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Hiponatremia e hipofosforemia en las neumonias: jqué papel desempena el rifion?

M. Ubetagoyena Arrieta, et al.

Seccion de Nefrologia Pediatrica. Hospital Universitario Donostia. San Sebastian (Guiptizcoa)

La hiponatremia es una alteraciéon electrolitica relativamente frecuente en pacientes con neumonia, cuya patogenia se
relaciona con el sindrome de secrecion inapropiada de hormona antidiurética. El objetivo de este estudio es describir
las alteraciones hidroelectroliticas y hormonales en pacientes, previamente sanos, diagnosticados de neumonia
adquirida en la comunidad (NAC), y compararlas con las de los nifos sanos. Los autores concluyen que, en esta serie,
los pacientes con NAC muestran una clara tendencia a presentar un descenso de la natremia. Esta tendencia es de
causa extrarrenal y se relaciona significativamente con el proceso inflamatorio secundario a la infeccion. El descenso del
fosforo sanguineo también se relaciona con la infeccién, y es secundaria a una pérdida excesiva de fésforo por el rifdn.

Palabras clave: Neumonia adquirida en la comunidad, hiponatremia, hipofosforemia.

NOTAS CLINICAS

Enfermedad de depdsito de ésteres de colesterol.
Actualizacion del diagnostico y el tratamiento

M.R. Mendoza Durén, et al.

Servicio de Pediatria. Hospital General Universitario de Elche
(Alicante)

La deficiencia parcial de la enzima lipasa &cida
lisosomal (LAL) es una patologia hereditaria,
autosdmica recesiva, del metabolismo de los lipidos
que causa la enfermedad por depédsitos de ésteres de
colesterol (CESD, del inglés cholesteryl ester storage
disease), caracterizada por la acumulacion de ésteres
de colesterol y triglicéridos en el higado. El
diagnostico se realiza determinando la actividad de la
LAL y/o las mutaciones del gen LAL (LIPA). Los
autores presentan el caso clinico de un paciente de
10 anos de edad, diagnosticado de CESD mediante la
determinacién enzimética de la LAL en fibroblastos y
el estudio de las mutaciones del gen LIPA. Ademas,
realizan una revisién actualizada de la bibliografia con
el objetivo de presentar las nuevas técnicas
diagnésticas y terapéuticas, como la determinacién de
la actividad de la LAL en muestra de sangre seca y el
tratamiento de reposicién enzimética con LAL
recombinante humana.

Palabras clave: Enfermedad por depdsito de ésteres
de colesterol, lipasa acida lisosomal, gen LAL,
dislipemia, hepatomegalia.

La enfermedad de Castleman: entidad poco frecuente
en pediatria y de presentacién variable

A.V. Marco Hernédndez, et al.
Servicio de Pediatria. Hospital Universitari i Politecnic «La Fe.
Valencia

La enfermedad de Castleman (EC) es un trastorno
linfoproliferativo infrecuente. Su etiologia es
desconocida, pero se cree que en ella pueden
intervenir procesos autoinmunes, inflamaciones
cronicas, infecciones e inmunodeficiencias.

Afecta a pacientes jovenes y se diferencian
clinicamente dos formas: una localizada, que se
presenta como una masa Unica, asintomatica, de buen
pronéstico, mas prevalente en pediatria, y otra
multicéntrica, con afectacién sistémica y peor
prondstico. Los autores presentan el caso de un
paciente de 7 anos de edad con una forma localizada
de EC en la regién cervical, en la que la resecciéon
quirdrgica resulté ser diagnéstica y terapéutica. Tras

2 ahos de seguimiento, se mantiene asintomatico.

Palabras clave: Enfermedad de Castleman, variante
hialinovascular, variante plasmocelular, trastorno
linfoproliferativo.

Dislocacion testicular postraumatica

F. Parra Montoya, et al.
Servicio de Radiodiagndstico. Complejo Hospitalario Torrecdrdenas.
Almeria

Los autores de este trabajo aportan 2 nuevos casos
de dislocacion testicular postraumatica, una patologia
poco frecuente en las urgencias pediatricas. Para ello,
realizan un estudio de las publicaciones en revistas de
impacto en castellano e inglés, con la finalidad de
acercarse a un diagnoéstico y un manejo lo mas réapido
y eficaz posible. Se presentan los casos clinicos de

2 nifios que acudieron al Servicio de Urgencias
Pediatricas del Hospital Torrecardenas durante los afos
2010-2012 tras sufrir sendos accidentes. Ambos fueron
diagnosticados de dislocacion testicular mediante
exploracién fisica, con posterior confirmacion
ecografica. El tratamiento en los 2 casos fue
quirdrgico (orquidopexia). La dislocacion testicular es
una rara entidad, de aproximadamente 1 caso/afio en
nuestro medio, que debe tenerse en cuenta en los
traumatismos abdominopélvicos, ya que su
diagnéstico y tratamiento precoz (generalmente
quirdrgico) cobra especial importancia.

Palabras clave: Testiculo, dislocacion, trauma,
ultrasonidos, nifos.
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Acta Pediatr Esp. 2015, 73(2): 27-32

iEntendemos los adultos el duelo de los nifios?

M.C. de Hoyos Lopez

Meédico especialista en Pediatria y Areas especificas. Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS).

Direccion Asistencial Oeste

Resumen

El duelo infantil es muy diferente del adulto, y presenta una
expresividad variable en cada nifio y en cada edad. A menudo,
la informacion que los progenitores proporcionan al nifio so-
bre la muerte es escasa, tardia y equivoca. Ademas, suelen
ocultar sus emociones negando el impacto de la muerte, en un
intento fallido de proteger al hijo del sufrimiento, lo cual impi-
de al menor expresar sus propios sentimientos y favorece la
aparicion de psicopatologias presentes y futuras. Incluso en el
ambito escolar se aborda también timidamente el concepto de
muerte por parte del profesorado.

Los pediatras de atencién primaria y el personal docente es-
colar, como grupos profesionales referentes en estrecho con-
tacto con el nifio, pueden desempefiar un papel relevante en el
asesoramiento y el apoyo de las familias en duelo, minimizan-
do la necesidad de recurrir a intervenciones psicoldgicas que
podrian inducir a la interpretacién y asimilacién como enferme-
dad de una situacion vital que, si se maneja correctamente
desde sus inicios, no tiene por qué llegar a serlo.

Se proponen unas pautas de actuacion dirigidas a los pa-
dres, demas familiares y profesorado, para educar en salud
mental desde las consultas de pediatria de atencion primaria y
también desde las aulas.

©2015 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados.

Palabras clave
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Abstract

Title: Do adults understand the grief of children?

Childhood grief is very different from the adult, showing va-
riable expressivity in each child at each age. Often the informa-
tion that parents provide the child’s death is sparse, late and
misleading. They also tend to hide their emotions denying the
impact of death in a failed attempt to protect the child from
suffering; which prevents the child express their own feelings
and encourages present and future psychopathology. Even in
schools also addresses the concept of death timidly by tea-
chers.

The primary care paediatricians and school teachers, and
professional groups relating closely with the child, can play an
important role in advising and supporting bereaved families,
minimizing the need for psychological interventions that could
induce interpretation and assimilation as a vital disease situa-
tion, if handled correctly from the beginning, does not have to
become one.

