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Nuevas formas de administracion de soluciones
salinas (rehidratacion oral) en el tratamiento

de la gastroenteritis aguda: estudio organoléptico,
prospectivo y controlado, de satisfaccion

[. Polanco Allué', M.J. Sanchez Climent?, A. Castro Millan’, C. Alonso Vicente'
THospital Infantil Universitario «La Paz». 2Consumolab, centro ainia. Madrid

Resumen

Introduccidn: E| tratamiento principal de la gastroenteritis agu-
da son las soluciones de rehidratacion oral. La falta de cumpli-
miento terapéutico de los nifios por rechazo de las propiedades
organolépticas de las soluciones actuales supone un obstaculo
en el manejo de la gastroenteritis aguda pediatrica. Este articu-
lo analiza la satisfaccion con las nuevas soluciones de rehidra-
tacion oral, con mejoras de sabor y textura, en nifios sanos de
7-10 afos.

Materiales y métodos: Se realiz6 un estudio de satisfaccion
en dos fases. En la primera se evalué la preferencia a diferen-
tes sabores, para las texturas de «gelatina» o «gel», y se reco-
gi6 la percepcion de los nifios acerca de la similitud de dichos
productos con un medicamento. En la segunda se evalué la
textura preferida. Adicionalmente, se interrog6 a los padres/
tutores sobre la administracion del tratamiento de gastroente-
ritis aguda pediatrica.

Resultados: Se incluyeron 156 y 155 nifios en las fases 1y 2,
respectivamente. Los sabores preferidos fueron la fresa y la
cola, en ambas texturas. La similitud de las propiedades orga-
nolépticas con un postre o un dulce minimiz6 el efecto de un
medicamento en los nifios. La opinién de los tutores sobre el
tratamiento fue favorable: un 97% considerd atractivos los sa-
bores. La textura «gel» fue la mejor valorada (un 90% de ellos
tomaria este producto).

Conclusiones: Este estudio sugiere que una nueva formulacién
de soluciones de rehidratacion oral con propiedades organolép-
ticas optimizadas aproxima el tratamiento de rehidratacion al
nifio. El nivel de satisfaccion de estos pacientes incide en el ma-
nejo terapéutico de la gastroenteritis aguda pediatrica.

©2012 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados.
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Abstract

Title: New routes of administration of salt solutions (oral rehy-
dration solutions) in the treatment of acute gastroenteritis:
prospective, controlled and organoleptic study of satisfaction

Introduction: The main treatment for acute gastroenteritis is
oral rehydration solutions. Non compliance due to rejection of
the organoleptic properties is an obstacle in the management
of paediatric acute gastroenteritis. This article analyses the
satisfaction with the new oral rehydration solutions with en-
hanced flavour and texture in healthy children aged 7 to 10.

Materials and methods: A study of satisfaction in two phases
was conducted. In the first phase, we assessed the preferences
for different flavours, for both gel and gelatine texture, as well
as the children’s perceptions about the product similarities with
amedicine. In phase two, we evaluated the texture. Additionally,
children’s parents/tutors were interviewed in relation to admi-
nistration of paediatric acute gastroenteritis treatment.

Results: 156 and 155 children were included in phase 1 and 2,
respectively. The elected flavours were strawberry and coke,
both in gelatine and gel textures. The product organoleptic pro-
perties similarities to a desert minimized the effect of a medi-
cine in children. Tutors” opinion on the treatment was very fa-
vourable: 97% considered that the flavours were attractive,
and 90% of them would take the product if needed. The gel
texture was the most elected.

Conclusions: This study suggests that a new oral rehydration
solutions formulation with optimized organoleptic properties
facilitates the rehydration treatment in children, which favours
the acute gastroenteritis therapeutic management due to high
satisfaction level.

©2012 Ediciones Mayo, S.A. All rights reserved.
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Introduccion

La gastroenteritis aguda (GEA) es una de las patologias més
comunes en la poblacién pediatrica, y sigue siendo una causa
frecuente de morbilidad infantil2. La incidencia europea® varia
entre 0,5y 1,9 episodios por nifio y afio en los menores de 3
afios, aunque esta tasa es muy superior en los 2 primeros afios
de vida (0-24 meses) que en cualquier otro grupo de edad*.

En la poblacién espafiola menor de 5 afios, la etiologia® es
principalmente virica, destacando como causa mas importante
la infeccion por rotavirus, seguida de las infecciones por noro-
virus, astrovirus y adenovirus.

El tratamiento de la GEA en pediatria requiere una terapia
individualizada, ya que el paciente debe ser evaluado en fun-
cion del grado de deshidratacion, la presencia o no de disenteria,
laduracién de la diarrea, el estado de desnutriciony la presencia
de infecciones no intestinales concomitantes. Por tanto, los ob-
jetivos del tratamiento de la GEA%S deben ser: prevenir la deshi-
dratacion (mediante soluciones de rehidratacion oral [SRO] o
hidratacion intravenosa), reducir la duracion de la diarrea, preve-
nir la desnutricién y reducir la aparicién de futuros episodios.

Hoy en dia, existen diferentes enfoques terapéuticos para
alcanzar estos objetivos y disminuir la morbimortalidad asocia-
daala GEA. El uso de antieméticos facilita la rehidratacion; sin
embargo, pueden producir un aumento en la incidencia de gas-
troenteritis y, por tanto, no son recomendables. La misma si-
tuacion se produce con la utilizacién de loperamida. Si bien en
nifios mayores de 3 afios puede ser Gtil para evitar la deshidra-
tacion, en general no se recomienda su uso®®, ya que los efec-
tos adversos no compensan los efectos terapéuticos de este
tipo de farmacos. Por otro lado, recientemente se ha realizado
una revision sistematica y un metaandlisis del farmaco raceca-
dotrilo, que demuestran beneficios en el tratamiento de la GEA
al reducir la secrecion de agua y electrélitos en el intestino. Los
datos recogidos provienen de pacientes incluidos en ensayos
clinicos con racecadotrilo®, y los resultados obtenidos apoyan
su uso como parte del abordaje terapéutico de la GEA.

Existe una terapia comdn para la totalidad de los abordajes
terapéuticos de la GEA: la rehidratacion oral (RO). Este tipo de
tratamiento se define como la administracion de fluidos por via
oral y se instaura, habitualmente, al inicio del proceso diarrei-
co con una doble finalidad"? mantener el reposo intestinal y
prevenir la pérdida de agua y/o electrdlitos. Las SRO son flui-
dos compuestos por una mezcla de cloruro sédico, cloruro po-
tésico y bicarbonato, desarrollados especificamente para llevar
acabo la RO. La Organizacion Mundial de la Salud? recomienda
su uso en todos los grupos de edad y para el tratamiento de la
GEA provocada por cualquier agente etiolégico, tanto en el
ambito hospitalario como en el ambulatorio. Las soluciones
salinas de administracion oral tienen el inconveniente, nada
despreciable, de su sabor «salado», en especial en los pacien-
tes pediatricos. El rechazo de los nifios al tratamiento de RO
debido al sabor, asi como al gran volumen de liquido que han
de ingerir, influye negativamente en la eficacia del tratamiento

Preguntas del cuestionario hecho a los niiios

en la fase 1
Cuestiones Tipo de respuesta

Qué sabores te gustarfa probar aparte de  Abierta
los que has probado? (Respuesta abierta)

Golosina/postre/
medicamento

(Qué te parecen los productos: una
golosina, un postre o un medicamento?

y, por tanto, prolonga el tiempo necesario para la resolucion de
la GEA. Hoy en dfa, existen en el mercado numerosas SRO a las
que se les afaden edulcorantes y saborizantes para incremen-
tar su aceptacion’®, aunque la adicion de dichos correctores
del sabor incrementa su osmolaridad y disminuye parte de su
beneficio. Por tanto, es preciso disponer de nuevas SRO dise-
fiadas especialmente para la poblacién pediatrica, con una
composicion salina equilibrada y unas propiedades organolép-
ticas optimizadas, de manera que la aceptacion por parte del
paciente proporcione un mejor cumplimiento del tratamiento
de RO y reduzca las complicaciones derivadas de la deshidra-
tacion producida por la GEA.

El presente articulo describe y analiza los resultados de un estu-
dio de satisfaccion de la poblacién pediatrica sana ante una optimi-
zacion de sabores y texturas de una nueva presentacion de SRO.

Material y métodos

El estudio se llevé a cabo en el Centro de Estudios del Comporta-
miento del Consumidor y Andlisis de Preferencias de Consumo
(consumolab), durante los meses de septiembre y octubre de 2010,
y fue gestionado por M.J.S. Se incluyeron nifios sanos, de edades
comprendidas entre 7 y 10 afios, que acudieron voluntariamente y
acompafiados de sus padres y/o tutores legales a dos sesiones
semanales. Se obtuvo el consentimiento escrito de los padres y/o
tutores de todos los nifios participantes en este estudio.

El estudio se desarroll6 en dos fases: en la primera se evalué
qué sabores tenfan mayor aceptacion, escogidos entre tres alter-
nativas (limén, colay fresa), en muestras con texturas «gelatina»
o «gel»; en la segunda se evalud qué textura preferian los nifios,
en muestras de dos sabores (elegidos en la primera fase).

Al tratarse de un estudio de aceptacion de sabores y texturas,
no fue necesario administrar la dosis recomendada de la SRO.
Cada uno de los sujetos del estudio probd, como maximo, un
volumen de 125 mL de SRO en cada una de las fases del estudio.

Fase 1: seleccion de sabores

Se incluy6 una muestra de 156 sujetos sanos. La mitad de la
poblacién probé los tres sabores (limdn, fresa y cola) en la tex-
tura «gelatina», y la otra mitad en la textura «gel». Para cada
una de las texturas se realiz6 un proceso de ordenacion basado
en la preferencia por los sabores de los productos en estudio,
segin la Normativa UNE 87023 de 1995 (ensayo de clasifica-
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Muestra total:
156 nifos

V 50%

78 nifos prueban 78 nifios prueban
los tres sabores con los tres sabores con
textura «gelatina» textura «gel»

Muestra total:
155 nifios
Sabor cola con Sabor fresa con
textura «gelatina» .Pausa 5 min. textura «gelatina»
y textura «gel» SR y textura «gel»

Test de preferencia basado
en la ordenacion de los %
productos en estudio

\ A

Test de preferencia: prueba |,
de comparacion por parejas

\ \/

Seleccion de los dos
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Figura 1. Diagrama de flujo de procedimiento de la fase 1y la fase 2
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Figura 2. Representacidn gréfica de los resultados de la prueba de preferencia de sabor en ambas texturas

cion por ordenacion). Este procedimiento se recoge en el dia-
grama de flujo de la figura 1. Los resultados de la prueba de
preferencia se presentan en términos de las diferencias signi-
ficativas encontradas en la ordenacion de los sabores a partir
de la prueba de Friedman (nivel de significacion alfa de 0,05).

Las preguntas adicionales, realizadas a los sujetos del estu-
dio en esta fase, se indican en la tabla 1.

Fase 2: seleccion de texturas
La totalidad de los nifios (n= 155) probd los dos sabores selec-
cionados en la fase 1 en la textura «gelatina» y en la textura

«gel». La presentacion de cada par de muestras fue balancea-
da. Se realiz6 una prueba de preferencia mediante la aplica-
cion de la prueba de comparacion por parejas segin la Norma-
tiva UNE 87005: «Andlisis sensorial. Metodologia. Prueba de
comparacion por parejas». Este procedimiento se recoge en el
diagrama de flujo de la figura 1. La comparacion del total de
respuestas (para el producto méas veces elegido como preferi-
do) se llevd a cabo con el valor tabulado en una tabla de la
distribucién binomial (prueba bilateral) con un nivel de signifi-
cacion alfa de 0,05, que determinaba si existia una preferencia
significativa entre ambos productos.
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Porcentajes de eleccion de sabores en las dos texturas (gel y gelatina) (fase 1)

Ordenacion Fresa Limén Cola
Gel Gelatina Gelatina Gel Gelatina
1 48,7 4 15,4 37.2 43,6
2 28,2 42,3 29,5 20,5 42,3 37,2
3 231 16,7 56,4 64,1 20,5 19,2
El producto que has probado...
¢ Te parece una golosina? ¢ Te parece un postre? ¢ Te parece un medicamento?
60 — 80—+ 76,9 90 85,9
50 51,3 487 51,3 487 70 -} 80
60 5 70 7 64,1
i 50 - o g_
= 30+ 40 |
= % 40 359
20 ) 30
10 207 20 144
oL
0- T 0- T 0 T
Textura «gelatina» Textura «gel» Textura «gelatina» Textura «gel» Textura «gelatina» Textura «gel»

Figura 3. Resultados de las respuestas de los cuestionarios realizados a los nifios en la fase 1

La composicion de la SRO (osmolaridad de 245 mOsm/L; for-
mula ESPGHAN) fue la siguiente: sodio 172,5 mg; cloro 206,3 mg;
potasio 97,5 mg; glucosa 1,8 g; agua (saborizante fresa: aroma
de fresa y aroma de fresa madura; saborizante limén: aroma de
limény aroma de lima limén) 121,4 mL, y agua (saborizante cola:
aroma de cola) 121,5 mL, para envases unitarios de 125 mL.

Para evitar sesgos, las muestras se presentaron en su envase
original, codificadas mediante nimeros de tres cifras al azar, y
en simultaneo para la prueba de preferencia. El orden de presen-
tacion fue diferente (tres érdenes distintos) y balanceada.

El tamafio de la muestra calculado inicialmente fue de 150 ni-
fios, pero dada la complejidad de la seleccion al tratarse de pobla-
cion pediatrica, se incluyeron 6 nifios mas adicionalmente en pre-
visién de posibles abandonos. Si bien en la fase 1 del estudio
acudieron todos los nifios (n=156), en la fase 2 el total de la mues-
tra fue de 155 nifios, puesto que un nifio no acudid al centro.

Finalmente, se realiz6 a los padres y/o tutores de los nifios
sanos un breve cuestionario de opinién sobre aspectos relacio-
nados con el tratamiento de la GEA pediatrica.

Resultados

Fase 1
La muestra de 78 nifios que probaron los diferentes sabores
en la textura «gelatina» estuvo balanceada (un 52,6% eran

nifias y un 47,4% nifios; un 44,9% tenian entre 7 y 8 afios, y
un 55,1% entre 9 y 10 afios), al igual que la muestra que
probd los sabores en textura «gel» (un 50% de cada sexo; un
47,4% tenian entre 7y 8 afios, y un 52,6% entre 9y 10 afios).
Los dos sabores que presentaron mayor aceptacion, tanto en
la textura «gelatina» como en la textura «gel», fueron la fresa
y la cola (tabla 2 y figura 2).

En cuanto a los resultados de las dos preguntas adicionales
realizadas a los nifios, un 42% no mostré interés por probar nin-
gln otro sabor, mientras que a un 30% le hubiera gustado probar
el sabor a naranja (tabla 3). Ademas, la percepcion de los produc-
tos probados se acercaba méas a un postre que a un medicamen-
to, si bien la textura «gelatina» se relaciona algo menos con la
percepcion de medicamento. En cualquier caso, al 50% de los
nifios el producto probado (tanto en la textura «gelatina» como
en «gel») les parecia un dulce o golosina (figura 3).

Fase 2

La poblacién de 155 nifios estuvo bien balanceada, distribuida
en un 51,6% de nifios y un 48,4% de nifias (un 44,5% tenfa
entre 7'y 8 afios, y un 55,5% entre 9y 10). No hubo diferencias
significativas en la preferencia entre ambas texturas evalua-
das, ni en el sabor fresa ni en el sabor cola (figura 4).

Los resultados de ambas fases se comparan en la tabla 4.

La opinion de los padres y/o tutores de los nifios sobre el
tratamiento de GEA revel6 que un 87% comprd SRO en alguna



Nuevas formas de administracion de soluciones salinas en el tratamiento de la gastroenteritis aguda... /. Polanco Allué, et al.

Sabores que les gustaria probar a los niiios

Sabor Nimero de selecciones %
Ninguno 71 42

Naranja 50 29,6
Chocolate 8 4,7
Mora 3 3

Platano 4 24
Lima limén 4 24
Manzana 3 1.8
Melocotén 3 1.8
Sandia 2 1.2
Vainilla 2 1,2
Melén 2 1.2
Nata 2 1,2
Menta 2 1.2
Nestea 2 1,2
Cereza 1 0,6
Fresa menos acida 1 0,6
Frutos rojos 1 0,6
Mandarina 1 0.6
Fanta-Trina 1 0,6
Coco 1 06
Regaliz 1 0,6
Pera 1 0,6
Uva 1 0,6

ocasién (esporadicamente o de forma habitual) para el trata-
miento de los vémitos o la gastroenteritis de sus hijos. De este
porcentaje, mas de la mitad de los padres y/o tutores (un 54%)
tuvo problemas para administrarlo debido al mal sabor, y (ni-
camente un 22% de los padres no observé ningln problema.
Respecto a los sabores de los productos del estudio, la casi
totalidad de padres (un 97%) considerd atractiva la gama ofre-
cida, aunque el gel parecid ser la textura mas valorada (un 49%
de los padres opind que el sobre de gel seria mejor aceptado
por sus hijos, frente a un 40,7% que pens6 que los nifios pre-
feririan la tarrina de gelatina). En general, la opinién de los
padres y/o tutores sobre los productos del estudio fue favora-
ble, ya que un 90% de ellos tomaria personalmente este pro-
ducto si fuera necesario.

Discusion
Los resultados de este estudio ponen de manifiesto que las per-
cepciones organolépticas de la poblacién pediatrica sobre una

SRO son fundamentales para su aceptacién y cumplimiento del
tratamiento. La satisfaccion por parte del paciente ante un tra-
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Figura 4. Prueba de preferencia de las dos texturas, «gel»
y «gelatina», en el sabor fresa y cola

tamiento pautado es un factor esencial en el cumplimento tera-
péutico, y numerosos estudios®'*, realizados sobre patologias
crénicas como la diabetes mellitus, los trasplantes o el asma,
han demostrado que, en la poblacién pediatrica, es indispensa-
ble conocer el nivel de satisfaccion con el tratamiento si se
desea conseguir un buen nivel de cumplimiento. Las estrategias
mas exitosas estan todavia en fase de estudio’™".

Aunque los resultados de un estudio de satisfaccion puedan
parecer poco relevantes a priori, al ser la seleccion de sabores
y texturas en la medicacion pediatrica un hecho comun, no de-
ja de sorprender que una SRO pueda llegar a ser comparada
con un postre o0 una golosina. Esto indica que la utilizacién de
los sabores fresa y cola, en cualquiera de las texturas probadas
(«gel» o «gelatina»), representa una mejora sustancial en la
formulacion de nuevas SRO, y tanto la percepcién de los nifios
como la de sus padres y/o tutores relaciona los productos del
estudio con imagenes mentales agradables y «apetecibles».

La percepcién «informal» de un tratamiento en la poblacién
pediatrica, o sea, la disociacién de la idea de tratamiento con
la imagen de un medicamento, puede suponer una ventaja en
el momento de la administracién de un producto como las
SR0’, clasicamente incémodas al gusto, ya que el cumplimien-
to terapéutico es esencial para conseguir buenos resultados.
En los nifios, la palatabilidad de las medicaciones orales con-
diciona su aceptacion y cumplimiento terapéuticos.

Mas del 50% de los padres y/o tutores han tenido problemas a
la hora de administrar un tratamiento de RO a sus hijos menores
de 10 afios cuando presentaron GEA, con las consecuentes com-
plicaciones derivadas de la deshidratacion (mareos, astenia, etc.).
En cambio, las nuevas formulaciones de SRO tienen un buen nivel
de aceptacion, tanto por parte de la poblacién infantil como por
sus padres y/o tutores, que pueden prevenir el rechazo causado
por el mal sabor o por el volumen de liquido de las SRO clsicas.

Si'los factores que mas influyen en la decision de los padres
y/o tutores en el uso de SRO son el nivel de satisfaccion del
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Comparacion de los resultados de las dos fases

Fase 1: seleccion de sabores

Fase 2: seleccion de texturas

nifio y que el producto no requiera preparacion previa, las nue-
vas presentaciones de SRO’, tanto en gel como en gelatina,
son productos que facilitan una correcta administracion por
parte de los padres y/o tutores y una percepcion «apetecible»
por parte del paciente pediatrico.

El presente estudio se realizé en nifios de 7-10 afios de edad,
poblacién pediatrica con menor incidencia de GEA respecto a
los nifios menores de 5 afios. Por tanto, puede haber algunas
diferencias respecto a la aceptacion de determinado sabor o
textura segun la edad, el estado de hidratacion y el volumen de
SRO requerido.

Finalmente, es necesario destacar que se ha cumplido el ob-
jetivo de este estudio, que era identificar el grado de satisfac-
cion de la poblacién pediatrica ante la optimizacion de las
propiedades organolépticas de una SRO, como factor relevante
para asegurar la correcta administracién de este tipo de tera-
pia, buscando la mejora de uno de los productos fundamenta-
les en el abordaje terapéutico de la GEA.

Seria recomendable la bisqueda de nuevas formulaciones
farmacéuticas que mejoren las propiedades organolépticas de
los medicamentos, que podria hacerse extensiva también a
otras patologias y/o farmacos en pediatria, puesto que la ido-
neidad del medicamento es, probablemente, la mejor forma de
asegurar un mejor cumplimiento terapéutico.
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LA GALLETA CON PERFIL NUTRICIONAL EQUILIBRADO
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La obesidad y el sobrepeso, un problema desde la mas tierna infancia

Segun una investigacién llevada a cabo con mds de 26.000 menores en 29 ciudades espafiolas, el problema de la obesidad y el
sobrepeso comienza a detectarse desde la mas tierna infancia. Un 29,3% de los nifios espafioles sufre sobrepeso (21,1%) u
obesidad (8,2%) entre los 3 y los 12 afios. (1)

Alimentacién sana y equilibrada desde el principio

La infancia es un periodo crucial para actuar sobre la conducta alimentaria, ya que las costumbres adquiridas en esta etapa van
a ser determinantes del estado de salud futuro.

Un desayuno equilibrado favorece la prevencion de la obesidad

El desayuno es una comida que tiene gran importancia en la prevencién de la obesidad. Varios estudios clinicos han observado
que las personas que desayunan y reparten su ingesta a lo largo del dia presentan un menor riesgo de desarrollar obesidad. (2)

Galletas Dinosaurus sélo 2% g Grasa Saturada

QOO B

La galleta mas divertida con 65% de cereales, 7 vitaminas (B1,B2,B5,B6,B9 y B12), con aceite girasol alto oleico, sin edulcorantes
artificiales ni grasas trans, con un perfil nuticional equilibrado para el consumo infantil.

Grasas Saturadas 2,00g < 2,20 g por racion.
Azlicares 8,4g < 15 g por racion.
Sal 0,16 g < 0,20 g por racion.

Dinosaurus y Artiach un compromiso por una alimentacion infantil saludable

Compromiso social: En el afio 2005, Artiach, subscribié el compromiso con la estrategia NAOS.

