777), en la qual es rebutjava
la inoculacié; es fonamentava en una qiiestié moral i
deixava de banda tota consideraci6 cientifica. Salva va

b)

c)

respondre per carta a Vicente Ferrer i li recordava que
la majoria dels metges més prestigiosos d’Europa reco-
manaven la inoculacio.

La lluita contra la verola a Espanya en la segona mei-
tat del segle XIX": A Espaia, la vacunaci6 obligato-
ria queda establerta a l'article 99 de la Llei del Servicio
General de Sanitat (1855) per a la poblacié civil i amb
la Reial Ordre de 15 de gener de 1868 a la tropa, de-
senvolupada per la Instruccié de 7 de gener de 1873,
sobre la pauta de vacunacid i revacunacié. Aquestes
disposicions normatives no es varen complir; en la
sanitat militar es varen publicar les Reials Ordres de
12 de maig de 1882 i de 15 de gener de 1885 recor-
dant lobligatorietat de la vacunacié. Ja existia 'Institut
Medic Valencia (1857) quan va apareixer amb ideéntics
objectius I'Institut Nacional de Vacunacié (1871), fet
que va comportar lenfrontament entre totes dues ins-
titucions fins que una Reial Ordre de 1872 establia la
lliure circulaci6 de la vacuna, la qual cosa comporta-
va lautoritzaci6 de la creaci6 destabliments privats de
vacunacio. LlInstitut Nacional de Vacunacié (1871) va
patir diverses refundacions fins 'any 1877 amb el nom
d’Institut de Vacunaci6 de I'Estat; va desapareixer l'any
1899 sense aconseguir els seus objectius. Respecte a la
sanitat militar, per Ordre de 26 de desembre de 1890
es va crear I'Institut de Vacunacié per I'Exeércit (tam-
bé anomenat Institut Vacunogen Central de I'Exeér-
cit) amb identics objectius que el seu equivalent civil.
Aquest institut va signar contractes amb diversos insti-
tuts privats per al subministrament de vacunes i també
per administrar la vacuna entre la tropa. Una de les
empreses contractades va ser I'Institut Moner de Vacu-
nacié per a la vacunacié de la tropa de la guarnici6 de
Barcelona (contracte de data 4 de desembre de 1889).
Funcionament del Servei Antivariolds de la ciutat de
Barcelona: 1) Els jutjats enviaven les inscripcions dels
naixements al Servei Antivariolds, integrat a I'Institut
Municipal d'Higiene; 2) El Servei Antivariolds avisava
els pares, als tres mesos del naixement dels nadons, in-
dicant que havien de vacunar els seus fills; 3) La vacu-
nacio es realitzava als dispensaris municipals (hi havia
10 dispensaris, un per cada districte). Amb la vacuna-
ci6 es lliurava un certificat de vacunacié i un fullet6
amb adverteéncies i consells per aconseguir un bon re-
sultat amb la vacunacid; 4) Si el vacunat enviava el cer-
tificat de vacunacié a I'Institut Municipal d’Higiene, se
li lliurava la cédula de vacunacio (es feia constar el nu-
mero de registre de la vacunaci6 i el nimero assignat
a la propia cédula); 5) Cada 8 anys es feia una revacu-
nacio i cada 10 anys shavia dadministrar una dosi de
record; 6) Paral-lelament es feien visites domiciliaries
als barris obrers per detectar nens no nascuts a la ciu-
tat i vacunar-los in situ; 7) La vacuna administrada era
fabricada pel Laboratori Municipal de Microbiologia,
integrat a I'Institut Municipal d'Higiene.
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