Guidelines for action aimed at parents, other family mem-
bers and teachers, to educate mental health consultations from
primary care pediatrics and from the classrooms are proposed.

©2015 Ediciones Mayo, S.A. All rights reserved.

Keywords

Grief, bereavement, death, children, guidelines orientation

Introduccion

«Poder llorar la muerte de un ser querido adecuadamente y
afrontar la pérdida antes de que se produzca, en el momento
en que ocurre y sobre todo después, hace que el nifio no pueda
sentirse culpable, deprimido o asustado. Cuando ayudamos a
nuestros hijos a curarse del dolor que produce la herida emo-
cional mas profunda de todas —la muerte de un ser querido—,
les estamos dotando de unas capacidades y una comprension
importantes que les serviran para el resto de sus vidas.»

(W.C. Kroen)

La muerte de un ser amado, cualquiera que sea el vinculo, es
la experiencia mas intensa y dolorosa que alguien puede vivir.

Fecha de recepcién: 29/09/14. Fecha de aceptacion: 26/11/14.

La mayorfa de los nifios perderan a alguno de sus abuelos a lo
largo de su infancia y hasta el 3,5-4% a uno de sus progenito-
res o hermanos, segdn las estadisticas a escala mundial’.

Incluso en el siglo xxi, los padres seguimos teniendo recelo
a la hora de hablar sobre la muerte con nuestros hijos, aun
cuando entendemos que forma parte de la vida y todos debe-
remos afrontar algin dia la pérdida de aquellos que queremos.
Lo deseable es que se aborde este tema en casa con naturali-
dad y anticipadamente, para no esperar al momento critico. Y
es indiscutible que debe ser tarea y responsabilidad de los
padres para con los hijos el adecuado manejo, en el d&mbito
familiar, de un acontecimiento tan intimo como representa una
pérdida, evitando asf la actual tendencia social a la medicali-
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zacion de un hecho vital que no debe entenderse como una
enfermedad. Una buena comunicacion intrafamiliar facilitara
la correcta adaptacion a corto y largo plazo del nifio y de su
entorno.

Los pediatras de atencién primaria, como profesionales sa-
nitarios directamente implicados en el bienestar biopsicosocial
del nifio, y desde nuestra posicion accesible y cercana a las
familias, podemos asesorar a los padres dotandolos de pautas
y estrategias adecuadas a la hora de enfrentar a sus hijos a la
muerte de un ser querido. Pues si bien ésta representa gene-
ralmente una situacion vital cotidiana, en muchos casos es
abordada de manera inadecuada en el entorno familiar, favore-
ciendo en el menor el desarrollo de aprendizajes incorrectos
sobre la muerte y la elaboracién de duelos patoldgicos en al-
gunos casos. Indiscutiblemente, la manera en que se resuelvan
las experiencias de pérdida en la infancia determinaré la capa-
cidad para afrontar nuevas situaciones similares en la edad
adulta.

También el personal docente escolar (profesores, psicélogos
y orientadores), desde su perspectiva de proximidad al nifio en
el dia a dia, pueden ayudar mucho en esta cuestion, detectan-
do precozmente alteraciones conductuales y del rendimiento
académico del nifio que ha perdido a un familiar cercano, por
lo que contribuird, junto con los padres, a que el menor elabore
su duelo en las mejores condiciones ambientales. Y desde lue-
go creando oportunidades para educar en salud mental, me-
diante herramientas didécticas y debates en las aulas que
contribuyan a desmitificar la muerte y al aprendizaje de recur-
sos que les entrenen para superar las pérdidas presentes y
futuras con el menor coste emocional posible.

iQué es el duelo?

El duelo se puede definir como el conjunto de representaciones
mentales y conductas vinculadas con una pérdida afectiva, cu-
yo objetivo es aceptar la realidad de la pérdida y adaptarse al
nuevo entorno.

En el nifio, el proceso de elaboracion del duelo vendré deter-
minado por la etapa evolutiva del desarrollo en que se encuen-
tre, por su temperamento, su entorno social y, particularmente,
por la actitud de los adultos que le rodean. Suele ser més in-
termitente que en el adulto, reviviendo con frecuencia la pérdi-
da durante su periodo de crecimiento, especialmente en cir-
cunstancias vitales trascendentes'.

Investigaciones sobre el duelo

En la Gltima centuria, numerosos psiquiatras y psicélogos han
realizado valiosas aportaciones en el estudio de |as reacciones
ante una pérdida. Entre ellos, cabe mencionar los siguientes:
e S. Freud. Propuso el primer modelo sobre psicologia del due-
lo, diferenciando entre duelo normal y patoldgico. En «Duelo
y melancolia» (1917) desarrollé una pionera y sélida teoria,

defendiendo que el sufrimiento de la persona en duelo es

debido a su apego con el fallecido y su finalidad seria separar

estos sentimientos hacia el objeto perdido para que el «yo»
quede liberado y pueda vincularse con otra persona vivaZ.

J. Piaget (1950) y M. Mahler (1961). Destacaron por centrar

sus investigaciones en las reacciones de pérdida en nifios

preescolares, considerando el duelo como una parte integral
del desarrollo del «yon?.

E. Kiibler-Ross. Publicé en 1969 On death and dying, obra en

la que diferencia cinco etapas por las que pasan los enfer-

mos terminales (negacidn, ira, negociacién, depresién vy
aceptacién) en un proceso de duelo individualizado, en el
que no todos experimentan todas ellas ni en el mismo orden.

En esta y otras 12 obras sent6 las bases de los modernos

cuidados paliativos con el objetivo de que el enfermo afron-

te la muerte con serenidad y dignidad. Este «modelo Kiibler-

Ross» ha sido ampliamente difundido y con gran impacto

mundial a través de la literatura de autoayuda®.

e J. Bowlby (1980). Ha aportado valiosas investigaciones so-
bre la necesidad maternal en su famosa «teoria del apego», y
sus catastréficas consecuencias en caso de separacion por
fallecimiento parental. En la linea psicoanalista, describié tam-
bién diversas fases en el proceso de elaboracion del duelo®;

— Fase de entumecimiento o shock: periodo inicial de desespe-
racion intensa, aturdimiento, negacion de la realidad y célera.

— Fase de anhelo y bisqueda: etapa de aforanza caracterizada
por la presencia de inquietud fisica y pensamientos perma-
nentes sobre el fallecido.

— Fase de desorganizacién y desesperanza: la realidad de la
pérdida se va estableciendo y se acompafia de apatia, insom-
nio y desconsuelo.

— Fase de reorganizacion: la persona comienza a reincorporar-
se a lavida.

e J.W. Worden (1996). Presenté un revolucionario enfoque del
duelo, mostrando a la persona doliente como sujeto activo
con tareas por resolver (en contraposicién al transito pasivo
por etapas o fases, por no entenderlo como un proceso li-
neal), resumidas en aceptar la realidad de la pérdida, traba-
jar las emociones y el dolor, adaptarse al medio en ausencia
del fallecido y continuar viviendo®.

¢ W.C. Kroen (1996). Profundiza en el duelo infantil describien-
do las distintas respuestas adaptativas en cada etapa del
desarrollo y propone pautas para favorecer un adecuado
manejo de la pérdida en el dmbito familiar’.

e R. Pereira (2002). Realiza un abordaje sistémico del duelo,
analizando la reorganizacién familiar y su redistribucion de
roles en el proceso de adaptacion a la nueva realidad®.

