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é¢Beneficio?

é¢Riesgo?

éCoste?

https://streamvlog.com/2018/10/18/do-more-screening-tests-lead-to-better-health-choosing-wisely/?channel=diy-channel
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Mejorar la adecuacion de la practica asistencial y clinica

@ Promover la utilizacion de las prestaciones con un claro beneficio, mayor
Y valor clinico

Eliminar intervenciones que: no eficacia, efectividad dudosa o escasa, no coste-
efectivas, no prioritarias

Evitar la yatrogenia secundaria a intervenciones innecesarias

Disminuir la variabilidad en la practica

Difundir entre los profesionales sanitarios el compromiso con la calidad y la
eficiencia en los cuidados
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Utilizacion razonable, rigurosa y transparente de los recursos sanitarios

Incrementar la calidad asistencial

Garantizar la sostenibilidad del sistema sanitario

"WE SHOULD BE INVESTING
i SOMETHING WITH A

BETTER RETURN"
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Coordinada por:

Servicio de Epidemiologia Clinica y Salud Publica del
Hospital de la Santa Creu i Sant Pau.

Ciberesp
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Epidemiologia y Salud Publics
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MAPAC en el Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea

Todas las areas de Salud: CHN, Estella, Tudela, Atenciéon Primaria, Salud Mental

Especialistas de diferentes dmbitos de la asistencia sanitaria:
servicios clinicos, gestores, sist. informacion, apoyo a gestion clinica, efectividad y
seguridad asistencial, expertos en metodologia, etc.
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Coordinado por: Seccion de Innovacion y Organizacion del SNS-O
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FunCionGmientO '« Profesionales externos

@ |* Gerencia SNS-O
e Direccidon de Asistencia Sanitaria al

paciente SNS-O

Identificacion

Monitorizacion i i Priorizacion
Divulgacion M Evaluacién

Acciones de
mejora

Recomendaciones




Comparador

Valor clinico
Eficiencia
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MAPAC en el Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea

| ([ ]

ﬁevisiones realizadas desde junio de 2018:

Solicitud de pruebas radiolégicas urgentes
Indicaciones de la monitorizacion de vitamina D

Palivizumab en la inmunoprofilaxis de infeccion por virus
respiratorio sincitial

Uso del plasma enriquecido en plaquetas en Traumatologia

\ Indumentaria en el bloque quirdrgico e higiene

N

v

ﬁropuestas pendientes:

CK-MB para el diagnéstico de IAM

Proteinograma en pacientes menores de 50 anos sin sospecha de

gammapatia monoclonal

Osteoporosis y uso de corticoides a altas dosis

Metamizol y predisposicion genética a discrasias sanguineas
Profilaxis antitrombética en cirugias ortopédicas

\Suero glucosado vs. Suero fisiolégico

N

_/
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Cribado y suplementacion
de la vitamina D: sol y
sombras




Informaciéon mediatica poco rigurosa
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REGULA TU INMUNIDAD

c¢Te falta vitamina D? Estos son los | : Ly

sintomas v las soluciones Como lograr el nivel de vitamina D que
necesitas

La vitamina D se sintetiza en la piel expuesta al sol y es esencial para el g e o

buen funcionamiento del organismo. Segun el doctor Michael Hollick, la
alteraciéon médica mas comun en el mundo es su deficiencia

DESCUBRELO!

6 senales para detectar si te
falta vitamina D
Que te falte vitamina D es mas comun de lo que piensas. No importa la

edad que tengas. Incluso con una alimentacion equilibrada puedes tener

carencias. Te damos las claves para identificar si tomas la cantidad

suficiente

. Calcio Huesos Sintomas Vitaminas

@0
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Evolucion del consumo de suplementos de vitamina D

en Navarra 7% de la poblacidn
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Asociaciones de vitamina D con calcio Total general



N2 personas

Evolucion del nimero de determinaciones de 25(OH)-D
en el SNS-O
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Metabolismo de la vitamina D

A. NORMAL VITAMIN D METABOLISM

Vitamina D, (colecalciferol)

Ultrawciet mradabon of
7-detwdrocholasterol in skin

\20-90%
Vitamin O _

in blood

VitD, (colecalciferol)

Small intesting

VitD, (ergocalciferol) oty sanees 10-20%

Calcidiol=calcifediol

J Ca \=
ca? J B |
f -
P , -
Bone minetalzation {Ca ;ug"p ] -1-hydroxylase
sbzorpion /