Compromiso de trasparencia: Todos los productos de Artiach llevan incorporada en su envase la tabla con la informacién
nutricional desde 2005.

Compromiso por la salud: Los productos de Artiach no contienen grasas trans ni edulcorantes artificiales.

Compromiso de calidad: La fibrica de Artiach esta certificada por la norma internacional estandar de Seguridad Alimentaria
1SO 22000.

Compromiso cientifico: La AEP y Artiach han firmado acuerdo de colaboraciéon para el desarrollo de productos mas saludables.

(1) Encuesta auspiciada por la Fundacién Thao en colaboracién con la Fundacién Espafiola de Nutricidn, las universidades
Complutense y San Pablo CEU (ambas en Madrid), asi como la de Santiago de Compostela, en siete comunidades (Madrid,
Cataluna, Castilla-La Mancha, Andalucia, Baleares, Aragon y Galicia).

(2) Ministerio de Sanidad, Politica Social e lgualdad.

(3) Documento de consenso sobre alimentacién en centros educativos para una racion de galletas.

T

€ PEDIATRIA



- o'

PEDIATR L&A

TU REVISTA DE PEDIATRIA
AUN MAS ACCESIBLE

WWW. actapedlatrlca com




ORIGINAL

PEDIATRICA

Acta Pediatr Esp. 2012; 70(3): 93-97

Sospecha de infeccion urinaria en el lactante menor
de 3 meses: jcuando realizar una puncion lumbar?

A.C. Penalba Citores’, E. Cidoncha Escobar?, R. Lopez Lopez®, P Vazquez Lépez', R. Maranén Pardillo’
Seccién de Urgencias de Pediatria. Hospital General Universitario « Gregorio Marandn». Madrid. 2Sevicio de Pediatria.
Hospital «Infanta Leonor». Madrid. 3Seccién de Urgencias de Pediatria. Hospital Universitario «La Paz». Madrid

Resumen

Objetivo: Estudiar la incidencia de meningitis bacteriana en
lactantes menores de 3 meses con sospecha de infeccién uri-
naria.

Meétodos: Estudio retrospectivo mediante revision de histo-
rias clinicas de todos los nifios menores de 3 meses en los que
se obtuvo un sedimento de orina por sondaje vesical patolégico
en el servicio de urgencias. Se realizé una puncién lumbar a
todos los nifios menores de 1 mes y a todos los nifios con afec-
tacién del estado general durante el periodo comprendido en-
tre octubre de 2004 y julio de 2010.

Resultados. El estudio incluyé a 290 pacientes con sospecha
de infeccién urinaria. El 76% eran nifios y el 24% nifias; un
43% de los pacientes eran menores de 1 mes. La infeccidn
de orina se confirmé por urocultivo en 230 nifios, y 9 (3,2%) de
ellos asociaban bacteriemia. Se realizé una puncion lumbar en
167 pacientes (58%), entre los que se encontraron 7 (4%) casos
de pleocitosis, cuyo cultivo de liquido cefalorraquideo fue ne-
gativo, y 1 caso de meningitis por Escherichia coli en un neo-
nato de 24 dias, con urocultivo positivo para el mismo germen.

Conclusiones: La incidencia de meningitis bacteriana en ni-
fios menores de 3 meses con sospecha de infeccién de orina en
el estudio fue del 0,6%. Es importante reconsiderar la realiza-
cién de una puncion lumbar sistematica en estos pacientes,
aunque parece prudente mantener su indicacién en los meno-
res de 1 mesy en los casos de sospecha por clinica o analitica
de infeccion bacteriana severa.

©?2012 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados.
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Abstract

Title: Suspicion of urinary tract infection among 0-3 month-
infants: when to perform a lumbar puncture?

Objective: To study the rate of bacterial meningitis among in-
fants aged 0-3 months with suspicion of urinary tract infection.

Methods: This retrospective chart review involved all chil-
dren younger than 3 months with pathologic rapid urine testing
by urethral catheterization in the emergency department. Lum-
bar puncture was performed in all children <1 month and every
child 1-3 months with septic appearance. The study was con-
ducted from October 2004 to July 2010.

Results: The study sample included 290 children with suspi-
cion of urinary tract infection, of whom 76% boys and 24%
girls; 43% of all patients were younger than one month. Uri-
nary tract infection was confirmed by positive urine culture in
230 children, 9 of whom (3.2%) had bacteraemia associated.
Lumbar puncture was performed on 167 patients (58%), of
whom 7 (4%) had CSF pleocytosis. All CSF cultures were nega-
tive except of a case of a neonate 24 days old with meningitis
and urinary tract infection caused by Escherichia coli.

Conclusions: The incidence of bacterial meningitis among
infants aged 0-3 months with suspicion of urinary tract infec-
tion was 0.6% in our study. It is important to reconsider the
performance of lumbar puncture systematically in these chil-
dren, although it is still need in children aged less than 1 month
and in cases where there is clinical or laboratory test suspicion
of serious bacterial infection.

©2012 Ediciones Mayo, S.A. All rights reserved.

Keywords

Urinary tract infection, lumbar puncture, meningitis, emergen-
cy department

Introduccion

La infeccidn del tracto urinario (ITU) es una patologia frecuente
en la atencion inicial al lactante febril, cuya incidencia se sitla
entre el 5,5y el 6,9% en nifios menores de 3 meses'3. El diag-
néstico de sospecha se establece a partir de las alteraciones
del sedimento y/o la tira reactiva de orina; la visualizacion di-

Fecha de recepcion: 2/12/11. Fecha de aceptacion: 19/12/11.

recta por parte del microbidlogo (tincién de Gram) es de gran
utilidad en estos pacientes*’.

En el lactante menor de 3 meses con sospecha de ITU, el
manejo clinico inicial y la necesidad de realizar un estudio
completo de sepsis incluyen, en muchos casos, la realizacion
de una puncién lumbar (PL). Segtn algunos estudios previos®,

Correspondencia: A. Pefalba Citores. Seccion de Urgencias de Pediatria. Hospital General Universitario «Gregorio Marafién». Doctor Esquerdo, 46. 28007 Madrid.

Correo electronico: anitapenalba@hotmail.com
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en los que se estimaba una asociacion de hasta el 7,5% de
meningitis en la infeccién urinaria, parecia necesaria la reali-
zacion de una PL a todos los pacientes. Sin embargo, algunos
estudios posteriores han constatado una asociacion menor,
incluso del 0%, por lo que se cuestiona la necesidad de realizar
esta prueba en el lactante mayor de 1 mes y en los que presen-
ten un buen estado general®'". El objetivo de este estudio es
analizar la incidencia de meningitis bacteriana en lactantes
menores de 3 meses con sospecha de ITU. Ademés, hemos
analizado los aspectos epidemioldgicos de la infeccion urinaria
en nuestro medio y la incidencia de bacteriemia y pleocitosis
asociada.

Métodos

Se realizé un estudio retrospectivo mediante la revision de his-
torias clinicas y bases de datos informatizadas en el periodo
comprendido entre octubre de 2004 v julio de 2010. Se incluy6
a todos los lactantes menores de 3 meses atendidos en el Ser-
vicio de Urgencias del Hospital «Gregorio Marafién» con alte-
racion del sedimento de orina y/o tincién de Gram realizado por
sondaje vesical.

La alteracién del sedimento de orina se definid por la pre-
sencia de nitritos y/o piuria (>10 leucocitos/mm? a gran au-
mento en sedimento centrifugado)'? y/o la visualizacion de
microorganismos en la tincién de Gram por parte del microbi6-
logo. La infeccién urinaria se confirmd con el crecimiento de un
(nico patdgeno urinario con mas de 10.000 UFC en el uroculti-
vo'®. Se considera bacteriemia si los hemocultivos resultan
positivos para un germen compatible, y contaminacion si exis-
te un crecimiento bacteriano en una sola botella y/o de gérme-
nes no habituales. La pleocitosis en el liquido cefalorraquideo
(LCR) se ajusto por grupos de edad de acuerdo con las indica-
ciones de estudios previos''®: en nifios menores de 4 semanas
>35 leucocitos/mmd, en nifios de 4-8 semanas >22 leucocitos/
mm?, y en nifios mayores de 8 semanas >10 leucocitos/mmq.
Se diagnosticé meningitis bacteriana cuando hubo un creci-
miento bacteriano de un microorganismo compatible en el LCR.

A todos los lactantes con sospecha de ITU se les realizé
una analitica de sangre con hemograma y bioquimica comple-
ta, que inclufa la funcién renal, la determinacion de la protei-
na C reactiva y la extraccién de hemocultivos. Se realizd una
PL en el servicio de urgencias a todos los menores de 1 mes
y a todos los nifios de 1-3 meses con mal estado general,
segUn el criterio del facultativo de guardia. En los casos en
que se indicé la realizacién de una PL, se llevé a cabo una
analitica, citoquimica, tincion de Gram urgente y cultivo para
bacterias.

La recogida de datos se realizé en una hoja de clculo Excel,
con posterior traspaso y estudio en SPSS. En el andlisis se
emple6 la prueba de la ji al cuadrado para variables categori-
cas y la de la t de Student para variables continuas, conside-
rando significativo un valor de p <0,05.

Sensibilidad y especificidad de la tira reactiva
y sedimento de orina

Sensibilidad Especificidad
(%) (%)
Esterasa leucocitaria 88 40
Nitritos 29 86
Piuria 80 40
Bacteriuria 50 Al
Tincion de Gram 88 33

Resultados

Durante el periodo de estudio (entre octubre de 2004 y julio de
2010), 290 lactantes menores de 3 meses fueron atendidos en
nuestro servicio de urgencias por sospecha de ITU. De ellos,
219 (76%) eran nifios y 71 nifias (24%). El 43% (n= 124) eran
menores de 1 mes, con una edad media de 17 dias. El motivo
de consulta mas frecuente fue la presencia de fiebre (en un
58% de los casos), sequido del rechazo de alimento o vomitos.

El andlisis del sedimento de orina con tira reactiva y la ob-
servacion al microscopio se hicieron de forma paralela en to-
dos los casos. La tira reactiva de orina fue positiva para este-
rasa leucocitaria en un 81% de los casos, y para nitritos en un
26%. Mediante observacién al microscopio del sedimento se
encontro piuria en un 75% de los pacientes, y bacteriuria en un
43%. Se realiz6 una tincion de Gram de orina urgente en 181
nifios, que fue positiva en el 85% de ellos.

De todas las sospechas iniciales de ITU, el urocultivo fue
positivo en 230 nifios (79%), y negativo en 43 (14%); 17 mues-
tras no fueron procesadas por ser insuficientes. Teniendo en
cuenta s6lo los casos de infeccion urinaria confirmados por el
urocultivo, se determinaron la sensibilidad y la especificidad
para piuria, esterasa leucocitaria, nitritos, bacteriuria y tincion
de Gram (los datos se recogen en la tabla 1).

El microorganismo que se aisl6 con méas frecuencia en el
urocultivo fue Escherichia coli (75%), seguido de Klebsiella
pneumoniae (12%).

De los 281 hemocultivos procesados, 22 fueron positivos
(8%). Respecto a los microorganismos encontrados, 14 de ellos
fueron interpretados como contaminantes por crecimiento de
Staphylococcus coagulasa negativo y buena evolucion clinica,
y 9 casos de bacteriemia, cultivdndose en todos los casos el
mismo microorganismo en el urocultivo. La asociacion de [TU y
bacteriemia en la muestra fue del 3,2%. Las caracteristicas cli-
nicas y analiticas de estos pacientes se resumen en la tabla 2.

Se realiz6 una PL en 167 (58%) de los 290 nifios incluidos en
la muestra, de los cuales 103 eran menores de 30 dias, 55 de
30-60 dias y 9 de 60-90 dfas. La PL fue traumatica en 35 casos
(21%), que fueron excluidos para el estudio de pleocitosis e
infeccién urinaria, aunque se consideraron en la tasa de menin-
gitis al cultivarse el LCR.



Sospecha de infeccion urinaria en el lactante menor de 3 meses: jcuando realizar una puncion lumbar? A.C. Pefialba Citores, et al.

Bacteriemia asociada a infeccion del tracto urinario (9 pacientes, 3,2% )

Edad Aspecto Urocultivo Hemocultivo LCR LCR Tratamiento

(dias) Citoquimica Cultivo

35 Regular E. coli E. coli No realizado No realizado Ampicilina + gentamicina

24 Bueno E. coli E. coli Normal Negativo Ampicilina + gentamicina

41 Regular E. coli E. coli Normal Negativo Ampicilina + gentamicina

35 Regular Contaminado E. coli Normal Negativo Ampicilina + gentamicina
Bacilos gramnegativos

10 Bueno E. coli E. coli Normal Negativo Ampicilina + gentamicina

19 Bueno K. pneumoniae K. pneumoniae Normal Negativo Ampicilina + gentamicina

50 Bueno K. oxytoca K. oxytoca Normal Negativo Ampicilina + cefotaxima

24 Regular K. pneumoniae K. pneumoniae Normal Negativo Ampicilina + gentamicina

8 Bueno E. coli E. coli Normal Negativo Ampicilina + gentamicina

LCR: liquido cefalorraquideo.

Pleocitosis asociada a infeccion del tracto urinario (7 pacientes, 4% )

Tincién de Gram con BGN

Edad (dias) Aspecto Urocultivo Hemocultivo Liquido cefalorraquideo
Bioquimica

8 Bueno S. lugdunensis Estéril 40 leucocitos (80% PMN)

75 Bueno E. coli Estéril 498 leucocitos (90% PMN)
180 hematies

50 Bueno E. coli Estéril 250 leucocitos (20% PMN)

53 Bueno E. coli Esteéril 25 leucocitos

15 Bueno Estéril Estéril 98 leucocitos (74% PMN)

20 Bueno E. coli Estéril 70 leucocitos

10 Bueno Contaminado Estéril 180 leucocitos (40% PMN)

BGN: bacilos gramnegativos; PMN: polimorfonucleares.

En relacion con la celularidad del LCR, 7 de los pacientes
(4%) presentaban criterios de pleocitosis, todos con un cultivo
de LCR negativo. Uno de los pacientes presentd un cultivo uri-
nario estéril. No se encontrd asociacion con la edad, la afecta-
cion del estado general, el germen hallado en el urocultivo o la
bacteriemia con la presencia de pleocitosis. Las caracteristicas
de estos pacientes se muestran en la tabla 3.

El cultivo de LCR fue positivo en 4 casos; en 2 de ellos crecié
Staphylococcus coagulasa negativo y en otro Enterococcus
faecium, interpretados todos ellos como contaminantes. El (ni-
co caso de meningitis, con un cultivo de LCR positivo para E.
coli, correspondi6 a un neonato de 24 dias de vida, con un es-
tado general regular a su llegada a urgencias y alteracién en
el sedimento de orina, aislandose también en el urocultivo el
mismo microorganismo (figura 1). En este paciente no se hallé
pleocitosis en el LCR, y el hemocultivo fue negativo. Tras la
recogida de cultivos, se inicié un tratamiento con ampicilina y
cefotaxima, que se mantuvo durante 21 dfas al conocer el re-
sultado positivo del LCR. Se realizaron ecografias y ecocardio-

grafias durante su ingreso, que fueron normales, y un control
posterior a los 6 meses con potenciales evocados auditivos,
que también fue normal.

Discusion

En el estudio encontramos una incidencia de meningitis del
0,6% en lactantes menores de 90 dias con sospecha de infec-
cién urinaria en urgencias. En una muestra de 211 nifios meno-
res de 3 meses con piuria, Goldman et al. encontraron una in-
cidencia de meningitis del 0%, aunque con un intervalo de
confianza del 0-2,6%, por lo que estos autores concluyen que
es prudente descartar una meningitis en esta poblacion®. Otro
estudio realizado en menores de 2 meses describe una tasa
también del 0%, aunque en este caso el tamafio de la muestra
fue de tan s6lo 22 nifios'®.

El estudio con mayor nimero de pacientes fue el llevado a
cabo por Vuillermin et al.”, con un total de 322 nifios menores
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Sedimento de orina alterado (por sondaje)
Edad <90 dias

| O]

No realizada Puncion lumbar
n=123 n=167

7 pleocitosis 4 cultivos
(4%) positivos

Figura 1. Algoritmo incidencia meningitis

Hemorragica/
derramada n= 35

de 3 meses. El estudio incluyé a todos los menores de 3 meses
con diagnéstico de infeccién de orina 0 meningitis en el mo-
mento del ingreso o el alta. De 282 nifios ingresados por sos-
pecha de ITU, en 73 (26%) se realizé una PL. El cultivo de LCR
fue estéril en todos ellos, aunque el porcentaje de PL realiza-
das fue muy inferior a las llevadas a cabo en el estudio de
Goldman et al. (70%) o en el nuestro (58%). En este trabajo se
analizan de forma paralela los nifios con sospecha de meningi-
tis sin alteraciones iniciales en el sedimento de orina y que
posteriormente presentaron urocultivos positivos, criterios de
inclusion que difieren de los nuestros (pacientes con sospecha
de infeccidn urinaria a su llegada a urgencias).

Los ensayos previos que mostraban una incidencia de me-
ningitis en la infeccién urinaria mayor que en el presente estu-
dio se refieren a la poblacion neonatal, como el estudio de
Wiswell y Geschke'®, con una tasa de meningitis del 3,4%. En
el estudio de Bergstrom et al.8, también realizado en poblacion
neonatal, la incidencia fue del 7,5%, aunque la recoleccién del
urocultivo no se realizé con un método estéril, por lo que pro-
bablemente la tasa de meningitis en infeccién urinaria esta
sobrestimada.

El caso de meningitis encontrado correspondia a un nifio
de 24 dias de vida, y pertenecia también al grupo de menores de
1 mes, como reflejan otros autores. El motivo de consulta fue
la presencia de irritabilidad, sin fiebre ni otra sintomatologia,
y a su llegada al servicio de urgencias presentaba un estado
general regular e irritabilidad, sin otros hallazgos. Se realizé un
sedimento de orina, que mostraba leucocituria, y una tincién de
Gram de orina, en la que se visualizaban bacilos gramnegati-
vos. Se completd el estudio con hemograma, bioquimica, he-
mocultivo y PL. La PL fue traumatica, con una bioquimica del
LCR normal, que puede estar en relacion con el corto tiempo de
evolucion del cuadro a su llegada a urgencias, ya que el pa-
ciente alin no presentaba fiebre ni otros sintomas. Al obtener

una PL con abundantes hematies, si el paciente hubiese pre-
sentado un hemocultivo positivo para E. coli, podriamos haber
explicado también la positividad del cultivo de LCR; sin embar-
go, este paciente presenté un hemocultivo estéril, lo que apoya
la hipdtesis de que se trata de una verdadera meningitis. El
ingreso y el tratamiento de ampicilina y cefotaxima se decidié
por la edad, el aspecto y la PL traumatica, segtn los protocolos
de actuacion.

En la préctica clinica habitual es necesario tomar decisiones
en funcién de los datos obtenidos de la primera exploracion y
pruebas complementarias hasta el resultado de los cultivos,
por lo que los estudios de estas caracteristicas son de gran
utilidad.

Por los hallazgos encontrados y lo referido en la bibliografia,
se considera prudente la realizacién de una PL en nifios meno-
res de 1 mes con sospecha de infeccion urinaria®?'.

En relacién con la pleocitosis, se encontré un porcentaje
similar al reflejado en la bibliografia (5%)*%"-%. Este grupo de
pacientes presentd una evolucién clinica favorable, sin dife-
rencias significativas respecto a los nifios con un analisis del
LCR normal. El hallazgo de pleocitosis no debe modificar la
actitud diagndstica ni terapéutica en relacion con el manejo
inicial de estos nifios, tal como se refleja también en otros
estudios?22,

Conclusiones

En el estudio se encontré que la incidencia de meningitis aso-
ciada a nifios con sospecha de infeccién de orina en menores
de 90 dias fue del 0,6%.

Se considera mantener la realizacion de una PL en el servicio
de urgencias en los pacientes menores de 1 mes con sospe-
cha de infeccion urinaria, asi como en los que presenten afec-
tacion del estado general.

El presente estudio plantea varias limitaciones, como las
siguientes: su disefio retrospectivo, la realizacién de una PL en
167 pacientes de los 290 incluidos, y el sesgo de no incluir a
los pacientes con meningitis en quienes no se realizé en urgen-
cias un sedimento de orina. [l
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Resumen

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) consti-
tuye, actualmente, la pieza clave del anélisis de riesgos aso-
ciados a la cadena alimentaria en Europa. En este contexto, la
EFSA se encarga de proporcionar asesoramiento cientifico, de
forma independiente de los Estados miembros y la Comision
Europea, y de comunicar los riesgos existentes o emergentes.
La EFSA cubre todos los aspectos de la seguridad alimentaria,
la nutricién humana, la salud y el bienestar animal, asf como la
salud y la proteccion de las plantas. Para ello, existen diversos
paneles cientificos especializados en diversas areas del cono-
cimiento, una comision cientifica y varios directorados. En par-
ticular, el Panel de Nutricién, Productos Dietéticos y Alergias
(NDA) se ocupa de los temas relacionados con la nutricion,
como la evaluacion de las solicitudes de alegaciones nutricio-
nales y de propiedades saludables de los alimentos y de nue-
vos alimentos, el establecimiento de valores de referencia de
ingesta, las alergias alimentarias y las férmulas infantiles. El
resultado de la labor de evaluacion y asesoramiento de la EFSA
se traduce en opiniones cientificas y otras publicaciones. El
asesoramiento de la EFSA constituye la base de la legislacion
europea, asi como del desarrollo de politicas nutricionales, la
identificacion de aspectos clave para la salud piblica relacio-
nados con la dieta, y el desarrollo de programas de educacion
para el mantenimiento de una dieta saludable.

©2012 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados.
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Abstract

Title: The European Food Safety Authority (EFSA) as organ of
scientific advice in food safety and nutrition

The European Food Safety Authority (EFSA) is the corner-
stone of the risk assessment related to the food chain in Eu-
rope. In this context, EFSA provides scientific advice indepen-
dently from the Member States and the European Commission
and communicate the existing and emerging risks. EFSA covers
all aspects related to food and feed safety, human nutrition,
animal health and well-being, and plant health and protection.
To do so, there are different scientific panels specialized in
diverse scientific areas, a scientific commission that coordi-
nate their tasks and several directorates. In particular, the
Panel on Nutrition, Dietetic Products and Allergies (NDA) deals
with issues related to human nutrition, such as the evaluations
of applications of nutritional and health claims made on foods
and novel foods, the establishment of population reference
intakes, food allergy and infant formula. The results of the sci-
entific assessments are translated into scientific opinions and
other documents. EFSA's advice provides a sound foundation
for European legislation and for the development of nutritional
policies, setting diet-related public health targets and develop-
ing educational programs on healthy diets.