Todos estos estudios psicoldgicos realizados sobre la singula-
ridad del duelo infantil, tanto en el siglo pasado como los que
han proliferado en las Gltimas décadas, han comprobado reite-
radamente que los nifios a los que se les informa de una muer-
te inminente, que son alentados a expresar sus sentimientos
sobre la futura pérdida y que participan en el cuidado del en-
fermo, superan el duelo mucho mejor que aquellos que, por
estrategia compasiva, son separados del familiar maribundo y
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de los rituales funerarios. Hay autores que detectan una psico-
patologfa asociada a trastornos de conducta, fracaso escolary
sintomas depresivos hasta en la cuarta parte de los nifios en
duelo, especialmente en los provenientes de familias disfun-
cionales®.

En los dltimos afios, en el dmbito nacional, C.A. Monera Ol-
mos (1999)"° ha publicado un estudio descriptivo mediante
encuestas realizadas a 1.511 escolares espafioles de 4-14 afios
de edad, analizando las actitudes y pensamientos que posee el
nifio respecto a la muerte, en una interesante aportacion psi-
quiatrica que establece un marco de referencia de normalidad
en nuestro medio.

¢Como entienden la muerte los ninos
y como manifiestan su duelo?

SegUln la etapa madurativa en que se encuentre el nifio, sera
distinta la manera de entender el concepto de muerte y la for-
ma de expresar su duelo’32";

e Primera infancia (desde la lactancia hasta los 3 afios de
edad). Los nifios tan pequefios obviamente no comprenden el
concepto de muerte, pero si de abandono o separacion per-
cibida como amenaza a su seguridad y bienestar. Ante la
ausencia de la figura materna, presentaran inicialmente re-
acciones de llanto, inquietud y actitudes de alerta que con el
tiempo daran paso a un estado de apatia.

¢ Nifios de 4-6 afios. En estas edades, los nifios tienen un
concepto limitado de la muerte y creen que es algo provisio-
nal y reversible. Ademas, predomina el «pensamiento magi-
co» de que los deseos pueden hacerse reales, por lo que es
necesario reiterarles lo ocurrido y su significado con un len-
guaje claro y sencillo. Aparecen con frecuencia los siguien-
tes mecanismos de defensa: conductas de regresion (enure-
sis, succién del pulgar), angustia de separacién, miedo a
morir, perplejidad (preguntan reiteradamente por el falleci-
do, sobre cuando va a volver), negacion de la realidad, aisla-
miento y ambivalencia (parece no afectarles la pérdida vy
responden con preguntas o afirmaciones inadecuadas). Sue-
len sentir rabia por el abandono y lo expresan proyectandola
hacia sus familiares y mediante juegos agresivos, travesu-
ras, irritabilidad, o pesadillas.

¢ Nifios de 7-12 afios. En este grupo etario cabe destacar el
hecho de que ya se diferencia la fantasia de la realidad, y
también estén presentes los sentimientos de culpabilidad.
Puede ocurrir que el nifio tenga habilidades para comprender
la muerte, pero no para afrontarla adecuadamente. Entre las
respuestas adaptativas méas frecuentes se encuentran la ne-
gacién (manifestada en comportamientos agresivos o exce-
sivamente euféricos en un intento de aislarse del dolor que
no soportan), la idealizacién del fallecido, la culpabilidad (en
nifios que no pueden expresar la tristeza que sienten), el
miedo y la vulnerabilidad (enmascarada en hostilidad), y la
asuncion de un rol adulto (hermanos mayores cuidando de
los pequefios).

¢ Adolescentes. En este grupo de edad, a la situacion de pér-
dida del ser querido se le afiade la superacién de los cam-
bios y conflictos personales propios de su etapa madurativa.
La necesidad de aislamiento, la presencia de sentimientos
de culpa y el sentirse incapaces de cumplir las expectativas
familiares complican mas aln el duelo. A veces, el adoles-
cente renuncia a vivir su propio dolor («duelo aplazado o
congelado») y lo transforma en rabia, miedo e impotencia,
pudiendo aparecer incluso ideaciones suicidas. Es frecuente
la presencia de insomnio, fracaso escolar, baja autoestima,
pérdida de amistades, conductas de riesgo (deportivas, se-
xuales, drogas), apatia, depresion y ansiedad.

Tipos de duelo

En psiquiatria infantil se manejan los siguientes términos?:

¢ Duelo funcional o no complicado. Los nifios se ajustan a la
pérdida del ser querido.

¢ Duelo complicado o patoldgico. Se debe a que el proceso de
duelo nunca empieza, o bien se detiene en alguna de sus fa-
ses. A veces el shock inicial es tan intenso que no se sale de
la primera fase, y otras se cronifica porque se recicla indefini-
damente. El duelo complicado cumple los siguientes criterios:

— Estrés por la separacidn afectiva que conlleva la muerte.

— Estrés por el trauma psiquico que supone la muerte.

— Sintomatologia presente, al menos, 6 meses después del
fallecimiento.

— Importante deterioro de la vida familiar y escolar.
En estos casos de duelo complicado es cuando se requiere
la intervencidn de un psicoterapeuta que, trabajando conjun-
tamente con los padres y los hijos, ayude a controlar el es-
trés de la situacién de pérdida y fortalecer las habilidades
familiares (comunicacién, interaccion positiva). También los
grupos de apoyo representan un modelo eficaz de terapia,
especialmente en adolescentes, favoreciendo un entorno
donde puedan expresar sus sentimientos mas abiertamente.

¢ Duelo anticipatorio. Aparece ante una muerte inminente o
enfermedad terminal del ser querido.

¢ Duelo aplazado. Es frecuente en los adolescentes que deci-
den «congelar» o retrasar la elaboracion de su duelo.

Resolucion del duelo

Una familia con una dindmica normalizada debe permitir que
cada uno de los miembros viva el proceso de duelo a su propio
ritmo. Los tiempos de resolucion del duelo suelen ser més cor-
tos en los nifios, y lo habitual es que éste se resuelva en pocos
meses, si bien en algunos casos puede prolongarse e incluso
producirse reagudizaciones.

Se considera resuelto el duelo en una familia cuando todos
sus integrantes lo han resuelto, es decir, cuando existe la ca-
pacidad de recordar a la persona fallecida sin llorar ni descon-
certarse y cuando se consiguen establecer relaciones nuevasy
aceptar retos vitales'378,
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{Como ayudar al nino que afronta
la muerte del ser querido?

Existe un amplio consenso en cuanto a las directrices y pautas
recomendadas por los psicoterapeutas infantiles, clasicos vy
actuales, por haber demostrado su eficacia en el desarrollo de
un duelo adecuado en el nifio que afronta una pérdida®2.