Calcitriol

Normial serum levels of Ca e
(nomocaloemia) and P S N 1

Interaccion con el metabolismo del calcio, fésforo y PTH




Funciones de la vitamina D

Nivel musculoesquelético:
* Regula la mineralizacién y el remodelado 6seo

* Consecuencias del déficit:

Ninos: raquitismo

Adultos: osteoporosis y osteomalacia ] E

Efectos extradseos de la vitamina D

Estudios observacionales

Ensayos clinicos: no obtienen asociacion

Déficit de vitD: (Consecuencia mas que

un factor causante de las mismas?
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Limitaciones y controversias en torno a la

vitamina D

N
Incertidumbre sobre la validez de 25(OH)-D e impacto en variables clinicas
J
)
Variabilidad en la determinaciéon de 25(OH)-D
J

Falta de consenso entre instituciones y sociedades cientificas en cuanto a la
clasificacion de exposicion a vitamina D

Olclle/(e]e

J

)
Intereses en torno a la determinacién y suplementacion de vitamina D

J

\
Correlacion incierta entre la ingesta de vitD y los valores de 25(OH)-D

J




@ Incertidumbre sobre la validez de 25(OH)-D e impacto en variables clinicas

N
25(0H)-D —f~ Marcador indirecto del nivel de vitamina D activa

(calcidiol) =

(Fracturas 6seas? (Mortalidad?

VValidez clinica incierta

@ ° o Depende de otros factores:
Pardmetros subrogados: * Edad _\‘h"' B
* Raza
. PTH e - f—
* Ingesta de calcio y fosforo
* Absorcion intestinal de calcio * Funcién renal
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@ Variabilidad en la determinacion de 25(OH)-D

Diversas técnicas y métodos analiticos

Diferente sensibilidad, especificidad
Variabilidad en la precision (15-20%)

Diferencias en el valor de concentracion
obtenido

Clasificacion errénea de los pacientes en
cuanto a deficiencia de vitamina D
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@ Falta de consenso entre instituciones y sociedades cientificas en cuanto a la
clasificacion de exposicion a vitamina D

el Absorcion de calcio insuficiente y riesgo de alteraciones en la mineralizacion

dsea, pudiendo propiciar raquitismo y osteomalacia
: Cubriria los requerimientos de aproximadamente 50% de la poblacién—>
éMalinterpretacion?

Insuficiencia

Suficiencia 97,5% de la poblacion presentaria una adecuada funcionalidad 6sea

25(OH)-D ng/mL
12
| | | | | | |

5 10: 15 20 25 30 35

@ e o meoan: < — -
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' [25(OH)-D] 230 ng/ml no ofrecerian mayor beneficio que 220 ng/mil=> “Mds NO es mejor”
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Falta de consenso entre instituciones y sociedades cientificas en cuanto a la
clasificacion de exposicion a vitamina D

Prevalencia (%)

Prevalencia de deficiencia de vitamina D en Europa

50

40

30

20

10

40,4%
13%
<12 ng/mL <20 ng/mL
(‘7;. INSTITUTE OF MEDICINE  ENDOCRINE g

SOCIETY s

92% Norte Europa
57-64% Europa Central



Intereses en torno a la determinacion y suplementacion de vitamina D

e
Michael F. Holick ENDSOO%?E""\I”JE o

Ehe New York Times 2

Vitamin D, the Sunshine

Supplement, Has
Shadowy Money Behind It

The doctor most responsible for creating a billion-dollar juggernaut
has received hundreds of thousands of dollars from the vitamin D
industry.

https://www.nytimes.com/2018/08/18/business/vitamin-
d-michael-holick.html
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Intereses en torno a la determinacion y suplementacion de vitamina D

2013-2017:
168.783 S

Quidel Quest
corporation diagnostics

Roche

Diagnostics SEINE -

Aventis

IIUV

Foundation” Amgen https://openpaymentsdata.cms.gov/phy

sician/196430/general-payments

https://www.nytimes.com/2018/08/1
8/business/vitamin-d-michael-

R . . . holick.html

EEUU: en la dltima década vs. Década anterior:

