GuiaSalud

No iniciar tratamiento bioldgico sistémico en pacientes adultos con enfermedad inflamatoria intestinal
(colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn) sin haber realizado y documentado previamente una lista de
verificacidon estandarizada de seguridad.

Objetivo

Maximizar la seguridad farmacolégica de los tratamientos biolégicos en Ell evitando la exposicion a
biologicos en pacientes con infecciones latentes no diagnosticadas, vacunaciéon incompleta o
contraindicaciones mayores, reduciendo asi el riesgo de infecciones oportunistas graves, reactivaciones
virales y otros eventos adversos graves prevenibles.

Justificacion basada en la evidencia

1. Riesgo intrinseco de infecciones oportunistas con bioldgicos

Los pacientes con Ell tratados con inmunosupresores y bioldgicos presentan un incremento
significativo del riesgo de infecciones oportunistas, especialmente cuando se combinan corticoides,
tiopurinas y anti-TNF. En un estudio caso-control (100 casos de infecciones oportunistas vs 200
controles), el uso de corticoides, tiopurinas e infliximab se asocié a odds ratios de 3—4 para infecciones
oportunistas, y el uso combinado de 22 farmacos, elevo el riesgo hasta un OR ~14,5.

Una revisidn sistematica y metanalisis reciente de ensayos aleatorizados con terapias avanzadas
(Olivera et al., J Crohn’s Colitis 2023) muestra tasas de infecciones oportunistas de ~0,42 por 100
persona-afio con terapias avanzadas frente a 0,21 con placebo, subrayando que el riesgo es real y
clinicamente relevante.

2. Tuberculosis y anti-TNF: necesidad de cribado sistematico

El estudio clasico de Keane et al. sobre tuberculosis asociada a infliximab (NEJM 2001) recogié 70
casos de TBC, la mayoria en paises de baja incidencia, con aparicidén precoz tras la exposicion al anti-
TNF, compatible con reactivacion de infeccidn latente no detectada.

Los consensos europeos (ECCO) y revisiones en Gut y otras revistas de referencia recogen que el riesgo
de TBC se reduce de forma significativa cuando se implementan programas de cribado y tratamiento
de infeccion tuberculosa latente antes del inicio de anti-TNF.

3. Reactivacién de hepatitis B y otras infecciones virales latentes

Multiples cohortes han mostrado reactivacion de VHB en pacientes con Ell y otras enfermedades
inmunomediadas tratados con anti-TNF u otros bioldgicos cuando no se realiza un cribado seroldgico
adecuado y profilaxis antiviral en portadores de VHB. Las guias ECCO y ACG consideran la serologia de
VHB vy la profilaxis en HBsAg+ o anti-HBc+ de alto riesgo como estandar de cuidado antes de iniciar
bioldgicos o inmunosupresores potentes.

4. Guias y consensos especificos sobre prevencion de infecciones en Ell

El Second European evidence-based consensus on opportunistic infections in IBD (ECCO) establece de
forma explicita la necesidad de cribado sistematico de TBC, VHB, VIH y otras infecciones latentes, asi
como la revisién vacunal, antes de iniciar inmunosupresion intensa o bioldgicos, incluyendo algoritmos
especificos de actuacidn.
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e Las ECCO Guidelines on the Prevention, Diagnosis, and Management of Infections in IBD actualizan
estas recomendaciones, insistiendo en el caracter no opcional de la valoracién previa estructurada
antes de tratamientos inmunosupresores avanzados.

Las guias ACG de Preventive Care in IBD (2017) y su actualizacidon de 2025 incluyen como elementos
clave de la asistencia de calidad en Ell el cribado de TBC, VHB, VIH, la revisidon vacunal (neumococo,
gripe, VHB, VVZ, HPV, etc.) y la evaluacion de comorbilidades antes del inicio de terapias bioldgicas.
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. Impacto clinico y de recursos

e las infecciones oportunistas en pacientes con Ell se asocian con mayor hospitalizacion, necesidad de
ingreso en UCI y mortalidad, asi como con interrupcién del tratamiento bioldgico y costes elevados.
Las revisiones en Gut y otros trabajos de referencia destacan que muchas de estas infecciones son
potencialmente prevenibles mediante cribado y vacunacion sistematicos.

e Laimplantacién de protocolos de checklist pre-biolégico en unidades especializadas (muchas con

certificaciones de excelencia de GETECCU en el seno del programa CUE) ha demostrado ser factible y

se ha incorporado a la practica habitual en centros de referencia, lo que respalda su aplicabilidad.

En conjunto, la evidencia indica que no realizar un checklist previo no aporta ningin beneficio clinico
(solo evita una minima demora) y si aumenta el riesgo de dafios graves y costosos (TBC diseminada,
reactivacion de VHB, infecciones prevenibles), por lo que se trata de una practica de bajo valor acorde
con la filosofia de las recomendaciones de “No Hacer”.

3. Sociedad a la que representa

Sociedad Espafiola de Patologia Digestiva (SEPD)

4. Especialidades
Especialidad(es) a la(s) que implica esta recomendacion (segun REAL DECRETO 183/2008, de 8 de febrero):

Aparato Digestivo

5. Enfermedad (Codigo CIE-11)

Enfermedad(es) a la(s) que se refiere la recomendacion:

Enfermedades del aparato digestivo (DA00-DE2Z)
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6. Implementacion

e Barreras/acciones: inercia, falta de costumbre. No se suponen barreras tecnoldgicas o econdmicas.

Facilitadores: criterios de calidad de otras sociedades (GETECCU) y de su norma de calidad (CUE 2.0).

Puntos clave: incorporar sistematicamente en la rutina asistencial protocolos homogéneos que
incorporen el checklist para todos los pacientes que inician bioldgico.
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