A continuacién se propone un decélogo de actuacion para
padres y docentes:

1. No retrasar la noticia del fallecimiento. Cuando el falleci-
miento se prevé, es preferible ir preparando al hijo con
antelacién, para permitir que se vaya incorporando al pro-
ceso de duelo. Visitar al enfermo en el hospital le ayuda a
tomar contacto con la realidad y a asimilar mejor el concep-
to de enfermedad grave, entendiendo por qué Gltimamente
el padre y/o la madre no esta en casa y le dedica menos
tiempo. Cuando tenga lugar el fallecimiento, se le debe
comunicar en cuanto sea posible, pasadas las primeras ho-
ras de dramatismo, siempre en un ambiente tranquiloy con
un lenguaje sencillo, evitando eufemismos y frases hechas
como «se ha ido» (crea esperanzas de un retorno), «se ha
quedado dormido para siempre», «Dios se lo ha llevado»...,
porque alimenta su miedo a morir 0 a ser abandonado y le
genera mas confusién y angustia. Por ejemplo: «Tengo que
decirte algo triste: papa ha muerto. Ya no estard mas con
nosotros porque ha dejado de vivir. Le queriamos mucho,
igual que él a nosotros. Le echaremos mucho de menos,
pero tendremos que acostumbrarnos a vivir sin verle, aun-
que siempre estara dentro de nosotros, en nuestros corazo-
nes».

Es conveniente responder a las preguntas que plantee el
nifio, e incluso reconocer que tampoco los adultos podemos
entenderlo. Puede ser (til desdramatizar la muerte del ser
humano haciendo referencia a la muerte de otros seres vi-
vos: «También mueren los animales y las hojas de los arbo-
les».

Si la muerte fue por suicidio, no conviene ocultarselo a los
nifios, porque algin dia se enterardn, y la decepcion por el
engafio intensifica el dolor.

2. Permitir que participe en los ritos funerarios. Los nifios sue-

len ser alejados del duelo familiar; sin embargo, es bueno
que se unan a la familia en sus rituales. Asistir y participar
en el velatorio y funeral les ayudara a comprender el signi-
ficado de la muerte y elaborar un duelo adecuado.
Es importante explicarles que tras la muerte el cuerpo no
siente nada y ya no se sufre, evitando asf las ideaciones
erréneas que les puedan angustiar. Si el nifio no quiere ver
el cadaver o participar en el entierro, no hay que obligarle
ni hacer que se sienta culpable por no haber ido. Y si los
padres o supervivientes estan demasiado afectados para
ocuparse de las necesidades del nifio, debe hacerlo algin
familiar cercano que favorezca la expresion de sus emocio-
nes o dudas.

3. Estar cerca del nifio, escucharle, abrazarle y llorar con él.
Algunos nifios piensan que en adelante todo va a cambiar

en casa y sienten inseguridad y miedo. Es necesario tran-
quilizarles en este sentido y explicarles que serén capaces
de adaptarse a los cambios, aunque poco a poco y apren-
diendo a pedir ayuda a sus mayores cuando se sientan an-
gustiados. Es muy importante evitar que se prolonguen los
sentimientos de culpabilidad que inicialmente surgen en
muchos nifios respecto a la persona que han perdido.

. No cohibir nuestros sentimientos de dolor ante los nifios.

Los padres son modelos de imitacién, y cuando expresan
sus sentimientos ante sus hijos (por supuesto sin dejar ca-
bida a manifestaciones histriénicas o reiteradas), éstos les
perciben mas cercanos, ademés de ensefiarles algo tan
importante para su desarrollo personal como es compartir
sus emociones. Si los mayores optan por aparentar una
«frialdad emacional» por miedo a que los nifios sufrany con
la equivocada intencién de protegerlos, ellos aprenderan
también a «congelar» sus sentimientos y el dafio psicolégi-
co serd mayor, al privarles del posible aprendizaje de los
modelos adultos de afrontamiento del dolor que los condu-
cirdn con éxito en situaciones de pérdida a lo largo de su
vida adulta.

. Animarles a hablar sobre la muerte y a expresar lo que

sienten. Los nifios pequefios pueden pensar que pronto les
tocara morir a ellos o a otros familiares, por lo que hay que
tranquilizarles y hablarles con naturalidad de la muerte,
entendida como un proceso que forma parte integral de la
vida, evitando asi que desarrollen fantasfas aterradoras.
Si'los nifios perciben que sus emociones son aceptadas por
su familia, las expresaran mas facilmente y resolveran an-
tes su duelo. Frases como «no llores», «no estés tristen,
«tienes que ser valiente y portarte como un mayor» les re-
primen y prolongan su angustia. No es justo apartar al nifio
de la realidad que le rodea con la intencién de evitarle su-
frimiento; esto sélo se lo enquista. Y el tiempo no lo cura
todo, sélo desdibuja los recuerdos; pero no borra el sufri-
miento. Una buena férmula para ello podria ser expresarse
de la siguiente manera: «Si tienes ganas de llorar y estar
triste a solas, me parece muy bien, pero después de estar
asf durante un rato, serfa bueno que hablaras con alguien
de cémo te sientes. Si quieres, puedes compartir tus senti-
mientos conmigo».

También es dtil proponerles escribir en un diario lo que les
estd pasando. Asi pueden expresar en papel emociones
dificiles de verbalizar para muchos de ellos, lo que consti-
tuye un recurso terapéutico eficaz para el nifio y también
para los padres en la identificacién de sus temores o dudas
(figuras 1y 2).

No debemos olvidar que el duelo infantil es diferente del
adulto, por lo que los nifios no suelen expresar sentimien-
tos de tristeza o apatia, sino generalmente cambios de hu-
mor, disminucion del rendimiento escolar, problemas de suefio
o alimentacién, dolores psicosomaticos (cefaleas, dolor
abdominal recurrente), conductas de regresion, miedos,
ansiedad y reacciones de cdlera o desafio. Para algunos
nifios supone un reto no preocupar a sus padres, y en lugar
de expresar su angustia la somatizan.
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Figura 1. Mario, de 6 afios de edad, acaba de perder a su abuelo
materno y escribe sus vivencias en su diario

Figura 2. Diego, de
10 afios de edad, es
hermano de Mario

y también recurre
espontaneamente a su
diario para expresar su
estado emocional ante
la pérdida

6. Permitir vinculos afectivos con el ser querido. A muchos
nifios les ayuda poseer objetos personales del fallecido
como elemento de apego para seguir manteniendo su re-
cuerdo y su unién con él. En algunos casos también pueden
buscar en algin adulto cercano (maestra o familiar) una
relacién de suplantacién afectiva por semejanzas con la
persona fallecida, sin que ello implique ningdn riesgo emo-
cional para ellos.

7. No reprochar ni sancionar al nifio por sus respuestas adapta-
tivas. Si los adultos recriminamos la regresion, la negacion,
el aislamiento o la ambivalencia (mecanismo defensivo fre-
cuente, en el que el nifio muestra conductas contradicto-
rias, unas veces como si no le importara la pérdida, y en
otras ocasiones irritabilidad y rabia), sin aceptar que son
respuestas adaptativas normales en el duelo infantil, orga-
nizaremos un sentimiento de culpabilidad dificil de superar
en el futuro.

8. Recuperar cuanto antes la cotidianidad. Seguir con sus ac-
tividades diarias (colegio, actividades, amigos) es lo que
més ayuda a los nifios a superar la pérdida.

9. Permitir al nifio que exprese su dolor a través del juego. Los
padres y educadores deben considerar normal que los nifios
jueguen a enfermar, morirse, al entierro..., dado que repre-
senta una forma adecuada vy correcta de elaborar su duelo.