* Suplementos de vitamina D: | | 9 veces - 936 millones $

« Determinaciones de vitamina D: i i 547%

Medicare 2016: 10 millones de determinaciones = 365 millones S




Correlacion incierta entre la ingesta de vitD y los valores de 25(OH)-D

Farmacocinética compleja de la vitamina D

Variables ambientales

El manejo y la decision de suplementacién de vitamina D

STOP

T Hink no deberian estar basados udnicamente en la concentracion

Osserve
Proceen de 25(0H)-D, que constituye un marcador subrogado

asociado a una qgran variabilidad e incertidumbre
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Grupos poblacionales en riesgo de déficit de VitD

-Raquitismo, osteomalacia, osteoporosis

-Enfermedad renal crénica

-Enfermedad hepdtica

-Sindromes de malabsorcién: fibrosis quistica, Enf inflamatoria intestinal,
Enf Crohn, cirugia baridtrica, enteritis postradioterapia
-Hiperparatiroidismo

-Fdrmacos: anticonvulsivantes, glucocorticoides, antirretrovirales,
antifingicos, colestiramina

-Embarazo y lactancia

-Pacientes de edad avanzada

-Obesidad

-Exposicion solar insuficiente

-Enf granulomatosas: sarcoidosis, tuberculosis, histoplasmosis,
coccidiomicosis, etc

-Ciertos linfomas

c;Evidencia acerca del beneficio de la determinacion
de 25(0OH)-D y suplementacion de vitamina D en
cada una de estas situaciones?
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Determinar el beneficio de la monitorizacion vy la

suplementacién de vitamina D en fracturas &seas,

eventos cardiovasculares o mortalidad dentro de los

subgrupos de poblacion mas implicados
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Poblacion adulta asintomatica sin factores de

riesgo de deficiencia de vitamina D

No se ha demostrado que la determinacién de vitamina

D conlleve beneficio clinico

El cribado rutinario y suplementaciéon de vitamina D para prevenir o

mejorar la evolucion de enfermedades cardiovasculares, alteraciones

del metabolismo lipidico y glucidico y neoplasias malignas o para
mejorar la calidad de vida NO estda JUSTIFICADO

s 5 Choosmg ( National
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Endocrinologia y Nutricién
ative of the ABIM Foundatic
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Poblacién de edad avanzada no institucionalizada [EF2

6 revisiones sistematicas

Vitamina D=calcio vs. placebo/no tratamiento

/2N

Gy

."!3
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llllllllllllllllllllllllllllllllllll

llllllllllllllllllllllllllllllllllll

llllllllllllllllllllllllllllllllllllllll

Totales No beneficio (5 rev.)
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Vertebrales
No vertebrales
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Poblacién de edad avanzada no institucionalizada [EF2

La determinacion y la suplementacién rutinaria de vitamina
D en poblacién de edad avanzada NO institucionalizada NO
estaria justificada

("\ National
U.S. Preventive Services ) Osteoporosis
TASK FORCE * Society
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-------------------------------------------------------

Pl { RR=0,75 1C95% (0,62-0,92)
* Fracturade cadera:  vitD+calcio : RAR=0,03 1C95% (0,01-0,05)

(2 ensayos clinicos, n=3.853)

* *
-------------------------------------------------------

Cribado de vitamina D: podria estar justificado como intervencién
previa al planteamiento de la suplementacion:

Suplementacién de vitamina D: dnicamente [25(OH)-D] <i2 ng/mlL
tendrian repercusion en la mineralizacién ésea- Si se considera
necesario~> valorar vitD+ calcio-




Embarazo y lactancia

éSuplementacion de vitamina D en todas las mujer gestantes
independientemente de la presencia de factores de riesgo?

N I C E TODAS las mujeres embarazadas-

National Institute for gBeneﬁcio en mujeres embarazadas con
Health and Care Excellence bajo riesqo de deficiencia?
ENDOCRINE m s ac Mismas recomendaciones dietéticas
SOCIETY s e de vitD que para las mujeres no
embarazadas

("; INSTITUT'EF OF MEDICINE

OF THE NATIONAL ACADEMIES

~..efsam

European Food Safety Authority
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Embarazo y lactancia

i 4
B %

2 revisiones

4 N\ Datos

Preeclampsia contradictorios:

Diabetes gestacional
Cesdrea
Muerte fetal
Muerte neonatal
\Edad gestacional /

No beneficio:

Bajo peso al nacer
Nacimiento pretérmino

Determinacion y suplementacién rutinaria NO justificada: Indicado en
embarazadas con factores de riesqgo adicionales-

agencia espanola de
medicamentos y
productos sanitarios

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
A

i Administrar dnicamente en caso de que el posible beneficio justifique el riesgo
i potencial para el feto 6 recién nacido-