©2012 Ediciones Mayo, S.A. All rights reserved.
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Origen de la EFSA

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) se es-
tablecié legalmente mediante el Reglamento (EC) N.° 178/2002
del Parlamento y el Consejo Europeos, en enero de 2002. Su
creacion surgio tras una serie de crisis alimentarias que se su-
cedieron a finales de los afios noventa y que pusieron en cues-
tion la seguridad alimentaria en Europa. Una de las mds desta-
cadas fue la denominada crisis de la «enfermedad de las vacas

Fecha de recepcion: 4/01/12. Fecha de aceptacion: 9/01/12.

locas», una encefalopatia espongiforme de caracter transmisi-
ble capaz de superar la barrera de las especies, que se origing
como consecuencia del uso masivo de harinas cdrnicas para
alimentacién animal, y que finalmente afect6 a los seres huma-
nos. La encefalopatia espongiforme bovina surgié en Gran Bre-
tafia en 1986, primero de forma inadvertida y, posteriormente,
generalizada y manifiesta en animales enfermos que presenta-
ban alteraciones nerviosas que culminaban con la muerte. La
enfermedad se extendi6 a otros pafses europeos, y en noviem-
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bre de 2000 se presentd el primer caso de «vacas locas» en
Espafia. Una década después, esta crisis y otras se atenuaron,
pero pusieron de manifiesto la necesidad de cambiar el siste-
ma de evaluacion de riesgos, y dieron lugar a la creacién de un
extenso programa dirigido a mejorar la seguridad alimentaria
en Europa, que incluyd la creacion de la EFSA.

La EFSA surgié como 6rgano independiente de asesoramien-
to cientifico y comunicacion de riesgos asociados a la cadena
alimentaria, con la finalidad de crear un sistema armonizado
que asegurara un alto grado de proteccién al consumidor y per-
mitiera el mantenimiento de la confianza en el sector de la
alimentacion en la Unién Europea (UE).

En el sistema europeo de seguridad alimentaria, la evalua-
cion del riesgo se realiza separadamente de la gestion del ries-
go. En este contexto, la EFSA acttia como 6rgano evaluador del
riesgo y cubre todos los aspectos de la seguridad alimentaria:
la nutricion, la salud y el bienestar animal, asi como la salud y la
proteccion de las plantas. En la préctica, las evaluaciones de
la EFSA sirven de base para establecer las politicas y la legis-
lacién europea, y para la toma de decisiones oportunas de
gestion de riesgo por parte de la Comisién y el Parlamento
Europeos y los estados miembros de la UE.

Organizacion de la EFSA

La EFSA realiza su labor a través de los paneles cientificos, un
comité cientifico y sus directorados. Los paneles y el Comité
Cientifico de la EFSA estan formados por un maximo de 21 ex-
pertos independientes, que son nombrados por su Junta Directi-
va a través de un procedimiento de seleccion abierto, basado en
su excelencia cientifica y la experiencia en la evaluacién de
riesgos en la cadena alimentaria. La composicion del panel se
renueva cada 3 afios, en convocatoria abierta a todos los cienti-
ficos interesados en la labor realizada por la EFSA, y es renova-
ble hasta un maximo de 9 afios. Los paneles cientificos son los
principales responsables del trabajo de evaluacion cientifica del
riesgo y de los productos regulados, asi como de la elaboracion
de opiniones cientificas con apoyo de la plantilla de la EFSA. El
Comité Cientifico coordina el trabajo de los paneles y realiza
evaluaciones sobre temas transversales que afectan a varias
areas del andlisis de riesgos, y los directorados estan integrados
por personal de la plantilla de la EFSA que apoyan al Comité y a
los paneles en su labor. La labor cientifica desarrollada por la
EFSA también se apoya en grupos de trabajo de expertos exter-
nos y redes establecidas en el ambito de la UE. A continuacion,
se enumeran los distintos paneles cientificos de la EFSA vy las
areas de trabajo que abordan actualmente:

Paneles dedicados a la evaluacion de riesgos y asesoramien-
to cientifico
e Salud y bienestar animal (AHAW).
e Peligros bioldgicos (BIOHAZ).
e Contaminantes de la cadena alimentaria (CONTAM).
e Fitosanidad (PLH).

Paneles dedicados a la evaluacién cientifica de productos re-

gulados

e Aditivos y productos para utilizar en alimentacién animal
(FEEDAP Panel).

e Nutricidn, productos dietéticos y alergias (NDA Panel).

e Ingredientes alimentarios y envasado (ANS Panel, CEF Pa-
nel).

e Organismos modificados genéticamente (GMO Panel).

e Pesticidas (PPR Panel).

Labor de la EFSA en la evaluacion
y la comunicacion de riesgos

La EFSA puede iniciar el proceso de evaluacion cientifica en
respuesta a una peticién de la Comision Europea, el Parlamen-
to Europeo, los Estados miembros o por iniciativa propia, por-
que prevé que algln tema puede ser importante para algln
sector de la legislacion. Una vez aceptada la solicitud a trami-
te, la EFSA y el correspondiente panel cientifico o el Comité
Cientifico comienzan el proceso de evaluacion cientifica, que
consiste en un analisis critico y objetivo de la informacion dis-
ponible en relacién con un tema especifico. Una vez realizada
la evaluacién, se adopta una decisién o dictamen y se comuni-
ca el riesgo.

La decision o el dictamen derivados de la evaluacion que
realizan la EFSA y sus paneles se refleja en opiniones cientifi-
cas u otros documentos, publicados periédicamente en la revi-
sa de la EFSA (The EFSA Journal, disponible en: http://www.efsa.
europa.eu/en/publications/efsajournal.htm). Algunos ejemplos
de opiniones cientificas son los resultados de la evaluacion de
solicitudes para la autorizacién de un producto, una sustancia
0 una alegacion de salud, y el resultado de la evaluacion de un
peligro en la cadena alimentaria (p. e]., alérgenos, tdxicos,
etc.).

El Comité Cientifico y los paneles también pueden publicar
declaraciones para dar una respuesta rapida y concisa a una
solicitud sobre algin tema urgente, que aporta una vision cien-
tifica provisional o bien hace referencia a un riesgo evaluado y
publicado con anterioridad por la EFSA.

La EFSA también publica documentos guia, con el fin de ex-
plicar, por ejemplo, los principios en los que se basa la evalua-
cién de riesgos o los procedimientos para remitir solicitudes de
autorizacion de determinados productos, incluida la informa-
cién sobre los documentos que se deben presentar, el modo de
presentar los datos, etc.

También se publican informes cientificos cuyo objetivo es
describir los resultados originales de revisiones bibliograficas,
analisis estadisticos, recopilacion de datos de encuestas o de
la monitorizacion de resultados relacionados con un area con-
creta de interés.

Otros documentos también se generan en colaboracion con
otras agencias europeas, como el Centro Europeo para la Pre-
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vencion y el Control de la Enfermedad (European Center for
Disease Prevention and Control [ECDC]) o la Agencia Europea
del Medicamento (EMA).

Ademés de las publicaciones, la EFSA hace uso de otras for-
mas de comunicacion, como la web corporativa (http://www.
efsa.europa.eu/), workshops o reuniones transmitidas por
web, participacion en conferencias y otros eventos, o informa-
cion a los medios mediante notas de prensa.

De este modo, la EFSA cubre otra labor primordial, que es la
comunicacion eficaz de riesgos, de modo que se mejore la se-
guridad alimentaria en Europa y se mantenga la confianza en
el sistema existente de anélisis de riesgos. Las prioridades de
la EFSA en la comunicacién son la simplicidad y la transparen-
cia, la independencia, la visibilidad, la coherencia y el didlogo.
Con el fin de reforzar esta labor en el periodo 2010-2013, la
EFSA ha creado dos nuevas unidades: una editorial y otra de
canales de comunicacion.

Funcion del Panel de Nutricion,
Productos Dietéticos y Alergias

El panel NDA de la EFSA proporciona asesoramiento cientifico
actualizado a la Comisién y el Parlamento Europeos y a los
Estados miembros de la UE, que constituye la base de la legis-
lacién europea, asi como del desarrollo de politicas nutriciona-
les, la identificacion de aspectos clave para la salud pablica
relacionados con la dieta o el desarrollo de programas de edu-
cacion para el mantenimiento de una dieta saludable.

El Panel NDA realiza su labor de asesoramiento cientifico en
respuesta a solicitudes que pueden presentar los 6rganos res-
ponsables de la gestién de riesgos, como la Comisién Europea
0 los de los Estados miembros, o bien por iniciativa propia.

El Panel NDA aborda todos los aspectos relacionados con la

nutricién, como por ejemplo:

e Fvaluacion de las solicitudes de alegaciones nutricionales y
de propiedades saludables de los alimentos.

e Establecimiento de valores de referencia de ingesta.

e Establecimiento de los niveles méaximos tolerables de inges-
ta de vitaminas y minerales.

e Asesoramiento sobre alérgenos de alimentos.

e Asesoramiento sobre autorizacién de nuevos alimentos.

¢ Asesoramiento sobre el uso de ingredientes en férmulas in-
fantiles.

El Panel NDA, como el resto de paneles, esté integrado por 21
expertos independientes con formacién y experiencia en dife-
rentes areas del conocimiento para poder dar respuesta a soli-
citudes de evaluacion de riesgos en diversas areas, como las
expuestas anteriormente, e incluye expertos en pediatria, nu-
tricion, bioquimica, toxicologfa, microbiologia, inmunologia,
etc. Para desempefiar la labor mencionada, el Panel NDA esta
integrado por distintos grupos de trabajo, como se muestra en
la figura 1.

Grupos de trabajo del Panel NDA de la EFSA

* Alegaciones

* Alergias alimentarias

* Formulas infantiles

* Nuevos alimentos

* Valores de referencia de ingesta

« Limite maximo de ingesta de nutrientes

Figura 1. Esquema de los grupos de trabajo que integran el panel
NDA de la EFSA

/Alegaciunes de propiedades )
saludables

/Alegaciones A
nutricionales

« Contenido en: * Alegaciones de funcion:

— Energia — Basadas en ciencia generalmente
- Nutrientes aceptada (Art. 13.1)
— Otros — Basadas en nuevos
componentes conocimientos cientificos
(Art. 13.5)
* Comparativas  Alegaciones de reduccion de

riesgo de enfermedad (Art. 14)
 Alegaciones sobre salud y
desarrollo de los nifos (Art. 14)

(& /

Figura 2. Tipos de alegaciones incluidas en el Reglamento (EC)
1924/2006. (Adaptada de Van Loveren et al.’’)

Desde la entrada en vigor del Reglamento (CE) 1924/2006
del Parlamento Europeo y el Consejo, en julio de 2007'2, los
mensajes sobre las propiedades nutricionales y saludables de
los alimentos sélo pueden utilizarse si estan previamente au-
torizados por la Comision Europea. Se considera alegacion o
declaracion cualquier mensaje o representacién que no sea
obligatorio con arreglo a la legislacion comunitaria o nacional,
que afirme, sugiera o dé a entender que un alimento posee
unas caracteristicas especificas relacionadas con la nutricién
o la salud. En la figura 2 se muestran los tipos de alegaciones
recogidos en este Reglamento. Las alegaciones nutricionales
son las que afirman o sugieren que un alimento ejerce un efec-
to beneficioso con motivo de su contenido en energia (que
proporciona o no, en grado reducido 0 aumentado), en nutrien-
tes u otros componentes, y también existen alegaciones com-
parativas. De este modo, el Reglamento regula el uso de térmi-
nos como «bajo en grasa, «rico en fibra», etc. Las alegaciones
de propiedades saludables de los alimentos incluyen bésica-
mente tres tipos: a) las basadas en la funcién de un nutriente
u otro componente de los alimentos en el crecimiento, el desa-
rrollo y el mantenimiento de las funciones fisioldgicas del or-
ganismo, las funciones psicolégicas y las relacionadas con
otros aspectos, como la pérdida o el mantenimiento del peso
corporal, la reduccion del apetito o de la ingesta energética
(arts. 13.1y 13.5); b) las de reduccion de riesgo basadas en la
evidencia de que un alimento 0 uno de sus componentes es
capaz de reducir o modificar favorablemente un factor de ries-
go de sufrir una enfermedad (p. €j., un alimento capaz de redu-
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cirel c-LDL sérico, que es un factor de riesgo de enfermedades
cardiovasculares; art. 14), y c) las de salud y desarrollo de los
nifios (art. 14). En este proceso, la misioén del Panel NDA con-
siste en evaluar las solicitudes de alegaciones y establecer si
el grado de evidencia cientifica existente es suficiente para
establecer una relacién causa-efecto entre la ingesta del ali-
mento o uno de sus componentes y el efecto declarado. En julio
de 2011, la EFSA culminé el proceso de evaluacion de las ale-
gaciones de propiedades saludables de los alimentos sobre el
mantenimiento de funciones fisiol6gicas basadas en eviden-
cias cientificas generalmente aceptadas (art. 13.1). En funcién
de estas evaluaciones, la Comisidn, en colaboracion con los
Estados miembros, aprobaré la lista de alegaciones autoriza-
das a principios de 2012. Asimismo, el Panel NDA continda
evaluando solicitudes de alegaciones de propiedades saluda-
bles de los alimentos o sus constituyentes, relacionadas con su
efecto beneficioso sobre el mantenimiento de determinadas
funciones fisiolégicas basadas en nuevos conocimientos cien-
tificos (art. 13.5), las de reduccién de riesgo (art. 14) y las rela-
cionadas con el desarrollo y salud de los nifios (art. 14) (se
puede encontrar mas informacion en: http://www.efsa.europa.
eu/en/topics/topic/nutrition.htm).

El Panel NDA también es responsable de actualizar los valo-
res de referencia de ingesta (dietary reference values [DRV])?,
que suponen un conjunto de recomendaciones nutricionales y
valores de referencia (valores de referencia de ingesta pobla-
cional, requerimientos promedio, nivel adecuado de ingesta,
nivel minimo de ingesta). En 1993, el Comité Cientifico en Ali-
mentos (Scientific Committee on Food [SCF]) establecié en el
ambito europeo unos niveles de ingesta de referencia para
energia y ciertos nutrientes, pero esta informacion requerfa
una actualizacion. La EFSA ha publicado ya opiniones cientifi-
cas actualizadas, en las que se establecen los DRV de energfa,
agua y macro/micronutrientes*S. Estos valores pueden ayudar
a los gestores del riesgo a establecer guias dietéticas de am-
bito nacional. Asimismo, ha ofrecido asesoramiento sobre c6-
mo trasladar las recomendaciones nutricionales en gufas die-
téticas practicas basadas en alimentos’. El Panel NDA también
esta trabajando en el establecimiento de niveles tolerables de
ingesta maxima de vitaminas y minerales con poca probabili-
dad de que supongan un riesgo de efectos adversos sobre la
salud. Estos valores de ingesta serviran a la Comision Europea
y a los Estados miembros para establecer los limites maximos
de estos nutrientes que deben ser autorizados en alimentos
fortificados y suplementos alimentarios (se puede obtener in-
formacion més detallada en: http://www.efsa.europa.eu/en/
topics/topic/drv.htm).

El Panel NDA también asesora sobre la posibilidad de que
ciertos ingredientes alimentarios u otras sustancias que con-
tengan alérgenos conocidos puedan, en circunstancias especi-
ficas, inducir reacciones adversas (p. e]., en un alimento en el
que se ha reducido la concentracion del alérgeno, o uso de un
ingrediente derivado de un alimento alergénico). Este tipo de
asesoramiento sirve a la Comisién Europa para tomar decisio-

nes en cuanto al etiquetado, con el fin de proteger al consumi-
dor y aportarle mayor informacion.

Ademas, el Panel NDA evalia las solicitudes de nuevos ali-
mentos o ingredientes alimentarios, entendidos como aquellos
que no han sido utilizados sustancialmente para el consumo
humano en la UE antes de mayo de 1997, a fin de garantizar la
seguridad del consumidor.

Por dltimo, el Panel NDA también evalta la seguridad de
ingredientes utilizados en la elaboracién de férmulas infantiles
y su adecuacion para satisfacer los requerimientos nutriciona-
les de los nifios. En los Gltimos afios, el Panel NDA de la EFSA
ha publicado opiniones cientificas sobre, por ejemplo, la edad
apropiada para introducir alimentacion complementaria®, o los
limites de ingesta de lactosa y galactosa en sujetos con intole-
rancia a la lactosa o galactosemia®. Il
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DERMATOLOGIA PEDIATRICA

PEDIATRICA

Tina diseminada

Acta Pediatr Esp. 2012; 70(3): 103-105

C. Mauleén', M. Valdivielso-Ramos', M.A. Martin, E. Chavarria’, P de la Cueva', J.M. Hernanz2
Servicio de Dermatologia. Hospital Universitario «Infanta Leonor». ?Hospital Universitario Madrid Sanchinarro. Madrid

Resumen

La tifia corporal es una infeccion superficial producida por der-
matofitos. Es la segunda tifia en frecuencia en la infancia, tras
la tifia del cuero cabelludo. Puede diseminarse y producir lesio-
nes a distancia si no es tratada a tiempo. El origen de la infec-
cion suelen ser los animales domésticos. El tratamiento es t6-
pico, salvo cuando aparecen miltiples lesiones o si asocia una
afectacion de las areas pilosas, en cuyo caso el tratamiento de
eleccién es por via oral. La griseofulvina y la terbinafina son los
antimic6ticos orales mas empleados en la actualidad.

©2012 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados.

Palabras clave

Tifa, dermatofito, Microsporum canis

Abstract

Title: Disseminated tinea

Tinea corporis is a superficial infection caused by dermato-
phytes. It is the second most common tinea in childhood after the
ringworm of the scalp. It may spread and cause distant lesions if
not treated on time. Pets are usually on the origin of the infec-
tion. Topical treatment is sufficient except when multiple lesions
appear or in case of involvement of hairy areas. In those circum-
stances, oral treatment is appropiate. Griseofulvin and terbina-
fine are the most commonly used systemic treatments.

©?2012 Ediciones Mayo, S.A. All rights reserved.

Keywords

Tinea, dermatophyte, Microsporum canis

Caso clinico

Nifio de 5 afios de edad, sin antecedentes personales de in-
terés. Acudi6 a la consulta por la aparicién de lesiones de una
semana de evolucion, que comenzaron en la caray en el cuello
para ir progresivamente diseminandose a la parte superior del
tronco (figura 1). En la exploracién presentaba multitud de pla-
cas eritematoso-descamativas, redondeadas y ovaladas, con
borde eritematoso de aumento progresivo y descamacion fina
central, localizadas predominantemente en la cara, el cuello y
la parte superior del térax. Se apreciaban también escasas cos-
tras en la zona central de las lesiones, algunas con una infla-
macion moderada (figura 2). El paciente se encontraba afebril,
con buen estado general; el resto de la exploracion fisica fue
irrelevante. El nifio es el inico miembro de la familia afectado,
y convive de manera habitual con gatos.

Tras un diagndstico inicial de impétigo contagioso, y dado
que el paciente no mejoraba con el tratamiento antibiético oral
y tépico, se realizé un cultivo cutdneo para hongos, que fue
positivo para Microsporum canis. Se pautd tratamiento con
griseofulvina oral durante 2 meses, con la completa resolucion
de las lesiones.

Discusion
Las micosis por dermatofitos, o dermatofitosis, son infecciones
producidas por hongos que se adhieren a los tejidos queratini-

Figura 1. Afectacion facial y de la parte superior del tronco por
mdltiples placas eritematoso-descamativas redondeadas y ovaladas

Correspondencia: J.M. Hernanz. Servicio de Dermatologia. Hospital Universitario Madrid Sanchinarro. Ofia, 10. 28050 Madrid.

Correo electrénico: jhernanzh@meditex.es
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Figura 2. Lesiones de predominio facial, moderadamente
inflamatorias

zados, como el estrato corneo de la piel, las uias y el pelo. Por
definicién, son micosis superficiales. Los dermatofitos no son
saprofitos ni flora comin de los huéspedes, aunque puede
existir el estado de portador asintomatico. Pueden clasificarse,
segun la especie, en geofilicos, zoofilicos y antropofilicos, en
funcion de si colonizan preferentemente el suelo, los animales
0 los seres humanos. Los hongos geofilicos y zoofilicos suelen
dar lugar a infecciones con una inflamacién moderada, a dife-
rencia de los antropofilicos, en los que la inflamacién es esca-
sa y pueden pasar inadvertidos.

M. canis es, en nuestro medio, el patégeno méas frecuente-
mente encontrado en la tifia del cuero cabelludo, que a su vez
es la dermatofitosis mas habitual en la infancia. Desde esa
localizacion puede diseminarse a la piel lampifia periférica y
producir tifia facial. En otras latitudes, los patdgenos mas co-
munes en las tifias del cuero cabelludo son M. audouinii (Afri-
ca) y Trichaphyton tonsurans (Estados Unidos y Gran Bretafia).
Debido a los flujos demogréficos, en Espafia cada vez se dan
mas casos por microorganismos inusuales hace afios. La tifia
del cuero cabelludo producida por M. canis genera areas alo-
pécicas con escasa inflamacion y cura sin cicatriz.

La tifia corporal y facial en los nifios esta producida comun-
mente, segun las diferentes series y autores, por T mentagro-
phytes o por M. canis’. Otras especies encontradas en Espafia
son T rubrumy T tonsurans. La tifia facial por M. canis suele

ser consecuencia directa del contagio de una mascota, habi-
tualmente perros o gatos, pero también pueden observarse
casos de contagio desde nifios portadores de tifia del cuero
cabelludo a la zona facial de otros nifios sanos?, o bien por
autoinoculacién desde el cuero cabelludo de estos nifios porta-
dores hacia la propia zona facial, dando lugar a brotes recu-
rrentes de tifia facial si no se trata el foco primario®.

Aunque suele afectar a nifios de 4-9 afios, M. canis puede
afectar a nifios de todas las edades; asimismo, se han descrito
casos en unidades neonatales®, en las que no ha sido posible
encontrar la fuente de contagio.

Clinicamente, la tifia facial y la corporal cursan de manera
similar, con una placa redondeada, con borde activo creciente
en expansion. El centro es descamativo y puede mostrar signos
de mejoria con normalidad cutanea. Con el tiempo, esta placa
puede diseminarse y dar lugar a otras lesiones por contagio,
produciendo una tifia diseminada, como en el presente caso.

La tifia corporal y facial puede confundirse con el eccema
numular, o «en moneda», dado que en ambas entidades apare-
cen placas eritematoso-descamativas. Respecto al eccema,
son habituales los de nifios con antecedentes y/o estigmas de
atopia, como xerosis, eccema en la flexuras, pitiriasis alba,
prurito tras el contacto con tejidos sintéticos o de lana, o tras
la sudoracién, etc. Asimismo, las placas de eccema no tienen
un borde tan activo, y la descamacion es homogénea, sin pre-
dominio central.

El impétigo contagioso es otra entidad con la que podemos
confundir la tifia diseminada, como ocurri6 en este caso. Esto
ocurre porque las lesiones de tifia suelen ser pruriginosas, y el
rascado puede ocasionar una sobreinfeccion bacteriana secun-
daria y dar pie a dudas diagnésticas. En el impétigo primario,
las costras melicéricas son habitualmente mas abundantes y
evidentes. Si quedara duda de si existe una sobreinfeccion se-
cundaria, es recomendable tratarla también con antibioterapia
oral o tdpica, segin el tamafio y la diseminacién de las lesio-
nes.

