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Factores maternos de riesgo en la
aparicion de fisuras del labio y del paladar
en la region de Manzanillo (Cuba)

C.E. Zamora Linares

Universidad Médica de Granma. Hospital Pediatrico Universitario
«Hermanos Cordové». Manzanillo (Cuba)

Objetivo: Determinar los factores maternos de riesgo
en la aparicién de fisuras del labio y del paladar en la
region de Manzanillo (Cuba). Métodos: Estudio de
casos y controles realizado en el Hospital Provincial
«Hermanos Cordové» de Manzanillo. Se obtuvo una
muestra consecutiva de los expedientes clinicos de
los pacientes con fisuras del labio y del paladar no
sindromicas, nacidos entre enero de 1998 y diciembre
de 2010 y radicados en el municipio (casos; n= 95).
Resultados: Los factores de riesgo encontrados, por
orden de magnitud, fueron: consumo de
medicamentos, edad materna <20 anos, fracaso en
una gestacién anterior, edad materna >35 afios, habito
de fumar y estrés. Conclusiones: Los factores de
riesgo determinados en el estudio se corresponden de
manera general con los referidos en la bibliografia. El
consumo de medicamentos durante el embarazo
resultd ser el factor de riesgo mas importante en esta
poblacion.

Palabras clave: Fisuras del labio y del paladar, factores
de riesgo, malformacién congénita, nifos.
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Oxigenoterapia de alto flujo en canulas nasales:
empleo en una planta de hospitalizacion

J.I. Montiano, et al.

Hospital Universitario de Araba,
sede Txagorritxu. Gasteiz (Araba)

Objetivo: La oxigenoterapia de alto flujo (OAF) es un
soporte respiratorio normalmente empleado en las
UCI. El objetivo de este estudio es comprobar los
resultados clinicos y su seguridad, asi como valorar la
aceptacién de su uso por parte de la enfermeria.
Pacientes y métodos. Se ha revisado el empleo de
OAF en la insuficiencia respiratoria aguda (IRA)
durante 2011. Prospectivamente, los autores han
valorado la gravedad de la IRA y comparado
posteriormente su mejoria, considerando el paso de
grado severo a moderado a las 6 y 12 horas de su
inicio. Asimismo, han realizado una encuesta al
personal de enfermeria sobre su percepcion de la OAF
Resultados: Han recibido OAF 33 pacientes. En
conjunto, mejoran todos, sin diferencias significativas
entre ellos. La percepcion del personal de enfermeria
es que se trata de un sistema de facil aplicacion y se
tiene una impresién positiva de este soporte
respiratorio. Conclusiones: La OAF supone un soporte
respiratorio de evidente beneficio clinico, de facil
aplicacién y bien asumido por la enfermeria.

Palabras clave: Ventilacion mecénica no invasiva,
insuficiencia respiratoria, lactantes, nifos, planta de
hospitalizacién, oxigenoterapia de alto flujo.

NOTAS CLINICAS

Angioqueratoma solitario
de lengua en una nina de 7 afios

E. Diaz Moreno, et al.
Hospital «Virgen de las Nieves». Granada

Los angioqueratomas son malformaciones vasculares,
caracterizadas por ectasias vasculares en la dermis
papilar con hiperplasia epitelial e hiperqueratosis
reactiva, que pueden aparecer de manera aislada o
como forma sistémica generalizada asociados a
enfermedades metabdlicas. Los autores presentan el
caso de una paciente de 7 anos, con una lesion rojiza
en el dorso de la lengua, no dolorosa, sin antecedente
traumatico, en cuyo examen fisico se observd una
lesion de 14 mm de didmetro en el borde derecho de
la lengua, con multiples papulas eritematosas, sin
apreciarse otros cambios en la mucosa oral. Se realizé
una extirpaciéon bajo anestesia general, y el diagnostico
se verifico por examen histopatoldgico de la pieza
extirpada.

Palabras clave: Angioqueratoma solitario,
lengua, infancia.

Agenesia sacra tipo I:
diagnostico a través de la exploracion

C. Suarez Castanon, et al.
Area Sanitaria V del Principado de Asturias

La agenesia sacra es una malformacion poco
frecuente que forma parte del sindrome de regresién
caudal. Los autores presentan el caso de una recién
nacida que muestra en la exploracion fisica una
desviacion del surco intergliteo, una fosita lumbar y
maculas hipocrémicas a la altura del sacro, que hacen
sospechar una anomalia congénita lumbosacra. Se
realizan estudios de imagen (radiografia, ecografia y
resonancia magnética) que confirman el diagnostico de
agenesia sacra tipo |. La paciente presenta, a su vez,
una displasia congénita de cadera izquierda que
precisé una férula de Pavlik para su correccién. Su
evolucion fue favorable, manteniéndose asintomatica
hasta el momento actual.

Palabras clave: Agenesia sacra, sindrome
de regresion caudal, fosita lumbar, displasia
congénita de cadera.
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Y. Calzada Bafos, et al.
Hospital «Sant Joan de Déu». Barcelona

En la evaluacion de los pacientes con sindrome febril,
la detecciéon de petequias asociada a un deterioro
clinico importante debe orientar el diagnéstico de
enfermedad meningocdcica invasora. Sin embargo,
algunos pacientes presentan un cuadro clinico sutil

o atipico que dificulta el diagnéstico; los signos de
alarma clinicos y analiticos son Utiles para identificar
a los ninos que se beneficiardn de un tratamiento
empirico precoz que mejore su prondéstico. Los autores
presentan el caso de un nino de 3 anos de edad,
diagnosticado de una enfermedad meningocécica
invasora, insospechada por su evolucién atipica.

Palabras clave: Meningococcemia, exantema
petequial, purpura.

Hidrometrocolpos, polidactilia postaxial y anomalias
cardiacas: el sindrome de McKusick-Kaufman como
reto diagndstico prenatal y posnatal

F Parra Montoya, et al.
Complejo Hospitalario de Torrecardenas. Almeria

El sindrome de McKusick-Kaufman se caracteriza

por la presencia de hidrometrocolpos, polidactilia
postaxial y anomalias cardiacas en las mujeres,

y malformaciones genitales en los varones.

Los autores muestran el caso de una recién nacida
que presentaba una gran masa quistica
intraabdominal e hidronefrosis bilateral en la ecografia
practicada en la semana 32 de gestacion.

Palabras clave: Sindrome de Mckusick-Kaufman,
sindrome de Bardet-Biedl, masa quistica,
hidrometrocolpos, polidactilia postaxial, fallo renal.
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REVISION

Bases para la terapia con liquidos y electrolitos.
Modelos fisiologicos del equilibrio acido-base (ll):

los nuevos modelos. Parte 1

S. Sanchez Zahonero, B. Ibanez Clemente, S. Vidal Micé, E. Ibiza Palacios, V. Modesto i Alapont
Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos. Hospital Universitari i Politecnic «La Fe». Valencia

Resumen

En las dltimas dos décadas hemos asistido a una revolucion en
el conocimiento cientifico de la fisiologfa y las alteraciones del
equilibrio &cido-base. En la primera parte de esta serie de articu-
los revisamos el modelo «tradicional», la aproximacién centrada
en el bicarbonato y basada en el trabajo pionero de Henderson y
Halsselbalch, que es aln la mas utilizada en la practica clinica
diaria. En la segunda y la tercera parte revisamos la teorfa de
otros modelos mas modernos, particularmente el de Stewart,
derivado al final de los afios setenta desde las leyes de la quimi-
ca fisica. Con este modelo, tal como fue desarrollado por Peter
Stewart y Peter Constable, utilizando la presion parcial de di6xi-
do de carbono (pCO,), la diferencia de iones fuertes (SID) y la
concentracion total de &cidos débiles ([Atot]), somos capaces de
predecir con exactitud la acidez del plasma y deducir el saldo
neto de iones no medidos (NUI). La interpretacion del equilibrio
acido-base no seré nunca méas un arte intuitivo y arcano. Se ha
convertido en un calculo exacto que puede realizarse automati-
camente con ayuda del software moderno. En las Gltimas tres
partes, utilizando a pie de cama el strong ion calculatory la his-
toria clinica, mostraremos cémo el modelo fisicoguimico cuanti-
tativo tiene ventajas sobre los tradicionales, principalmente en
las situaciones fisioldgicas extremas que se viven con |0s pa-
cientes de la unidad de cuidados intensivos pediatrica o en las
alteraciones congénitas del metabolismo.

©2013 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados.

Palabras clave

Equilibrio 4cido-base, Stewart, Henderson-Halsselbalch, anéli-
sis fisicoquimico cuantitativo, diferencia de iones fuertes, sal-
do neto de iones no medidos

Abstract

Title: Basis for fluid and electrolyte therapy. Physiological mod-
els of acid-base balance (Il): the new models. Part 1

Arevolution has recently undergone in the last two decades in
the scientific understanding of acid-base physiology and dys-
function. In the first part of this series we review the “traditio-
nal” model, the current bicarbonate-centered approach based on
the pioneering work of Henderson and Halsselbalch, still the
most widely used in clinical practice. In the second and third part
we review theoretically other modern approaches, particularly
Stewart's one, derived in the late 1970s from the laws of physi-
cal chemistry. Whit this approach, as developed by Peter Stewart
and Peter Constable, using the partial pressure of carbon dioxide
(pCO,), the strong ion difference (SID) and the concentration of
weak acids ([Atot]) we can now predict accurately the acidity of
plasma and deduce the net concentration of unmeasured ions
(NUI). Acid-base interpretation has ceased to be an intuitive an
arcane art and became an exact computation that can be auto-
mated with modern software. In the last three parts, using at the
bedside the quantitative Strong lon Calculator together with the
medical history, we show how quantitative acid-base analysis
has advantages over traditional approaches, mainly in the extre-
me physiological situations of clinical scenarios like the paedia-
tric intensive care unit or the congenital metabolic diseases.

©2013 Ediciones Mayo, S.A. All rights reserved.

Keywords

Acid-base balance, Stewart, Henderson-Halsselbalch, quanti-
tative physico-chemical acid-base analysis, strong ion differen-
ce, net unmeasured ions

El «nuevo» modelo fisicoquimico
de Stewart

El modelo tradicional, que describimos en el anterior articulo de
esta serie, se emplea muy habitualmente en la practica clinica, pero
los datos empiricos experimentales indican que fracasa en la expli-
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cacion de situaciones fisioldgicas extremas' (p. e]., las que se dan
en los enfermos criticos)>3. Asi, ya en 1914, Koppel y Spiro descri-
bieron el efecto de los tampones no volatiles sobre la capacidad
tampdn®, pero el modelo de Siggaard-Andersen no ofrece ninguna
explicacion de estos hallazgos. Para este autor todo lo que altera el
pH debe estar en la ecuacion HH. Y aunque el exceso de bases (EB)
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mide la magnitud de la alteracion, no dice nada del mecanismo res-
ponsable. Para solucionar estos y otros problemas de complejidad
creciente que planteaba el modelo tradicional, Peter Stewart cons-
truy6 un nuevo modelo del equilibrio acido-base buscando estable-
cer las variables que verdaderamente determinan de manera inde-
pendiente la [H].

El nuevo modelo esta basado en los conacimientos cientificos
modemos®, y considera el plasma humano como cualquier otro
fluido biolégico que siguiera los principios fundamentales de Ia
quimica fisica, que son:

1. Electroneutralidad, o ley de conservacion de la carga. En cual-
quier solucién acuosa (de cualquier compartimento corporal), la
suma de la carga positiva aportada por todos los cationes debe
serigual a la suma de la carga negativa aportada por todos los
aniones.

2. Ley de accion de masas (de la que partié Henderson). La concen-
tracién de equilibrio de todas las sustancias que se disocian
incompletamente debe satisfacer siempre esta ley quimica. De
ella se derivan las constantes de equilibrio de las reacciones
quimicas.

3. Ley de conservacién de la masa. A menos que se afiada, se re-
tire, se genere o se destruya una parte, la cantidad total de una
sustancia debe mantenerse constante en las reacciones quimi-
cas en las que participe. El resultado relevante es que la con-
centracion total de una sustancia que se disocie incompleta-
mente es la suma de las concentraciones de sus formas
disociada y no disociada.

El andlisis realizado por Stewart®” consiste en examinar los com-
ponentes quimicos que constituyen los fluidos humanos y aplicar
estos principios partiendo de unos supuestos basicos:

1. El plasma humano consiste en iones completamente disociados
(los llamados «iones fuertes», como Na*, K*, CI~y lactato), 4ci-
dos «débiles» parcialmente disociados (como la albdmina y el
fosfato, que pueden describirse en general como un &cido seu-
domonomolecular [HA]), y tampones volatiles (las especies car-
bonatadas, como el CO,) diluidos en un disolvente «inacabable»
que es el agua pura.

2. Para entender bien el equilibrio acido-base es necesario contemplar
en el modelo, de alguna forma, los tampones no volatiles.

3. Las membranas plasmaticas pueden ser (activamente) permea-
bles a los iones fuertes, que van a constituir la variable inde-
pendiente, denominada diferencia de iones fuertes (strong ion
difference [SID]). Por ello, el transporte de iones fuertes a través
de las membranas va a influir en el pH.

4. El pH de un fluido biolégico es una variable de «resultado final»
y, por tanto, la cantidad de H* afiadidos o retirados fisiolégica-
mente es irrelevante para determinar la [H*] que finalmente
tendrd ese fluido (y, por ende, su pH).

Para describir matematicamente este escenario bioldgico, Stewart
escribi seis ecuaciones:

1. Ecuacion del equilibrio de la disociacion del agua pura
El agua, el disolvente universal del cuerpo, sufre una disociacion
débil en la que se forman iones oxidrilo (OH7) y protones (H*). Esta

disociacioén, que provoca que los compuestos disueltos en agua y
formados por uniones electrostaticas se disocien en sus compo-
nentes i6nicos, es un hecho conocido en la naturaleza (la llamada
«constante dieléctrica» del agua), totalmente ignorado por el mo-
delo tradicional y basico en el andlisis de Stewart.

[H,0] <= [H]+ [OH T con una K= w

[H,0]
luego K X [H,0] = [H] X [OH]

Ya que en los liquidos hioldgicos [H,0] es muchisimo mayor que
[H*] y [OH], el producto K X [H,0] también puede considerarse
una constante, asf que:

[H*] X [OH7] = Kagua

siendo Kagua la constante de disociacion de este equilibrio, lla-
mada «constante de autoionizacion del agua». Su valor en plasma
a37°Ces 44 x 107" Depende de la temperatura y, en soluciones
en que el agua no es pura, de la osmolaridad y de la fuerza iénica
de la solucion, pero se considera una constante porque su valor no
estd afectado por el resto de términos de la ecuacion.