Calcifediol 3 mg ampolla solucién oral: contraindicado en embarazo y lactancia

*
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
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Riesgo de

calculos
renales

Dosis elevadas de vitamina D o con calcio
Deterioro de la funcion renal

Hiperparatiroidismo normocalcémico

Enf granulomatosas: sarcoidosis, tuberculosis

Alt genéticas: hipercalcemia idiopatica infantil
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Nota informativa

% ®  MINISTERIO e SapRON B
d Q DE SANIDAD, CONSUMO medicamentios y
& Y BIENESTAR SOCIAL .I I l productos sanitarios

=

Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

VITAMINA D: CASOS GRAVES DE HIPERCALCEMIA
POR SOBREDOSIFICACION EN PACIENTES
ADULTOS Y EN PEDIATRIA

Fecha de publicacion: 19 de marzo de 2019

Categoria: MEDICAMENTOS DE USO HUMANO, SEGURIDAD
Referencia: MUH (FV), 2/2019

Con el fin de evitar casos graves de hipercalcemia en pediatria y en
pacientes adultos debidos a sobredosificacion, la AEMPS recuerda las
presentaciones disponibles para cada grupo y recomienda:

A los prescriptores:

e Seleccionar para cada situacion la presentacion del medicamento
adecuada, asegurandose de que en la receta quedan anotadas con
claridad Ia dosis por toma y la frecuencia de administracion.

e Explicar a los pacientes/padres la pauta de administracion y los
sintomas derivados de la sobredosis de vitamina D.

A los farmacéuticos:

e Comprobar la presentacion y pauta posologica y revisar con los
padres/pacientes dicha pauta para asegurar su correcta comprension.
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Recomendaciones

Determinacion de vitamina D justificada en:

o

a

Personas mayores de 65 anos institucionalizadas

Diagnostico diferencial de hiperparatirodismo primario/secundario
Posible hipoparatiroidismo, hipo/hipercalcemia o hipo/hiperfosfatemia
Sindrome de malabsorcion

Actualmente NO existe evidencia suficiente que justifique la determinacion
de vit D en:

Poblacidon general asintomatica

Personas de edad avanzada no institucionalizadas
Insuficiencia renal sin hiperparatiroidismo grave o progresivo
Insuficiencia hepatica

Embarazo sin factores de riesgo

Elevacion de fosfatasa alcalina

Osteoporosis, osteomalacia (se justifica el tratamiento con vitD sin necesidad de
realizar cribado de vitD)

Administracion de antiepilépticos, colestiramina, colestipol o diuréticos tiazidicos
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Acciones

Acciones realizadas:

2018:
-Eliminacion de la peticidon de vitamina D de ciertos perfiles
-Traslado de la de peticidn de vitamina D a pestafia de peticidon electronica “Busqueda”

-Modificacion del mensaje asociado a la peticion de determinaciéon de vitamina D

Acciones pendientes:

-Revisar si es preciso eliminar la peticiéon de vitamina D de otros perfiles
-Modificar sist. Informacion para que se indique el motivo de la peticion. En caso de
tratarse de una indicacion no aprobada en MAPAC: justificar el motivo.

-Instruccion de Gerencia SNS-O
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Evolucion del n° de determinaciones 25(OH)-D

Variacion Variacion

2017 2018 2019 2017-2018 2018-2019

ene 3.715 4777 4.028 - -15,7%
nov 4.569 2.881 - -36,9%

dic 3.502 3.463 - -1,1%



Conclusiones
MAPAC

Caracter multidisciplinar y participacion activa de los profesionales del SNS-O

Las propuestas de mejora surgen de la casuistica propia del SNS-O

Acciones adaptadas a nuestro propio entorno

Desarrollo de capacidad de evaluacion critica y actitud proactiva

Vitamina D
* Un 80-90% de la vitamina D se origina a través de la de la exposicion de la piel a

radiacion ultravioleta.

* La concentraciéon de 25(0OH)-D es un marcador subrogado asociado a gran variabilidad.

Incertidumbre sobre su correlacidon con variables clinicas de interés.

* La suplementacion de vitamina D no previene enfermedades cardiovasculares,

metabdlicas ni cancer.
* La monitorizacion y suplementacidon de vitamina D estaria justificada en subgrupos de

poblacion muy concretos.
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