La pitiriasis rosada cursa también con placas eritematoso-
descamativas; sin embargo, las lesiones tienen una descama-
cién mas fina, suelen ser ovaladas, se localizan en el tronco y
se disponen en «arbol de navidad». Todas tienen un tamafo
parecido, a excepcion de la primera de ellas, o «placa heraldo»,
cuyo tamafio es mayor.

La dermatitis seborreica facial también puede generar con-
fusion, aunque las lesiones de esta entidad suelen tener menor
descamacién, son mas untuosas y no tan eritematosas.

La tifia incognito es relativamente frecuente en las tifias lo-
calizadas en la cara. Se produce por un uso inadecuado de
corticoides topicos, que enmascara los signos inflamatorios
de la infeccidn, propiciando un crecimiento del hongo y aumen-
tando su virulencia. Algunos estudios han encontrado hasta un
30% de casos de tifia incognito en nifios con dermatofitosis
facial. Esta patologia ha aumentado exponencialmente en los
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Gltimos 15 afios, probablemente debido al uso indebido y sin
receta de corticoides topicos. En nuestro medio, es mas habi-
tual en nifios mayores de 9 afos, sin diferencias por sexo. El
dermatofito aislado con mayor frecuencia es T. mentagro-
phytes®.

El diagnéstico definitivo se realiza con el cultivo micoldgico,
pero una tincién con hidroxido de potasio (KOH) al 30 0 40% de
una muestra de rascado de la zona con una hoja de bisturi
puede ayudar a establecer un diagndstico rapido, ya que deter-
mina la presencia o no de hifas. Tiene una sensibilidad cercana
al 90% cuando la realizan expertos. El examen en fresco no
permite distinguir qué tipo de dermatofito esta produciendo la
infeccion.

El cultivo se realiza en el medio de Sabouraud. Tras 4 sema-
nas aparecen colonias blancas algodonosas, con borde desfle-
cado. Los macroconidios de M. canis son caracteristicos, fusi-
formes, abarquillados y con extremos estrechos®.

El tratamiento de la tifia corporal y facial se basa en los an-
timic6ticos topicos. Debemas ser cuidadosos con estos farma-
cos, dado que producen con frecuencia una dermatitis irritativa
si se aplican en exceso 0 en una zona de eccema. No es infre-
cuente encontrar pacientes erréneamente tratados por un ec-
cema numular con un antimicético tépico, en los que secunda-
riamente se produce un notable empeoramiento de la lesién.
Entre los farmacos empleados estan los azoles (2 veces al dia
durante 2-4 semanas), la terbinafina (1 vez al dia durante 1
semana), y la naftilina (1 vez al dia durante 2-4 semanas).

Sila tifia es diseminada, o hay afectacion de las zonas pilo-
sas, como en la tifia del cuero cabelludo, es necesario realizar
tratamiento por via oral. El antiflngico oral ideal seria el que
tuviera una forma galénica liquida, un sabor agradable, pocos
efectos secundarios, un ciclo terapéutico corto, buena biodis-
ponibilidad y facilidad para alcanzar los tejidos queratinizados.
Desgraciadamente, pocos antifingicos cumplen todos estos
requisitos. En la actualidad no existe un consenso sobre el tra-
tamiento de primera eleccién en nifios. En una revision recien-
te de Cochrane se concluyd que, para Microsporum, la terbina-
fina tenfa una eficacia similar a la griseofulvina, y con esta
(ltima era necesario un tratamiento mas largo. Sin embargo,
los antimicéticos azélicos y la terbinafina tienen un coste mu-
cho mayor. Se conclufa que la griseofulvina era el antimicético
oral con mejor relacién coste-efectividad. En la citada revision
también se observd que todos los antimicéticos orales mostra-
ban un perfil de seguridad razonable.

La griseofulvina es fungostatica e inactiva frente a levadu-
ras. Se emplea en dosis de 20-25 mg/kg/dfa, aunque en la fi-
cha técnica la dosis que se recomienda es menor. Son compri-
midos que se pueden disolver con el alimento, preferiblemente

graso. Puede producir efectos secundarios hasta en un 15% de
los casos, la mayorfa gastrointestinales leves, y también foto-
sensibilidad e hipertransaminasemia transitoria leve. Interac-
tla con farmacos metabolizados por la enzima P-450.

El ketoconazol esta en desuso por su potencial hepatotoxici-
dady porque no ofrece mayores ventajas frente a otros azoles.

El fluconazol es fungostatico. Su absorcion y su biodisponi-
bilidad son excelentes, y esta disponible en forma galénica Ii-
quida. Penetra en el liquido cefalorraquideo y en el rifién. Sus
efectos secundarios son similares a los de la griseofulvina,
salvo la fotosensibilidad. Se emplea en dosis de 6 mg/kg/dia
durante 3-4 semanas.

El itraconazol es fungostéatico y esta disponible en solucién
oral. Se absorbe mejor con la comida grasa y las bebidas 4ci-
das. Tiene la ventaja de permanecer en los tejidos hasta 4 se-
manas tras haber finalizado el tratamiento. Como efecto secun-
dario destaca la prolongacion del intervalo ST, en especial si se
asocia a antihistaminicos H1, por lo que esta contraindicado en
estos casos y también en pacientes con una disfuncion ventri-
cular severa o en tratamiento concomitante con antagonistas
del calcio (lo que es poco habitual en la edad pediatrica). Tiene
multitud de interacciones farmacolégicas, y también puede
producir hipertransaminasemia leve y transitoria. Se emplea
en dosis de 5 mg/kg/dia, durante 4 semanas. En algunos pafses
no estd autorizado en nifios para el tratamiento de |a tifia.

La terbinafina es funguicida y no se metaboliza por la enzima
P-450, pero si por la 2D6 (interacciones con antidepresivos,
ciclosporina y betabloqueadores). Produce cefalea hasta en un
10% de los pacientes, hipertransaminasemia leve y transitoria,
disgeneusia, vision verde y, muy ocasionalmente, trombopenia
y neutropenia grave. Se emplea en dosis de 3-6 mg/kg/dia,
durante 4 semanas aproximadamente.
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Resumen

El gran desarrollo de internet ha favorecido el nacimiento de
recursos, como directorios, atlas y bancos de imagenes, que
sirven de apoyo a los especialistas y profesionales de diversos
ambitos. Estos recursos facilitan el acceso a la informacion
pertinente, utilizando el menor tiempo posible para el desarro-
llo de su profesion. En este trabajo se presentan algunos de los
principales directorios, atlas y bancos de imégenes, tanto ge-
nerales como especificos en pediatria, publicados en internet.
De todos ellos, se detallan las entidades a las que pertenecen,
las caracterfsticas de su estructura y secciones y si poseen
informacién sobre pediatria, asi como una descripcién de la
basqueda, sencilla 0 avanzada, y también las posibilidades de
acotamiento de la busqueda.

©2012 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados.

Palabras clave

Directorios, banco de imagenes, atlas, casos clinicos, fuentes
de informacion

Abstract

Title: Sources of bibliographic information (X). Internet resources
of interest in pediatrics: directories of specialists and research
and care centers, atlas and image banks

The high development of Internet has been provided the origin
of resources, atlas and images bank, which are the support of
specialist and professionals of several scope. These resources
make easy the access of relevant information using the shortest
possible time for the development of their profession. This work
shows some of main directories, atlas and images bank, as gen-
eralist as specific in pediatrics published on Internet. From all of
them are explained the entities to which they belong, the charac-
teristics of their structure and sections, if they have information
about pediatrics, as well a description of search, simple or ad-
vanced and also, the possibilities of delimit de search.

©2012 Ediciones Mayo, S.A. All rights reserved.

Keywords

Directories, image bank, atlas, clinical cases, information
sources

Introduccion

Internet se ha convertido en el mayor suministrador de informa-
cion en la actualidad. Tanta es la informacién volcada en inter-
net, que se corre el riesgo de que sea incontrolable por el usuario
y se llegue a un estado de «infoxicacion» o sobresaturacién de la
informacion. Para evitar este fenémeno, se han desarrollado
nuevas herramientas en internet que facilitan y sirven de guia a
los usuarios: los directorios. Estos directorios son una herra-
mienta Gtil para los profesionales que necesitan encontrar la
informacién pertinente en su dmbito de conocimiento.

Uno de los grupos de profesionales que pueden verse afectados
por esta situacion son los pediatras. Para servir de apoyo a estos
profesionales, a continuacion se presenta una seleccion de direc-
torios, altas y bancos de imagenes, tanto generales con secciones
pediatricas como directorios especificos de esta especialidad.

Directorios

Los directorios de internet son fuentes de informacién terciaria
que contienen datos descriptivos de diferentes sitios web. Son
paginas que ofrecen enlaces comentados a otras paginas o

Correspondencia: L. Castell6 Cogollos. Unidad de Informacidn e Investigacion Social y Sanitaria (CSIC-Universitat de Valencia). Palacio Cerverd. Pl. Cisneros, 4.

46003 Valencia. Correo electrénico: lourdes.castello@uv.es

107



Acta Pediatr Esp. 2012 70(3): 107-113

108

documentos. Existen directorios generales y especializados en
distintos campos (Internet subject gateways).

Los directorios descritos en este articulo se han clasificado
de la siguiente forma:
e Directorios generales.
e Directorios médicos generales.
e Directorios de recursos especializados en pediatria.
e Directorios de médicos.

Directorios generales

Open Directory Project
(http://www.dmoz.org/Health/Medicine/Medical _
Specialties/Pediatrics/)

Es un directorio general, totalmente gratuito. Dentro de las 16
secciones principales se encuentra Salud, que se subdivide en
40 subcategorias. En esta seccion se encuentra la subseccion
de Pediatria, en la que se presentan enlaces a instituciones,
departamentos académicos, formacion, revistas, centros de
investigacion, etc., todos relacionados con este dmbito. Ade-
més, ofrece el acceso a esta misma categoria en otros idiomas
(espafiol, catalan, alemén, holandés, ruso, japonés, etc.).

Yahoo! Directory. Pediatria
(http://dir.yahoo.com/Health/Medicine/Pediatrics/)

El directorio de Yahoo, que es el mas antiguo de los directorios
generales, ofrece los listados de enlaces clasificados en cate-
gorfas y subcategorias. Dentro de cada una de ellas, los enla-
ces estan ordenados segun criterios comerciales. Permite rea-
lizar blsquedas en la web, en el directorio o por categorias. En
la categoria de Medicina aparece la subcategoria Pediatrics,
en la que hay 112 entradas.

Directorios médicos generales

Fisterra.com

(http://www.fisterra.com/)

Web médica dedicada a proporcionar recursos de informacion
a los profesionales de la atencién primaria. Esta web es inde-
pendiente y se financia a través de la venta de sus productos y
servicios. En ella, la informacién, que es de acceso gratuito, se
divide en informacién para pacientes y profesionales. La infor-
macion, las recomendaciones y la ayuda de interés sanitario
son seleccionadas por especialistas de la informacién (biblio-
tecarios-documentalistas) en esta materia.

La informacién contenida en esta pagina se distribuye en 8
secciones: Guias clinicas, Ayuda a la consulta, Medicamentos,
Formacién, Biblioteca virtual, El lado humano de la medicina,
Cursos en Fisterra y La tienda.

La seccién Guias clinicas es de acceso restringido para los
usuarios registrados. La informacion contenida en Ayuda en con-
sulta esta subdividida en: a) informacién préctica para los pa-
cientes, con consejos sobre problemas de salud, dietas, vacunas,
etc., y b) para los médicos, con informacién sobre dietas y nutri-
cion, técnicas de atencion primaria, urgencias y vacunas. A su
vez, también proporciona herramientas de ayuda para la consul-

ta, como el Calculmed o el Calcuvac. En la seccién Medicamen-
tos se incluye informacién relevante sobre medicamentos y
gufas farmacoterapéuticas para la consulta. En el apartado de
Formacion se presenta la informacion relativa a los cursos on-
line, pero s6lo es accesible para los usuarios registrados.

La Biblioteca virtual da acceso a buscadores generales, mé-
dicos y de portales médicos, todos clasificados por idioma, en
espafol o en inglés. Ademas, ofrece diccionarios o enciclope-
dias generales y de medicina. También se pueden encontrar
atlas y libros clasificados por idioma, bases de datos espafiolas
e internacionales, gufas médicas por especialidades e idiomas,
revistas generales y especializadas o en open acces, espafiolas
e internacionales, y sociedades cientificas por especialidades.

Por Gltimo, en la seccion de £/ lado humano de la medicina
se incluye literatura, arte y curiosidades relacionadas con el
ambito de la medicina.

MedlinePlus
(http://www.nlm.nih.gov/medlineplus/directories.html)
Es un servicio de la National Library of Medicine y del National
Institutes of Health de Estados Unidos. Esta web ofrece distintas
secciones: Temas de salud, que incluye informacién sobre méas de
900 enfermedades clasificadas por temética; Drugs & Supple-
ments, que contiene informacién sobre medicamentos, suplemen-
tos y hierbas medicinales; Medical encyclopedia, que incluye arti-
culos sobre enfermedades, examenes, sintomas, lesiones vy
cirugias, ademas de una hiblioteca de imagenes fotograficas mé-
dicas e ilustraciones; Dictionary, un diccionario de terminologia
médica que permite buscar con los términos trucados; News, que
ofrece articulos de noticias relacionados con informacion en salud,
ademas de comunicados de prensa de las principales organizacio-
nes médicas; Directories, con enlaces a los directorios de profesio-
nales de la salud y servicios e instituciones; Go loca, que propor-
ciona informacién sobre servicios de salud locales y presenta un
mapa para seleccionar el territorio deseado; Outher resoucer,
donde se presentan recursos para la localizacion de bibliotecas de
Estados Unidos y Canada, instituciones gubernamentales de otros
pafses, bases de datos y un acceso directo a MEDLINE/PubMed, y
Multiple Languages, que ofrece un listado de enlaces para obtener
informacion sanitaria en méas de 40 idiomas.

Medical Matrix

(http://www.medmatrix.org/index.
asp?showall=1#specialties)

Directorio especializado en ciencias de la salud que presenta
enlaces a recursos informéticos de este &mbito. La informacion
se presenta en 8 categorias: Specialities, Diseases, Clinical
practice, Education, Healthcare and profesional, Medical Com-
puting, Internet and tecnology y Marketplace. Dentro de las
especialidades se puede encontrar Pediatria, y en ella se inclu-
yen 146 entradas distribuidas en tipologia de enlaces: Sear-
ches, News, Fulltex, Journals, Textbooks, Major sites/Home
pages, Procedures, Practice Guidelines/FAQs, Cases, Images,
Path/Clinical, CME, Patien Education, Directories, Educational
material, Classifields y Forum.
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En la cabecera de la pagina se presenta una herramienta de bas-
queda para poder ajustar los resultados. Los resultados se presentan
en un listado de enlaces con una serie de signos identificativos de
su calidad (estrellas), si el usuario se debe registrar (REG), etc. Para
poder entrar en esta web, se pide al usuario que esté registrado.

UPVmed

(http:/personales.upv.es/jbasago/)

Directorio de recursos médicos realizado por Ignacio Basagoiti,
en el que existe una seccién de especialidades que da la opcion
de seleccionar Pediatria. Esta seccién organiza la informacion en
los siguientes apartados: Organizaciones y asociaciones pedia-
tricas, internacionales, espafiolas, europeas y americanas; Aso-
ciaciones por especialidades pediatricas; Revistas de pediatria;
Manuales, atlas y textos sobre pediatria; Servicios hospitalarios
y departamentos universitarios; Indexadores; Informacién para
pacientes; Lactancia materna; Paginas personales de especialis-
tas en pediatria, y enlaces de interés. Esta pagina contiene mu-
cha informacién de interés, pero deberia ser revisada, ya que
desde 2005 no ha sido actualizada y hay varios enlaces rotos.

Directorios de recursos

especializados en pediatria

Guia de Salud. Recursos Uutiles en la Pediatria
(http://www.guiasalud.es/recursos/pediatria/index.html)
\Web de recursos digitales en pediatria del Plan de Calidad del Sis-
tema Nacional de Salud, del Ministerio de Sanidad y Politica Social
(figura 1). La informacién ofrecida en este portal se clasifica en:
Guias de précticas clinicas, Informacion sobre evaluaciones econd-
micas, Informacién sobre revisiones sistematicas, Informes de las
Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias,y Preguntas clini-

cas. También ofrecen informacién sobre revistas en pediatria, blogs,
webs de interés y webs para padres. Los resultados se presentan en
una lista con una imagen y una pequefia descripcién del sitio web.

GeneralPediatrics.com
(http://www.generalpediatrics.com/)

Portal de recursos en pediatria que ofrece un listado de enlaces de
interés relacionados con este ambito. La informacion contenida en
la web se distribuye en una serie de recursos para servir de apoyo
a la formacién de los especialistas en pediatria. Proporciona acce-
so a articulos, recursos de medicina basada en la evidencia, revis-
tas, directrices, asociaciones profesionales, estudios de casos,
recursos informéaticos, cursos de medicina y noticias.

Zona Pediatrica. Red Social de Salud infantil
(http://www.zonapediatrica.com/)

\Web especializada en pediatria, que ofrece la oportunidad de con-
tacto entre los padres y los pediatras. Esta red social ofrece deter-
minados servicios, como mensajeria, blogs, escuela para padres,
noticias sobre eventos, un directorio médico con la informacion de
los médicos y un mapa de su ubicacién. También existe un campus
para los profesionales médicos. Para poder acceder completamen-
te a toda la informacion, se recomienda que el usuario se registre.

Directorios de médicos

Consejo General de Colegios

de Médicos en Espana

(http://www.cgcom.org/)

Web del Consejo General de Colegios de Médicos en Espafia, desa-
rrollada por la Organizacién Médica Colegial. El Consejo coordina y
representa a 52 colegios en el ambito nacional e internacional.
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La oferta de abcmedico.com

Asagirese de que su Consulta Médica ests visible en Internet

La pagina presenta dos secciones principales: una colegial,
donde se encuentra la informacion relacionada con el Consejo,
y otra para los profesionales, donde se ofrece informacién a los
profesionales sobre trabajo, formacién, congresos, informa-
cion sobre medicamentos y alertas farmacoldgicas. También
hay una seccion con publicaciones de interés, como las guias
de buenas précticas clinicas de diferentes especialidades.

En el 4rea del ciudadano se presenta informacién relaciona-
da con la salud, la tramitacion de certificados y enlaces a dis-
tintas asociaciones médicas. Ademas, permite la bisqueda de
médicos colegiados por especialidad, provincia y nombre.

ABC Médico
(http://www.abcmedico.com/index.php?gclid=CJiMs
bu1yZ8CFYKCzAodeR_0Oew#)

Directorio de médicos v clinicas en internet (figura 2), que forma
parte del sistema editorial de PulsoMed, y ofrece tres posibilida-
des a los médicos para darse a conocer: una ficha basica, una
ficha ampliada o una pégina web. La ficha basica recoge infor-
macion elemental: nombre, especialidad, direccion postal, telé-
fono de contacto, direccién de internet y horario de consulta.

En la ficha ampliada, ademds de la informacion bésica, se
ofrece una informacién mas amplia sobre procesos destaca-
bles, publicaciones, intervenciones quirdrgicas, etc. También
ofrece la posibilidad de tener una pagina web propia.

La bisqueda de informacién permite seleccionar la provincia,
la especialidad y la compafifa aseguradora. En la pagina de los
resultados obtenidos aparece un enlace de los més buscados en
esa especialidad en todo el territorio espafiol. La pagina inicial
del registro basico de cada médico se muestra en la figura 3.

Infomedicos.com

(http://www.infomedicos.com/)

Directorio de profesionales médicos que proporciona informa-
cién organizada por especialidades, provincia y poblacion.
Dentro del registro de cada especialista aparece la direccion
postal, el horario de consulta, un mapa de ubicacion y la posi-
bilidad de enviar un correo electrénico.

Healthfinder.go
(http://www.healthfinder.gov/espanol/sobrenosotros/
mapa.asp)

Directorio de salud donde se puede encontrar informacién so-
bre salud, noticias y una gufa rapida para una vida sana. Ofrece
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Figura 3. Registro de datos sobre especialistas de abcmedico.com

la posibilidad de controlar la salud a través de una serie de
herramientas interactivas que estan al alcance de los ciudada-
nos. A su vez, permite buscar especialistas o centros de salud,
organizaciones y bibliotecas.

Directorio Internacional de Médicos
(http://www.entornomedico.org/medicos/
dirmedicos/index.html)

Directorio de médicos desarrollado por Entorno Médico, que
contiene especialistas internacionales de habla hispana. En la
pagina web se puede buscar por pais, con un mapa sensible en
las zonas de las que existe informacién: Espafia, México, Co-
lombia, Venezuelay Argentina. Permite seleccionar la especia-
lidad y por Estado, pero en esta opcidn no aparece Espafia. No
obstante, cuando se clica en Espafia, aparece un listado de
especialistas por areas en las que si aparecen pediatras.

Bancos de imagenes, atlas
y casos clinicos

Segtn Codina (2001), un «banco de imégenes» es sinénimo de
«base de datos de imagenes» que contiene los datos secundarios
del documento y el documento en sf. Los «bancos de imagenes» se
diferencian de los «bancos de datos» en que estos Gltimos no con-
tienen el documento, sino que sélo aparecen los datos secundarios
incluidos en un registro. Asimismo, el banco de imagenes suele
explotar los derechos de los documentos que contiene.
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Los recursos descritos en este apartado se distribuyen del
modo siguiente:
e Bancos de iméagenes generales.
e Bancos de iméagenes especializados en medicina.
e Atlas pediatricos.
e (asos clinicos.

Bancos de imagenes generales

Shutterstock

(www.shutterstock.com)

Shutterstock es una agencia de fotografia que contiene un dep6-
sito de mas de 10 millones de imagenes. Para poder descargar-
las hay que suscribirse. Son fotografias de alta resolucion. Este
banco de imégenes contiene 4.355 imégenes relacionadas con
la pediatria (figura 4). En la parte izquierda de la pagina de inicio
del portal, la herramienta de bisqueda permite ajustar ésta por
palabras clave, categorias y tipo de imagen (fotografias o ilustra-
ciones); ademas, permite buscar por el nombre del autor, si se
conoce. Antes de descargarlas, proporciona la posibilidad de
seleccionar el tamafio y la calidad de las fotografias, pero esta
opcién no es posible con las ilustraciones.

Dreamstime

(www.dreamstime.com)

Banco de imégenes con un total de 7.865.126 imagenes. Se
pueden descargar imagenes gratis, pero para las descargas de
alta calidad y sin marca de agua se debe estar registrado. Las
imagenes estan clasificadas por categorias, y la categoria Pe-
diatrics incluye 457 registros. Si se pasa el ratén por encima de
la imagen, se agranda para ver su calidad. El registro de cada
fotografia ofrece la posibilidad de seleccionar la resolucién en
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la que se quiere descargar. Tamhién aparece una seleccién
en la parte inferior de imagenes similares.