2. Ecuacidn de equilibrio de la formacidn del anién bicarbonato
En las soluciones acuosas que contienen CO, disuelto, en realidad
se producen cuatro especies carbonatadas: diéxido de carbono,
acido carbonico, bicarbonato y carbonato (CO57). Asi:

COZ + HQO <> H2CO3 < H*+ C03 H™ < 2H" + C03:
siendo [CO,] = SCO, X pCO,

Ya hemos visto como Henderson (aplicando la ley de accion de
masas) describid el equilibrio de la disociacion del bicarbonato en
agua y CO, con la siguiente ecuacion:

[H] X [CO4H =K X SCO, X pCO,

siendo K'la constante de equilibrio K4 que vimos en la ecuacion
HH (cuyo valor es 2,46 < 107""). SCO, era SCO,= 0,0308 mM / (L
X torr) (véase la parte | de esta serie).

3. Ecuacidn de equilibrio de la formacién del anién carbonato
Con la ley de accion de masas también puede deducirse el equili-
brio de la disociacién de bicarbonato en carbonato:

[H*] X [CO47]= Kbicarb X [CO3H]

siendo Kbicarb=6 X 107" la constante de equilibrio de disocia-
cién del bicarbonato.

4. Fcuacién de equilibrio de la disociacion de 4cidos débiles
Por definicidn, un 4cido débil (HA) se disocia sélo parcialmente en
sus iones constituyentes, satisfaciendo la ecuacion de equilibrio:

[H] X [AT=KA X [HA]

siendo KA la constante de equilibrio de disociacién de dicho
acido. El valor mas aceptado de KA en el plasma humano es KA
=3 X 10 mEq/L (un orden de magnitud significativamente ma-
yor que el resto de constantes, como corresponde a un acido
débil).
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lones fuertes

e Nat, K*, Ca%, Mg?, CI-, SO4-, lactato™, cetoacidos, NEFA
e Carga fija negativa de protefnas y fosfato*

Clasificacion de las especies idnicas presentes en el plasma

Acidos débiles no voltiles

* Carga de dcido débil de proteinas y fosfato*
e Acido Urico

e (H*y OH- en cantidades nanomolares [nM/L]) [uM/L])
e Gelatinas de expansion de volemia

lones débiles
Acidos débiles volatiles

® CO,, CO3H [ecuacion HH]
® (CO5™ en cantidades micromolares

5. Ecuacion de conservacion de la masa

Segun la ley de conservacién de la masa, si HA y A~ no toman
parte en ninguna otra reaccidn en la solucién, la suma de [HA] y
[A7] permanecera constante:

[HA] + [A7] = [Atotal]

siendo Atotal la masa total del 4cido débil. Los principales acidos
débiles del plasma humano son la albimina ([Alb]= 0,5 mM/L, asu-
miendo 4 g/dL de albuminemia y un peso molecular de la Alb de
69.000 daltons), los grupos fosfato disociables ([fosfato]= 1,29
mM/L asumiendo fosfatemia de 4 mg/dL) y el citrato ([citrato] <0,6
mM/L). Estrictamente hablando (porque lo que se conserva en esta
ecuacion es la masa, no la carga) se considera que el plasma huma-
no tiene una [Atotal] de alrededor de 15 mM/L. Pero para facilitar el
resto de los calculos, se suele expresar (en forma de carga negativa
neta) en mEqy/L.

6. Ecuacidn de electroneutralidad de todos los iones en agua

Las soluciones acuosas que contienen «iones fuertes» en disolu-
cién, los presentan en una forma completamente disociada, debi-
do a que sus equilibrios de disociacion tienen pK muy diferentes
del pH local. Estos «iones fuertes» siempre estan presentes a la
concentracion a la que se afadieron, y no participan en ninguna
reaccion que se produzca dentro de la solucién. En el liquido ex-
tracelular de los mamiferos sanos, los iones fuertes mas abundan-
tes son Na*y CI-, pero también K*, CaZ*, Mg®, SO,%, lactato y
otros acidos organicos estan completamente disociados y se com-
portan como iones fuertes (tabla 1).

Se denomina SID a la suma de las cargas eléctricas aportadas
por las concentraciones de todos los iones fuertes del liquido bio-
l6gico. Es decir, a la suma de las concentraciones de todos los
cationes fuertes menos la suma de las concentraciones de todos
los aniones fuertes, expresando todas las concentraciones en
mEq/L para tener s6lo en cuenta las diferentes cargas ionicas:

SID = ([Na*] + [K*] + [Ca®] + [Mg?'] + [resto de cationes fuertes])
—([CF] + [lactato] + [SO,*] + [resto de aniones fuertes])

El principio de electroneutralidad exige que, en las disoluciones
bioldgicas (soluciones acuosas que contienen CO,, iones fuertes y
acidos débiles), la suma de todas las cargas (fuertes y débiles) sea
cero. Asf:

SID + [H*] = [CO4HT + [CO57T + [ATT+ [OH]

*Las proteinas y el fosfato tienen una carga negativa dependiente de su acidez (se comportan como acido débil), pero también una pequefia cantidad de carga negativa
independiente de su acidez (se comportan como idn fuerte). NEFA: non-esterified free acids (acidos grasos no esterificados).
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Figura 1. Efecto sobre la acidemia al variar los tres factores
independientes

Observando con detenimiento esta ecuacién, comprendemos que
la SID representa el exceso neto de bases fuertes con respecto a
los acidos fuertes del plasma. La acidez mantiene una relacion
inversa con la SID: una disminucién en la SID produce acidosis, y
viceversa.

La ecuacion de Stewart
Combinando algebraicamente las seis ecuaciones anteriores,
Stewart dedujo el siguiente polinomio de cuarto grado:

a[H* 1 + bH* P + c[H? + dH] +e =0

siendo a= 1; b=SID + KA; KA= 107* ¢= {KA X (SID — [Atotal]) -
Kagua — (K X SCO, X pCO,)}; Kagua= 107" K= 10"""; SCO,=
0,0308; d= — {KA X (Kagua + K X SCO, X pC0,) — Kbicarb X K
X SCO, X pCO,}; Kbicarb= 107", y e= — (KA X Kbicarh X K X
SC0, X pCO,).

En otras palabras, en las soluciones bioldgicas similares al plas-
ma humano, para el modelo de Stewart las Unicas variables inde-
pendientes que determinan el pH son la SID, la [Atotal] y la pCO,
(figura 1). Cualquier cambio en el pH debe haber sido producido
por un cambio en una o mas de estas tres variables. Asf, [HA],
[A7], [CO4H, [CO47], [OH ]y también [H*] son variables dependien-
tes: sialguna de las tres variables independientes cambia su valor,
todas estas variables dependientes en ese compartimento corpo-
ral sufrirdn como resultado un cambio. El hecho de que tanto
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[CO4H] como [H'] sean variables de resultado es la principal dife-
rencia entre el modelo tradicional y el moderno. Si el modelo de
Stewart es correcto, no tiene sentido pensar en el bicarbonato
como un farmaco a afiadir para manipular el pH de un paciente,
pues el bicarbonato no puede ser alterado individual o primaria-
mente. A diferencia del modelo tradicional, el modelo moderno no
s6lo cuantifica el estado del equilibrio 4cido-base, sino que indica
ademas el mecanismo que esta causando la alteracion®'®. Por
ejemplo, si cambia la SID se produce un desplazamiento en la di-
sociacion del agua que es el que cambia finalmente el pH.

Si ignoramos la contribucién de los términos pequefios en la
ecuacion de electroneutralidad-, podemos asumir que:

SID =[CO;HT + [AT]

siendo [A~/la concentracidn de cido débil no carbénico, principal-
mente albdmina y fosfato inorganico. Utilizando asf la SID, pode-
mos reducir la ecuacion de Stewart a su «forma simplificada»,
desarrollada por Constable, que es la més utilizada en clinica:

SID - [(KA X [Atotal]) / (KA X 107?H)]

H=pK+
S SC0, X pCO,
SID - [(KA X [Atotal]) / (KA X 10-?1]
=6,1+]
o 0,03 X pC0,

Esta ecuacion tiene una forma que nos es muy familiar, pero aho-
ra: 1) incluye los iones fuertes SID y a los tampones no carbonata-
dos [Atotal]; 2) ajusta mucho mejor los datos experimentales en
situaciones fisiolégicas limite, y 3) si se hace [Atotal]= 0 (y, por
tanto, [A]= 0y SID=[CO4H"]), se simplifica en la famosa ecuacién
HH.

La pCO,
Esta variable independiente del modelo moderno es idéntica a la
del modelo tradicional.

La [Atotal]

Aunque los tampones no carbonatados de la sangre son varias
sustancias diferentes (albimina, fosfato inorganico, citrato...), el
éxito del modelo de Stewart es que modeliza estas especies como
constituyentes de una Gnica sustancia &cida monomolecular
«ideal» simbolizada por HA, cuya masa total es Atotal, su concen-
tracion compuesta total es [Atotal] y su carga negativa neta es
[A7]. No se sabe con seguridad cuél es la [Atotal] del plasma hu-
mano, y las mediciones experimentales de su carga negativa neta
varfan entre 12 'y 24 mkq/L, por lo que el valor més aceptado de
[A7] para el plasma humano es [A7= 20 mEqg/L. En la practica cli-
nica'?, la[A7] se calcula desde el pH y las concentraciones plas-
méticas de albimina (en g/dL) y fosfato (en mg/dL de fésforo inor-
génico) con la férmula de Figge, esto es:

[A~ (mEq/L) = [Alb*] + [Piv] = [Alb (g/dL)] X (1,23 X pH)
—~6,31) + [Pi (mg/dL)] X (0,097 X pH)—0,13)

Para un pH= 7,4, esta ecuacion da: [A-] mEq/L=2,8 X [Alb (g/dL)]
+0,6 X [fésforo inorganico (mg/dL}].

El valor de [Atotal] en unidades de masa puede estimarse desde
la concentracion plasmatica de las proteinas totales o de la albi-
mina, con las férmulas?;

[Atotal (mM/L)] = (3,44 + 0,4) X [Prot Tots (g/dL)]
y
[Atotal (mM/L)] = (5,71 +0,72) X [Alb (g/dL)]

La SID: SID aparente y SID efectiva

Si simplificamos la definicién de SID a los iones fuertes que tienen
mayor importancia en los liquidos biolégicos humanos, tenemos la
denominada «SID aparente» (SIDap) (porque puede medirse fécil-
mente en cualquier laboratorio);

SIDap=[Na*] + [K*] + [Mg®] + [CaZ] — [CI7] - [lactato]
todo expresado en mEq/L (mM/L)

En esta formula deberfan incluirse todo el resto de 4cidos fuertes
organicos (p. ej., cetoacidos), especialmente si la medicidn se ha-
ce en los extremos del pH fisioldgico. Cuantos mas constituyentes
de la SID podamos medir, mas exacto sera nuestro célculo (mas
cercano al valor real). Sin embargo, en la mayorfa de laboratorios
de urgencia o de unidades de cuidados intensivos (UCI), sélo pue-
den medirse los iones inorgénicos que hemos incluido en esta
formula y el lactato. La adicién de los cationes divalentes y del
lactato practicamente se cancelan mutuamente en los individuos
sanos, por lo que su medicion no altera el valor de la SID en esta
poblacién. Sin embargo, estos iones fuertes, sobre todo el lactato,
pueden estar significativamente alterados en los sujetos enfer-
mos, por lo que deben incluirse en el calculo.

Por otra parte, como hemos visto anteriormente, la ley de elec-
troneutralidad obliga a que:

SID + [H] - [OH] - [CO,H ] - [CO] - [A] = ;
es decir, SID + [H] = [A] + [OH + [COH] + [CO;

Desde el punto de vista de la carga ani6nica total del plasma, los
principales acidos débiles del plasma (A~} son la albdmina (Alb) y el
fosfato inorganico (Pi); las globulinas tienen un papel desdefiable.
Por otra parte, si observamos los 6rdenes de magnitud de las con-
centraciones de la formula de la SID, nos daremos cuenta de que,
asi como SID y [CO5H] suelen medirse en mEg/L, [H*] y [OH] se
miden en nanokq/L y [CO57] en pEg/L. Asi que en el plasma podemos
aproximar la ecuacion anterior con:

SID = [CO;HT+ [AT]= [COsHT + [AIb*T] + [Piv]

donde los dos Gltimos términos se refieren a la contribucion an-
ionica en forma de carga neta (en mkg/L) de la albimina y del
fosfato. Esta es una medicion de la SID plasmatica distinta e inde-
pendiente de la SIDap, que no hace referencia a ninguna asuncion
sobre qué iones fuertes forman parte de la SID. A esta version de
la SID plasmatica se la denomina «SID efectiva» (SIDef). Su valor
normal?'24% gs 40 + 2 mEq/L. Esta SIDef es la que se ha utilizado
antes para obtener la ecuacion simplificada de Stewart:

SIDef = [CO,HT + [AT]

Como hemos indicado antes, Figge y Fencl han desarrollado® una
gcuacion?’28 que permite calcular?® la SIDef desde el valor del pH,
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Factores que afectan al anion gap y al saldo neto de iones no medidos (NUI o SIG)

Factor Anién gap NUI (SIG)
Lactato (L-lactato) Aumentado Sin efecto
Aumento [CI7] (hipercloremia) Sin efecto Sin efecto
Otros aniones/écidos fuertes no medidos (sulfatos, cetoécidos, salicilatos, metanol, acido Aumentado Disminuido (NUI <0)
formico, D-lactato, piroglutamato, oxalato, glicolato, NEFA...)