10. Aprovechar la escuela como punto de apoyo. El personal
docente escolar sera de gran ayuda para la familia en estos
momentos, pues su relacién diaria con el alumno le permi-
te hacer un estrecho seguimiento de sus emociones y estar
alerta para la deteccién precoz de posibles alteraciones
conductuales y del rendimiento académico del nifio durante
el duelo. También puede desempefiar un papel fundamen-
tal en la utilizacién de recursos didacticos que creen opor-
tunidades en las aulas para escuchar, hablar y preguntar
sobre la muerte en un entorno de grupo. Es interesante la
iniciativa de algunos colegios que estan promocionando
la creacién de «grupos de apoyo y autoayuda escolar entre
los adolescentes, pues sentirse comprendido y arropado
por sus iguales reduce en gran medida la ansiedad y la
depresion, y contribuye a prevenir el aislamiento social que
aparece en estas edades.

Como conclusién, los padres tenemos el reto de educar a nues-

tros hijos en la tolerancia también respecto a la muerte, enten-

diendo su individualidad a la hora de elaborar su duelo, acom-

pafiandoles con nuestra presencia cercana, ensefidndoles

estrategias para afrontar la pérdida de sus seres queridos

(abuelos, progenitores, otros familiares, amigos) y, desde lue-

go, respetando su derecho a:

e Tener sus propios sentimientos ante la muerte: de enfado,
tristeza, miedo..., 0 incluso ninguno.

e Expresar sus sentimientos a su manera: jugar y reir cuando
lo necesiten sin ser juzgados por ello.

¢ No hablar de su dolor si no quieren hacerlo.

e Recibir ayuda de los adultos para asimilar su dolor.

e Preguntarse y querer saber sobre la muerte.

e Tener su propio ritmo en su particular proceso de duelo.

e Superar su duelo y, con el tiempo, sentirse feliz.

«Es importante no transformar el dolor en sufrimiento. E/
dolor es el paso por un lugar no deseado. El sufrimiento es
armar una carpa y quedarse a vivir en ese lugar indesea-
ble. El duelo es el pasaporte que nos saca del sufrimiento
y permite que el dolor pase. Elaborar un duelo no es olvi-
dar, es aprender a vivir sin alguien. Aprender es, sobre
todo, aprender a soltar. Soltar herramientas que ya no
necesito, soltar momentos que han terminado, soltar per-
sonas que he perdido.

Porque somos quienes somos por aquello que hemos vivi-
do, somos quienes somos por aquello que otras personas
dejaron en nosotros. Porque somos absolutamente quie-
nes somos gracias a aquello que hemos perdido, gracias a
€S0 que ya no estd con nosotros.»

(Jorge Bucay)

©2015 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados

31



Acta Pediatr Esp. 2015, 73(2): 27-32

32

Bibliografia

1.

2.

4.
5.

Lewis M. Child and adolescent psychiatry. A comprehensive text-
book. Filadelfia: Lippincott Williams and Wilkins, 2002.

Freud S. Duelo y melancola. En: Obras completas. Tomo VI (1914-
1917). Madrid: Biblioteca Nueva, 1972. Disponible en: http://
www.philosophia.cl/biblioteca/freud/1917Duelo%20y %20
melancol%EDa.pdf

. Lozano LM, Chaskel R. El diagndstico y manejo del duelo en nifios

y adolescentes en la préactica pediatrica. Reconocimiento y manejo.
CCAP. 8(3): 19-31. Disponible en: http://www.scp.com.co/precop/
precop_files/modulo_8_vin_3/Dx_y_manejo_duelo_ninos.pdf
Kiibler-Ross E. Los nifios y la muerte. Barcelona: Luciérnaga, 1992.
Bowlby J. La pérdida. Barcelona: Paidés, 1997.

6. Worden JW. El tratamiento del duelo: asesoramiento psicolégico

7.

8.

y terapia. Barcelona: Paidés, 2000.

Kroen WC. Cémo ayudar a los nifios a afrontar la pérdida de un ser
querido: un manual para adultos. Barcelona: Oniro, 2002.

Pereira R, Kreuz A, Ramos R, et al. El duelo. Revista Mosaico, 2002.
Disponible en: http://www.academia.edu/7254517/Duelo-08

9. Gamo E, Pazos P. El duelo y las etapas de la vida. Rev Esp Neurop-

10.

11.

siquiatr. 2009; 29(2). Disponible en: http://scielo.isciii.es/scielo.
php?pid=S0211-57352009000200011&script=sci_arttext

Monera Olmos CA. Respuestas cognitivas de la poblacién escolar
al fendmeno de la muerte. Un estudio evolutivo y descriptivo [tesis
doctoral]. Murcia: Universidad de Murcia, 1999. Disponible en:
http://digitum.um.es/jspui/handle/10201/30817

Sipos L, Solano C. El duelo en los nifios. Psiquiatria.com. 2001.
Disponible en: http://www.psiquiatria.com/depresion/el-duelo-
en-los-ninos/

12. Grupo de trabajo sobre atencidn de situaciones de duelo del I Plan

Integral de Salud Mental (Il PISMA) del Servicio Andaluz de Salud.

13.

20.

21.

22.

Guia para profesionales de la salud, 2012. Disponible en: http://
testamentovital.wikispaces.com/file/view/Guia_duelo_final.pdf

Robin F, Goodman D. Los nifios y el dolor: lo que saben, cémo se
sienten, cémo ayudarlos. Disponible en: http://www.aboutour-
kids.org/articles/los_ninos_y_el_dolor_lo_que_saben_como_
se_sienten_como_ayudarlos

. Comité de aspectos psicosociales de la salud del nifio y la familia

de la Academia Americana de Pediatria. El pediatra ante el duelo
del nifio. Pediatrics. 2000; 105: 445-447.

. Gonzélez H, Ramos F. Ansiedad ante la muerte en adolescentes.

En: Buendia J, ed. Psicopatologfa en los nifios y adolescentes.
Madrid: Pirdmide, 1996; 353-367.

. Turner M. Cémo hablar con nifios y jévenes sobre la muerte y el

duelo. Barcelona: Paidds, 1998.

. Olle J, Sahler MD. El nifio y la muerte. Pediatr Rev. 2000; 21(10):

350-353.

. Pardo A, Feijoo P. La escuela y el duelo. Sorkari.com. Disponible

en: http://sorkari.com/pdf/Escuela_Duelo.pdf

. Guthrie JA, Weller RA, Weller EB. Childhood bereavement. En:

Noshpitz JD, Alessi NE, eds. Handbook of child and adolescent
psychiatry. Nueva York: John Wiley and Sons, Inc., 1997; 4: 32-39.
Neimeyer RA. Aprender la pérdida. Una guia para afrontar el due-
lo. Barcelona: Paidés, 2002.

Haines R, Ayers T. Evidence based practices for parentally bereav-
ed children and their families. Prof Psychol Res Pract. 2008; 39(2):
113-121.

Bucay J. El camino de Iagrimas. Disponible en: http://www.uv.es/
gonzalbo/betania/docs/altres_autors/Bucay_camino_lagrimas.pdf

23. Arnal Gil JI. El tratamiento de la muerte en el arbol infantil. Obras

publicadas en castellano (1980-2008) [tesis doctoral]. Universidad
del Pais Vasco, 2011. Disponible en: http://www.ehu.es/argital-
penak/images/stories/tesis/Humanidades/ARNAL%20GIL.pdf

©2015 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados



Meagal evure, ...