Inmagine

(www.inmagine.com)

Banco de imagenes general que incluye més de 3,5 millones de
imagenes. La coleccion de pediatria consta de 621 fotografias.
Al seleccionar la imagen deseada, aparecen las distintas op-
ciones de descarga, en funcion de la calidad y de los pixeles.

Bancos de imagenes

especializados en medicina

Science Photo Library
(http://www.sciencephoto.com/)

Base de datos de imé&genes, fundada en 1981 por Michael Mar-
ten, que cuenta con una coleccion de mas de 350.000 imége-
nes, gracias a la colaboracién de un nutrido grupo de expertos
en ciencia y medicina. Desde 2009, Science Photo Library ha
ampliado su campo, y ahora abarca todos los aspectos de la
ciencia y su repercusion en la vida cotidiana. Las imagenes
estan clasificadas en: Healthcare, Animals, Sciencie & Techno-
logy, Flowers Space, Historyy Evironment. La seccion Pedia-
trics cuenta con 254 imagenes. En el registro de cada imagen
aparecen los datos descriptivos de cada unay la posibilidad de
descarga segun la calidad de imagen que se quiera (figura 5).

Yale Image Finder
(http://krauthammerlab.med.yale.edu/imagefinder/)
En esta pagina se pueden encontrar las imagenes y los datos de
més de 448.046 documentos de PubMed Central. En las blsque-
das se pueden seleccionar los datos que se desea que aparezcan

1M1
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(p. ej., el resumen o el titulo del documento). En el registro apa-
recen todas las imagenes del articulo, junto con la posibilidad de
acceder al texto completo, ya sea en la web o en formato pdf.

Jupiter Images
(http://www.jupiterimages.com/Search/
Image#pediatrics/f=CBPIHVNS/p=1)

Banco de imagenes de pago. Es una filial propiedad de Getty
Images, que es lider mundial en distribucién de imagenes y
multimedia. Recoge algunas de las mejores colecciones de fo-
tografia del mundo. Se puede buscar por palabras clave, aco-
tando por coleccién o tipologia del documento. En |a categoria
Pediatrics aparecen mas de 2.000 imagenes. Cada imagen
tiene un precio, en funcién de la calidad.

Pediatric Surgery @ Brown
(http://med.brown.edu/pedisurg/Brown/IBCategories.
html)

Archivo de imagenes de Brown AlpertMedical School, en el
que se pueden buscar imagenes pediatricas por categorias, 0
bien poniendo las palabras clave. En la pagina se advierte que
en este archivo hay imagenes que pueden herir la sensibilidad
del usuario. También ofrece la posibilidad de acceder a las ima-
genes de otras especialidades.

Wellcome Images

(http://images.wellcome.ac.uk/)

Es un banco de imagenes especializado de biomedicina, que
contiene méas de 40.000 imagenes de este ambito. Ofrece la
posibilidad de realizar blsquedas sencillas y avanzadas, en las
que se pueden seleccionar imagenes histéricas y contempora-
neas, o bien las dos a la vez. En los resultados se presenta la

photo
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imagen y sus datos descriptivos. Tamhién ofrece la posibilidad
de descargarla, enviarla por correo electrénico, imprimirla, etc.

Hon Media

(http://www.hon.ch/HONmedia/)

Directorio general de imégenes médicas de la Health on the
Net Foundation, que colabora con distintos hospitales de Gine-
bray el Instituto Suizo de Bioinformética, en el que participan
profesionales de Europa y Estados Unidos. Contiene 6.800 ima-
genes médicas y videos. Ofrece la posibilidad de realizar bds-
quedas simples o por un indice alfabético.

Hardin.MD. Hardin Mate Directory
(http://www.lib.uiowa.edu/hARDIN/MD/ped.html)
Weh de recursos y banco de imagenes sobre enfermedades
infantiles. Esta web depende de la Universidad de lowa, y en
ella se presenta un directorio de directorios, organizado por
enfermedades infantiles. Los resultados se clasifican segun la
informacidn sobre los sintomas de la enfermedad y proporcio-
na imagenes sobre ella.

Atlas pediatricos

Pediatricaonline. Atlas Pediatrico
(http://www.pediatriccareonline.org/pco/ub/index/
Visual-Library/Chapter_Names/A)

Web desarrollada por la American Academy of Pediatrics, en la
que existe un atlas pediatrico en la seccion Library. Para poder vi-
sualizarlo en su totalidad, el usuario debe estar registrado, pues
existen unas partes del atlas que son de libre acceso y otras que
estan restringidas. En ella la informacién se puede seleccionar por
tematica, por la tabla de contenidos o por los capftulos del atlas.
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Atlas de la Via Aérea en Ninos
(http://escuela.med.puc.cl/publ/AtlasViaAerea/
portadaviaaerea.html)

Atlas electrénico de la Escuela de Medicina de la Universidad Ca-
télica de Chile, nacido en 2002. En él se pueden localizar las imé&-
genes siguiendo una clasificacion por érganos de la via aérea. En
cada registro aparece la imagen con una leyenda de las partes de
la misma. También ofrece informacién de casos clinicos de interés.

Atlas de Dermatologia Pediatrica
(http://www.dermatologiapediatrica.net/sitio/atlas-
dermatologia-pediatrica.html)

Atlas en Iinea de la pagina Dermatologia Pediatrica, que pertenece
al Hospital Universitario de Caracas. En él se pueden encontrar las
imagenes por enfermedades. Dentro de cada categoria aparecen
las imagenes y una pequefa explicacion de la enfermedad. Cada
imagen se describe en un registro de propiedades.

Casos clinicos

Web PEDiatrica
(http://www.webpediatrica.com/casosped/index.htm)
En esta web, desarrollada por el Hospital Infantil «La Paz», se
puede encontrar una seccién de Casos clinicos. En esta seccion
se ofrece un listado de 118 casos clinicos pediatricos ordenados
por especialidades (figura 6). En cada uno de los registros apare-
cen todos los datos e imagenes del caso, y en la parte inferior
hay un enlace a la «evolucién» y el «diagnéstico» del mismo. En
esta (ltima opcion se ofrecen dos enlaces, uno para acceder al
Centro de discusién, donde se puede participar con comentarios
sobre el caso, y otro para acceder al texto completo del articulo.

Pediatria. Galeria de casos clinicos
(http://kepler.uag.mx/uagwbt/pediav10/galeria/
default.cfm)

Web de la Facultad de Medicina de la Universidad Auténoma
de Guadalajara, que contiene una seccion de casos clinicos,
Galeria de casos clinicos, donde se puede encontrar informa-
cién sintetizada sobre patologias pediatricas ordenada en
tres subapartados: Medicina pedidtrica, Pediatria médica y
Minicasos. En cada registro se presentan las imagenes del

caso, asf como un texto descriptivo, la bibliograffa y el autor

del caso. I
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Reflujo gastroesofagico neonatal:
presentacion como crisis de hipo persistente

M.C. Carrascosa Romero, A. Castillo Serrano, E. Balmaseda Serrano, M.PS. Hoyos Vazquez,

M.C. Medina Monzdn

Complejo Hospitalario Universitario de Albacete. Albacete

Resumen

El hipo se define como contracciones espasmddicas, stbitas,
involuntarias e intermitentes del diafragma. Se asocia al cierre
anticipado y abrupto de la glotis, haciendo terminar la inspira-
cion, y origina un sonido distintivo. Se clasifica en hipo transi-
torio si dura menos de 48 horas, hipo persistente si dura mas
de 48 horas, e hipo intratable si dura mas de un mes. La forma
aguda es un problema benigno y transitorio, la mayoria de las
veces sin causa desencadenante conocida. Sin embargo, cuan-
do es persistente suele relacionarse con causas organicas (di-
gestivas, respiratorias, cardiacas...), en ocasiones de etiologia
grave, sobre todo en nifios como una manifestacion de una
disfuncién neuroldgica, por lo que esta indicado el ingreso del
paciente para su estudio. Presentamos el caso de un recién
nacido con una crisis de hipo prolongada y continua, acompa-
fiada de disfuncion respiratoria, asociada a un reflujo gas-
troesofagico moderado, patologia no relacionada hasta ahora
con el hipo persistente neonatal. Establecemas el diagnéstico
diferencial del hipo persistente neonatal, poco referido en la
literatura médica.

©2012 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados.

Palabras clave

Hipo, hipo persistente, recién nacido, reflujo gastroesofégico

Abstract

Title: Neonatal gastroesophageal reflux: debut with persistent
hiccups crisis

Hiccups are defined as a sudden, involuntary and intermit-
tent twitching of the diaphragm, associated with early and
abrupt closure of the glottis by the end of the inspiration,
and it create a distinctive sound. It is classified as transitional
hiccups if it last less than 48 hours, persistent hiccups if it last
more than 48 hours, and intractable hipccus if it last longer
than 1 month. The acute form is a benign and transient pro-
blem, often without known precipitating cause. However, when
it is persistent, it is often related to organic causes (digestive,
respiratory, cardiac...), sometimes of serious etiology, especia-
Ily in children with a manifestation of neurological dysfunction.
In this cases, their admission to been study is indicated. We
present a newborn with a crisis of prolonged and continuous
hiccups accompanied by respiratory dysfunction, associated
with moderate gastro-esophageal reflux, condition is not men-
tioned so far associated with neonatal persistent hiccups. We
establish the differential diagnosis of neonatal persistent hic-
cups, little reported in the medical literature.

©?2012 Ediciones Mayo, S.A. All rights reserved.

Keywords

Hiccups, persistent hiccups, newborn, gastro-esophageal reflux

Introduccion

En el recién nacido (RN) el hipo suele ser un fenémeno fisiol6-
gico transitorio, pero dada la alta frecuencia con que lo presen-
ta (hasta 3.000 veces mas que el adulto), contrasta con los
pocos articulos referidos en la literatura médica. En general, se
manifiesta como un fenémeno agudo, intermitente y transito-
rio, de duracién menor a 48 horas. Aunque generalmente esta
presente en todos los neonatos, no suele tener ninguna reper-
cusién para su salud.

Sin embargo, cuando el hipo se hace continuo y persistente,
en forma de ataques prolongados o recurrentes durante un

Fecha de recepcion: 27/12/10. Fecha de aceptacion: 19/01/11.

tiempo superior a 48 horas, puede conllevar una situacion in-
capacitante y producir complicaciones importantes (imposibili-
dad de realizar lactancia, pérdida de peso, alteracién del sue-
fio, hipertension arterial...). Ademas, puede ser la manifestacion
de una enfermedad organica digestiva, neuroldgica o metabé-
lica de base, a veces grave, por lo que se precisa ingresar al RN
y realizar un estudio para establecer su etiologia.

Presentamos el caso de un RN con una crisis de hipo practi-
camente continua en las primeras 60 horas de vida, y posterior-
mente intermitente hasta desaparecer a los 2 meses de vida,
con respiracion apneica y diagnéstico de reflujo gastroesofégi-

Presentado en la XIII Reunién de la Sociedad de Pediatria de Madrid y Castilla-La Mancha, en Toledo, el 9y 10 de mayo de 2008: Castillo Serrano A, Carrascosa
Romero MC, Hoyos Vazquez MPS, Siruana Rodriguez JM, Garcia Mialdea O, Mayordomo Almendros M. gp-06 Reflujo gastroesofagico neonatal: debut como crisis
de hipo persistente. Publicado como abstract. MCM Pediatria. Revista de la Sociedad de Pediatria de Madrid y Castilla-La Mancha. 2008; 7: 49.

Correspondencia: M.C. Carrascosa Romero. Complejo Hospitalario Universitario de Albacete. Hermanos Falcd, 37. 02002 Albacete.

Correo electronico: mecarrascosa@sescam.jccm.es
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Figura 1. Radiografia de tdrax: a la izquierda se aprecia una asimetria diafragmatica durante la crisis de hipo; a la derecha se observa el térax
normal

co (RGE) moderado. Comentamos el caso y establecemos el
diagnostico diferencial del hipo persistente neonatal’.

Caso clinico

RN de 38 horas de vida, remitido a nuestra consulta por una
crisis de hipo persistente. La madre tenia 37 afos de edad,
GAV 2-0-2, y estaba sana, asi como el padre, de 38 afios de
edad, y no eran consanguineos. EI RN tenia una hermana de
3 anos de edad, por lo demds sana. No constan antecedentes
familiares relevantes. El embarazo fue producto de una segun-
da gestacién controlada, con serologia TORCH negativa. Du-
rante la gestacion la madre aprecié movimientos fetales com-
patibles con hipo. El parto se produjo a las 39 + 2 semanas de
gestacion, en presentacion cefalica y finalizado por forceps,
del que naci6 un vardn, con un test de Apgar de 9-10, REA tipo
I, llanto inmediato, peso de 3.100 g, longitud de 50 cm y peri-
metro craneal de 36,5 cm. Recibi6 lactancia mixta.

Desde las 4 horas de vida presentaba inspiraciones profun-
das en salvas de 3-4, que progresivamente se iban haciendo
mas frecuentes, casi continuas, acompafiadas de hipido, inclu-
so durante el suefio.

En la exploracién fisica se constatd un peso de 2.865 g, fe-
notipo normal y craneo normoconfigurado. El RN estaba bien
hidratado y perfundido, sin aspecto séptico. No presentaba

dificultad respiratoria, y se apreciaba una respiracion entrecor-
tada y alguna inspiracién con hipido, junto con crisis de hipo
persistente asociadas a movimientos mioclénicos de los miem-
bros superiores que cedian al sujetarlo. La auscultacion cardio-
rrespiratoria fue normal. El abdomen era normal y no presenta-
ba distension. La exploraciéon neurolégica también resulté
normal, sin observarse crisis convulsivas. En el resto de explo-
raciones no se observaron resultados anormales.

Pruebas complementarias

e Gasometria: pH 7,42, pC0,41,BC 26,1, EB 1,5, Na 138,K 4,4,
Cl 104, Ca 1,22, ani6n gap 12,3.

e Hemograma: hemoglobina 14, hematocrito 41,4, plaquetas
323.000, leucocitos 13.320 (47,4% N, 33,9% L, 8,5% M).

e Bioquimica: glucosa 67, creatinina 0,6, urea 18, Na 140, K
4,5,Cl104,BT4,2,BD 0,5, BI 3,7, GOT 51, GPT 28, GGT 168,
FA 181, proteinas totales 5,2, alblmina 3,6 g/dL, ferritina
357 ng/mL, PCR 2,7. Enzimas musculares: colinesterasa
8.427 U/L, CK 671 U/L, aldolasa 14,2 U/L, amoniaco 49
pmol/L, lactato capilar 39,4 mg/dL.

e | aboratorio externo. Todas las pruebas resultan en rango
normal: deteccién de aminoacidos en sangre y orina, acidos
organicos, test de biotinidasa, test de Saicar, acetilcarniti-
nas, alteraciones de la betaoxidacion y CDG.

e Primera radiografia de térax: hemidiafragma derecho algo
mas descendido que el izquierdo; sospecha de paralisis fré-
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nica derecha, que no se confirma en la segunda radiografia
de térax (figura 1).

e Fcografia cerebral: sin hallazgos patoldgicos.

e Fcografia de cuello: sin hallazgos patolégicos.

e Fcocardiograma-doppler: corazén estructuralmente normal.

e Flectroencefalograma: trazado basal normal para la edad del
paciente; se obtuvieron los mismos resultados el primer y el
tercer dia de ingreso.

Las crisis de hipo con mioclonias asociadas se apreciaron du-
rante el primer dia de ingreso, incluidos los periodos de suefio.
Se espaciaron progresivamente en el tiempo, haciéndose dis-
continuas desde las 60 horas de vida. A los 7 dias sélo presen-
taba alguna inspiracién entrecortada, sin registrarse apneas, y
las crisis de hipo eran menos frecuentes y bien toleradas, por
lo que se decidid dar el alta hospitalaria al paciente y estable-
cer un seguimiento en consultas externas. A los 15 dias de vida
se realizd una pH-metria, en la que se obtuvo un IR del 15,2%,
compatible con RGE moderado. Se inici6 tratamiento con rani-
tidina (6 mg/kg/dia), formula lactea antirreflujo y medidas pos-
turales, y se aconsej6 colocar al RN en dec(bito lateral dere-
choy realizar una semiincorporacién de 30°. Durante el periodo
de ingreso el paciente no present6 vomitos, sélo las alteracio-
nes respiratorias y el hipo, aunque a partir del primer mes sf
presentd regurgitaciones frecuentes y algdn vomito parcial que
mejoraron con la edad. La clinica respiratoria y las crisis de
hipo persistieron durante el suefio y tras las tomas, con mejoria
progresiva en las primeras semanas en clara relacion temporal
con el tratamiento anti4cido, desapareciendo y normalizando-
se la respiracion «espasmodica» a los 2 meses y medio; los
vémitos que aparecieron mas tardiamente con el tratamiento
ya iniciado mejoraron con el crecimiento y la introduccion de
cereales en la alimentacion.

Discusion

El hipo se define como contracciones espasmadicas, subitas,
involuntarias e intermitentes de los mdsculos inspiratorios,
predominantemente el diafragma, asociadas al cierre anticipa-
do y abrupto de la glotis, que hace terminar la inspiracion, de-
teniéndose la entrada de aire y originando un sonido peculiar,
caracteristico y distintivo. Es un problema generalmente benig-
no y transitorio, la mayoria de veces sin causa desencadenante
conocida. A pesar de que los episodios de hipo son general-
mente de corta duracién y benignos, en el RN y el lactante,
cuando son persistentes, pueden causar malestar, deshidrata-
cién, insomnio v, rara vez la muerte, presumiblemente tras la
progresion de una causa previa grave o a causa de secuelas
anteriores sobre el sistema cardiovascular.

El hipo se clasifica por su duracion de la siguiente forma:

e Hipo agudo o transitorio. Es de carécter fisioldgico en el RN
(hipa con una frecuencia 3.000 veces superior al adulto). Se
observa en el feto, que pasa durante el tercer trimestre un
1,2% del tiempo hipando. Un 2,5% de RN prematuros pasan

Posible
modulacion
por centro
respiratorio
medular

Conexiones
centrales
polisinapticas

Centro del hipo

Localizacion

C3/C5

Fibras
aferentes
Simpéticas,
vagales

Ramas: meningeas,
auriculares, faringeas,

* Fibras motoricas frénicas

e Cierre glético: nervio
laringeo recurrente

* Msculos escalenos C5-C7

* Masculos intercostales

T1-T11

frénicas, tordcicas,
abdominales, nervio
laringeo recurrente

Figura 2. Posibles vias neurales que participan en el arco reflejo
del hipo

sus primeros dias hipando?. Suele cesar espontaneamente.
Es agudo y autolimitado, en la gran mayoria de los casos, y
se caracteriza por tener una duracién menor de 48 horas. Es
un trastorno que todo RN puede tener en algin momento, sin
ninguna repercusion para la salud.

Hipo persistente o crénico (singultus, en su denominacion
cientifica correcta). Es el hipo que se presenta en forma de
un ataque prolongado o ataques recurrentes durante un
tiempo superior a 48 horas. Predomina en el sexo masculino.
Puede provocar una situacion incapacitante para el paciente
y complicaciones graves (imposibilidad de realizar lactancia,
pérdida de peso, alteracion del suefio®, hipertension arterial*
e incluso bloqueo auriculoventricular...). En los nifios se ha
relacionado con disfunciones neuroldgicas®, y puede ser la
manifestacion de una enfermedad orgénica o metabélica de
base, a veces grave, que requiere la realizacién de un estu-
dio médico para averiguar su origen y las posibles entidades
clinicas subyacentes.

e Hipo intratable. Es el que dura mas de un mes.

El'hipo es un reflejo superpuesto a un ciclo respiratorio normal.
A veces, el nervio frénico que controla la contraccion del dia-
fragma produce estimulos inadecuados, y cuando esto sucede,
el diafragma se eleva de manera brusca y hace que la respira-
cién sea anormal, provocando el cierre de la epiglotis y produ-
ciendo el hipo. Esta generado en el centro supraespinal distin-
to al centro respiratorio® (figura 2). Aunque es un fenémeno
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Causas de hipo. Irritacion del nervio vago o frénico

Ramas abdominales Gastrointestinales

Reflujo gastroesofagico, esofagitis, distensién abdominal, obstruccion intestinal, NEC, abscesos
abdominales, hernia diafragmatica, Ulcera péptica, hepatitis, ascitis, pancreatitis aguda,
colecistitis, enfermedad inflamatoria intestinal, etc.

Irritacion del diafragma  Diafragmaticas
eventracion

Reflujo gastroesofagico, hernia hiatal, pericarditis, hepatoesplenomegalia, infarto de miocardio,

Ramas meningeas Infecciosas

Meningitis, encefalitis, meningoencefalitis, sepsis

Sistema nervioso central ~ Parélisis del nervio frénico, laringeo...
Episodios isquémicos, TCE, neoplasias, hidrocefalia
Encefalopatia miocldnica precoz, epilepsia parcial continua, enfermedades neurodegenerativas,
accidente cerebrovascular
Sindromes polimalformativos

Ramas toracicas Cardiorrespiratorias

Neumotérax, neumonia, empiema, asma, adenopatias, masas mediastinicas, tumores pulmonares
Pericarditis, miocarditis, mediastinitis, aneurisma aértico

Nervio recurrente Cuello Bocio

Lesiones cervicales (quistes, tumores)

Ramas auriculares Otorrinolaringoldgicas

Cuerpo extrafio CAE, neoplasias
Inflamacién timpanica...

Ramas faringeas

Faringitis, laringitis

Alteraciones
toxico-metabdlicas

Otras causas

Hiponatremia, hipocalcemia, hipocapnia, hiperglucemia
Fiebre, hidronefrosis, insuficiencia renal crénica
Hiperglicinemia no cetésica

Citopatias mitocondriales MELAS/MERRF

muy extendido, su origen neuronal y fisiol6gico esta adn sin
resolver. Existen varias hipétesis sobre su funcién. A diferencia
de otros reflejos (tos, vémito...), este sintoma no sirve como
funcién protectora y no parece que desempefie ninguna fun-
cion fisioldgica. El hecho de que se pueda detectar en el feto a
partir del tercer trimestre mediante ecografia, como movimien-
tos fetales ritmicos’, y que lo presenten otros mamiferos, hace
pensar en la hipdtesis de que representa un vestigio de un re-
flejo primitivo; desde el punto de vista filogenético, constituiria
el generador del patron ventilatorio central arcaico de los ver-
tebrados inferiores (respiracion bimodal, como la mayoria de
las ranas), proporcionando la base para el desarrollo de los
generadores centrales de los vertebrados superiores, y como
vestigio de circuito que puede generar hipo y otras funciones
atiles de la faringe y los misculos de la pared toracica (p. ej.,
la succion o la respiracion)?.