Aniones/écidos débiles no medidos (gelatinas, banda oligoclonal IgA del mieloma...) Aumentado Disminuido (NUI <0)
Cationes fuertes no medidos (litio, NH,*) Disminuido Aumentado (NUI >0)
Cationes débiles no medidos (THAM?*, banda oligoclonal IgG del mieloma...) Disminuido Aumentado (NUI >0)
Aumento de fosfato (fosforo inorganico) Aumentado Sin efecto
Disminucion de fosfato (fosforo inorganico) Disminuido Sin efecto
Aumento de pH (disminucién de pCO,) Aumentado Sin efecto
Disminucidn de pH (aumento de pCO,) Disminuido Sin efecto
Aumento de [Ca%] y [Mg?] Disminuido Sin efecto
Disminucién de [Ca%] y [Mg?] Aumentado Sin efecto
Aumento de [albtimina] Aumentado Sin efecto
Disminucion de [albtimina] Disminuido Sin efecto
Valor normal 7-17 mEg/L 0 (<5 mEqy/L)

Sustraer 4, si no se usa la [K*]

lapCQ, y las concentraciones plasmaticas totales de albimina (en
g/L; normalmente se mide en g/dL) y fosfato (en mM/L; para obte-
nerlo desde la medicion habitual en mg/dL de fésforo inorganico,
hay que multiplicar el valor medido por 10/30,97):

SIDef (mEq/L) =(0,0301 X pCO, X 10PH612) 1
+[Alb (g/L)] X (0,123 X pH—0,631) + [fosfato (mM/L)] X (0,309
X pH - 0,469)

A'la suma del bicarbonato y del resto de tampones acidos débiles
no voldtiles, Figge y Fencl la llamaron SID efectiva, pero Singer y
Hastings® la habian llamado «tampdn base» en 1948.

El SIG («strong ion difference gap») o NUI
(«net unmeassured ions»): el saldo neto de
iones no medidos

En 1990 Jones vy, de manera independiente, Figge et al., en 1992,
propusieron una nueva herramienta clinica basada en el modelo
de Stewart. El concepto puede entenderse mejor si recordamos
que existen dos maneras independientes de estimar la SID: la SI-
Dap y la SIDef. La SIDap es una suma de las concentraciones in-
dividuales de aniones y cationes fuertes. Sin embargo, la SIDef
puede entenderse como la contrapartida inversa a la SID en forma
de iones déhiles, porgue se calcula la concentracion plasmatica
total de aniones débiles [A7] + [CO4H] (siendo [A7] el componente
ionizado de la albimina y el fosfato). Asi que, por el principio de
electroneutralidad, la carga negativa de la SIDef deberfa contra-
rrestar completamente la carga neta positiva de los iones fuertes.
Kellum et al. denominaron SIG (strong ion difference gap, hiato de
diferencia de iones fuertes) a la diferencia cuantitativa entre SI-
Dap y SIDef, un nombre poco afortunado porque los iones que
pueden crear el gap pueden ser fuertes o débiles:

NUI: net unmeassured ions (saldo neto de iones no medidos); SIG: strong ion difference gap (hiato de diferencia de iones fuertes).

SIG = SIDap - SIDef

El SIG es una estimacidn de la presencia de iones no medidos
similar al tradicional anién gap, y de ahi que Kellum et al. eli-
gieran este nombre. De hecho, si repasamas la férmula tradicio-
nal del anién gap= [Na*] + [K*] — [CI"] — [CO3H"], podemos con-
cluir que:

SIG ~ anién gap — [A]

siendo, como hemos visto anteriormente, [A7]= 2,8 X [Alb (g/dL)]
+ 0,6 [fésforo inorganico (mg/dL)] a un pH=7,4.

Pero a diferencia del anion gap, el valor normal del SIG es ce-
ro?3" (SIG= + 3 mEq/L), porque en el plasma de los individuos
sanos existen muy pocos iones fuertes que no sean Na*, K*, CaZ,
Mg?, CIy lactato™ (algunos sujetos sanos en situacion de ejerci-
cio vigoroso tienen niveles altos [>5 mM/L] de lactato)* vy, por
tanto, que no entren en la férmula de clculo de la SIDap. Los
aniones que pueden alterar el SIG son los que producen acidosis
metabdlica con anién gap elevado (normoclorémica) en el modelo
tradicional: cetodcidos, sulfatos y dcidos exdgenos (acido férmico,
metanol, salicilatos...). Si el SIG es aproximadamente cero y el
lactato normal, la acidosis serd hiperclorémica. En los pacientes
de la UCI, muy frecuentemente sépticos, hipoalbuminémicos y con
pH normal o alcalético, la presencia en plasma de otros aniones
fuertes «no identificados» (como ocurre en las enfermedades he-
reditarias del metabolismo) puede ser detectada sélo mediante el
calculo del SIG. Este comportamiento tan especifico hace del SIG
una de las herramientas mas potentes para la aplicacién del mo-
delo de Stewart a la practica clinica (tabla 2).

Desafortunadamente, cuando en algunas situaciones clinicas
aparecen en el plasma aniones no medidos, algunos autores ex-
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presan el SIG como un ndmero positivo (es decir, se comportarfa
como el anién gap), mientras que otros lo expresan como una can-
tidad negativa® (es decir, se comportaria como el EB). Como no
existe aln acuerdo en la literatura para la utilizacién diaria del
modelo de Stewart «a pie de cama», nos parece razonable seguir
la recomendacion de Lloyd*3, quien prefiere denominar al SIG
como NUI (net unmeasured ions), o «saldo neto de iones no medi-
dos»:

SIG = NUI = [cationes no medidos] — [aniones no medidos]

La ventaja de utilizar este concepto es que remeda el de SID (SID=
cationes fuertes medidos — aniones fuertes medidos), pero ademas
refleja el hecho de que los iones no medidos no son necesariamen-
te iones fuertes. Asf, el uso de gelatinas como expansores plasma-
ticos, tan frecuente en los enfermos de la UCI, produce una altera-
cion en el SIG, y las gelatinas son aniones débiles®. Un NUI
negativo significa que la cantidad de aniones no medidos supera la
de cationes no medidos. Como el SIG, el valor del NUI en individuos
sanos normales es cero. I
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Resumen

Los congresos cientificos son importantes para la formacién e
informacién en ciencias de la salud. Racionalizar y mejorar la
calidad de los congresos en pediatria es un reto vigente. La
mejora del rigor cientifico empieza por mejorar la calidad de
sus comunicaciones cientificas. Y este objetivo se consigue
inicialmente por la base: elaborando buenos resimenes cienti-
ficos. Para ello, conviene tener muy presente los siguientes
cuatro pasos en la elaboracién de resimenes cientificos efec-
tivos: normas, redaccién, contenido y calidad.
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Abstract

Title: Scientific communication (Il). Scientific meetings (1): Abs-
tracts elaboration

Scientific meetings are important for the training and infor-
mation in health sciences. Streamline and improve the quality
of conferences in pediatrics is a current challenge. The impro-
vement of scientific rigor starts improving the quality of scien-
tific communications. This objective is achieved initially by the
base: developing good scientific abstracts. To this we should
bear in mind the following four steps in developing effective
scientific abstracts: standards, writing, content and quality.
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La importancia de los congresos
cientificos

Un aspecto muy importante en la ciencia biomédica (y, por tan-
to, también en la pediatria) es que los conocimientos cambian
muy rapidamente, de forma que la vida media de los conoci-
mientos cientificos es de unos 5 afios (quizas ya menos). De ahi
la necesidad (y obligacion) de mantenerse actualizado a través
de los distintos medios de formacién continuada, ya sea de
forma individual o colectiva.

La formacion continuada individual la realizamos a través de
la consulta de las fuentes de informacién tradicionales (princi-
palmente revistas cientificas y libros de texto), si bien dltima-
mente (ante el exceso de informacidn al que nos vemos some-
tidos) estan teniendo una gran importancia las fuentes de
informacién secundarias y terciarias, ligadas al movimiento
de pensamiento critico conocido como «medicina basada en la
evidencia (o en pruebas)». Y de ello hemos hablado extensa-
mente en distintos capitulos de nuestra serie previa «Forma-
cion e informacion en pediatria», bajo el epigrafe de «Fuentes
de informacion bibliografica»'.

La formacién continuada colectiva la realizamos, principal-
mente, a través de cursos monograficos y congresos cientificos.

Un congreso cientifico tiene como objetivo ser el lugar de en-
cuentro en el que se propicie un intercambio de comunicacién
entre los asistentes sobre aspectos relevantes y/o novedosos
relacionados con la actividad cientifica, la investigacién, la do-
cencia y la practica clinica que se realiza dentro de un area del
conocimiento (basica o aplicada) y una actividad profesional, en
nuestro caso la pediatriaZ. Es indudable la necesidad de realizar
reuniones periddicas para dar a conocer a los pediatras los avan-
ces de su especialidad por medio de personas cualificadas, ca-
paces de exponer no s6lo sus propios trabajos, sino también de
sintetizar los conocimientos actualizados de un determinado
aspecto de la especialidad. En este punto cabe plantearse si los
congresos cientificos constituyen un modelo eficiente de forma-
cién continuada e intercambio de informacion cientifica, y si es
racional mantener el modelo actual, asi como el niimero de con-
gresos vigente en nuestra especialidad.

Se han realizado algunas aproximaciones a la pregunta de
qué se puede esperar de un congreso cientificoZ*, y nosotros
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también hemos abordado este tema desde diferentes perspec-

tivas®’. Una aproximacion a lo que podemos esperar de un

congreso cientifico se puede sintetizar del modo siguiente:

e formacion. Contrastar la informacion proporcionada por «ex-
pertos» en determinadas édreas de estudio (considerando
como tal a los profesionales que unan a su experiencia clini-
ca el aval de fundamentar sus opiniones en las mejores prue-
bas cientificas), recoger novedades cientificas, actualizar
conceptos, etc. La formacion debe cubrir la doble vertiente
de la asistencia sanitaria: tedrica y, principalmente, practica.

e Actualizacion. Intimamente relacionada con la anterior, si
bien hoy dia la informacién mas actual la obtenemos a través
de internet (siempre que sepamos gestionar adecuadamente
nuestras fuentes bibliograficas en la Web 1.0, 2.0 y la futura
Web 3.0); en cualquier caso, el congreso nos permite «fil-
trar» los temas de mas imperante actualizacion en funcion
de los avances cientificos.

e fleunion de profesionales. Lugar de encuentro con los com-
pafieros de otros hospitales y/o centros de salud, de diferen-
tes comunidades y pafses, compartiendo experiencias, cono-
ciendo las condiciones de trabajo y la resolucion de los
problemas del dia a dfa. Y, cémo no, ser una valvula de esca-
pe a la rutina profesional diaria. Cabe destacar esta oportu-
nidad que ofrecen todas las reuniones de propiciar contactos
con compafieros, con los que el didlogo directo a veces es
més interesante y constructivo que las propias conferencias.

e Rigor cientifico. Posiblemente sea el aspecto de mayor tras-
cendencia a la hora de racionalizar los congresos, pues de-
bemos empezar a pensar en términos de calidad cientifica
(aunque sea a costa de disminuir el ndmero de congresos y
de congresistas participantes), de relevancia clinica y de
aplicabilidad en la practica clinica. Hay que intentar estable-
cer el maximo rigor cientffico en los congresos con el objeti-
vo de ser mejores pediatras y mejorar la atencion de los
cuidados en salud a la poblacién infantojuvenil.

e Diversién. No es incompatible con la seriedad de un congre-
S0, siempre que los actos sociales se desarrollen «ademéas»
de los actos cientificos, no en «lugar de» éstos. Este tipo de
actos sociales son necesarios, pues complementan las rela-
ciones sociales (profesionales y humanas) que se establecen
entre los participantes en los actos cientificos. Seria desea-
ble que la ética y |a estética de estos actos sociales fueran
acordes con la seriedad del congreso y que, en ningln caso,
interfirieran en el horario de los eventos cientificos.

e Fstrategias éticas de financiacion. Las cuotas de inscripcion a
un congreso, sumadas al gasto por desplazamientos y estan-
cias, elevan el coste a cifras poco soportables para un pediatra
de la sanidad publica. Gran parte de la financiacion de congre-
s0s se basa en el apoyo de la industria farmacéutica, lo que
sin duda resulta un tema de candente actualidad en la litera-
tura reciente®'0. Seria deseable valorar algunas férmulas de
apoyo institucional (por parte de los servicios de pediatria,
departamentos universitarios, sociedades cientificas regiona-
les y/o de especialidades pediatricas, etc.) para poder acudir
a los congresos cientificos en funcién de la presentacion de
comunicaciones cientificas de calidad.

Porque una comunicacién cientifica (sea en formato pdster u
oral) no deberia ser la excusa para asistir a un congreso, sino
el motivo para generar una buena pregunta de investigacion.
De esa forma, una comunicacion a un congreso deberia ser el
preludio de un posterior articulo cientifico, una vez sometido a
andlisis, discusién y debate de este foro. De ahi, entre otros
muchos motivos, la importancia de los congresos cientificos.

Como racionalizar y mejorar
los congresos cientificos en pediatria

El debate sobre la calidad cientifica de los congresos no es
nada nuevo en nuestro entorno*''3, sino un tema ciclico por
su relevancia y falta de soluciones claras. Algunos autores'
han considerado que la calidad cientifica de los congresos de-
pende, en primer y dltimo lugar, y casi exclusivamente, de su
organizacién, y conviene mantener la coherencia en cada una
de las fases organizativas''*: planificacion, informacion e ins-
cripcién, asf como analisis precongreso, congreso y poscongre-
s0. En ocasiones, puede parecer que importan méas los aspec-
tos econdmicos que los cientificos'. Un factor basico en un
congreso es la calidad de sus ponencias, mesas redondas y
comunicaciones cientificas, y los valores mas deseables son el
rigor cientifico, la pertinencia y la originalidad.

Hay una pregunta que siempre subyace: jestan sobredimen-
sionados los congresos en la pediatria espafiola? Porque es
dificil llevar la cuenta de los congresos y/o reuniones de pedia-
tria, aparte del Congreso Nacional de la Asaciacién Espafiola
de Pediatria (AEP), y que se distribuyen fundamentalmente en
las diferentes sociedades cientificas regionales y de especiali-
dades pediatricas, asi como en los grupos y comités de trabajo.
En la pagina web de la AEP se informa de |a existencia de 23
sociedades pedidtricas de especialidades, 14 sociedades pe-
diatricas regionales, y 18 comités y grupos de trabajo, de forma
que la mayoria dispone de su congreso anual. La cuestién que
se plantea es si verdaderamente los avances cientificos se pro-
ducen con tanta rapidez como para celebrar tantos congresos,
si estd justificada la frecuencia con que se convocan estas reu-
niones por una misma sociedad; y si es justificable que el ni-
mero de congresos por pais se incremente de forma tan nota-
ble, dado que con frecuencia intervienen las mismas personas
y acuden casi los mismos oyentes.

A esta frenética avalancha de reuniones, hay que sumar los
actos cientificos de carécter internacional, y se comprende que
parezca excesiva la cantidad de congresos: esto que es comin
en toda parcela de la medicina, resulta abusivo en la pediatria,
debido a la peculiaridad de sus &reas especificas. Ante esta
acumulacion de congresos resulta dificil elegir fechas para
otros cursos o actividades cientificas fuera de la drbita de los
mismos.