La version MEGA

del antidiarreico mas recomendado*

solo un sobre al dia

rE’.mm
3 evV e . i
} Ei Me:c;j,;,; ! 600 mg de S. boulardii / dosis
i% ‘:‘;;%:ﬁ%:ﬁﬁ « complementados con L. rhamnosus (GG)J, L. helveticus, B. longum,
L i fructooligosacaridos (con potencial prebidtico) y vitamina D3 para
§ g‘ +Fruetoehs 2.5 Loiﬂ'w % 10 g = p p y p
3 - ..saawu"“f'""w e sTICKS ayudar al restablecimineto de las defensas.
§§ § ﬁ%”w o
g M“’D "."'
\ M F * Saccharomyces boulardii: 917.678 unidades en 2014 (datos de Consultora IMS Health)

El producto esta formulado para ser ingerido directamente. No es
necesario mezclarlo con alimentos o diluirlo en agua; aunque, si se
prefiere, puede tomarse diluido o combinado con otros alimentos, como
por ejemplo: yogures, fruta, zumos, batidos, etc.

Un stick (sobre) diario, justo antes -o en el transcurso- de alguna de las &
comidas. @ %

APTO PARA NINOS S} \]J‘Q\r—r

_ o o MAYORES DE 3 ANOS Atencién al cliente: 900 80 50 80
En caso de duda, consulte siempre con su médico o farmacéutico. www.megalevure.es

©2015 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados



34

ORIGINAL

PEDIATRICA

Acta Pediatr Esp. 2015; 73(2): 34-39

La formacion del residente: valoracion de la rotacion
Internacional en diferentes contextos

L.M. Prieto Tato!, M. Rivero Coello?, M.I. Gonzalez-Tomé3, P Rojo Conejo?; Grupo de Trabajo de
Formacién y Acreditacion de la Sociedad Espanola de Infectologia Pediatrica (SEIP)*; Grupo de Trabajo
de Cooperacion Internacional de la SEIP®

Servicio de Pediatria. Hospital de Getafe. 2Servicio de Pediatria. Hospital de la Axarquia de Vélez-Malaga. Malaga.
3Departamento de Enfermedades Infecciosas e Inmunodeficiencias. Servicio de Pediatria. Hospital «12 de Octubren.
Madrid

4Grupo de Trabajo de Formacién y Acreditacion de la SEIP: Pere Soler Palacin (Hospital «Vall d’"Hebron»,
Barcelona), Concepcion Figueras (Hospital «Vall d’Hebron», Barcelona), Antonio Medina (Hospital de la Axarquia de
Vélez-Malaga, Malaga), Mercedes Rivera Cuello (Hospital de la Axarquia de Vélez-Malaga, Maélaga), Esmeralda Nunez
Cuadros (Hospital Materno-Infantil «Carlos Haya», Malaga), Fernando Baquero Artigao (Hospital «La Paz», Madrid),
Ana Méndez Echevarria (Hospital «La Paz», Madrid), Jests Saavedra Lozano (Hospital «Gregorio Maranén», Madrid),
Pablo Rojo Conejo (Hospital «12 de Octubre», Madrid), Daniel Blazquez Gamero (Hospital «12 de Octubre», Madrid),
Elisa Fernandez Cooke (Hospital «12 de Octubre», Madrid), José Manuel Rumbao Aguirre (Hospital «Reina Sofia»,

Cordoba), Luis Manuel Prieto Tato (Hospital de Getafe, Madrid) y Maria Isabel Gonzalez-Tomé (Hospital « 12 de

Octubre», Madrid).

5Grupo de Trabajo de Cooperacion Internacional de la SEIP: Katie Badillo Navarro (Hospital de Torrején, Madrid),
Maria Espiau Guarner (Hospital «Vall d’Hebron», Barcelona), Marta Garcia Ascaso (Hospital «Puerta de Hierro»,
Majadahonda, Madrid), Andrea Martin Nalda (Hospital «Vall d’Hebron», Barcelona), Antonio Medina Claros (Hospital
de la Axarquia de Vélez-Malaga, Mélaga), Maria Montero Martin (Hospital de Santiago de Compostela, A Coruna),
Maria José Munoz Vilches (Hospital «Infanta Luisa», Sevilla), Mercedes Rivera Cuello (Hospital de la Axarquia de
Vélez-Malaga, Maélaga), Pascual Caballero (Médicos Sin Fronteras, India), Helena Navarro Gonzalez (Hospital «Pablo
Horstmann», Lamu, Kenia), Pablo Rojo Conejo (Hospital «12 de Octubre», Madrid) y Luis Manuel Prieto Tato (Hospital

de Getafe, Madrid).

Resumen

Introduccion: El objetivo principal de nuestro trabajo fue cono-
cer la valoracion de los pediatras que realizaron una rotacion
externa durante la residencia de pediatria en otro pafs y com-
parar esta valoracion segun rotasen en paises con grandes
recursos frente a otros con recursos mas limitados.

Material y métodos: Estudio transversal de ambito nacional
mediante encuesta on-/ine, enviada a los pediatras socios de
la Sociedad Espafiola de Infectologfa Pediatrica (SEIP) median-
te correo electrénico entre enero y marzo de 2014. Los paises
de destino se clasificaron en paises de renta alta y media-alta
(RAMA) y de renta baja o media-baja (RBMB), segun la clasifi-
cacion de las economias realizada por el Banco Mundial en
2013. Se compararon las diferentes variables recogidas entre
los grupos.

Resultados: Un total de 47 residentes (61%) tuvieron un dm-
bito de formacién en enfermedades infecciosas durante su
estancia. La valoracion fue muy positiva. Veinticinco residentes
(35%) rotaron en pafses considerados como RBMB. No hubo
diferencias significativas en la valoracion de la formacion de
los residentes que rotaron en paises de RBMB respecto a los
que rotaron en pafses de RAMA. Doce residentes (17%] reali-
zaron esta rotacion en el seno de un programa de cooperacion

Fecha de recepcion: 1/08/14. Fecha de aceptacion: 8/09/14.

Abstract

Title: The experience of Spanish pediatricians training over-
seas

Background: Our goal was to assess the experience of Spa-
nish pediatricians training overseas. Secondly, we compared
the assessment from pediatricians training in low-income ver-
sus high-income countries.

Material and methods: A nationwide multicenter cross-
sectional survey was conducted from January to March
2014. Members from SEIP (Spanish Society of Pediatric In-
fectious Diseases) were included. Countries of destination
were divided in two groups: low and lower middle-income
(LLMI), and high and upper middle-income (HUMI) countries,
according to the 2013 World Bank income classification by
GNI per capita. The experience of trainees in LLMI vs HUMI
countries were compared.

Results: Forty-seven trainees (61%) were interested in in-
fectious diseases training. All pediatricians were satisfied
during training. Twenty-five trainees (35%) were in LLMI coun-
tries. There were no significant differences between the as-
sessment from pediatricians training in LLMI vs HUMI coun-
tries. Twelve residents (17%) developed their training within
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0 ayuda al desarrollo, la mayoria de ellos en paises de RBMB
(44%).