Hay mas de 100 causas reconocidas de persistencia de hipo
en nifios y adultos®' (tabla 1), como la distension gastrica, la
ventilacién inadecuada, la hiperextensién del cuello, la supre-
sién de las influencias inhibidoras normales y la toma de far-
macos, muchas de ellas relacionadas especificamente con
periodos perioperatorios o quirrgicos de craneo y térax. En el
RN el hipo suele ser agudo y benigno (se han descrito pocos
casos de hipo persistente o intratable). Entre las causas cita-
das méas graves del hipo estan las encefalopatias neurome-
tabélicas, especialmente la encefalopatfa mioclénica precoz,

Farmacos Corticoides, benzodiacepinas, alfametildopa
Barbitricos...
Otras Canalizacién traumdtica de la vena yugular interna, procesos quirtrgicos, lupus, sarcoidosis...

Factores de riesgo de reflujo gastroesofagico
neonatal

® Prematuridad, sobre todo en recién nacidos con un peso <1.500 g

o Asfixia perinatal, SFA, sepsis neonatal

o Alteraciones del desarrollo del sistema nervioso central

* Anomalias gastrointestinales congénitas

— Atresia asofdagica, FTE, gastrosquisis, onfalocele, hernia de
hiato, atresia duodenal, malrotacién, defectos de la pared
intestinal

o Defectos gastrointestinales adquiridos

— Esofagitis, estenosis pildrica

e Defectos diafragmaticos

— Hernia congénita, eventracién, paralisis

e Enfermedades respiratorias

— Displasia broncopulmonar

® Farmacos

— Xantinas, betamiméticos, dopa, PG E;

como la hiperglicinémica no cetésica''2, otros tipos de epilep-
sia idiopatica o secundaria, sobre todo enfermedades mitocon-
driales', y como sintoma de epilepsia parcial continua®, o
sindromes dismorficos'®.

El RGE es el paso retrogrado vy sin esfuerzo del contenido
gastrico hacia el es6fago. Es la causa de un 8-40% de las con-
sultas pediatricas, dado que es fisiolégico en el RN sano, y
hasta el 50% de los lactantes presentan a los 3 meses al me-
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nos un episodio al dfa. Desciende al 5% a los 10-12 meses, vy
es inusual en nifios mayores de 18 meses. Generalmente, no
precisa tratamiento, salvo que sea sintomético, como en el ca-
so aqui presentado'®"’ (tabla 2), en el que posiblemente el RGE
desencadend las crisis de hipo a través de la estimulacién del
nervio frénico (ramas abdominales y diafragméticas).

En conclusién, cualquier neonato con hipo persistente debe
ser ingresado para establecer el diagnéstico diferencial del
cuadro. En este caso fue secundario a un RGE moderado de-
mostrado por pH-metria, patologia no referida hasta ahora
asociada al hipo persistente neonatal, aunque si documentada
mediante métodos objetivos (endoscopia y pH-metria conven-
cional) en el caso del hipo intratable y la enfermedad por reflu-
joen el adulto’®. I
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Resumen

La utilizacion de catéteres venosos centrales en las unidades
de cuidados intensivos neonatales es una practica habitual no
exenta de complicaciones. Dentro de dichas complicaciones,
las mas frecuentes son las de tipo infeccioso, aunque no pode-
mos desdefiar las de tipo mecénico y trombético. La incidencia
de trombosis ligada al catéter es variable, y la actitud que cabe
tomar ante dicho cuadro sigue siendo controvertida en el perio-
do neonatal. Presentamos el caso de un recién nacido a térmi-
no que, debido a su patologia de base, precisé un acceso veno-
so central mediante canalizacion umbilical. Al tercer dia de
vida se detect6 por ecocardiografia la existencia de un trombo
intraauricular derecho, que se resolvié mediante tratamiento
fibrinolitico local con activador tisular del plasmindgeno re-
combinante, administrado a través de catéter silastico central,
sin observarse complicaciones mayores.

©2012 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados.

Palabras clave

Canalizacién umbilical, trombosis intracardiaca neonatal, tra-
tamiento fibrinolitico, rTPA

Abstract

Title: Neonatal intracardiac thrombosis related to catheter: use
of recombinat tissue plasminogen activator

The use of central venous catheters in the intensive neonatal
care units is a common practice not without complications,
being infections its most common type, although mechanic and
thrombotic ones are also common. The incidence of thrombosis
related to catheter varies, and the attitude in the neonatal pe-
riod remains controversial. We are discussing a case of a term
newborn suffering from a previous pathology, and central ve-
nous access via umbilical pipe was required. On its third day of
life, the newborn was detected a right atrial thrombus by
means of echocardiography, that was resolved with local
thrombolytic therapy with rTPA, administered through central
silastic catheter with no further complications observed.

©2012 Ediciones Mayo, S.A. All rights reserved.

Keywords

Umbilical catheterization, neonatal intracardiac thrombosis,
thrombolytic therapy, rTPA

Caso clinico

Paciente fruto de una gestacion de madre con diabetes melli-
tus tipo 1, tiroiditis autoinmune y sospecha de lupus eritematoso
sistémico (con criterios clinicos incompletos) en tratamiento
con prednisona. Nacido a término mediante cesarea urgente,
tras detectarse datos ecograficos de insuficiencia cardiaca por
cierre intrauterino del ductus, con una puntuacion de Apgar al
primer minuto de 2, a los 5 minutos de 5y a los 10 minutos de
8, y un peso al nacimiento de 3.050 g. El resto del embarazo
transcurrié sin incidencias destacables. El paciente no tenia
antecedentes familiares sugestivos de trombofilia, ni heredita-
ria ni adquirida.

Tras el nacimiento precisd intubacion orotraqueal y ventila-
cién mecdnica, monitorizacién invasiva e instauracion de un
acceso venoso central mediante canalizacién de vena umbili-

Fecha de recepcion: 17/10/10. Fecha de aceptacion: 14/02/11.

cal. La ecocardiografia revelé datos de hipertension pulmonar
con dilatacién auricular derecha. Se inicié tratamiento con
dxido nitrico inhalado, con lo que se consiguié una evidente
mejoria clinica, con disminucion de las resistencias pulmona-
res y de las necesidades de oxigeno. Se retird el catéter umbi-
lical al tercer dfa de vida.

Al séptimo dia de vida, se observé en el ecocardiograma de
control una imagen compatible con un trombo intraauricular
derecho de 9 X 6 mm de tamafio, que retrospectivamente ya
era visible en las imagenes tomadas al tercer dia de vida, pero
de menor tamafio (figuras 1y 2).

Ante dichos hallazgos, se inicid tratamiento con activador
tisular del plasmindgeno recombinante (rTPA) (en bolo de 0,5
mg/kg, y posteriormente en infusién intravenosa continua de
0,1 mg/kg/h), administrado mediante catéter epicutaneo con

Correspondencia: M. Lojo-Rodriguez. Complejo Hospitalario Universitario de Santiago de Compostela. Departamento de Pediatria.
Servicio de Neonatologia-UCI-Neonatal. Choupana, s/n. 15706 Santiago de Compostela (A Corufia). Correo electrénico: martalojor@gmail.com
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Valores de TTPA, indice de Quick, dimero D y fibrindgeno antes, durante y después del tratamiento con rTPA

TTPA (seg) Tiempo de protrombina (seg) Dimero D (mg/mL)  Fibrinégeno (mg/dL)
Pretratamiento 33,82 13,1 1.380 257
Tratamiento 354 133 5.069 266
Postratamiento 328 13,4 530 253

localizacion de la punta en la vena cava inferior, consiguiéndo-
se la resolucién progresiva, sin evidencia ecocardiografica del
trombo en el control realizado a las 36 horas del inicio de la
perfusion de rTPA (figuras 3 y 4). Se monitorizaron de forma
periédica los niveles de hemoglobina, fibrinégeno, dimero D,
tiempo de tromboplastina parcial activado e indice de Quick,
sin detectarse alteraciones que obligaran a la interrupcién del
tratamiento (tabla 1). Tampoco se produjeron complicaciones
mayores, salvo un hematoma en una zona de venopuncion. Se
realizaron estudios de trombofilia en la madre y el nifio, que
fueron normales, incluyendo el anticoagulante IGpico y la anti-
cardiolipina, que fueron negativos.

Discusion
La utilizacion de catéteres umbilicales en nuestras unidades
neonatales ha supuesto un incremento de las complicaciones

derivadas de ella’, especialmente de los elementos trombéti-
cos. El tratamiento clésico de las trombosis intracardiacas en

rTPA: activador tisular del plasmindgeno recombinante; TTPA: tiempo de tromboplastina parcial activado.

Figuras 1y 2. Pretratamiento.
Séptimo dia de vida

Figuras 3 y 4. Resolucidn del trombo

el neonato ha sido la cirugia como primera eleccion?, lo que
conlleva un riesgo importante para el paciente, mientras que en
los adultos ha sido relegado a un segundo plano debido a los
avances en los dltimos afios en la terapia trombolitica®, cuya
eficacia y seguridad se han demostrado ampliamente.

Pese a la escasez de estudios sobre terapia trombolitica rea-
lizados en los pacientes pediatricos, sobre todo en los neona-
tos, la decision de tratamiento con rTPA exige una valoracién
del riesgo/beneficio*®. Aunque existen descripciones de reso-
luciones espontaneas de trombos intracardiacos, el riesgo de
diseminacién y embolizacién pulmonar o sistémica implica la
necesidad de tratamiento®.

La decision de instaurar tratamiento médico’®, especial-
mente con rTPA, viene dado sobre todo por los siguientes
aspectos:

1. Menor morbimortalidad para el paciente que si se sometiese

a una intervencion quirdrgica, considerando en el momento

actual la terapia médica como de primera eleccion.
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2. Los fibrinoliticos considerados de primera generacion tienen
una serie de ventajas®'%:

e Accion local sobre el codgulo de fibrina, minimizando asi un
posible efecto sistémico (a pesar de que tanto la urocinasay
en menor proporcion el r-TPA no estan exentos de efectos
sistémicos).

e Menor capacidad inmunogénica con respecto a la urocinasa
y menor vida media, lo que facilita la monitorizacion del tra-
tamiento, asi como su reversibilidad en caso de aparicién de
fenémenos de sangrado.

Conclusiones

La utilizacién de catéteres umbilicales implica una serie de
complicaciones mayores como son los fenémenos trombaticos
que, aunque poco comunes, debemos tener en cuenta a la hora
de tomar la decision de una canalizacién umbilical.

En cuanto a la eleccion del tratamiento, los Gltimos datos
encontrados en la bibliografia, asi como nuestra experiencia
personal, parecen indicar el uso de agentes tromboliticos, es-
pecialmente el rTPA, como terapia de primera eleccidn, si bien
son necesarios mas estudios para establecer su eficacia y se-
guridad, asi como su dosis terapéutica'”.

Bibliografia

1. Grupo de Hospitales Castrillo. Estudio prospectivo sobre el em-
pleo de catéteres umbilicales en el recién nacido. An Esp Pediatr.
2000; 53: 470-478.

. Van Overmeire B, Van Reempts PJ, Van Aker KJ. Intracardiac

thrombus with rapidly progressive heart failure in the neonate:
treatment with tissue type plasminogen activator. Arch Dis Child.
1992; 67: 443-445.

. Almeida Tardin F, Avanza Junior AC, Arantes Andiao MR, Andrade

Rabello SM, De Mattos Gouvea Cristello E, Vaccari Baltan EC, et
al. Combined rTPA and aspirin therapy for intracardiac thrombosis
in neonates. Arq Bras Cardiol. 2007; 88(5): 118-120.

. Hartmann J, Hussein A, Trowitzsth E. Treatment of neonatal

thrombus formation with recombinant tissue plasminogen activa-
tor: six years experience and review of literature. Arch Dis Child
Fetal Neonatal. 2001; 85: 18-22.

. Veldman A, Nold MF, Michel-Behnke I. Thrombosis in the criticall

il neonate: incidence, diagnosis, and managemet. Vasc Health
Risk Manag. 2008; 4(6): 1.337-1.348.

. Ferrari F, Vagnarelly F, Gargano G, Roversi MF, Biagioni 0, Ranzi A,

et al. Early intracardiac thrombosis in preterm infants and throm-
bolysis with recombinat tissue type plasminogen activator. Arhc
Dis Child Fetal Neonatal. 2001; 85: 66-72.

. Lubian Lépez S, Benavente Fernandez |, Arana Granado R, Mena

Romero JJ. Resolucion del trombo intracardiaco con urokinasa local
en dosis bajas en un gran prematuro. An Pediatr. 2007; 67(6): 603-614.

. Aspesberro F, Beghetti M, Oberhansli I, Ozsahin H, Humbert J,

Rimensberger PC. Local low-dose urokinase treatment of adquired
intracardiac thrombi in preterm infant. Eur J Pediat. 1999; 158:
698-701.

. Monagle P, Chalmers E, Chan A, DeVeber G, Kirkham F, Massicotte P,

et al. Antithrombotic therapy in neonates and children. Chest.
2008; 133(6): 887-968.

. Yang J, Paredes N, Chan AKC. Antithrombotic therapy in children

with venous thromboembolism. Hamostaseologie. 2009; 29: 80-87.

. John JB, Cron SG, Kung CG, Mott AR. Intracardiac thrombi in pe-

diatric patients: presentation profiles and clinical outcomes. Pe-
diatr Cardiol. 2007; 28: 213-220.



NOTA CLINICA

PEDIATRICA

Acta Pediatr Esp. 2012; 70(3): 123-127

Complicaciones intracraneales de los procesos
Infecciosos otorrinolaringoldgicos en la infancia

R. Mata Ferndndez, T. Fernandez Soria, A. Garcia Pérez, M.A. Martinez Granero
Unidad de Neurologia Infantil y Enfermedades Infecciosas. Servicio de Pediatria. Hospital Universitario «Fundacion

Alcorcén». Alcorcon (Madrid)

Resumen

Introduccion: Las complicaciones intracraneales de las infec-
ciones otorrinolaringoldgicas (ORL) en nifios son infrecuentes,
pero potencialmente graves si no se diagnostican y tratan a
tiempo.

Métodos: Estudio descriptivo y retrospectivo de pacientes
con complicaciones intracraneales secundarias a infecciones
ORL, diagnosticados en un hospital terciario entre 2005 y 2009.

Resultados: Presentamos cinco casos de complicaciones in-
tracraneales, tres infecciosas y dos vasculares. Las tres infec-
ciosas fueron: a) absceso epidural secundario a otomastoiditis;
b) petrositis con paresia del VI par secundaria a una sinusitis
esfenoidal y otomastoiditis, y ¢) absceso subperidstico orbita-
rio tras una sinusitis etmoidal y esfenoidal. Sélo en el primer
caso se aisld el germen causal en hemocultivo (Streptococcus
pyogenes). El primer caso requirié evacuacion quirdrgica, y to-
dos recibieron antibioterapia parenteral prolongada. Las com-
plicaciones vasculares fueron dos casos de trombosis venosa
del seno sigmoide, secundarios a una otomastoiditis. Se hallg
tambien S. pyogenes en el hemocultivo de uno de ellos. En
ambos el estudio de los factores procoagulantes fue negativo.
Uno de los dos no se anticoaguld y la recanalizacion ha sido
parcial, aunque el paciente permanece asintomatico.

Conclusiones: Conocer las complicaciones intracraneales de
las infecciones ORL nos permitird sospecharlas ante un curso
recurrente y térpido o aparicién de clinica neuroldgica. En estos
casos se requiere un manejo multidisciplinario medicoquirGrgi-
co, del que dependen las secuelas y el pronéstico. El uso de
anticoagulacion en nifios con trombosis venosa cerebral alin es
controvertido por sus riesgos; por ello, a pesar de las recomen-
daciones internacionales, con frecuencia prevalece una deci-
sion individualizada para cada caso.

©2012 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados.

Palabras clave

Complicacién intracraneal, infecciones ORL, osteomielitis, em-
piema, trombosis venosa cerebral

Abstract

Title: Intracranial complications of head and neck infections in
children

Introduction: Though infrequent, intracranial complications
of head and neck infections in children can have severe conse-
quences if not diagnosed and treated early.

Methods: Review of patients with secondary intracraneal
complications of head and neck infections diagnosed at a ter-
tiary care hospital over a period of 4 years (2005-2009).

Results: There were five cases of intracraneal complications
(three non-vascular and two vascular). The three non-vascular
cases were: a) epidural abscess secondary to otomastoiditis; b)
petrositis with sixth nerve palsy secondary to sphenoid sinusi-
tis and otomastoiditis, and c) subperiostic orbital abscess fol-
lowing ethmoid and sphenoid sinusitis. Only in the first case
was the causal germ isolated in haemoculture (Streptococcus
pyogenes). The first case required surgical evacuation, and all
cases received prolonged parenteral antibiotherapy. The vas-
cular complications comprised two cases of intracranial throm-
bosis of sinus sigmoid secondary to otomastoiditis. S. pyo-
genes was also found in the haemoculture of one case. In both
patients, the procoagulant factors proved negative. One of the
two cases was not put on anticoagulant therapy and rechan-
nelling was partial, though it remained asymptomatic.

Conclusions: Knowing these complications will lead us to
suspect them in the event of torpid and recurrent disease course,
or appearance of related neurological symptomatology. In such
cases, multidisciplinary medical-surgical management is
required and on that sequelae and prognosis depend. As it is
not risk-free, the use of anticoagulation in children with intrac-
ranial sinus thrombosis is controversial, and consequently,
despite international recommendations, in each case individu-
alised and consensus-based decisions often prevail.

©2012 Ediciones Mayo, S.A. All rights reserved.
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Introduccion

Las complicaciones intracraneales (infecciosas o vasculares)
de las infecciones otorrinolaringoldgicas (ORL) son infrecuen-
tes, pero potencialmente graves'Z. Actualmente estan dismi-
nuyendo gracias a la antibioterapia y a la realizacion de prue-
bas de neuroimagen de forma precoz. En relacién con el
tratamiento, aunque existe consenso en cuanto a la actitud
terapéutica de las complicaciones infecciosas'™, la anticoagu-
lacion en la trombosis venosa cerebral (TVC) en la edad infantil
s mas controvertida por los riesgos que conlleva®®, Presenta-
mos cinco casos diferentes de estas complicaciones en la in-
fancia, asf como su manejo y su evolucion.

Pacientes y métodos

Estudio descriptivo y retrospectivo de pacientes con complica-
ciones intracraneales secundarias a procesos ORL, diagnosti-
cadas en un hospital terciario entre 2005 y 2009.

Caso 1

Varén de 15 meses de edad, con fiebre y decaimiento de 3 dias
de evolucidn, y vémitos recientes. Habia finalizado 6 dias antes
el tratamiento con amoxicilina-acido clavulanico para una otitis
izquierda supurada. En la exploracion se aprecian signos menin-
geos negativos y timpanos deslustrados. En la analitica se detec-
ta la presencia de leucocitosis y neutrofilia, una proteina C reac-
tiva (PCR) de 228, liquido cefalorraquideo (LCR) con proteinas de
75mg/dLy 1.019 células (85% polimorfonucleares [PMN]). En el
hemocultivo se detecta S. pyogenesy el cultivo de LCR es estéril.
El paciente ingresd con un tratamiento inicial con dexametasona
y antibioterapia i.v.; posteriormente se ajusté la antibioterapia
con penicilina i.v. durante 10 dias. A los 3 dias tras el alta
reingresd por presentar fiebre e irritabilidad, sin signos menin-
geos y con el timpano izquierdo hiperémico. Cabe destacar un
LCR con proteinas de 130,5 mg/dL y 584 células (95% PMN); en
la tomograffa computarizada (TC) craneal se detecta una oto-
mastoiditis izquierda y un absceso epidural adyacente (figura 1).
Se practicaron drenajes transtimpanicos y una craniectomfa eva-
cuadora del absceso, y se administré antibioterapia durante 1
mes. Actualmente no presenta secuelas.

Caso 2

Nifia de 6 afios de edad, con cefalea de 3 semanas y diplopia en
los Gltimos dfas, sin fiebre. En la exploracion se detecta una pa-
resia del VI par izquierdo, sin edema de papila, y un eritema
timpénico izquierdo. La TC craneal era normal, y en la resonancia
magnética (RM) cerebral se observa una inflamacién en el pe-
fiasco y el seno cavernoso izquierdos, asf como una sinusitis
esfenoidal y una mastoiditis en el oido izquierdo (figura 2). Los
resultados de la analitica y el LCR fueron normales, con cultivos
negativos. La paciente permanecid ingresada durante 2 semanas
en tratamiento con corticoides y cefotaxima, apreciandose una

Figura 1

Figura 2

remision de los sintomas. En la RM cerebral realizada a los 14
dias se apreciaba una mejoria de la inflamacion en el pefiasco y
la mastoides, asi como la desaparicién de la sinusitis esfenoidal.
Se mantuvo la antibioterapia oral durante 6 semanas mas. La
paciente se ha mantenido asintomatica hasta ahora; la RM ce-
rebral ya era practicamente normal a los 6 meses.

Caso 3

Paciente de 13 afios de edad, con febricula de 3 dfas de evolu-
cion, dolor ocular e inflamacién del parpado superior derecho.
En la exploracion se aprecia un edema periorbitario y una pto-
sis derecha, con limitacién de la supraaduccién. El hemograma
fue normal y los hemocultivos negativos. La RM cerebral puso
de manifiesto una sinusitis frontoetmoidal y un absceso subpe-
ridstico orbitario (figura 3). Recibid corticoterapia y antibiéticos
parenterales durante 1 semana, con lo que se alcanzé la nor-
malizacién clinica. Se mantuvo la antibioterapia oral durante 2
semanas mas. La RM cerebral realizada al cabo de 1 mes fue
normal, salvo por una ocupacion residual etmoidal. El paciente
no presenta secuelas en la evolucién de su enfermedad.

Caso 4

Nifia de 10 afios de edad, con cefalea hemicraneal derecha y v6-
mitos. Habia presentado una otitis derecha 3 semanas antes, que
fue tratada irregularmente. Tenia el antecedente personal de anti-
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Figura 3

coagulante ltpico positivo. En la exploracion se detecta un edema
de papilay una otitis derecha con eritema retroauricular. La TC y la
RM cerebral mostraron una otomastoiditis con TVC del seno sig-
moide transverso derecho. Todos los factores protrombéticos en
ese momento fueron negativos. Recibié tratamiento con corticoi-
des y cefotaxima durante 2 semanas, ademas de heparina de bajo
peso molecular (HBPM) inicialmente y anticoagulantes orales pos-
teriormente durante 6 meses. Se le practicé también una miringo-
tomia. En una RM cerebral realizada a las 3 semanas de tratamien-
to, la otomastoiditis habia mejorado y la recanalizacion de la
trombosis era completa. El edema de papila se resolvid al cabo de
1 mes. La paciente permanece asintomatica.