Desde hace una década, la Junta Directiva de la AEP aprobé
un proyecto que permite que las sociedades y secciones pedia-
tricas que lo deseen tengan la oportunidad de organizar su reu-
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nién anual dentro del Congreso de la AEP (siguiendo modelos
ya contrastados en otros paises), aprovechando su infraestruc-
tura organizativa. Se plantea que las ventajas de esta nueva
opcién son organizativas (simplificacién para la sociedad o
seccion), econémicas (reduccion de costes al compartir infraes-
tructuras) y de comodidad para los asistentes, pero conviene
barajar el inconveniente de la imposibilidad de la ubicuidad en
todos los eventos (a veces interesantes y coincidentes).

Por todo ello, la AEP debe plantear férmulas a los pediatras,
las sociedades regionales y las sociedades de especialidades
para evitar la sobrecarga de reuniones/congresos, de forma
que se conjugue la libre eleccion de todos los implicados con
un compromiso firme en mejorar la calidad de la investigacion
cientifica en los congresos, fin primordial de este tipo de even-
tos cientificos.

:Qué modelo elegir: macrocongresos o reuniones monogra-
ficas? Los congresos de tematica amplia propician una asisten-
cia multitudinaria, lo que complica la organizacion y lleva a
plantearse su verdadera utilidad real, pero es un lugar de en-
cuentro comin de la pediatria. De mayor utilidad y rendimiento
serfan las reuniones monogréficas, a las que sélo asistirian los
interesados e investigadores en el mismo tema, ofreciendo la
posibilidad de discutir con mas amplitud y mas directamente
sobre puntos muy concretos. En las ocasiones en que se han
celebrado reuniones de estas caracteristicas, se ha demostra-
do su eficacia™.

En vista de las reflexiones previas y de la encuesta efectua-
da, extraemos la conclusién de que es necesario racionalizar
los aspectos cuantitativos y cualitativos de los congresos y
reuniones sobre pediatria. Y cabe plantearse cual seria el me-
jor plan de accién para evitar las posibles dificultades inheren-
tes al cambio: susceptibilidades, suspicacias, defensa de la
independencia, individualismo, intereses no aflorados, etc.
También cabe plantearse cuél es el mejor plan estratégico de
racionalizacién; éstas son algunas propuestas que ya apunta-
mos hace tiempo’:

e Desde el punto de vista cuantitativo: disminuir el nimero de
congresos (con integracién de especialidades en el Congreso
Nacional, con reuniones bianuales...) en funcién de una co-
rrecta planificacion conjunta.

e Desde el punto de vista cualitativo: mejorar la calidad del
congreso a través de sus sesiones plenarias, ponencias y
mesas redondas (teniendo en cuenta la valoracién poscon-
greso) y de sus comunicaciones (con un comité evaluador
que no tenga reparo en rechazar un porcentaje significativo
de las comunicaciones presentadas: potenciar los estudios
epidemiolégicos analiticos y experimentales y limitar los es-
tudios descriptivos, especialmente los casos aislados).

e Desde el punto de vista organizativo: racionalizar distintos
factores, como fechas, sedes, temas, patrocinadores... Un
tema que es esencial redefinir es la relacién entre la indus-
tria farmacéutica, los profesionales sanitarios y la financia-
cion de congresos, y entroncar todo esto en el panorama
actual de la toma de decisiones basada en pruebas's.

Todos los aspectos citados anteriormente son importantes, pe-
ro la calidad del congreso es prioritaria. A ello dedicaremos los
siguientes articulos de esta serie de «Comunicacién cientifi-
ca». Y el primer aspecto que tratar en los congresos cientificos
es como elaborar restimenes de calidad.

La importancia del resumen cientifico

Siempre es una buena noticia que nos acepten una comunica-
cién (en formato oral o péster) para un congreso, 0 que nos
soliciten una ponencia. Pero la pregunta que nos surge a veces
es: jalguien nos ha ensefiado a realizar una presentacion cien-
tifica efectiva? Para elaborar presentaciones cientificas efecti-
vas necesitamos conocimientos, habilidades y actitudes. Pero
lo primero que hemos de aprender es a realizar un buen resu-
men de esa comunicacion.

¢Por qué escribir un resumen? Un resumen es un documento
abreviado de la primera version de una comunicacion, de una
ponencia (y también, claro estd, de un articulo cientifico). Y es
importante, al menos, por tres razones:
e Constituye la primera oportunidad de anunciar y citar los
hallazgos preliminares de un estudio.
e Permite comunicar los hallazgos de la investigacion a cole-
gas y recibir su opinién y comentarios.
e £s el punto de partida para alcanzar el objetivo final de un
proyecto de investigacion: redactar y publicar un articulo
completo en una revista con revisién por pares.

Dado que un resumen es parte de la literatura cientifica, se
debe asegurar su claridad y brevedad por medio de oraciones
sencillas y de redaccion precisa. El resumen debe tener una
narracién coherente y presentar la informacién méas pertinente
y relevante para el lector. Dicho asf, parece fécil, pero no lo es.
Y la mejor forma de mejorar la calidad y racionalizar los con-
gresos cientificos en pediatria es empezar por la base: comen-
zar por elaborar restimenes cientificos de calidad.

Un resumen es un documento original de longitud restringida
que permite a los lectores evaluar las contribuciones de un
estudio cientifico. Un resumen es la «tarjeta de presentacion»
del estudio ante un congreso, tanto en la fase previa (para que
se acepte un pdster 0 una comunicacion a un congreso, es pre-
ciso siempre enviar un resumen siguiendo las normas oportu-
nas) como durante el congreso y después de él (pues este re-
sumen suele quedar plasmado en el libro de comunicaciones o
formato electrénico del congreso).

Hacer un resumen es algo muy importante, en el que hay que
poner todo el empefio y nunca realizarlo a la ligera, por dos
motivos principales: a) seré la puerta de aceptacion (o rechazo)
para el congreso), y b) serd la informacién que permanezca
después del congreso en los diferentes repositorios (muy pocos
compafieros podran ver y oir nuestra presentacion presencial
en el congreso, pero muchos podran leer el resumen posterior-
mente en formato papel o electrénico).
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Como elaborar resumenes de calidad
para un congreso cientifico

Sin duda, una de las fases mas dificiles de una comunicacion
cientifica es hacer un buen resumen que permita que nuestro
estudio sea aceptado en un congreso. Para ello, conviene tener
muy presente los siguientes cuatro pasos: normas, redaccion,
contenido y calidad.

Normas

Se deben leer detenidamente las normas de presentacion de
comunicaciones (ya sea en formato péster u oral) del congreso
especifico al que queremos enviar nuestro trabajo, para hacer
un resumen atractivo adaptado a dichas normas.

Las normas incluirdn aspectos especificos sobre tres puntos:
formato, estructura y nimero de palabras. No leer y no seguir
las normas es el primer paso para la no aceptacion del poster
(o de cualquier comunicacion cientifica).

El resumen debe estructurarse cuidadosamente, incluso si
no se requiere en las normas de presentacion. Normalmente,
los restimenes tienen un limite de palabras, en torno a 250
(aunque el limite vendra especificado en cada congreso). De-
bemos tener en cuenta que el tiempo dedicado al resumen
puede facilitarnos el trabajo, por lo que es un tiempo bien em-
pleado.

Redaccion

A continuacién citamos algunos consejos generales que no

debemos olvidar para escribir resimenes y que son esenciales

en la redaccion cientifica:

e | enguaje de fécil lectura.

e Frases cortas y sencillas.

e Evitar la voz pasiva y los gerundios.

e Evitar las abreviaturas, excepto en el caso de abreviaturas
universalmente aceptadas. En caso necesario (pues el con-
tenido no permite adaptarnos al ndmero de palabras exigi-
das), debe definirse la primera vez que aparece en el resu-
men.

e Fvitar los extranjerismos, especialmente los anglicismos.

e Utilizar denominaciones genéricas y, por tanto, evitar nom-
bres comerciales de medicamentos.

e Comprobar la ortografia y la gramatica. Las faltas de ortogra-
fia son poco frecuentes, pero las faltas gramaticales y de
puntuacion lo son més, y ello se puede convertir en algo di-
ficilmente asumible para el rigor que exige la ciencia.

e Siempre hay que intentar pedir la opinién de un colega (o
varios) no involucrado en el estudio que haya leido el resu-
men, para analizar el fondo y la forma y, sobre todo, para
saber si se comprende la idea central que busca transmitir el
estudio a través del resumen. Toda critica constructiva debe
ser bienvenida.

e Y recordar algunos puntos de lo que no se debe hacer: 1) no
malgastar palabras en describir su grupo de trabajo, a menos
que sea el objetivo del estudio; 2) no comenzar la redaccion

con «Este trabajo...» o «Este informe...», pues hay que escri-
bir sobre la investigacion directamente; 3) no empezar frases
con «Se sugiere que...», «Se cree que...», «Se considera
que...», etc.; 4) evitar finalizar con frases como «Segun lo
descrito...», «Segun lo analizado...» o similares, y 5) no repe-
tir ni reformular el titulo dentro del texto.

Contenido
En el contenido de un resumen debemos considerar cuatro
apartados principales y dos apartados de interés.

Los cuatro apartados principales son:

e Introduccion (o «Fundamento» o «Antecedentes»). Se debe
responder a «por qué». Resumir preferiblemente en una fra-
se los conocimientos actuales o el «estado del arte» especi-
ficamente relacionado con el trabajo presentado. Y en otra
frase se ha de indicar el objetivo del estudio (e, idealmente,
una breve resefia de la hipdtesis del mismo: porque un estu-
dio cientifico legitimo no se realiza para «demostrar que algo
es cierto», sino para «averiguar si es cierto»).

e Metodologia (0 «Material y métodos» o «Pacientes y méto-
dos»). Se debe responder a «qué se ha hecho y cémo». En el
resumen, la descripcién de la metodologia debe ser concisa
y omitir muchos de los detalles. No obstante, en unas cuan-
tas frases cortas debemos ser capaces de plasmar el disefio
del estudio, el emplazamiento, los tipos de pacientes y las
variables analizadas.

¢ Resultados. Se debe responder a «qué se ha encontrado».
Debemos presentar los principales resultados con datos ob-
jetivos (y no en términos subjetivos) y elegir bien las varia-
bles y los estadisticos que vamos a exponer. Recordar lo de
«muera la p y viva el intervalo de confianza», pues es desea-
ble que incluyamos en toda variable las medidas de centra-
lizacién y de dispersion (y, en este caso, el intervalo de con-
fianza del 95% es ya toda una garantia). No incluir tablas o
figuras, salvo que sea necesario para mostrar los resultados.

¢ Conclusiones. Se debe responder a «qué significado e im-
plicaciones tiene». Debemos resumir en una o dos frases por
qué nos parecen importantes los hallazgos y cuéles son sus
posibles implicaciones (para la préctica clinica y/o investiga-
cion). Es importante aqui ser razonables y coherentes con los
hallazgos del estudio.

Los dos apartados de interés son:

¢ Encabezamiento. En él consideraremos el titulo, los auto-
res y la institucion:

— Titulo. Debe ser una promesa exacta del contenido del resu-
men. Debe exponer lo mas precisamente posible el conteni-
doy los objetivos del estudio, pero no hay que olvidar que es
un aspecto clave para «vender» bien nuestro trabajo. Por ello,
debe ser «cierto, conciso y atractivo», equivalente a un titular
periodistico. Un titulo ideal no deberfa tener mas de 15 pala-
bras, y es preferible que sea una descripcién de lo que se ha
investigado a una declaracion de los resultados y conclusio-
nes. El titulo debe ser facil de entender y no debe incluir
jerga ni siglas o abreviaturas poco conocidas. No es reco-
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mendable iniciar el titulo con palabras como «investigacion»,
«proyecto» o «informe», ya que este tipo de términos no
orientan sobre el tema del trabajo.

— Autores. Debe limitarse a los autores que han realizado el
estudio, ya sea como responsables del disefio, recogida de
datos, anélisis de resultados y/o redaccién del estudio. Y
esto debe servir para recordar que la autorfa es algo muy
serio, por lo que todos los autores citados deberfan leery dar
su visto bueno a la comunicacién y su resumen antes de su
envio. Cabe recordar que mas de 6 autores en una comunica-
cién de un congreso no suele ser bien visto (salvo que sea un
estudio multicéntrico). El autor que presente el trabajo (el
ponente) conviene que aparezca en primer lugar. Es impor-
tante que se indique cada autor siempre igual y recordar que
entre los dos apellidos espafioles conviene poner un guién en
medio, lo que ayuda para una buena normalizacién del nom-
bre en las bases de datos internacionales (esto es méas im-
portante para articulos cientificos, pero no es mala norma
hacerlo siempre igual, también en las comunicaciones a con-
gresos).

— Institucién. Al igual que los autores, las instituciones siempre
deben nombrarse con la misma denominacion.

e Bibliografia. No se indica en un resumen. Habitualmente,
tampoco es obligatorio incluirla en la confeccion de un resu-
men para un congreso (ya sea pdster o comunicacion oral).
Pero si se decide indicar las citas bibliograficas al realizar el
poster, éstas deben ser pocas, estar actualizadas y bien se-
leccionadas.

Calidad

La calidad debe aplicarse a cada uno de los apartados del re-
sumen en un congreso. Para ello, conviene seguir los siguien-
tes aspectos:

e Titulo informativo y atractivo.

e (Objetivo (nico y relevante.

e Metodologia detallada.

¢ Resultados expresados de manera adecuada.

e Conclusion final coherente.

En conclusion, el resumen es «un articulo en pequefio», que no

ha de contener:

e |nformacién que no sea esencial.

e Descripciones (muy) detalladas.

e Excesivo nimero de resultados.

e |nformacién que luego no se vaya a incluir en la comunica-
cion.
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NORMAS DE PUBLICACION

PEDIATRICA

Envio de manuscritos

Se ruega a los autores una observacion detenida de las normas
de publicacion previa a la preparacion de los trabajos, a fin de
evitar retrasos en la aparicion de los articulos.

1. Los trabajos deberan ser enviados para su publicacion a Ac-
ta Pediatrica Espafiola, Ediciones Mayo, S.A. Aribau, 185-187,
2.° 08021 Barcelona (actapediatrica@edicionesmayo.es).
Los trabajos se remitiran por correo electrénico o en soporte
digital junto con una copia impresa, indicando el procesador
de textos utilizado.