Conclusiones: Las rotaciones externas en diferentes paises
durante la residencia son bien valoradas por los pediatras. En
el caso de la formacién en paises de RBMB, ademas de una
formacién técnica, puede tener un valor afiadido la formacién
en salud global.

©2015 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados.

Palabras clave

Formacion, pediatria, salud global

a cooperation and development aid, most of them in LLMI
countries (44%).

Conclusions: Training overseas is fully valued by pediatri-
cians. Pediatric training in low-income countries may be also
training in global health.
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Introduccion

Actualmente no es excepcional que los residentes de pediatria
en nuestro pais soliciten una rotacién externa en el extranjero.
Se consideran rotaciones externas los periodos formativos,
autorizados por el 6rgano competente de la correspondiente
comunidad auténoma, que se llevan a cabo en centros o dispo-
sitivos no previstos en el programa de formaci6n ni en la acre-
ditacién otorgada al centro o unidad docente. Esta rotacion
externa puede realizarse en centros nacionales o extranjeros’.

En el caso particular de la formacién en enfermedades infec-
ciosas, ademdas de una rotacién en centros de reconocido
prestigio internacional, en ocasiones también puede tener un
elevado interés su realizacion en paises con recursos mas limi-
tados de Asia, Africa o Latinoamérica, en los que se concentra
la mayor carga de enfermedades infecciosas, y constituye una
oportunidad para establecer contacto con un amplio espectro
de enfermedades infecciosas muy prevalentes a escala mun-
dial y poco frecuentes en nuestro medio?3. Sin embargo, hay
que tener presente que el residente que rota en estos paises
de recursos limitados puede encontrar dificultades formativas
al participar en un sistema de atencién a la salud muy diferen-
te al suyo, al tener que convivir con una cultura distinta o al no
contar con los mismos medios técnicos de los que disponemos
habitualmente, lo que podria suponer ciertas limitaciones en
su formacion teérica y practica.

Por todo ello, realizamos una encuesta a residentes de pe-
diatria, para conocer con detalle si habia diferencias en la va-
loracion de las formaciones que habfan realizado en paises de
renta alta o media-alta (RAMA), respecto a las realizadas en
paises de renta baja o media-baja (RBMB), considerandolo co-
mo un posible reflejo de las rotaciones en pafses de grandes
recursos frente a otros con recursos mas limitados.

Material y métodos

Se llevd a cabo un estudio transversal y de dmbito nacional. Se
realizé una recogida de datos mediante encuesta on-/ine, ané-

nima y voluntaria, con respuesta multiple, enviada a los pedia-
tras socios de la Sociedad Espafiola de Infectologia Pedidtrica
(SEIP) mediante carreo electrdnico. La encuesta fue disefiada
mediante la tecnologia de Google Docs. Las encuestas se rea-
lizaron entre el 22 de enero y el 22 de marzo de 2014. Se reco-
gieron los resultados de todos los pediatras o residentes que
respondieron a la encuesta y que hubieran realizado una rota-
cién externa en el extranjero durante la formacion como resi-
dentes, independientemente del &rea de capacitacién de for-
macion.

Se recogieron las siguientes variables: sexo, edad, dmbito
profesional actual, lugar de ejercicio de su profesion, afio de la
estancia formativa durante la residencia, lugar y duracion de
la estancia, &mbito de la formacidn, y becas disfrutadas para
sufragar los gastos. La valoracion de la formacion se basé en
diferentes variables: adquisicién de conocimientos teéricos,
adquisicion de conocimientos practicos, participacion en inves-
tigacion, cumplimiento de expectativas, utilidad de la forma-
cion para el trabajo posterior y valoracién global de la expe-
riencia. Para cada una de estas variables se podia asignar una
puntuacién de 0 a 10, de forma que 0 correspondia a la peor
valoracién y 10 a la mejor (anexo 1).

El criterio de inclusion para el actual anélisis es que los pe-
diatras que respondieran a la encuesta contestaran todas las
preguntas consideradas de respuesta obligatoria (anexo 1).

Los paises de rotacién de los residentes fueron clasificados
en funcion de la renta segun la clasificacion de las economias
por el ingreso nacional bruto (INB) per cépita realizada por el
Banco Mundial en 2013, que distingue entre paises de RAMA
y RBMB*.

Las variables cualitativas se expresaron en forma de fre-
cuencias y las variables cuantitativas en forma de media +
desviacion estandar (o mediana y rango intercuartilico). Para
comparar las variables cuantitativas se utiliz6 la prueba de la
%2 0 la prueba exacta de Fisher, y para las variables cuantitati-
vas la prueba de la U de Mann-Withney.
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Caracteristicas de los pediatras que realizaron una rotacion externa en otro pais durante la residencia

Rotacién en pais Rotacién en pais Total p
de RAMA* de RBMB** 71(100%)
46 (64,8%) 25(35,2%)
Edad (afios), n (%)

<29 7(15,2%) 6 (24%) 13(18,3%)

30-34 30 (65,2%) 17 (68%) 47(66.2%)

35-39 5(10,8%) 0(0%) 5(7%)

40-49 3(6.5%) 2 (8%) 5(7%)

50-59 1(2,2%) 0(0%) 1(1,4%)

Sexo masculino, n (%) 8(17,4%) 5(20%) 13(18,3%) NS
Profesion actual, n (%)

Investigador 3(6,5%) 2 (8%) 5(7%)

Pediatra de AE 36 (78,2%) 14 (56%) 50 (70,4%) NS

Pediatra de AP 3(6,5%) 4(16%) 7(9,8%)

Residente/méaster 4(8,7%) 5(20%) 9(12,7%)
Profesion actual en Espafia, n (%) 43(93,5%) 23(92,0%) 66 (92,9%) NS
Procedencia, n (%)

Comunidad de Madrid (n= 66) 26 (60,4%) 6 (26%) 32 (48,5%)

Andalucia 3(7%) 4(17,4%) 7(106%) 001

Catalufa 3(7%) 4(17,4%) 7(10,6%)

Otras comunidades auténomas 11(25,6%) 9(39,1%) 20(30,3%)
iDénde realizé la residencia?, n (%)

Comunidad de Madrid 18 (39,1%) 8(32%) 26 (36,6%)

Andalucfa 3(6,5%) 3(12%) 6(8,5%) NS

Catalufia 5(10,8%) 4(16%) 9(12,7%)

Otras comunidades auténomas 20 (43,5%) 10 (40%) 30 (42,2%)
Estancia formativa en el extranjero en los dltimos 5 afios, n (%) 31(67,4%) 21 (84%) 52 (73,2%) NS
Rotacion externa durante 3.°/4.° afio de residencia, n (%) 45(97,8%) 25(100%) 70(98,6%) NS
Duracién de la estancia, n (%)

1 mes 4(8,7%) 3(12%) 7(9.8%)

2 meses 32(69,6%) 17 (68%) 49 (69%) NS

3 meses 8(17.4%) 3(12%) 11(15,5%)

4 meses 2(4,3%) 2(8%) 4(5,6%)

Ambito de la formacién, n (%)

Enfermedades infecciosas 27 (58,7%) 19(76%) 46 (64,8%)