Caso b5

Nifio de 3 afios de edad, con fiebre y vomitos en los Gltimos 2 dfas.
En la exploracion se detectan signos meningeos positivos y un exu-
dado purulento en el oido derecho. La analitica muestra leucocito-
sis, desviacion izquierda, PCR de 120 y procalcitonina de 9,38. En el
LCR se hallan 22 células (80% PMN). En el momento del ingreso se
pauta tratamiento con dexametasona, cefotaxima y vancomicina.
Al dia siguiente desarrolla una clara ataxia. La TC y la RM cerebral
mostraban una mastoiditis derecha y una TVC del seno sigmoide y
la vena yugular ipsolaterales, sin afectacion cerebelosa. En el he-
mocultivo crecié S. pyogenesy el LCR fue estéril. Se tratd con anti-
bioterapia parenteral-oral durante 2 meses, se colocaron drenajes
transtimpanicos y se decidié no anticoagular al paciente. Los facto-
res protrombaticos fueron negativos. La angio-TC realizada al cabo
de 1 mes mostrd una persistencia de la trombosis venosa, y las RM
cerebrales posteriores han mostrado una recanalizacién parcial,
aunque el nifio ha permanecido asintomatico durante 2 afios.

Resultados

En la tabla 1 se resumen el tipo de complicacién, la edad, los
antecedentes y la clinica de presentacién, los datos microbio-
l6gicos relevantes, el tipo de tratamiento realizado y la evolu-
cién de los pacientes.

Cabe destacar la implicacion de S. pyogenes en dos de los
cinco pacientes.

S6lo en el caso del absceso epidural se realizé una evacua-
cién quirdrgica; en el resto de los casos de complicaciones in-
fecciosas el tratamiento fue conservador. La curacion en todos
los pacientes ha sido completa y sin complicaciones.

De los dos casos de TVC, sélo uno se anticoaguld, y clinica-
mente estan asintomaticos ambos.

Discusion

En un 3-17% de las infecciones ORL (otitis media, sinusitis) hay
una difusion intracraneal con complicaciones potencialmente gra-
ves: colecciones intracraneales purulentas subdurales o extradu-
rales, osteomielitis craneales (petrositis, afectacion del clivuso los
huesos orbitarios), meningitis, cerebelitis, TVC, hidrocefalia...™.

La presentacion clinica de estas complicaciones es insidiosa
y el diagnéstico generalmente tardio (a las 2-6 semanas)?. La
sintomatologia incluye cefaleas, dolor ocular, convulsiones,
disminucién de la conciencia, pardlisis de los pares craneales,
focalidad neuroldgica...”®. Pueden manifestarse asociadas a la
otitis/sinusitis 0 unas semanas mas tarde. La TC con contraste,
dada su disponibilidad, es la prueba de eleccion para descartar
una complicacién intracraneal, y la RM cerebral es méas sensi-
ble para delimitar la extension del dafio cerebral y para realizar
el seguimiento de las complicaciones®'".

Ultimamente se ha comunicado un incremento de casos de
mastoiditis agudas. También se ha apreciado un aumento de las
infecciones invasivas por S. pyogenes, que ha pasado a consi-
derarse un microorganismo de alta virulencia'?. El riesgo de
desarrollar mastoiditis en el contexto de una otitis por S. pyo-
genes es significativamente méas elevado que en otros patdge-
nos, como S. pneumoniae, S. viridans, S. aureus, Haemophilus
y enterobacterias’'2"3, En dos de nuestros cinco casos se aislg
S. pyogenes en el hemocultivo (tabla 1).

El tratamiento antibi6tico empirico debe ser de amplio espec-
tro, parenteral (minimo 2 semanas), prolongado (5-8 semanas en
total) y hasta 2-4 semanas poscirugfa. La antibioterapia parente-
ral precoz puede permitir, en algin caso, un manejo conservador
no quirdrgico. En nuestra casuistica sélo en el caso del absceso
epidural se realiz6 una evacuacion quirdrgica; en el resto de
complicaciones infecciosas el tratamiento fue conservador.

Los abscesos subepidurales y epidurales son una emergencia
quirdrgica, ya que pueden conllevar tromboflebitis, edema o infar-
to cerebral. En general, los abscesos subdurales se asocian a me-
ningitis, son los méas frecuentes y predominan en los nifios meno-
res de 1 afio. Los epidurales aparecen normalmente en nifios
mayores y se relacionan con la otomastoiditis®®. El paciente con
absceso epidural tenia 15 meses y una otomastoiditis (tabla 1).

El diagndstico y el tratamiento precoz ha disminuido la mortali-
dad a un 5-10% actualmente en estos pacientes, y se percibe toda-
via como consecuencia de un retraso en el diagnéstico, la extension
de la complicacion (cerebritis, cerebelitis...), la recurrencia de las
colecciones purulentas, las herniaciones o los infartos cerebrales.
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Por ello, esta altamente justificado realizar pruebas de neuroima-
gen ante una infeccion ORL con aparicién de sintomas neurol6gi-
cos, 0 una mastoiditis de curso recurrente y/o evolucion torpida’.

La TVC es rara en los nifios (0,67/100.000 nifios y neonatos), y a
este respecto existen patologfas predisponentes: infeccién intracra-
neal 0 adyacente a la cavidad craneal (otomastoiditis), traumatismo
craneal, neurocirugia, deshidratacion, enfermedad inflamatoria,
neoplasias, drepanocitosis, sindrome nefrético, hiperlipemias, car-
diopatfas, inmovilizacién, fé&rmacos (hormonales, citostéticos), o
una asociacion de ellas. A estas patologias pueden anadirse algu-
nos factores procoagulantes: déficit de proteina Cy S, de antitrom-
bina, de plasmindgeno, mutacion del factor V de Leiden, del gen
de la protrombina, de la MTHFR, hiperhomacisteinemia, anticuer-
pos antifosfolipido... Aunque haya una patologfa predisponente,
siempre hay que descartar la existencia de factores procoagulan-
tes, que influirdn en el manejo terapéutico de cara a la prevencion
de recidivas'™ . En ninguno de estos pacientes encontramos fac-
tores procoagulantes positivos.

La anticoagulacion tiene como objetivo fundamental recanalizar
el trombo y evitar su propagacion y recurrencia, tanto cerebral co-
mo extracerebralmente. Sin embargo, su uso en la TVC infantil es
controvertido®8. Las guias de tratamiento empleadas en la infancia
son una adaptacion de protocolos del adulto'®8, y faltan estudios
aleatorizados en estos grupos de edad. La anticoagulacion en ni-
fios es diffcil y conlleva riesgos, dada su actividad fisica continua
(deportes, juego, traumatismos frecuentes). El grado actual de
evidencia y de recomendacidn en la infancia es bajo (2C). Se acon-
seja administrar HBPM y posteriormente antivitamina K durante
3-6 meses, sobre todo si no ha habido una recanalizacién comple-
ta, que es mas prolongada en los estados protromboticos.

En el estudio de Revel-Vilk et al.”%, la anticoagulacion no se
asociod a la recanalizacion, lo que aporta la evidencia de que la
anticoagulacién merece una consideracion individualizada de
cada caso, segun los factores o las situaciones que aumenten
el riesgo de progresion o recidiva (enfermedad predisponente,
factores protrombéticos, edad, tipo de trombosis, episodios
anteriores...) y la evolucién clinica del paciente.

Sin embargo, Kenet et al.%, al analizar a 396 nifios con trom-
bosis venosas, observaron un 6% de recurrencia (con un 3% de
recurrencia de trombosis cerebral). Los menores de 2 afios nun-
ca presentaron recurrencias, y en un 70% de los casos se pro-
dujo en los primeros 6 meses. Estos autores relacionan la recu-
rrencia con «la no anticoagulacién», «la persistencia de
oclusién en las pruebas de neuroimagen» y «la condicién hete-
rocigota para la mutacion G20210A del gen de la protrombina».

En nuestra casufstica, en el paciente que no recibié anticoa-
gulacion (caso 5), la recanalizacién del seno sigmoideo ha sido
parcial, aunque clinicamente estaba asintomatico.

Enresumen, hay que sospechar una TVC en los procesos ORL
de evolucion térpida, con alteraciones hematoldgicas o ante la
aparicion de sintomas neurolégicos, para lo cual deben reali-
zarse pruebas de neuroimagen. Son necesarios mas estudios
para determinar la indicacion de la anticoagulacion en la infan-
cia, asf como la duracion adecuada y sus posibles riesgos. Il
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ANO XX ACTA PEDIATRICA ESPANOLA NUM. 230

SUMARIO DEL NUMERO DE MARZO DE 1962

FIGURAS DE LA PEDIATRIA
El Dr. Sanchez-Villares, de Salamanca
ARTICULOS ORIGINALES

Trabajos doctrinales y casos clinicos
Clinica de las bronquioalitis infantiles, por el Dr. Acufia

La vacunacién con vacuna virusgripal en las bronquitis recidivantes en la infancia, por el Dr. A. Montero Rodriguez

El excesivo trabajo en nuestros escolares, por el Dr. Gil Alberdi

El primer trabajo publicado en el nimero 230 de Acta Pediatri-
ca Espafiola de 1962, sobre la «Clinica de las bronquiolitis in-
fantiles», expone la experiencia del Dr. Acufia, que habfa ob-
servado mas de 1.000 casos de neumonia atipica primaria
(NAP) en 16 afios de estudio continuo, desde 1946 hasta
1961 (inclusive), en Cuzco (Perd), una ciudad de 80.000 habi-
tantes, situada a 3.300 m sobre el nivel del mar. La mayor par-
te de los casos los habfa observado en dispensarios infantiles,
y s6lo los casos complicados en el pabellén de nifios del Hos-
pital de Cuzco.

El estudio pas6 por cuatro etapas:

1. Se probaron, uno por uno, todos los farmacos usuales en las
enfermedades del aparato respiratorio, aprovechando la ex-
tensa epidemia de 1946, hasta comprobar el inesperado
efecto espectacular del calcio.

2. Se experimentaron todas las formas de calcio en la NAP. y
también se ensay¢ el calcio en otras enfermedades respira-
torias.

3. Se hizo un estudio comparativo del efecto del calcio sobre la
NAP con el de cada uno de los antibiéticos que iban apare-
ciendo en el mercado.

4. El estudio comenzd después de la presentacion del trabajo
del autor en la Sociedad Peruana de Pediatria, en abril de
1958, procurando obtener mas pruebas para ratificar el diag-
ndstico de NAP. Después, se siguieron ensayando otros an-
tibiéticos y nuevos medicamentos.

El Dr. Acuiia define la NAP como una enfermedad pulmonar
aguda benigna, que ataca principalmente a los bronquiolos y
esté causada por adenovirus.

A continuacion pasa a describir la epidemiologfa de la NAP.
En cuanto a la frecuencia de aparicién segun la edad de los
pacientes, antes se crefa que la NAP no afectaba a los nifios

pequefios (7-8), después se comenzd a dudar de ello (9-10-11),
y ahora (1962) se puede afirmar que las neumonitis son mas
frecuentes en la primera infancia que en otras edades. Asi, de
los 177 casos observados por el autor entre 1958 y 1960 en
nifios de 0-12 afos de edad, 129 pertenecian al grupo de 0-3
afios (el 73%, casi tres cuartas partes del total) y 71 eran me-
nores de 1 afio (el 40% del total); por tanto, la NAP aparecia
con mayor frecuencia en el primer afio de edad.

El autor no encontré nada establecido sobre la curva epide-
mioldgica de la NAP. Observd que se produce un brote epidé-
mico cada 3 afios, que dura 1 o 2 afios, y también una mayor
frecuencia en invierno y primavera. No pudo seguir la curva
epidémica en los Gltimos afios porque, habiéndose creado dos
nuevaos dispensarios de nifios desde 1957, se perdi6 el control
que se tenia antes de toda la poblacién infantil de Cuzco. Sin
embargo, la modalidad de la curva epidemiolégica se mantuvo;
las cifras incompletas fueron: 14 casos en 1957, 37 en 1958, 84
en 1959, y 56 en 1960. En cada epidemia la enfermedad afecta
a muchos lactantes, a numerosos nifios pequenos y a muy po-
cos nifios mayores.

Respecto a la inmunologia, la mayor incidencia de la NAP en
los nifios pequenos, con la curva epidemioldgica caracteristica,
frente a los nifios mayores y adultos llevé a pensar en una in-
munidad durable, como en el sarampidn, pero mas relativa y
menos completa; por ello, hay brotes epidémicos en los cuar-
teles militares, los internados escolares, los hospitales y en
otros grupos humanos mas o menos amplios.

A continuacién el autor describe en su trabajo la anatomia
patoldgica.

La sintomatologia es muy diferente en los lactantes y los
nifios mayores; en los primeros domina la tos, en los segundos
la fiebre; hay excepciones y formas mixtas, pero éstas son ra-
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ras. En los lactantes y nifios pequefos la enfermedad es casi
monosintomatica; la enfermedad es la tos, como en la coque-
luche (tos ferina); la tos generalmente es intensa, a veces pro-
duce vémitos, pero es caracteristica, puede ser patognomaoni-
ca, muy fuerte y frecuente por la noche y mucho menos fuerte
y frecuente durante el dia. Esta caracteristica, que el autor
llama «disociacion nictameral de la tos», la han descrito aproxi-
madamente algunos autores: el estado general es bueno, la
fiebre es moderada, la disnea es rara y la cianosis excepcional;
a veces hay sudoracion; en la exploracion pulmonar general-
mente no se detecta nada relevante; a veces hay una diferen-
cia de sonoridad, submatidez, murmullo respiratorio disminui-
do y respiracién soplante, en los campos pulmonares limpios;
después, en el periodo de mejoria de la enfermedad, se apre-
cian estertores roncantes. En los nifios blancos a veces se de-
tectan, desde el comienzo, estertores roncantes y sibilantes. Es
muy importante hacer el diagndstico diferencial con la micro-
poliadenia o la poliadenia, que afecta a todos los grupos gan-
glionares, aunque los ganglios axilares tienen mas valor dife-
rencial, sobre todo en las formas atipicas de bronquiolitis.

En los nifios mayores, la NAP es menos caracteristica: la
fiebre puede manifestarse de diversas formas (remitente, con-
tinua o intermitente); el estado general es bueno; a veces, los
pacientes presentan dolor de cabeza y dolores difusos; en oca-
siones, la tos es moderada o no se manifiesta al comienzo de
la NAP, pero es muy raro que la tos sea fuerte como en los
lactantes; el examen de los pulmones es negativo o irrelevan-
te; puede haber también poliadenia, que sirve para establecer
el diagndstico positivo.

La poliadenia en la bronquiolitis es muy habitual; asf, de 50
casos observados en este sentido, 40 presentaban poliadenia
(90%).

El hemograma es también diferente segin la edad de los
nifios: los lactantes pueden presentar neutrofilia o polinucleo-
sis, con o sin leucocitosis, y los nifios mayores leucopenia con
linfocitosis.

La crioaglutinacién, o aglutinacién en frio, generalmente era
positiva (en el 75% de los pocos casos determinados por el au-
tor); sin embargo, también describe un 15% de casos dudosos y
un 10% de falsos negativos, asi como algunos falsos positivos.

La radiograffa mostraba sombras variadas, entre las cuales
se podian distinguir cuatro clases:

e Reforzamiento bilateral de los hilios y de la trama pulmonar.

e Pequefios nédulos maltiples en ambos pulmones.

e Adenopatias hiliares.

e Focos mas o menos grandes de infiltrado, con mas frecuen-
cia en los hilios y las bases. Aqui también hay diferencias
segun la edad: en los nifios mayores las sombras son mas
localizadas, como en los adultos.

Segn la intensidad de la tos, como sintoma caracteristico, se
pueden diferenciar tres formas clinicas de NAP: a) forma leve;
b) forma con tos intensa y disociacién nictameral, y c) forma

con tos incesante, llamada tos subintrante, que cede de forma
muy notoria con la administracion de calcio.

La bronquitis capilar clasica y grave es una bronquiliotis bac-
teriana, secundaria a la NAP y otras bronquiolitis virales; cede
con la administracion de tetraciclinas y oxigeno.

Hay también una forma rara con gran disnea, cianosis e in-
suficiencia cardiaca, sin rales pulmonares, que hace pensar en
una miocarditis, pero en la autopsia se constata una bronquio-
litis obstructiva universal, con pequefios y miltiples focos de
atelectasia y enfisema en ambos pulmones.

A continuacion, el autor va desarrollando la evolucién, las
complicaciones y el diagnéstico de la NAP. para finalizar con el
diagnéstico diferencial, asi como el prondstico.

En cuanto al tratamiento, el Dr. Acufia afirma que todos los
autores estan de acuerdo en que entonces todavia no habia un
tratamiento eficaz de la NAP. Habla especificamente del calcio,
con resultados espectaculares, ya que tras su administracion
la tos pierde su intensidad, frecuencia y ritmo; por la noche el
nifio duerme mejor, y al dia siguiente la tos ya es ligera y pro-
ductiva, por lo que generalmente no es necesario proseguir con
el tratamiento para lograr la curacién de la NAP.

El autor continda con la descripcion de la profilaxis, afirman-
do que se debe evitar el contagio por bronquiolitis de los recién
nacidos, lactantes y pacientes distréficos mediante el aisla-
miento riguroso, porque en ellos son mas frecuentes las com-
plicaciones, principalmente las encefalitis con todas sus se-
cuelas.

En cuanto a la etiologia y la patogenia de la NAP, el Dr. Acu-
fia distingue la presentada en los nifios que denomina «tier-
nos» de la de los mayores, diferencia que se extiende al hemo-
grama y la radiologia.

Enresumen, se presenta la experiencia del autor durante 16
afios de estudio de la NAP. Se remarca la mayor frecuencia de
la enfermedad en la primera infancia. Se encuentra una curva
epidemioldgica muy constante, con brotes epidémicos cada 3
afos. La inmunidad parece ser durable, pero relativa. La sin-
tomatologia es muy diferente segin la edad: en los lactantes
domina la tos; en los nifios mayores la fiebre; la tos es carac-
teristica, la disnea rara y la cianosis excepcional; el examen
de los pulmones es negativo o irrelevante; la presencia de
poliadenia facilita el diagnéstico; la crioaglutinacién general-
mente es positiva; la radiografia muestra sombras variadas.
Las formas clinicas se deben a las variaciones de la tos; las
bronquiolitis asmatiformes parecen ser habituales en la raza
blanca; la bronquitis capilar parece ser una bronquiolitis bac-
teriana secundaria a una bronquiolitis viral primaria o secun-
daria. En los nifios mayores la fiebre es variada y presentan
dolores difusos; las formas clinicas se deben a los sintomas
que acompafian a la fiebre. La evolucién parece ser méas pro-
longada en los nifios mayores. Las complicaciones mas fre-
cuentes han sido las encefalitis, las plrpuras trombopaticas y
las diversas insuficiencias cardiovasculares. El diagndstico es
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facil de realizar en los lactantes, y la prueba terapéutica del
calcio es muy atil. El diagnéstico diferencial se establece con
la coqueluche, las bronquitis, las bronquiolitis secundarias,
las bronconeumonias y la tuberculosis, y en los nifios mayores
con las enfermedades febriles y la tuberculosis. El prondstico
es bueno, salvo si se producen complicaciones neurolégicas.
En cuanto al tratamiento, el calcio parece actuar a través de
la excitacion del sistema simpatico, y es mas eficaz, rapido,
seguro y econémico que los antibiéticos de amplio espectro.
Para la profilaxis hay que aislar a los nifios muy «tiernos» y
distréficos, y también se debe procurar evitar las encefalitis.
Los agentes etiolégicos son los adenovirus. Las diferencias de
la NAP. segln la edad, se deben a mecanismos inmunoalérgi-
cos de reinfeccion.

El segundo trabajo se dehi6 al Dr. Montero Rodriguez, de Ma-
laga, sobre «La vacunaci6n con vacuna virusgripal en las bron-
quitis recidivantes en la infancia».

Uno de los problemas mds acuciantes, persistentes y siem-
pre de actualidad son las bronquitis agudas y recidivantes, que
se ponen de manifiesto en las estaciones otofiales e inverna-
les, prolongandose a veces hasta la primavera, especialmente
en la edad infantil.

Es posible que todo ello se deba a una resistencia del orga-
nismo ante el abuso del empleo de toda la gama de antibidti-
cos, ante cualquier catarro bronquial banal, e incluso en corizas
alérgicas inicialmente.

El Dr. Montero llevaba afios estudiando las defensas del in-
dividuo, pensando que los procesos infecciosos se podian de-
ber a una hipoproteinemia o a una hipogammaglobulinemia.

En otro trabajo del Dr. Montero, sobre el empleo de virus
vacuna antigripal, se recogian los resultados obtenidos por el
autor en adultos con motivo de la vacunacion antigripal con
virus vacuna. Se observa que los adultos que padecian con mu-
cha frecuencia bronquitis manifestaban que no tenfan tan a
menudo tantas bronquitis como en inviernos anteriores, a pe-
sar de tratarse de climas frios y secos.

Basandose en los resultados obtenidos en los adultos, el
autor se decidié a experimentar en la clinica pediatrica, con
unos resultados extraordinarios:

e Empled para su estudio muestras de nifios que padecian
con extraordinaria frecuencia bronquitis, con un total de 50
casos estudiados y controlados clinicamente durante 6 me-
SES.

e Emple6 virus vacuna antigripal de IBYS en una dosis de 0,5
cm? en lactantes, administrada subcutdneamente. En nifios
mavyores, de 1-12 afios de edad, administrd 0,5-1 cm?3. No se
produjeron reacciones generales, excepto localmente un do-
lor moderado y un leve eritema en algunos casos.

e Todos los casos fueron controlados mediante radiologfa para
poder eliminar las adenopatias traqueobronquiales, de cual-
quier tipo, infiltrados con Pirquet positivos y velocidad ace-
lerada.

e £n ningln caso se produjeron alteraciones del apetito ni pér-
dida de suefio.
e Todos los nifios fueron inyectados por la mafiana.

A partir del estudio realizado, el autor lleg6 a las siguientes

conclusiones:

e No hay ninguna dificultad para la practica sanitaria de la
vacunacién con virus vacuna antigripal en los nifios y lactan-
tes que padezcan bronquitis con frecuencia.

¢ Quedan eliminados de esta practica todos los casos de ade-
nopatias traqueobronquiales, tuberculinas positivas con ve-
locidad acelerada, infiltrados tuberculosos, tos ferina resi-
dual, bronquitis alérgicas y bronquitis asmaticas.

e Se vacunaran todos los lactantes que padezcan corizas a
menudo, pues éstas tienden a descender con extraordinaria
frecuencia a lo largo de las vias respiratorias altas hacia las
bajas.

e | actantes y nifios mayores de 1 afio que en un periodo de 6
meses han padecido hasta 8 episodios de bronquitis: duran-
te este mismo periodo y en la misma estacion y clima, sélo
han padecido 2 episodios de bronquitis, que han cedido ra-
pidamente tras un tratamiento con antibidticos, penicilini-
cos, balsadmicos y vitamina C.

e £| periodo de duracién de estos periodos bronquiticos sin
vacunar era a veces de hasta 1 mes y, después de vacuna-
dos, de 6 dias.

e Hizo el control con los mismos nifios vacunados en sus perio-
dos bronquiticos no vacunados.

e El porcentaje de nifios vacunados que padecieron bronquitis
fue sélo del 4%. En otro grupo de no vacunados fue del 46%.

e Todo ello repercute en la economia, por existir un menor
ndmero de episodios bronquiticos, y por ser éstos mas cortos
que en los nifios no vacunados.

e Con esta vacunacion, se reduciria en general la cifra de bron-
quitis, por lo menos en un 60-70% de los pacientes con esta
afeccién, tan significativa por su frecuencia y persistencia.