2. Los trabajos seran evaluados para su publicacion, siempre
en el supuesto de no haber sido ya publicados, aceptados
para publicacion o simultdneamente sometidos para su eva-
luacion en otra revista. Los originales aceptados quedaran
en propiedad de la revista y no podrén ser reimpresos sin
permiso de Acta Pediatrica Espafiola.

3. La Secretarfa acusara recibo de los originales e informara
de su aceptacion. Asimismo, y cuando lo estime oportuno
el Consejo Editorial, seran propuestas modificaciones, de-
biendo los autores remitir el original corregido en un plazo
de 15 dias a partir de la recepcién del citado informe.

Secciones de la revista

Originales

Trabajos de tipo prospectivo o retrospectivo de investigacion
clinica, farmacoldgica, microbioldgica, y las contribuciones ori-
ginales sobre etiologia, fisiopatologia, anatomia patoldgica,
epidemiologia, diagndstico y tratamiento de las enfermeda-
des. La extensién maxima del texto serd de 14 folios (29.400
caracteres con espacios) y se admitiran 8 figuras y/o tablas.

Originales breves (Notas clinicas)

Trabajos originales de experiencias o estudios clinicos, ensa-
yos terapéuticos o casos clinicos de particular interés, cuya
extension no debe superar 5 folios (10.500 caracteres con es-
pacios) y 4 figuras y/o tablas.

Revisiones

Trabajos amplios sobre un tema de actualidad, donde el autor
estudia el tema y revisa la bibliografia escrita hasta la fecha
sobre éste; suelen ser realizados previo encargo de la secre-
taria de redaccién. Su extension maxima sera de 12 folios
(25.200 caracteres con espacios).

Editorial

Opiniones realizadas por un autor de prestigio sobre un tema
de actualidad candente y cuya extension no suele ser superior
a 2.100 caracteres con espacios; estos temas suelen efectuar-
se previo encargo de la secretaria de redaccion.

Cartas al director
Comentarios relativos a articulos recientes de la revista, asf
como observaciones o experiencias que, por su extension o

caracterfsticas, puedan ser resumidas en un texto breve (2.100
caracteres con espacios); se admite una tabla y/o figura y un
maximo de 10 citas bibliograficas.

Otras secciones

Critica de libros: textos breves (una pagina de 2.100 caracteres
con espacios) de criticas de libros considerados de interés para
la profesion.

Presentacion y estructura
de los trabajos

Los originales deberan ser mecanografiados a doble espacio
(30 lineas, 70 pulsaciones), en DIN-A4 por una sola cara, con
un margen no inferior a 25 mm, y con las paginas numeradas
correlativamente.

El trabajo en general debera estar estructurado en diversos
apartados: Resumen y palabras clave (en castellano e inglés),
Introduccion, Material y métodos, Resultados, Discusion y
Conclusiones. En trabajos especialmente complejos, podran
existir subapartados que ayuden a la comprension del estudio.

En la primera pagina figuraran en el orden en que se citan:
1. Titulo, en espafiol e inglés, que debe ser conciso e informativo;
2. Inicial del nombre y apellidos del autor o autores; 3. Centro y
Departamento en que se realizo el trabajo; 4. Nombre comple-
to, direccion de correo electrénico o teléfono/fax de contacto
del autor al que deba dirigirse la correspondencia; 5. Titulo
corto, inferior a 40 caracteres con espacios.

e Bibliografia: Las citas bibliogréficas se presentaran segin
el orden de aparicion en el texto, correlativamente y en
ndmeros volados, vayan o no acompanadas del nombre de
los autores en el texto. Las referencias bibliogréficas se
presentaran segin las normas de Vancouver (disponibles
en http://www.icmje.org).

llustraciones: Se podran publicar en blanco y negro; si se
utilizan fotografias de personas identificables, es necesa-
rio tener la autorizacion para su publicacién. Las microfo-
tografias deben incluir escala de medidas. Si las ilustracio-
nes son originales sobre papel o transparencia, las fotos
tienen que ser de buena calidad, bien contrastadas. No
remita fotocopias.

llustraciones digitales: Si puede aportar las ilustraciones en
formato digital, es recomendable utilizar formato bmp, jpg o
tiff, 300 dpi (puntos por pulgada). Si las figuras no son origi-
nales, aun cuando cite la procedencia o las modifique, debe
obtener permiso de reproduccion del autor o de la editorial
donde se publicé originalmente.

Se puede obtener una version ampliada de estas normas en
la web de la revista (http://www.actapediatrica.com). [l
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Equasym 10 mg capsulas duras de liberacion modificada. Equasym 20 mg capsulas duras de liberacion modificada. Equasym 30 mg capsulas duras de liberacion modificada. 2. COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA. Equasym
10 mg cépsulas: Cada capsula contiene 10 mg de metilfenidato hidrocloruro que corresponde a 8,65 mg de metilfenidato. Excipientes con efecto conocido: sacarosa (45 mg/capsula). Equasym 20 mg capsulas: Cada capsula contiene 20 mg de metifenidato hidrocloruro que
corresponde a 17,30 mg de metilfenidato. Excipientes con efecto conacido: sacarosa (90 mg/capsula). Equasym 30 mg capsulas: Cada capsula contiene 30 mg de metifenidato hidrocloruro que corresponde a 25,94 mg de metilfenidato. Excipientes con efecto conocido: sacarosa
(135 mg/capsula). Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Cépsula dura de liberacion modificada. Equasym 10 mg cépsulas: a capsula tiene una tapa opaca verde oscura con “S544” impreso en blanco y un cuerpo opaco
blanco con “10 mg" impreso en negro. Equasym 20 mg capsulas: la capsula tiene una tapa opaca azul con “S544” impreso en blanco y un cuerpo opaco blanco con 20 mg” impreso en negro. Equasym 30 mg cépsulas: la capsula tiene una tapa opaca marren rojiza con “S544”
impreso en blanco y un cuerpo opaco blanco con 30 mg” impreso en negro. 4. DATOS CLINICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. Trastorno por déficit de atencion-hiperactividad (TDAH). Metifenidato esté indicado como parte de un programa de tratamiento integral del trastomo
por déficit de atencion-hiperactividad (TDAH) en nifios a partir de 6 afios cuando otras medidas por si mismas han demostrado ser insuficientes. El tratamiento debe estar bajo la supervision de un especialista en trastornos del comportamiento en nifios. EI diagnéstico debe
realizarse de acuerdo con los criterios DMS-IV o las directrices de la ICD-10'y debe estar basado en la historia y evaluacion completas del paciente. No se puede establecer el diagndstico Gnicamente con la presencia de uno o més sintomas. Se desconoce a etiologia especifica
de este sindrome, y no existe una Gnica prueba diagndstica. Para un diagnéstico adecuado es necesario recurrir ala psicologia clinica y especializada, y a los recursos sociales y educativos. Un programa de tratamiento completo generalmente incluye tanto medidas psicolégicas,
educacionales y sociales asf como farmacoterapia y pretende estabilizar a los nifios que padecen un sindrome de comportamiento caracterizado por sintomas que pueden incluir historia cronica de dificultad para prestar atencion, facimente distraibles, labilidad emocional,
impulsividad, hiperactividad de moderada a severa, signos neuroldgicos menores y EEG anormal. La capacidad de aprendizaje puede o no deteriorarse. El tratamiento con metifenidato no esté indicado para todos los nifios con este sindrome y la decision de usar el farmaco
debe estar basada en una evaluacion muy completa de la gravedad y cronicidad de los sintomas del nifio en relacion con su edad. Una ubicacion educativa apropiada es esencial, y suele ser necesaria la intervencion psicosocial. Cuando otras medidas por si mismas han
demostrado ser insuficientes, la decision de prescribir un estimulante debe estar basada en una rigurosa evaluacion de la gravedad de los sintomas del nifio. La utilizacion de metitfenidato siempre debe hacerse de esta manera de acuerdo a la indicacion autorizada y de acuerdo
a las directrices de prescripcion y diagnéstico. 4.2 Posologia y forma de administracion. Equasym consta de un componente de liberacion inmediata (30% de la dosis) y un componente de liberacion modificada (70% de la dosis). Por o tanto, Equasym 10 mg proporciona una
dosis de liberacion inmediata de 3 mg y una dosis de liberacion prolongada de 7 mg de metilfenidato hidrocloruro. La parte de liberacin prolongada de cada dosis esta disefiada para mantener la respuesta al tratamiento por la tarde sin tener que tomar una dosis a mediodia.
Esta disefiada para proporcionar niveles plasméticos terapéuticos durante un periodo de aproximadamente 8 horas, lo que coincide con la jornada escolar en vez de durante todo el dia (ver seccion 5.2 “Propiedades farmacocinéticas”). Por ejemplo, 20 mg de Equasym pretende
sustituir a 10 mg con el desayuno y 10 mg con la comida de metiffenidato hidrocloruro de liberacion inmediata. Nifios (de 6 0 mas arios) y adolescentes: El tratamiento debe iniciarse bajo la supervision de un especialista en trastornos del comportamiento en nifios y/o
adolescentes. Screening pretratamiento. Antes de prescribir, es necesario realizar una evaluacion basal del estado cardiovascular del paciente, incluyendo presion arterial y ritmo cardiaco. La medicacion concomitante, los trastornos o sintomas co-mdrbidos médicos y
psiquidtricos pasados y presentes, antecedentes familiares de muerte subita cardiaca/inexplicada y un registro detallado de aftura y peso antes del tratamiento en un gréfico de crecimiento (ver secciones 4.3 y 4.4) deben estar documentados en la historia completa. Control
continuo. Se deben controlar continuamente el crecimiento y los estados psiquiétrico y cardiovascular (ver seccion 4.4).+El pulso y la presion sanguinea se deben registrar en una curva de percentiles en cada ajuste de dosis y después, al menos cada 6 meses; +La altura, el
peso y el apetito se deben registrar al menos cada 6 meses en una gréafica de crecimiento; +La aparicion o el empeoramiento de trastomos psiquidtricos preexistentes debe controlarse en cada ajuste de dosis y después, al menos cada 6 meses y en cada visita. Se debe controlar
a los pacientes por el riesgo de mal uso, abuso y tréfico de metitfenidato. Ajuste de dosis: Es necesario un ajuste de dosis cuidadoso al comenzar el tratamiento con metilfenidato. El ajuste de dosis se debe iniciar con la dosis més baja posible. Esto normalmente se consigue
utilizando una formulacion de liberacion inmediata tomada en dosis divididas. La dosis inicial recomendada diaria es de 5 mg una vez o dos veces al dia (por ej.: con el desayuno y la comida), aumentando en caso necesario en incrementos semanales de 5-10 mg en la dosis
diaria segun la tolerabilidad y el grado de eficacia observado. Se puede utilizar Equasym 10 mg una vez al dia en vez de metiffenidato hidrocloruro de liberacion inmediata 5 mg dos veces al dia desde el comienzo del tratamiento cuando el médico considere que la administracion
dos veces al dia es adecuada desde el comienzo y, sin embargo, la administracion del tratamiento dos veces al dia no es préctica. La dosis maxima diaria de metiffenidato hidrocloruro es de 60 mg. En el caso de dosis que no sean posibles/practicas con esta concentracion, hay
disponibles otras concentraciones de este medicamento u otros medicamentos cuyo principio activo es metifenidato. Pacientes que actualmente utilizan metifenidato: a los pacientes que reciben tratamiento establecido con una formulacion de metitfenidato hidrocloruro de
liberacion inmediata se les puede cambiar ala dosis diaria equivalente en miligramos de Equasym. Equasym no se debe tomar demasiado tarde por la mafiana ya que puede ocasionar alteraciones del suefio. Si el efecto del medicamento desaparece demasiado pronto avanzada
la tarde, podria reaparecer una afteracion del comportamiento /o incapacidad para dormir. Una pequefia dosis de un comprimido de metitienidato hidrocloruro de liberacion inmediata avanzado el dia podria ayudar a resolver este problema. En ese caso, se podria considerar la
posibiliciad de conseguir un control adecuado de los sintomas con un régimen de metifenidato de liberacion inmediata dos veces al dia. Se deben tener en cuenta las ventajas y los inconvenientes de una pequefia dosis de metilfenidato de liberacion inmediata por la tarde frente
a los problemas para dormir. En caso de necesitar una dosis adicional tardia de metifenidato de liberacion inmediata, no se debe continuar el tratamiento con Equasym, a menos que se sepa que la misma dosis adicional serfa también necesaria con un régimen convencional
de liberacion inmediata con dosis equivalentes con el desayuno/comida. Se debe utilizar el régimen que consiga un control satisfactorio de los sintomas con la dosis total diaria mas baja. Equasym se debe administrar por la mafiana antes del desayuno. Las capsulas se pueden
tragar enteras con la ayuda de liquidos o, de forma alternativa, se puede abrir la capsula y verter el contenido sobre una pequefia cantidad (una cucharada) de compota de manzana, y tomar inmediatamente, sin guardar para usar mas adelante. Después de tomar la compota
de manzana con el contenido vertido, se debe beber liquido, como agua. Las capsulas y el contenido de la capsula no se deben triturar ni masticar. Utilizacion a largo plazo (més de 12 meses) en nifios y adolescentes: La seguridad y eficacia del uso a largo plazo de
metifenidato no se ha evaluado de forma sistemética en estudios controlados. El tratamiento con metitfenidato no debe sery no es necesario que sea indefinido. El tratamiento con metilfenidato generalmente se suspende durante o después de la pubertad. El médico que decida
utilizar metitfenidato durante periodos prolongados (més de 12 meses) en nifios y adolescentes con TDAH debe realizar evaluaciones periodicas de la utilidad del farmaco a largo plazo para ese paciente, manteniendo periodos de prueba sin medicacion para evaluar el
funcionamiento del paciente sin farmacoterapia. Se recomienda que metitfenidato se suspenda temporalmente al menos una vez al afio para evaluar el estado del nifio (preferiblemente durante las vacaciones escolares). Puede ocurrir que la mejoria se mantenga al suspender
temporal o permanentemente el farmaco. Reduccion de la dosis e interrupcion del tratamiento. Si los sintomas no mejoran después de un ajuste de dosis apropiado durante un periodo de un mes, se debe suspender el tratamiento. Si se observa un empeoramiento paraddjico
de los sintomas o aparecen otros efectos adversos graves, se debe reducir la dosis o suspender la administracion. Adultos. El metiffenidato no esta autorizado para su uso en adultos con TDAH. No se ha establecido la sequridad y eficacia en este grupo de edad. Pacientes de
edad avanzada. Metilfenidato no debe utilizarse en pacientes de edad avanzada. No se ha establecido la sequridad y eficacia en este grupo de edad. Nifios menores de 6 afios. Metilfenidato no debe utilizarse en nifios menores de 6 afios de edad. No se ha establecido la
sequridad y eficacia en este grupo de edad. 4.3 Contraindicaciones. Equasym est4 contraindicado en pacientes con: *Hipersensibilidad conocida al metifenidato o a alguno de los excipientes (incluidos en la seccion 6.1); *Glaucoma; *Feocromocitoma; *Durante el tratamiento
con inhibidores irreversibles no selectivos de la monoaminooxidasa, 0 en los 14 dias posteriores a la suspension del tratamiento con estos farmacos, por el riesgo de crisis hipertensivas (ver seccion 4.5.); Hipertiroidismo o tirotoxicosis; *Diagnstico o antecedentes de depresion
grave, anorexia nerviosa/ trastomos de anorexia, tendencias suicidas, sintomas psicaticos, trastornos de humor graves, mania, esquizofrenia, trastomno de la personalidad psicopético/borderline; *Diagnostico o antecedentes de trastorno bipolar (afectivo) grave y episodico (Tipo
1) (que no esta bien controlado); *Trastornos cardiovasculares preexistentes incluyendo hipertension grave, insuficiencia cardiaca, enfermedad arterial oclusiva, angina, enfermedad cardiaca congenita hemodinamicamente significativa, cardiomiopatias, infarto de miocardio,
aritmias potencialmente mortales y canalopatias (trastonos provocados por la disfuncion de los canales ionicos); *Trastomos cerebrovasculares preexistentes, aneurisma cerebral, anomalias vasculares incluyendo vasculitis o apoplejia. 4.4 Advertencias y precauciones
especiales de empleo. El tratamiento con metifenidato no esté indicado en todos los nifios con TDAH y la decision de usar el farmaco debe basarse en una evaluacion muy completa de la gravedad y cronicidad de los sintomas en relacion con la edad de los nifios. Uso a largo
plazo (més de 12 meses) en nifios y adolescentes. La seguridad y eficacia de! uso de metitfenidato a largo plazo no se ha evaluado de forma sistemaética en estudios controlados. El tratamiento con metilfenidato no debe ser y no es necesario que sea indefinido. El tratamiento
con metifenidato generalmente se suspende durante o después de la pubertad. Se debe controlar cuidadosamente y de forma continua a los pacientes con terapia a largo plazo (es decir, més de 12 meses) de acuerdo a las directrices de las secciones 4.2 y 4.4 en cuanto al
estado cardiovascular, crecimiento, apetito, aparicion 0 empeoramiento de trastormos psiquiétricos preexistentes. Los trastomos psiquidtricos que hay que controlar se describen a continuacion e incluyen (pero no se limitan a estos) tics motores y vocales, comportamiento agresivo
uhostil, agitacion, ansiedad, depresion, psicosis, mania, delirios, iritabilidad, falta de espontaneidad, pérdida y exceso de perseverancia. El médico que decida utilizar metilfenidato durante periodos prolongados (més de 12 meses) ennifios y adolescentes con TDAH debe realizar
evaluaciones periddicas de la utilidad del farmaco a largo plazo para ese paciente, manteniendo periodos de prueba sin medicacion para evaluar el funcionamiento del paciente sin farmacoterapia. Se recomienda que metitfenidato se suspenda al menos una vez al afio para
evaluar el estado del nifio (preferiblemente durante las vacaciones escolares). Puede ocurrir que la mejoria se mantenga al suspender temporal o permanentemente el farmaco. Uso en adultos. El metilfenidato no est4 autorizado para su uso en adultos con TDAH. No se ha
establecidola seguridad y eficacia en este grupo de edad. Uso en pacientes de edad avanzada. Metitfenidato no debe utilizarse en pacientes de edad avanzada. No se ha establecido la seguridad y eficacia en este grupo de edad. Uso en nifios menores de 6 afios. Metifienidato
no debe utilizarse en nifios menores de 6 afios. No se ha establecido la sequridad y eficacia en este grupo de edad. Estado cardiovascular. Los pacientes alos que se esta considerando administrar un tratamiento con estimulantes deben tener una historia detallada (incluyendo
una evaluacion de antecedentes familiares de muerte slibita cardiaca o inexplicada o anitmia maligna) y un examen fisico para evaluar la presencia de trastornos cardiacos, y deben someterse a evaluaciones cardiacas especializadas posteriores silos hallazgos iniciales sugieren
estos antecedentes o trastormos. Los pacientes que desarrollen sintomas como palpitaciones, dolor opresivo en el pecho, sincope sin explicacion, disnea u otros sintomas que sugieran un trastorno cardiaco durante el tratamiento con metilfenidato deben someterse a una
evaluacion cardiaca especializada inmediata. El analisis de los datos de ensayos clinicos con metifienidato en nifios y adolescentes con TDAH mostrd que los pacientes que utiizan metilfenidato pueden experimentar de forma frecuente cambios en la presion arterial diastolica
y sistolica de més de 10 mmHg respecto a los del grupo control. Se desconacen las consecuencias clinicas a corto y largo plazo de estos efectos cardiovasculares en nifios y adolescentes, pero, por los efectos observados en los datos de ensayos clinicos, no se puede descartar
a posibilidad de complicaciones clinicas. Se recomienda precaucion al tratar a pacientes cuyo estado médico subyacente se pueda ver afectado por el aumento de la presion arterial o de la frecuencia cardiaca. Ver seccion 4.3 para ver en qué afecciones esta contraindicado el
tratamiento con metitfenidato. Se debe viglar cuidadosamente el estado cardiovascular. La presion sanguinea y el pulso se deben registrar en una curva de percentiles en cada ajuste de dosis y, después, al menos cada 6 meses. La utilizacion de metilfenidato esté contraindicada
en ciertos trastomos cardiovasculares preexistentes, a menos que se disponga de una recomendacion de un especialista cardiaco pediétrico (ver seccion 4.3 ‘Contraindicaciones’). Muerte stibita y anomalias cardiacas estructurales preexistentes u otros trastornos
cardiacos graves. Se ha notificado muerte siibita asociada al uso de estimulantes del sistema nervioso central a las dosis habituales en nifios, algunos de los cuales tenian anomalias cardiacas estructurales u otros problemas cardiacos graves. Aunque algunos problemas
cardiacos serios pueden aumentar por si mismos el riesgo de muerte sibita, no se recomienda el uso de medicamentos estimulantes en nifios 0 adolescentes con anomalias cardiacas estructurales conocidas, cardiomiopatia, anomalias graves del ritmo cardiaco, u otros
problemas cardiacos graves que puedan suponer un aumento de la vulnerabilidad a los efectos simpaticomiméticos de un medicamento estimulante. Mal uso y acontecimientos cardiovasculares. E mal uso de los estimulantes del sistema nervioso central puede estar asociado
con muerte stibita y otros efectos adversos cardiovasculares graves. Trastornos cerebrovasculares. Ver seccion 4.3 para las afecciones cerebrovasculares en las que esta contraindicado el tratamiento con metitfenidato. Se debe evaluar en cada visita los signos y sintomas
neurologicos de los pacientes con otros factores de riesgo (tales como antecedentes de enfermedad cardiovascular, medicamentos concomitantes que aumenten la presion sanguinea) después de empezar el tratamiento con metitfenidato. La vasculitis cerebral parece ser una
reaccion idiosincrésica a la exposicion de metilfenidato muy rara. Hay poca evidencia para sugerir que se puede identificar a los pacientes con mayor riesgo y la aparicion inicial de los sintomas puede ser el primer indicador de un problema clinico subyacente. El diagndstico
temprano, basado en un afto indice de sospecha, puede permitir una répida retirada del metitfenidato y un répido inicio de tratamiento. Por lo tanto, se debe considerar este diagnéstico en cualquier paciente que desarrolle nuevos sintomas neuroldgicos que encajen con un cuadro
de isquemia cerebral durante el tratamiento con metilfenidato. Estos sintomas, pueden incluir dolor de cabeza grave, entumecimiento, debilidad, paralisis y problemas con la coordinacion, la vision, el habla, el lenguaje o la memoria. El tratamiento con mefiffenidato no esta
contraindicado en pacientes con hemiplejia cerebral. Trastornos psiquiatricos. La comorbilidad de los trastomos psiquitricos en TDAH es frecuente y se debe tener en cuenta al prescribir medicamentos estimulantes. En el caso de que aparezcan sintomas psiquiatricos nuevos
0 empeoren los trastoros psiquidtricos preexistentes, no se debe administrar metilfenidato a menos que los beneficios superen los riesgos para el paciente. El desarrollo o el empeoramiento de los trastornos psiquiatricos se deben controlar en todos los ajustes de dosis y después,
al menos cada 6 meses y en todas las visitas; puede ser adecuado interrumpir el tratamiento. Empeoramiento de sintomas psicdticos o maniacos preexistentes. En pacientes psicoticos, la administracion de metifenidato puede empeorar los sintomas de los trastornos de
comportamiento y del pensamiento. Aparicion de nuevos sintomas psicdticos 0 maniacos. La aparicion de nuevos sintomas psicoticos (alucinaciones visualestactiles/auditivas y delirios) o maniacos en nifios y adolescentes sin una historia previa de enfermedad psicotica o
mania pueden deberse al uso de metilfenidato a las dosis habituales. Si aparecen sintomas maniacos o psicoticos, se debe considerar una posible relacion causal con metiffenidato y puede ser adecuado suspender el tratamiento. Comportamiento agresivo u hostil. El
tratamiento con estimulantes puede causar a aparicion o el empeoramiento de agresividad u hostilidad. Se debe controlar de cerca a los pacientes tratados con metitfenidato por la aparicion o empeoramiento del comportamiento agresivo u hostiidad al inicio del tratamiento, en
cada ajuste de dosis y después, al menos cada 6 meses y en cada visita. Los médicos deben evaluar la necesidad de un ajuste de la pauta posoldgica en los pacientes que presenten cambios de comportamiento, teniendo en cuenta que puede ser apropiado aumentar o reducir
ladosis. Se puede considerar la interrupcion del tratamiento. Tendencia suicida. Los pacientes en los que aparezca una ideacion o comportamiento suicida durante el tratamiento para el TDAH deben ser evaluados inmediatamente por su médicos. Se debe tener en consideracion
¢l empeoramiento de un problema psiquiatrico subyacente y una posible relacion causal con el tratamiento con metiienidato. Puede ser necesario tratar un problema psiquiétrico subyacente y se debe valorar una posible interrupcion de meiffenidato. Tics. Metilfenidato esta
asociado a la aparicion o empeoramiento de tics motores y verbales. También se ha notificado el empeoramiento del sindrome de Tourette. Se deben evaluar los antecedentes familiares, y una evaluacion clinica de los tics o del sindrome de Tourette en los nifios debe preceder
al uso de metilfenidato. Se debe controlar con regularidad a los pacientes por la aparicion 0 empeoramiento de los tics durante el tratamiento con metitfenidato. El control debe hacerse en cada ajuste de dosis y después, al menos cada 6 meses o en cada visita. Ansiedad,
agitacion o tension. El metifenidato esta asociado con el empeoramiento de ansiedad, agitacion o tension preexistentes. La evaluacion clinica de la ansiedad, agitacion o tension se debe hacer antes de utilizar metitfenidato y se debe controlar con regularidad a los pacientes
por la aparicion o empeoramiento de estos sintomas durante el tratamiento, en cada ajuste de dosis y después, al menos cada 6 meses o en cada visita. Formas de trastorno bipolar. Se debe tener especial cuidado al usar metilfenidato para tratar el TDAH en pacientes con
trastorno bipolar comérbido (incluyendo el Trastorno Bipolar Tipo | no tratado u otras formas de trastomo bipolar) por el riesgo de una posible precipitacion de un episodio maniaco o mixto en estos pacientes. Antes de iniciar el tratamiento con metilfenidato, se debe evaluar
adecuadamente a los pacientes con sintomas depresivos comarbidos para establecer si tienen riesgo de padecer un trastorno bipolar; esta evaluacion debe incluir una historia psiquiétrica detallada, incluyendo antecedentes familiares de suicidio, trastorno bipolar y depresion.
Es fundamental un control continuo y exhaustivo en estos pacientes (ver més arriba “Trastomos psiquiatricos” y seccion 4.2). Se deben controlar estos sintomas en los pacientes en cada ajuste de dosis y después, al menos cada 6 meses y en cada visita. Crecimiento. Se ha
descrito una reduccion del aumento de peso corporal y un refraso del crecimiento moderados con el uso prolongado de metilfenidato en nifios. Actualmente no se conocen y se estn estudiando los efectos de metilfenidato sobre la attura y peso finales. Se debe controlar el
crecimiento durante el tratamiento con metilfenidato: se deben registrar la altura, peso y apetito al menos cada 6 meses en una grafica de crecimiento. Puede ser necesario interrumpir el tratamiento en aquellos pacientes que no crezcan o aumenten de peso como
se espera. Convulsiones. Metifienidato debe utiizarse con precaucion en pacientes con epilepsia. Metifenidato puede reducir el umbral convulsivo en pacientes con antecedentes de convulsiones, en pacientes con alteraciones del EEG previas en ausencia de convulsiones y
raramente, en pacientes sin antecedentes de convulsiones y sin alteraciones en el EEG. Si aumenta la frecuencia de las convulsiones o aparecen convulsiones por primera vez, metitfenidato debe suspenderse. Abuso, mal uso y trafico. Se debe vigilar cuidadosamente a los
pacientes por el riesgo de abuso, mal uso o tréfico de metifenidato. Metilfenidato debe utilizarse con precaucion en pacientes con dependencia conocida a drogas o alcohol por un riesgo potencial de abuso, mal uso o tréfico. El abuso cronico de metilfenidato puede producir una
tolerancia importante y dependencia psicoldgica, con distintos grados de conducta anormal. Se pueden producir episodios claramente psicoticos, especialmente con el abuso por via parenteral. Se deben tener en cuenta la edad del paciente, la presencia de factores de riesgo
para trastornos de abuso de sustancias (tales como conducta de oposicionista-desafiante o trastomo de conducta y trastomo bipolar comérbidos), el abuso de sustancias previo o actual cuando se decide cursar un tratamiento para el TDAH. Se debe tener precaucion en pacientes
emocionalmente inestables, tales como aquellos que tengan antecedentes de dependencia de drogas o alcohol, porque estos pacientes pueden aumentarse la dosis por su propia iniciativa. Para algunos pacientes con alto riesgo de abuso de sustancias, metiffenidato u otros
estimulantes pueden no ser adecuados y habra que valorar un tratamiento con medicamentos no estimulantes. Retirada. Se requiere una supervision cuidadosa durante la retirada del medicamento, ya que esto puede desenmascarar una depresion asi como hiperactividad
cronica. Algunos pacientes pueden necesitar seguimiento a largo plazo. Se requiere una supervision cuidadosa durante la retirada del uso abusivo ya que puede aparecer una depresion grave. Fatiga. El metifenidato no debe utilizarse para la prevencion o el tratamiento de los
estados de fatiga normales. Eleccion de la formulacion de metilfenidato. La eleccion de la formulacion del medicamento que contiene metitienidato debe establecerla el especialista caso por caso y depende de la duracion deseada del efecto. Dopaje. Este medicamento
contiene metilfenidato que puede inducir un falso positivo por anfetaminas en las pruebas de laboratorio, especialmente en el test de inmunoensayo. Insuficiencia renal o hepatica. Se carece de experiencia en el uso de metilfenidato en pacientes con insuficiencia renal o
hepética. Efectos hematoldgicos. La seguridad del tratamiento con metilfenidato a largo plazo no se conoce totalmente. En caso de leucopenia, trombocitopenia, anemia u otras alteraciones, incluyendo aquellas que indiquen trastomos renales o hepaticos graves, se debe
considerar la interrupcion del tratamiento. Informacién importante sobre excipientes: Este medicamento contiene sacarosa: los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa, malabsorcion de glucosa-galactosa o insuficiencia de sacarosa-isomaltasa, no deben tomar
este medicamento. 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion. Interaccion farmacocinética. Se desconoce la influencia del metitfenidato en las concentraciones plasmaticas de los farmacos que se administran concomitantemente. Por lo tanto,
se recomienda precaucion cuando se combine metifenidato con otros farmacos, especialmente aquellos con un margen terapéutico estrecho. Metilfenidato no se metaboliza por el citocromo P-450 en un grado clinicamente relevante. No se espera que los inductores o inhibidores
del citocromo P-450 tengan un efecto importante en la farmacocinética de metifenidato. Los enantiémeros d'y /de metilfenidato no inhiben de manera importante el citocromo P-450 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 6 3A. Sin embargo, se han nofificado casos que indican que el
metilfenidato puede inhibir el metabolismo de los anticoagulantes cumarinicos, los anticonvulsivantes (como el fenobarbital, la fenitoina o la primidona) y algunos antidepresivos (triciclicos e inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina). Puede ser necesario ajustar la
dosis de estos farmacos y vigilar las concentraciones plasmaticas del farmaco (o, en el caso de la cumarina, los tiempos de coagulacion) al iniciar o suspender el tratamiento con metilfenidato. Interacciones farmacodinamicas. Farmacos antihipertensivos. Metitfenidato puede
disminuirla eficacia de medicamentos utilizados para tratar la hipertension. Uso con farmacos que aumentan la presion sanguinea. Se recomienda precaucion al tratar con metitfenidato a pacientes que utilizan cualquier medicamento que también aumente la presion sanguinea
(ver también las secciones sobre afecciones cardiovasculares y cerebrovasculares de la seccion 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo). Metilfenidato esta contraindicado en pacientes tratados (actualmente o en las 2 semanas anteriores) con inhibidores
irreversibles no selectivos de la MAO (ver seccion 4.3 Contraindicaciones), por el riesgo de una crisis hipertensiva. Uso con alcohol. El alcohol puede exacerbar los efectos adversos sobre el SNC de los farmacos psicoactivos, como metilfenidato. Por tanto, se recomienda que
los pacientes se abstengan de consumir alcohol durante el tratamiento. Uso con anestésicos halogenados. Hay un riesgo de aumento repentino de la presion sanguinea durante la cirugia. Sise tiene previsto realizar una cirugfa, el tratamiento con metiffenidato no debe usarse
en el dia de la cirugfa. Uso con agonistas alfa 2 de accion central (por ejemplo, clonidina). Se han notificado efectos adversos graves, incluyendo muerte sibita con el uso concomitante con clonidina. No se ha evaluado de forma sistematica la sequridad del uso de
metilfenidato en combinacion con clonidina u otros agonistas affa 2 de accion central. Uso con farmacos dopaminérgicos. Se recomienda precaucion al administrar metilfenidato con farmacos dopaminérgicos, incluyendo antipsicaticos. Dado que una de las principales acciones