El trabajo especifico sobre «El excesivo trabajo en nuestros
escolares», a cargo del Dr. Gil Alberdi, finaliza el citado ndme-
ro de Acta Pediatrica Espafola.

El autor comienza afirmando su deseo de enfocar el tema de
los principios basicos con criterios fundamentales.

Los criterios sobre el trabajo escolar, en sus diversos aspec-
tos, varian segun la idea que se tiene de |a personalidad huma-
na. El trabajo escolar en si se ha estudiado, en la mayoria de
los casos, a partir de un concepto y una significacién de tipo
fisico, es decir, igual a fuerza por espacio; de ahi que todas las
consecuencias se deriven en el sentido de un analisis meticu-
loso de las particularidades somaticas del individuo, para des-
pués realizar unas deducciones unilaterales respecto a lo que
constituye la esencia de la persona humana.

El trabajo escolar se considera excesivo y agobiante por par-
te de nuestros escolares, ya que tiene un matiz interpretativo
diferencial, puesto que no sélo se refiere a la parte somatica,
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sino que afecta a la integridad de un ser, con la doble concep-
cién expuesta en la unién sustancial de almay cuerpo, materia
y espiritu, soma y psiquis.

El Dr. Gil Alberdi pasa a continuacién a describir la actuali-
dad internacional, en paises como Finlandia, Holanda, Inglate-
rra, Suecia, Rusia, Alemania, Bélgica, Francia y Estados Unidos,
para afirmar en consecuencia que «Espafa queda englobada,
con Bélgica, Estados Unidos y Francia, en un horario Gnico», en
el que se considera con iguales criterios a los nifios que asisten
a una clase maternal con 2 afios de edad que a los que se en-
cuentran en el periodo de perfeccionamiento con 14y 15 afios.
«En Espafia el horario escolar semanal es de 28 horas» (1962).
Bien merece la pena que se ponga especial atencion en estos
horarios diferenciados y se procure meditar un tanto sobre las
consecuencias que de ellos se derivan para una graduacion del
trabajo escolar, otorgando unos esfuerzos adecuados a los di-
ferentes periodos cronoldgicos expuestos.

A continuacién, el autor describe algunos aspectos recogi-
dos en la Ley de Educacién de esos afios.

Respecto a la proyeccién del problema, el autor afirma que
«es preciso reanudar nuevamente en toda su amplitud la base
sustantiva de este problema», pero no sélo con un enfoque
particularista de tipo individual somético, sino con unos «crite-
rios y amplios conceptos referidos ya a las materias de estudio,
al factor tiempo, la personalidad de los alumnos, el ambiente
natural y social», etc., pues de este modo llegaremos a conclu-

siones de notable valor, que nos permitan poner un firme pun-
tal para conocer la personalidad genérica y especifica de nues-
tros escolares.

Después de ir explicando la accién del trabajo escolar, el
autor resume que debe tratarse segun los siguientes aspectos:
e Aspecto somatopsiquico.

e Horarios diversos segln la etapa de ensefianza, la persona-
lidad del alumno y el ambiente natural y social.

e Division de materias.

e Orientacion internacional: corregir la actual orientacion hi-
perinternacional.

e Escuelas piloto. Colaboracion de la IMC del Estado.

e Darala orientacion técnica actual un fondo que fortalezca la
personalidad.

e Cultivo del ocio.

Ya se estaban publicando ensayos en Acta Pediatrica Espafiola
de los afios 1960 y 1961 sobre el fracaso escolar, el esfuerzo
escolar, etc. Hay que estudiar a fondo, como ya se ha dicho
otras veces, cudl seria la correcta regulacion de los estudios
escolares. Asi, Froide, historiador inglés del siglo xix, decfa
que, «a medida que avanzamos en la vida, aprendemos a cono-
cer los limites de nuestras habilidades». No hay que exagerar
en el esfuerzo de los nifios, porque de una forma progresiva
irdan conociendo sus habilidades y aumentando sus conoci-
mientos. Y para ello hay que tener en cuenta el descanso esco-
lar tanto como el estudio escolar. Il
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medicamentos y otras formas de interaccion Interacciones de la Fenilpropanolamina: -
Inhibidores de la monoamino-oxidasa: Si se administra la fenilpropanolamina junto con
farmacos que inhiben la enzima mono-amino-oxidasa (IMAO) que se utilizan para la depresion
(tranilcipromina, monoclobemida) o para la enfermedad de Parkinson (selegilina), se pueden
producir efectos adversos graves que se manifiestan como fuerte dolor de cabeza, elevacion
de la tension arterial y elevacion brusca de temperatura. En estos casos se debe separar su
administracion un minimo de dos semanas. - Blogueantes beta-adrenérgicos: El uso
simultaneo con fenilpropanolamina puede dar lugar a hipertension significativa y bradicardia
excesiva con posible blogueo cardiaco. - Otros simpaticomiméticos: El uso simultaneo con
fenilpropanolamina puede dar lugar a estimulacion aditiva del S.N.C. hasta niveles excesivos,
produciendo nerviosismo, irritabilidad, insomnio o posiblemente crisis convulsivas. Ademas, el
uso simultaneo de otros simpaticomiméticos con fenilpropanolamina puede aumentar los
efectos vasopresores o cardiovasculares de cualquiera de los dos medicamentos. - Anestési-
cos (hidrocarburos por inhalacion): El uso cronico de fenilpropanolamina antes de la anestesia
con estos farmacos puede aumentar el riesgo de arritmias cardiacas. En caso de intervencion
quirdrgica programada, se aconseja interrumpir el tratamiento unos dias antes. - Alcaloides de
la rauwolfia: Pueden inhibir la accion de la fenilpropanolamina. - Cafeina: Su uso simultaneo
puede aumentar los efectos farmacoldgicos y téxicos de la cafeina. - Indometacina,
bromocriptina: En algln caso aislado se ha descrito hipertension severa tras la administracion
simultanea de fenilpropanolamina con indometacina o bromocriptina. - Antidepresivos
inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina: Si se asocia con antidepresivos de este
grupo, como fluoxetina, fluvoxamina, paroxetina, sertralina, se puede incrementar la
sensibilidad a los simpaticomimeéticos e incrementarse el riesgo de sindrome serotoninérgico.
- Neurolépticos: Se ha referido un caso de fibrilacion ventricular y muerte en un paciente en
tratamiento con tioridacina y prociclidina, tras la toma de un medicamento con fenilpropanola-
mina y clorfenamina. - Antihipertensivos: Los simpaticomiméticos pueden inhibir los efectos
hipotensores de los farmacos que actlian sobre el sistema nervioso simpatico, como la
metildopa, la reserpina y la guanetidina. Interacciones de la Clocinizina: - Férmacos
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depresores del S.N.C: La clocinizina puede incrementar los efectos
depresores del S.N.C. de otras sustancias como el alcohol, hipnéticos,
tranquilizantes menores, neurolépticos y analgésicos centrales. Ademas,
la clocinizina potencia los efectos del alcohol. - Anticolinérgicos u otros
medicamentos de accion anticolinérgica (atropina, hioscina, espasmoliti-
cos, antidepresivos triciclicos, inhibidores de la MAO y antiparkinsonia-
nos): La clocinizina potencia la actividad anticolinérgica de estos
farmacos. Interacciones con pruebas de diagndstico: Puede interferir con
las pruebas cutaneas que utilizan alergenos, dando lugar a falsos
negativos. Se recomienda suspender la medicacion al menos tres dias antes de comenzar las
pruebas e informar al médico.4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia. No hay datos o éstos
son limitados relativos al uso de este medicamento en mujeres embarazadas. No se
recomienda utilizarlo durante el embarazo, ni en mujeres en edad fértil que no estén utilizando
métodos anticonceptivos. Se desconace si este medicamento o metabolitos se excretan en la
leche materna, por o que no debe utilizarse durante la lactancia. 4.7 Efectos sobre la
capacidad para conducir y utilizar maquinaria La influencia de SENIORAL sobre la
capacidad para conducir y utilizar maquinas es moderada. Debido a la posibilidad de que
produzca sedacion o somnolencia es preferible que el paciente no realice tareas que
requieran especial atencion (conducir automaviles, manejar maquinaria peligrosa, etc.). 4.8
Reacciones adversas: Reacciones adversas debidas a fenilpropanolamina En general la
fenilpropanolamina es relativamente segura, y se han comunicado pocos casos de reacciones
adversas. Se cree que ciertos grupos pueden tener especial riesgo a las reacciones adversas
por fenilpropanolamina: Personas hipertensas, con sobrepeso, con alteraciones oticas y
ancianos. No se ha podido establecer con exactitud la frecuencia de aparicion: Trastornos
vasculares: Hipertension, crisis hipertensiva, encefalopatia hipertensiva. Trastornos del
sistema nervioso: Cefalea aguda y persistente, mareos, temblores, hemorragia intracraneal y
muerte. Trastornos cardiacos: Parada cardiorespiratoria, arritmias. Trastornos oculares: Vision
borrosa. Trastornos psiquidtricos: Ansiedad, agitacion, confusion, psicosis. Trastornos del
sistema _inmunoldgico: Hipersensibilidad. Trastornos musculoesqueléticos y del tejido
conjuntivo: Espasmos. Trastornos renales y urinarios: Necrosis tubular aguda. Reacciones
adversas debidas a clocinizina. No se ha podido establecer con exactitud la frecuencia de
aparicion: Trastornos del sistema nervioso: Sedacion, mareos, acufenos, temblores,
hormigueo en manos, coordinacion anormal, diplopia, vision borrosa, cefalea, cosquilleo en
manos. Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: Leucopenia, agranulocitosis y anemia
hemolitica. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: Cansancio,
fatiga. Trastornos psiquiatricos: Euforia, intranquilidad, insomnio. Trastornos gastrointestina-
les: Nauseas, vomito, malestar epigastrico, y estrefiimiento o diarrea. Su frecuencia puede
reducirse tomando el medicamento con las comidas. También puede aparecer boca seca que
puede originar tos. Trastornos del metabolismo y de la nutricion: Anorexia. Trastornos
respiratorios, toracicos y mediastinicos: Sequedad nasal que puede originar tos, sensacion de
opresion toracica. Trastornos renales y urinarios: Polaquiuria y disuria. Trastornos cardiacos:
Palpitaciones. Trastornos vasculares: Hipotension. Trastornos musculoesqueléticos y del tejido
conjuntivo: Sensacion de pesadez, debilidad y cosquilleo en manos. Trastornos del sistema
inmunoldgico: Dermatitis alérgica. 4.9 Sobredosis: Segun la gravedad, la sobredosificacion
aguda del producto puede causar sedacion, sequedad de boca, mareos, nauseas, irritabilidad,
aumento de la presion arterial, hemorragia cerebral, palpitaciones, taquicardia, arritmias y
convulsiones. El tratamiento consiste en aspiracion y lavado géstrico y administracion de
carbon activado o un laxante salino. Otros tratamientos deberan ser sintomaticos y de apoyo.
Se puede invertir el aumento de la presion arterial mediante la administracion de fentolamina
0 de un agente bloqueante alfa adrenérgico similar. La diuresis &cida forzada o la didlisis
aumentaran la excrecion de la fenilpropanolamina. 6. DATOS FARMACEUTICOS: 6.1 Lista de
excipientes: Sacarosa, etanol, parahidroxibenzoato de metilo (E-218), extracto cassis 30
(S750, 4cido clorhidrico concentrado y agua purificada. 6.2 Incompatibilidades. No procede.
6.6 Precauciones especiales de eliminacion. Ninguna en especial. La eliminacion del
medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con €I, se
realizard de acuerdo con la normativa local. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION Laboratorios ERN, S.A. Pedro IV, 499 - 08020 Barcelona. Espaiia. 8.
NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. 49.417 9. FECHA DE LA
PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION. 07.06.71 / 01.06.11
10.FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. Mayo 2001.
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KALOBA® gotas orales (20 /50 / 100 ml). 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. KALOBA® gotas orales. Extracto de Pelargonium sidoides. 2. COMPOSICION CUALITATIVA
Y CUANTITATIVA. Sustancia activa: 10 g (= 9.75 ml) de solucion contienen 8.0 g de extracto de raiz de Pelargonium sidoides (1:8 - 10). (EPs® 7630) con un contenido
en etanol de 11% m/m. Excipientes por ml de solucién (ver seccién 6.1): Etanol 11% (m/m) que se corresponde con 0,090 g. Glicerol 0,174 g. 3. FORMA FARMACEU-
TICA. Gotas orales en solucion. 4. DATOS CLIiNICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. Medicamento tradicional a base de plantas para el alivio del resfriado comun
basado en el uso tradicional. 4.2 Posologia y forma de administracién. Adultos y adolescentes mayores de 12 afios: ingerir 30 gotas 3 veces al dia. Nifios de 6 a 12
afos: ingerir 20 gotas 3 veces al dia. Nifios de 2 a 5 afios: ingerir 10 gotas 3 veces al dia. Las gotas se deben tomar con algun liquido por la mafana, mediodia y noche.
Duracién del tratamiento: La duracion recomendada del tratamiento es de 7 dias, se puede continuar con el tratamiento 2-3 dias para prevenir recaidas. El tratamiento
no debe exceder de 2 semanas como maximo. 4.3 Contraindicaciones. KALOBA® gotas orales no debe utilizarse en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o
al excipiente. KALOBA® gotas orales no debe ser utilizado en caso de enfermedades hepaticas y renales severas, debido a que no se dispone de informacion clinica
suficiente en estos casos. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de uso. Los nifios menores de 2 afios no deben ser tratados con KALOBA® gotas orales ya
que no existe suficiente informacién clinica para su utilizaciéon en este grupo de edad. En el prospecto se advierte al paciente de que consulte al médico en el caso de que
sus sintomas no mejoren en una semana, en caso de fiebre permanente o en caso de dificultad respiratoria o esputos sanguinolentos. KALOBA® gotas orales no debe
utilizarse si existe tendencia aumentada al sangrado y/o toma medicamentos inhibidores de la coagulacién. Este medicamento por contener 0,174 g de glicerol por ml
como excipiente, puede provocar dolor de cabeza, molestias de estémago y diarrea. Este medicamento contiene 11% (m/m) de alcohol. En posologia para nifios de 2 a
5 afios, esta pequena cantidad se corresponde con 45 mg de alcohol por dosis de 10 gotas (0,5 ml). En posologia para nifios de 6 a 12 afios, esta pequefia cantidad se
corresponde con 90 mg de alcohol por dosis de 20 gotas (1 ml). En posologia para adultos y adolescentes mayores de 12 afios, esta cantidad corresponde con 135 mg
de alcohol por dosis de 30 gotas (1,5 ml). Este medicamento es perjudicial para personas que padecen alcoholismo. El contenido en alcohol debe tenerse en cuenta en el
caso de mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, nifios y poblaciones de alto riesgo, como pacientes con enfermedades hepaticas o epilepsia. 4.5 Interacciones
con otros medicamentos y otras formas de interaccion. No se conocen interacciones hasta la fecha. En un estudio doble-ciego control-placebo en voluntarios sanos,
no se mostraron interacciones entre KALOBA® gotas orales y Penicilina V. Debido a la influencia potencial de KALOBA® gotas orales sobre los parametros de coagulacion,
no puede excluirse la posibilidad de que KALOBA® gotas orales incremente el efecto de medicamentos inhibidores de la coagulacién como warfarina en casos de ingestion
simultéanea. 4.6 Embarazo y lactancia. La preparacion no debe ser utilizada durante el embarazo y la lactancia, ya que no hay informacion clinica suficiente del uso en
estas circunstancias. 4.7 Efectos sobre la capacidad de conducir vehiculos y utilizar maquinaria. KALOBA® gotas orales no tiene influencia o es insignificante en la
habilidad para conducir y utilizar maquinaria. 4.8 Reacciones adversas. Se pueden producir desérdenes gastrointestinales como dolor de estémago, acidez, nduseas o
diarrea durante el tratamiento con KALOBA® gotas orales, aunque no es frecuente. En casos raros, pueden suceder sangrado leve de las encias o nariz. También se han
descrito reacciones de hipersensibilidad (reacciones tipo | con exantema, urticaria, prurito en piel y membranas mucosas; reacciones tipo Il con formacién de anticuerpos)
en casos raros. Estas reacciones también pueden ocurrir en la primera toma del producto farmacéutico. En casos muy raros, pueden ocurrir reacciones serias de hiper-
sensibilidad como hinchazén de la cara, disnea y disminucion de la presion sanguinea. En casos muy raros se observaron valores hepaticos aumentados después de la
toma de KALOBA® gotas orales; la relacion causal entre esta observacion y la toma del producto no ha sido demostrada. 4.9 Sobredosis. No se han descrito casos de
sobredosis. 5. DATOS FARMACEUTICOS. 5.1 Relacién de excipientes Glicerol 0,174 g por ml; Etanol 11% m/m, esta cantidad se corresponde con 0,09 g por ml 5.2
Incompatibilidades. No aplicable. 5.3 Periodo de validez. El periodo de validez de KALOBA®— gotas orales es de 2 afios. El periodo de validez de las gotas orales des-
pués de la apertura del frasco es de 3 meses para el frasco de 20 y 50 ml; y de 6 meses para los frascos de 100 ml. Después de un periodo largo de tiempo, los extractos
a base de plantas en forma liquida pueden aparecer turbios, lo que no tiene ningun efecto en la eficacia del producto, sin embargo, ya que KALOBA®— gotas orales es
un producto natural, pueden ocurrir pequefias variaciones en el color y el gusto. 5.4 Precauciones especiales de almacenamiento. No almacenar por encima de 30°C.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y DE LA VISTA DE LOS NINOS. 5.5 Naturaleza y contenido del envase. Frasco de vidrio marrén, clase hidrolitica Il (Ph. Eur.),
con dispensador de gotas y tapon a rosca (PP/PE), en tamafio de envase de 20 ml, 50 ml o 100 ml de gotas orales en solucién. 5.6 Instrucciones de uso/manipulacion.
No necesita de requisitos especiales. Cualquier medicamento no utilizado o resto de medicamento debe eliminarse a través de las oficinas de farmacia. 6. NOMBRE
Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG Willmar-Schwabe-Str. 4. D-76227 Karlsruhe /
Alemania. 7. N° DE REGISTRO DE LA AEMPS. 8. FECHA DE LA PRIMERA APROBACION DE LA FICHA TECNICA / FECHA DE RENOVACION. Diciembre 2009. 9.
FECHA DE REVISION DEL TEXTO. 2010. 10. CONDICIONES DE AUTORIZACION Y REQUISITOS DE DISPENSACION. Sin receta. MTP. 11. CODIGO NACIONAL.
664331.0 (presentacion de 20 ml), 664332.7 (presentacion de 50 ml). 12. PRECIO. Precio presentacion de 20 ml: PVP: 6,47 €, PVP (+4% IVA): 6,73 €. Precio presentacion
de 50 ml: PVP: 13,88 €, PVP (+4% IVA): 14,44 €.

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. PROSPANTUS® jarabe. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Composicion por 2,5 ml de jarabe: 17,5 mg de extracto
seco etandlico al 30% p/p de hojas de Hedera helix L. (hiedra), equivalentes a 88 - 131 mg de hojas secas de Hedera helix L. Contenido en hederacésido C = 0,875 mg.
Proporcién hoja seca/extracto 5-7,5:1. Excipientes: ver epigrafe 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Jarabe. 4. DATOS CLINICOS. 4.1. Indicaciones terapéuticas. Trata-
miento temporal de la tos que acompana a afecciones bronquiales benignas. Facilita la eliminacién del moco y modifica la tos seca en tos productiva y menos frecuente.
4.2. Posologia y forma de administracion. Jarabe de administracion por via oral. Agitar bien el frasco antes de usar. La dosis habitual es la siguiente: Adultos y adoles-
centes mayores de 12 afios: de 5 a 7,5 ml de jarabe, 3 veces al dia. Nifios entre 4 y 12 afios de edad: 5 ml de jarabe, 3 veces al dia. Nifios de 2 a 4 afios: 2,5 ml de jarabe,
3 veces al dia. Se incluye vasito dosificador graduado de 2,5 a 10 ml. 4.3. Contraindicaciones. Hipersensibilidad a alguno de los componentes de la especialidad. 4.4.
Advertencias y precauciones especiales de empleo. Este medicamento, por contener sorbato potasico como excipiente es perjudicial para pacientes con dietas pobres
en potasio. El exceso de potasio puede producir, después de la administracion oral, molestias de estdmago y diarrea. Este medicamento contiene 0,96 g de sorbitol por 2,5
ml de jarabe. Puede causar molestias de estémago y diarrea. No debe utilizarse en pacientes con intolerancia a la fructosa. 4.5. Interaccién con otros medicamentos y
otras formas de interaccion No se conocen hasta la fecha. 4.6. Embarazo y lactancia. No se ha establecido la seguridad de esta especialidad durante el embarazo y
lactancia, en consecuencia, no se recomienda su utilizacién en estas circunstancias. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria.
No se han descrito. 4.8. Reacciones adversas. A la dosis y via de administracion preconizadas no se han descrito. En caso de observarse la aparicién de reacciones
adversas, debe notificarlas a los sistemas de Farmacovigilancia. 4.9. Sobredosificacion. No se dispone de informacién sobre intoxicaciéon con este medicamento. 5.
DATOS FARMACEUTICOS. 5.1. Relacién de excipientes. Agua purificada, sorbato potasico, &cido citrico anhidro, sorbitol liquido cristalizable, goma xantan, esencia de
cerezas. 5.2. Incompatibilidades. No se han descrito. 5.3. Periodo de validez. 3 afios. Una vez abierto el envase, el periodo de validez sera de 3 meses. 5.4. Precau-
ciones especiales de conservacion. No se precisan condiciones especiales de conservacion. 5.5. Naturaleza y contenido del envase. La especialidad se presenta en
frascos de vidrio tipo Ill, de color ambar, de 100 ml. Con tapdn a rosca de polipropileno, de color blanco. Dispositivo vertedor de polietileno de alta densidad transparente.
Vasito dosificador de polipropileno opaco e incoloro graduado en 2,5, 5, 7,5 y 10 ml. 5.6. Instrucciones de uso/manipulacién. Ver posologia y forma de administracién
(epigrafe 4.2). 6. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Engelhard Arzneimittel GmbH & Co. KG Herzbergstrasse
3 (Niederdorfelden) D-61138. Alemania. 7. FECHA DE APROBACION DE LA FICHA TECNICA. Febrero de 2.005. 8. NUMERO DE AUTORIZACION COMERCIALIZA-
CION. 66.613. 9. CONDICIONES DE AUTORIZACION Y REQUISITOS DE DISPENSACION. Sin receta. Medicamento publicitario. 10. CODIGO NACIONAL. 650822.0.
11. PRECIO. PVP: 4,50 €, PVP (+4% IVA): 4,68 €.
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