de metifenidato es aumentar os niveles extracelulares de dopamina, metitfenidato se puede asociar con interacciones farmacodindmicas cuando se administra concomitantemente con agonistas dopaminérgicos directos o indirectos (incluyendo DOPAY antidepresivos triciclicos)
0 con antagonistas dopaminérgicos incluyendo antipsicoticos. 4.6 Embarazo y lactancia. Embarazo. Hay una cantidad limitada de datos relativos a la utilizacion de metifienidato en mujeres embarazadas. Se han notificado casos de toxicidad cardiorrespiratoria neonatal,
especificamente taquicardia fetal y distrés respiratorio a través de notificaciones espontaneas. Los estudios en animales solo mostraron toxicidad reproductiva a dosis toxicas maternas (ver seccion 5.3). No se recomienda la utilizacion de metilfenidato durante el embarazo a
menos que se haya tomado una decision clinica de que retrasar el tratamiento pueda suponer un riesgo mayor para el embarazo. Lactancia. Se ha encontrado metilfenidato en la leche materna de una mujer tratada con metitfenidato. Hay una notificacion de un nifio que sufrid
una disminucion de peso inespecifica durante el periodo de exposicion, pero se recuper y gano peso después de que su madre dejara el tratamiento con metitfenidato. No se puede excluir un riesgo para el nifio lactante. Se debe decidir, teniendo en cuenta el beneficio de la
lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la mujer, si interrumpir la lactancia o interrumpir/abstenerse del tratamiento con metitienidato. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Metitienidato puede causar mareos, somnolencia y
alteraciones visuales incluyendo dificultades de acomodacion, diplopia y vision borrosa. Puede tener una influencia moderada en la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Se debe advertir a los pacientes de estos posibles efectos y se les debe aconsejar que si se ven
afectados por ellos, deben evitar actividades potencialmente peligrosas como conducir o utilizar maquinas. 4.8 Reacciones adversas. La siguiente tabla muestra todas las reacciones adversas al medicamento (RAM) observadas en los ensayos clinicos y en las notificaciones
espontaneas post-comercializacion de Equasym y las que se han notificado con otras formulaciones de mefitfenidato hidrocloruro. Si las frecuencias de las reacciones adversas de Equasym y de la otra formulacion de metifenidato eran diferentes, se utilizo la frecuencia més ata
de las dos bases de datos. Estimacion de frecuencias: muy frecuentes (21/10); frecuentes (21/100 a <1/10); poco frecuentes (>1/1000 a <1/100); raras (21/10000 a <1/1000); muy raras (<1/10000), frecuencia desconocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Clasificacion por érganos y sistemas | Reaccidn adversa

Infecciones e infestaciones
Frecuentes: [Nasofaringtis

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico
Muy raras: Anemia, leucopenia, trombocitopenia, plirpura trombocitopénica
Desconocida: Pancitopenia

Trastornos del sistema inmunoldgico
Poco frecuentes: [Reacciones de hipersensibilidad tales como edema angioneurético, reacciones anafilécticas, inflamacién auricular, enfermedad bullar, enfermedades exfoliativas, urticaria, pruritos, y erupciones

Trastornos del metabolismo y de la nutricion*
Frecuentes: Anorexia, disminucion del apetito, reduccion moderada en el aumento de peso y altura durante el uso prolongado en nifios*

Trastornos psiquiatricos*

Muy frecuentes: Insomnio, nerviosismo

Frecuentes: Anorexia, labilidad emocional, agresividad®, agitacion*, ansiedad", depresion®, irritabilidad, comportamiento anormal, bruxismo

Poco frecuentes: Trastornos psicéticos*, alucinaciones auditivas, visuales y tactiles®, ira, ideacion suicida®, cambios de humor, humor alterado, intranquilidad, lloro, tics*, empeoramiento de tics preexistentes o
sindrome de Tourette*, hipervigilancia, trastornos del suefio

Raras: Mania*, desorientacion, trastornos de la libido

Muy raras: Intento de suicidio (incluyendo suicidio consumado)*, humor depresivo transitorio*, pensamientos anormales, apatia, comportamientos repetitivos, prestar excesiva atencion

Desconocida: Delirios*, trastornos del pensamiento*, estado de confusion, dependencia

Se han descrito casos de abuso y dependencia, con mas frecuencia con las formulaciones de liberacion inmediata (frecuencia no conocida).
Trastornos del sistema nervioso

Muy frecuentes: Cefalea

Frecuentes: Mareos, discinesia, hiperactividad psicomotora, somnolencia

Poco frecuentes: Sedacion, temblor

Muy raras: Convulsiones, movimientos coreoateroides, déficit neurologico isquémico reversible, sindrome neuroléptico maligno (SNM; las notificaciones estaban poco documentadas y en la mayoria de los casos
los pacientes también recibian otros medicamentos, asf que el papel de metilfenidato no esta claro.)

Desconocida: Trastornos cerebrovasculares® (incluyendo vasculitis, hemorragias cerebrales, accidentes cerebrovasculares, arteritis cerebral, oclusion cerebral), convulsiones del gran mal*, migrafia

Trastornos oculares

Poco frecuentes: Diplopia, vision borrosa

Raras: Dificultades de acomodacion visual, midriasis, alteracion visual

Trastornos cardiacos*

Frecuentes: Arritmia, taquicardia, palpitaciones

Poco frecuentes: Dolor en el pecho

Raras: Angina de pecho

Muy raras: Parada cardiaca, infarto de miocardio

Desconocida: Taquicardia supraventricular, bradicardia, extrasistole ventricular, extrasistoles

Trastornos vasculares*

Frecuentes: Hipertension

Muy raras: Arteritis y/u oclusion cerebral, frio en las extremidades, fenomeno de Raynaud

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Frecuentes: Tos, dolor faringolaringeo
Poco frecuentes: Disnea

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes: Dolor abdominal, diarrea, nduseas, malestar géstrico y vomitos, boca seca
Poco frecuentes: Estrefiimiento

Trastornos hepatobiliares

Poco frecuentes: Aumento de las enzimas hepéticas

Muy raras: Funcion hepatica anormal, incluyendo coma hepético

Trastornos de la piel y del tejido subcutéaneo

Frecuentes: Alopecia, prurito, erupcion, urticaria

Poco frecuentes: Edema angioneurético, enfermedad bullar, enfermedades exfoliativas
Raras: Hiperhidrosis, erupcion macular, eritema

Muy raras: Eritema multiforme, dermatitis exfoliativa, erupcién medicamentosa fija
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Frecuentes: Artralgia

Poco frecuentes: Mialgia, espasmos musculares

Muy raras: Calambres musculares

Trastornos renales y urinarios

Poco frecuentes: [Hematuria

Trastornos del aparato reproductor y de la mama

Raras: [ Ginecomastia

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de la administracion

Frecuentes: Pirexia, retraso del crecimiento durante el uso prolongado en nifios*

Poco frecuentes: Dolor de pecho, fatiga

Muy raras: Muerte cardiaca subita*

Desconocida: Malestar torécico, hiperpirexia

Exploraciones complementarias

Frecuentes: Cambios en la presion sanguinea y en el ritmo cardiaco (generalmente aumento)*, disminucion de peso
Poco frecuentes: Murmullo cardiaco*, aumento de las enzimas hepaticas

Muy raras: Aumento de la fosfatasa alcalina en sangre, aumento de bilirrubina en sangre, disminucion del recuento plaquetario, recuento de globulos blancos anormal

*Ver seccion 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

4.9 Sobredosis. La liberacion prolongada de metifienidato de las formulaciones de accion prolongada se debe tener en cuenta al tratar a pacientes con sobredosis. Signos y sintomas. La sobredosis aguda, debida fundamentalmente a la sobreestimulacion de los sistemas
nervioso central y simpético, puede provocar vomitos, agitacion, temblores, hiperreflexia, espasmos musculares, convulsiones (pueden ir seguidas de coma), euforia, confusion, alucinaciones, delirio, psicosis, sudoracion, sofocos, cefalea, hiperpirexia, taquicardia, palpitaciones,
aritmias cardiacas, hipertension, midriasis y sequedad de las mucosas. Tratamiento. No hay un antidoto especifico para la sobredosis de metitfenidato. El tratamiento consiste en proporcionar las medidas de apoyo apropiadas. Se debe proteger al paciente para evitar que
se autolesione y de los estimulos externos que pudieran agravar la sobreestimulacion ya presente. Si los signos y sinfomas no son demasiado graves y el paciente esta consciente se puede evacuar el contenido del estomago provocando el vomito o por lavado géstrico.
Antes de realizar el lavado géstrico, se deben controlar la agitacion y las convulsiones, si las hay, y proteger la via aérea. Otras medidas de destoxificacion del intestino comprenden la administracion de carbon activado y de un catartico. En caso de intoxicacion grave, se debe
administrar una dosis cuidadosamente ajustada de una benzodiazepina antes del realizar el lavado gastrico. Se deben proporcionar cuidados intensivos para mantener una circulacion y un intercambio respiratorio adecuados; en casos de hiperpirexia, puede ser necesario utilizar
procedimientos extemnos para bajar la temperatura. No se ha establecido la eficacia de la didlisis peritoneal o de la hemodidlisis extracorpérea para la sobredosis de metifenidato. 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1 Lista de excipientes. Contenido de la capsula: Esferas de
azlicar: Sacarosa. Almidon de maiz. Povidona K29 a K32. Opadry YS-1-7006 claro (hipromelosa, macrogol 400 y macrogol 8000). Dispersion acuosa de efilcelulosa. Sebacato de dibutilo. Cuerpo de la capsula: Gelatina. Dioxido de titanio (E171). Laca de aluminio indigo carmin
(E132). 10 mg: Oxido de hierro amarillo (E172). 30 mg: Oxido de hierro rojo (E172). Tinta de impresion blanca: Goma laca. Propilenglicol. Hidréxido de sodio. Povidona K16. Didxido de titanio (E171). Tinta de impresion negra: Bamiz de goma laca al 45% (20% esterificado) en
etanol. Propilenglicol. Hidroxido de amonio al 28%. Oxido de hierro negro (E172). 6.2 Incompatibilidades. No procede. 6.3 Periodo de validez. 3 afios. 6.4 Precauciones especiales de conservacion. Conservar por debajo de 25°C. 6.5 Naturaleza y contenido del envase.
Blister de PVC/Aclar transparente u opaco con tapa de papel de aluminio y revestimiento de sello de vinilo. Tamarios de envases: 10 capsulas duras de liberacion modificada; 28 capsulas duras de liberacion modificada; 30 capsulas duras de liberacion modificada; 60 capsulas
duras de liberacion modificada; 100 capsulas duras de liberacion modificada (solo 10 mg y 20 mg capsulas). Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases. 6.6 Precauciones especiales de eliminacion. Ninguna especial. 7. TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Shire Pharmaceuticals Ireland Limited. 5 Riverwalk. Citywest Business Campus. Dublin 24. Ianda. E-mail: Medinfoglobal@shire.com. 8. NUMERQ(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Equasym 10 mg: 76061;
Equasym 20 mg: 76076; Equasym 30 mg: 76060. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Junio 2012.10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. Marzo 2012. 11. REGIMEN DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION. Con receta
médica. Financiado por el Sistema Nacional de Salud. 12. PRESENTACION, C.N. Y PRECIO. Equasym 10 mg, 30 capsulas duras de liberacion modificada. C.N 691359.8, P.V.P VA 20,98 €. Equasym 20 mg, 30 capsulas duras de liberacion modificada. C.N 691449.6, P.V.P
IVA 41,95 €. Equasym 30 mg, 30 capsulas duras de liberacion modificada. C.N 691358.1, PV.P IVA 47,50 €. Para mayor informacion dirfjase a Shire Pharmaceuticals Ibérica S.L. en el teléfono 91 550 06 91. La Ficha Técnica completa y actualizada de este medicamento esta
disponible en la pagina Web de la Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

Metitfenidato esta indicado como parte de un programa integral para el tratamiento de los nifios con TDAH mayores de 6 afios, cuando otros remedios por si solos han resultado insuficientes. El tratamiento debe estar supervisado por un especialista en trastornos del
comportamiento en nifios. Es necesario realizar un screening antes del tratamiento y monitorizar durante el seguimiento. Antes de su prescripcion debe consultarse la ficha técnica actualizada del producto.



una puerta abierta
a la formacion

en gastroenterologia

pediatrica

CURSO ON-LINE DE
FORMACION CONTINUADA

) SIMBIOTICOS

Actualizaciony
aplicacion en pediatria.
Papel de la Nutracéutica

Director del curso
F. Arguelles Martin

Curso que pretende profundizar en el empleo de
simbioticos, prebidticos y probidticos en la practica
clinica habitual, aumentar los conocimientos
actuales en esta materiay proporcionar las
herramientas que faciliten su prescripcién por
parte de los pediatras en las diferentes patologias
digestivas donde estan indicados.

»
K
ﬂm Actividad acreditada por el Consell Catala de Formacié W
—~— Continuada de les Professions Sanitaries-Comision de
aula *Mayo Formacion Continuada del Sistema Nacional de Salud ITALFARMACO

Aula Mayo acredita tu formacion
Mas informacion e inscripcion en

www.aulamayo.com



Cetraxal =

Ciprofloxacino 0,3%

FICHA TECNICA. 1. NOMBRE DE MEDICAMENTO. Cetraxal Plus 3/ 0,25 mg/ml gotas 6ticas en solucién. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA.
Cada mililitro de solucion contiene 3 mg de ciprofloxacino (como hidrocloruro monohidrato) y 0,25 mg de fluocinolona (como aceténido). Excipientes: Parahidroxiben-
zoato de metilo (E218) 0.6 mg por ml. Parahidroxibenzoato de propilo (E216) 0.3 mg por ml. 3. FORMA FARMACEUTICA. Gotas 6ticas en solucion. Solucién limpida
transparente. 4. DATOS CLINICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. Cetraxal Plus esta indicado en adultos y nifios para el tratamiento local de la otitis externa
aguda con timpano no perforado, causada por microorganismos sensibles a ciprofloxacino (ver secciones 4.2, 4.4 y 5.1). Deben tenerse en cuenta las recomendacio-
nes oficiales sobre el uso adecuado de agentes antibacterianos. 4.2 Posologia y forma de administracion. Via otica. Posologia: Adultos. Aplicar 4- 6 gotas de so-
lucién en el conducto auditivo externo afectado cada 8 horas. La duracion del tratamiento sera de 8 dias. Pacientes pediatricos. La dosis en nifios es la misma que la
dosis en adultos. La seguridad y eficacia de Cetraxal Plus en pacientes pediatricos a partir de 7 afos ha sido establecida mediante ensayos clinicos adecuados y bien
controlados. Aunque no se dispone de datos clinicos en pacientes de menos de siete afios, no se tiene constancia de que existan problemas de seguridad o diferencias
en la evolucion de la enfermedad en esta poblacién que impidan el uso de este producto en nifios a partir de dos anos (ver seccion 4.4). Dosis en pacientes con alte-
racion de la funcion hepatica o renal. No es necesario un ajuste de dosis. Dosis en ancianos. No es necesario un ajuste de dosis. Instrucciones para el uso correcto del
producto. Es recomendable calentar el frasco antes de su utilizacién manteniéndolo en la palma de la mano durante algunos minutos. Esto evitara la sensacion de in-
comodidad cuando la solucion fria entre en contacto con el oido. El paciente debe inclinar la cabeza hacia un lado, de forma que el oido afectado quede hacia arriba.
Se deben aplicar las gotas en el oido afectado y tirar del I6bulo de la oreja varias veces. Mantener la cabeza inclinada por lo menos durante 5 minutos para que las
gotas puedan penetrar en el conducto auditivo externo. Repetir la operacion, en caso necesario, en el otro oido. Para evitar la contaminacién de la punta del gotero y
con el fin de limitar los riesgos de infeccién por bacterias, se debe tener cuidado de no tocar la oreja o el conducto auditivo externo y sus alrededores u otras superficies
con la punta del frasco. Mantenga el frasco bien cerrado cuando no lo use. Conserve el frasco hasta la finalizacion del tratamiento. 4.3 Contraindicaciones. - Hiper-
sensibilidad al ciprofloxacino o la fluocinolona, a otras quinolonas o a alguno de los excipientes. - Infecciones virales del conducto auditivo externo, incluyendo infeccio-
nes por varicela y herpes simplex, e infecciones flngicas 6ticas. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo. Este medicamento es para uso 6tico, no
para uso oftalmico, inhalacion o inyeccion. Este medicamento no debe ser ingerido ni inyectado. Aunque la seguridad y eficacia de Cetraxal Plus no ha sido estableci-
da en nifos menores de siete afios, no se tiene constancia de que existan problemas de seguridad o diferencias en el proceso de la enfermedad para evitar el uso en
nifos a partir de dos afos edad, considerando que no hay experiencia con la fluocinolona en nifios menores de dos afos. No se han estudiado la seguridad ni la efi-
cacia de Cetraxal Plus en pacientes con membrana timpanica perforada. Por ello, Cetraxal Plus debe utilizarse con precaucion en pacientes donde exista o se sospe-
che perforacion de la membrana timpéanica, o donde haya un riesgo de perforacion de la membrana timpanica. Debe suspenderse Cetraxal Plus en cuanto aparezca
una erupcion cutanea o cualquier otro signo de hipersensibilidad. En pacientes tratados con quinolonas sistémicas, se han notificado reacciones graves y ocasional-
mente mortales de hipersensibilidad (anafilacticas), algunas después de la primera dosis. Las reacciones de hipersensibilidad aguda pueden requerir tratamiento de
emergencia inmediato. Al igual que con otros antibidticos, el uso de este producto puede dar lugar a la proliferacién de microorganismos que no son sensibles a los
mismos, incluyendo cepas de bacterias, levaduras y hongos. Si ocurriera una sobreinfeccion, se deben tomar las medidas apropiadas. Si después de una semana de
tratamiento algunos signos y sintomas persisten, se recomienda la realizacion de una nueva evaluacion de la enfermedad y el tratamiento. Algunos pacientes que toman
quinolonas sistémicas han mostrado sensibilidad de moderada a severa en la piel al contacto con el sol. Debido al lugar donde se administra Cetraxal Plus, es poco
probable que este producto puede causar reacciones de fotosensibilidad. Los corticosteroides, como la fluocinolona, si se aplican en grandes zonas, en piel dafiada o
bajo vendajes oclusivos, pueden absorberse en cantidades suficientes como para causar efectos sistémicos asociados. Algunas personas, como resultado de la ab-
sorcion sistémica de esteroides topicos, podrian experimentar manifestaciones de hipercortisolismo (sindrome de Cushing) y supresion reversible del eje hipotalamo-
hipdfisis-suprarrenal, que podrian conllevar insuficiencia de glucocorticosteroides. Si cualquiera de lo anterior se observa, el farmaco deberia retirarse gradualmente,
reduciendo la frecuencia de aplicacion. La interrupcion brusca del tratamiento puede provocar insuficiencia glucocorticoide. Cetraxal Plus puede causar reacciones
alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene parahidroxibenzoato de metilo y parahidroxibenzoato de propilo (ver seccién 4.8). 4.5 Interacciones con otros
medicamentos y otras formas de interaccion. No se han llevado a cabo estudios de interaccion con Cetraxal Plus. Sin embargo, dado el bajo nivel plasmatico
anticipado tras la administracion por via ética (ver seccion 5.2), es improbable que ciprofloxacino o fluocinolona produzcan interacciones sistémicas clinicamente rele-
vantes con otros medicamentos. No se recomienda la administracion concomitante con otros medicamentos por via ética. Si se debe administrar mas de un medica-
mento por esta via, es recomendable administrarlos por separado. 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo. Los datos disponibles sobre la administracion
de ciprofloxacino a mujeres embarazadas no muestran toxicidad malformativa ni feto-neonatal. Los estudios en animales no muestran efectos daninos directos ni indi-
rectos sobre la reproduccion. Se han observado efectos sobre el cartilago inmaduro en animales juveniles y prenatales expuestos a quinolonas, por consiguiente, no
puede excluirse que el farmaco cause dafo al cartilago articular en el organismo inmaduro humano o en el feto (ver seccion 5.3). Los corticosteroides han demostrado
ser teratogénicos en animales de laboratorio cuando se administran por via sistémica en dosis relativamente bajas. Algunos corticosteroides han demostrado ser tera-
togénicos tras una aplicacion dérmica en animales de laboratorio. No hay estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas sobre los efectos teratogé-
nicos de fluocinolona aceténido aceténido. Antes de su administracion debe valorarse que el beneficio derivado del tratamiento sea superior al posible riesgo. Lactan-
cia. Ciprofloxacino se excreta en la leche materna. Aunque no se espera una absorcion sistémica significativa de ciprofloxacino después de su administracion por via
Gtica (ver seccion 5.2), no se puede descartar la exposicion del lactante a ciprofloxacino. Los corticosteroides administrados sistémicamente aparecen en la leche
materna y pueden suprimir el crecimiento, interferir con la produccion enddgena de corticosteroides o causar otros efectos adversos. No se sabe si la administracion
tdpica de corticosteroides puede dar lugar a una absorcion sistémica suficiente para producir cantidades detectables en la leche humana. Debido a que muchos far-
macos se excretan en la leche humana, se debe tener precaucion cuando Cetraxal Plus se administre a una mujer lactante. 4.7 Efectos sobre la capacidad para
conducir y utilizar maquinaria. Teniendo en cuenta la via de administracion y las condiciones de uso, y considerando el perfil de seguridad de Cetraxal Plus, la in-
fluencia de este medicamento sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula. 4.8 Reacciones adversas. Se han utilizado las siguientes terminologias
(segun MedDRA) a fin de clasificar la frecuencia de las reacciones adversas: Muy frecuentes (>1/10), frecuentes (>1/100 a <1/10), poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100),
raras (>1/10.000 a <1/1.000), muy raras (<1/10.000), desconocida (no pueden estimarse a partir de los datos de que se dispone). Trastornos generales y alteraciones
en el lugar de administracion. Poco frecuentes: prurito en la zona de aplicacion, hiperestesia en la zona de aplicacion. Trastornos del sistema inmunoldgico: Frecuencia
no conocida: reacciones alérgicas (ver seccion 4.4). 4.9 Sobredosis. No se dispone de datos relativos a la sobredosificacion. La aplicacion tépica de fluocinolona
puede ser absorbida en cantidades suficientes para producir efectos sistémicos. Es muy poco probable que se produzca sobredosis aguda, no obstante, en el caso
de sobredosis cronica o utilizacion inadecuada, pueden aparecer signos de hipercortisolismo (Ver seccion 4.8). En caso de ingerir accidentalmente el preparado, el
tratamiento incluirfa vaciado gastrico mediante el vomito inducido o lavado gastrico, administracion de carbén activado y antiacidos que contengan magnesio o calcio.
El tratamiento adicional debe realizarse de acuerdo con lo indicado clinicamente o segun las recomendaciones del centro nacional de toxicologia, cuando estén dispo-
nibles. 5. DATOS FARMACEUTICOS. 5.1 Relacion de excipientes. Parahidroxibenzoato de metilo (E218); Parahidroxibenzoato de propilo (E216); Povidona K-90-F;
Dietilenglicol monoetil éter; Glicereth-26 (compuesto de glicerina y éxido de etileno); Acido clorhidrico 1Ny/O hidréxido sodico 1N (para ajustar el pH); Agua purificada.
5.2 Incompatibilidades. No se han descrito. 5.3 Periodo de validez. 2 afos. Una vez abierto: 1 mes. 5.4 Precauciones especiales de conservacion. Mantener
por debajo de 30°C. 5.5 Naturaleza y contenido del recipiente. Cetraxal Plus se suministra en frascos de de 10 ml de polietileno blanco con un gotero de polietile-
no apropiado para uso Stico. Los frascos se cierran con un tapén de polietileno. 5.6 Instrucciones de uso/manipulacion. Ninguna en especial. 6. NOMBRE O RAZON
SOCIAL Y DOMICILIO PERMANENTE O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION. Laboratorios SALVAT, S.A. Gall, 30-36. 08950 — Esplugues de
Llobregat (Barcelona). 7. NUMERO DE REGISTRO. 64.6578 8. PRECIO. PVPIVA: 7.91 €. 9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL TEXTO. Marzo 2012,
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