Cuidados intensivos 10(21,7%) 1(4%) 11(155%) NS

Otras 9(19,5%) 5(20%) 14(19,7%)

Beca para sufragar los gastos de la estancia, n (%) 13(28.2%) 9(36%) 22 (31%)
Tareas durante la formacicn, n (%):

Labores asistenciales 46 (100%) 25(100%) 71(100%)

Investigacion 17 (36,9%) 8 (32%) 25(35,2%) <

Docencia 2(4,3%) 11 (44%) 13(18.3%)
¢Ha mantenido posteriormente alguna relacién con el centro?, n (%): Sf*** 14 (30,4%) 12 (48%) 26 (36,6%) NS
iDesarroll6 su actividad formativa en el seno de un programa 1(2,2%) 11 (44%) 12(16,9%) 001

de cooperacion o ayuda al desarrollo?, n (%): Si

AE: atencién especializada; AP: atencion primaria; NS: no significativo (significacion estadistica para p <0,05); RAMA: renta alta y media-alta; RBMB: renta baja y media-
baja. *Paises de RAMA: Alemania (1), Argentina (1), Brasil (1), Canada (1), Costa Rica (10), Estados Unidos (12), Italia (1), México (1), Panama (15), Reino Unido (4), Uru-
guay (1). **Paises de RBMB: Burkina Faso (1), Ecuador (2), Etiopfa (1), Guinea Ecuatorial (4), India (1), Kenia (1), Madagascar (1), Mozambique (3), Nicaragua (1), Perd (7),
Sierra Leona (1), Sudafrica (2). ***Colaboracién en proyectos formativos, asistenciales o de investigacion.
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Valoracion de la rotacidn externa en otro pais

Rotacion en pais Rotacién en pais Total

de RAMA de RBMB 71(100%)

46 (64,8%) 25 (35,2%)
Adgquisicion de conocimientos tedricos. Valoracion: 0 (peor) a 10 (mejor). Mediana (RIQ) 8(6,75-8) 9(6,75-9) 8(6,75-9) NS
Adgquisicion de conocimientos practicos. Valoracién: 0 (peor) a 10 (mejor). Mediana (RIQ) 8,5(7,75-9) 8(6,75-9) 8(7-9) NS
Participacion en investigacién. Valoracién: 0 (peor) a 10 (mejor). Mediana (RIQ) 5(1,75-6,25) 5(0,75-6,25) 5(1-6) NS
Cumplimiento de expectativas. Valoracién: 0 (peor) a 10 (mejor). Mediana (RIQ) 9(8-9) 9(8-9,25) 9(8-9) NS
Utilidad de la formacién para mi trabajo posterior. Valoracion: 0 (peor) a 10 (mejor). 8(6,75-9) 9(8-10) NS
Mediana (RIQ) 8(8-9)
Valoracién global de |a estancia. Valoracién: 0 (peor) a 10 (mejor). Mediana (RIQ) 9(8-9,25) 9(8-9) 9(8-9) NS
iRecomendarfa esta actividad formativa a otro pediatra?, n (%): Sf 42 (91,3%) 24 (96%) 66(93%) NS

Resultados

Se recibieron 71 respuestas que cumplieran los criterios de
inclusién. Las caracteristicas de los pediatras en la actualidad
y en el momento en que realizaron la rotacién externa como
residentes se recogen en la tabla 1. Un total de 52 residentes
(73%) han rotado en un pafs extranjero en los dltimos 5 afios;
47 residentes (61%) tuvieron un dmbito de formacion en enfer-
medades infecciosas durante su estancia; sdlo 21 residentes
(29%) sufragaron los gastos de la rotacion con una beca; 25
residentes (35%) rotaron en paises considerados como de
RBMB, segin el Banco Mundial. Los pafses de RAMA més vi-
sitados fueron Panamd, Estados Unidos y Costa Rica. Los pai-
ses de RBMB maés visitados fueron Pert, Guinea Ecuatorial y
Mozambique. No observamos diferencias en las caracterfsti-
cas basales de los participantes en la encuesta, con la excep-
cién de que un mayor porcentaje de los pediatras que trabajan
actualmente en Madrid y contestaron a la encuesta rotaron en
su etapa de residentes en paises de RAMA (tabla 1). Doce re-
sidentes (17%) realizaron esta rotacion en el seno de un pro-
grama de cooperacion o ayuda al desarrollo, la mayorfa de
ellos en paises de RBMB (44%).

El perfil de tareas que realizaron los residentes durante su
rotacion es fundamentalmente la participacion en labores asis-
tenciales, con una escasa participacion en investigacion (tabla 1).
Sin embargo, observamos una diferencia estadisticamente sig-
nificativa en la participacién en actividades docentes a favor de
los rotantes en paises de RBMB respecto de los de RAMA (el
44% [11/25] frente al 4,3% [2/46]; p <0,01).

En general, la valoracién fue muy positiva en ambos grupos
(tabla 2). Los pediatras que acudieron a paises de RBMB sefia-
laron una mejor formacién practica, y los que fueron a paises
de RAMA una mejor formacion tedrica, aunque no hubo diferen-
cias significativas. El cumplimiento de expectativas, la utilidad
de la rotacion para el trabajo posterior y la valoracién global
fueron similares entre los dos grupos. La gran mayoria de los
residentes recomendarfan esta rotacion a otros pediatras.

NS: no significativo (significacion estadistica para p <0,05); RAMA: renta alta y media-alta; RBMB: renta baja y media-baja; RIQ: rango intercuartilico.

Discusion

El principal resultado de nuestra encuesta es que no hubo dife-
rencias significativas en la valoracién de la formacién de los
residentes que rotaron en paises de RBMB respecto a los que
rotaron en paises de RAMA. La rotacion en paises de renta baja
puede ser beneficiosa para el residente en diferentes aspectos.
Nelson et al.5 afirman que puede favorecer el contacto de los
residentes con un amplio espectro de estados de enfermedad,
mejorar las habilidades de la exploracion fisica reduciendo la
dependencia de las pruebas de laboratorio y de imagen, mejorar
la conciencia sobre los costes y la asignacion de recursos, fo-
mentar la sensibilidad cultural y ser un desafio para los residen-
tes al trabajar en diferentes sistemas de atencién a la salud.

En nuestro estudio hemos observado que los residentes que
rotan en paises de RBMB lo hacen a menudo en el seno de un
programa de cooperacion o ayuda al desarrollo, y que ademas
de las labores asistenciales, participan con méas frecuencia en
labares docentes.

Actualmente la formacién en paises de renta baja es solici-
tada por muchos médicos durante su formacién en Estados
Unidos®. En 2013 se publicé que hasta el 33% de los programas
de formacién de residentes en este pais inclufan un progra-
ma de formacion en el extranjero en el &mbito de salud glo-
bal”"!. En Espafia, en un editorial reciente sobre salud global
de la revista Anales de Pediatria, |a Dra. Isolina Riafio recogia
la posibilidad de que los programas formativos de pediatria
contemplaran, al menos como una opcién, la posibilidad de
realizar estancias en paises de RBMB'Z

La mayorfa de los pediatras que hicieron rotaciones exter-
nas, y que han terminado su periodo formativo, trabajan en la
actualidad en Espafia como pediatras de atencion primaria o de
atencion especializada. En nuestra encuesta no observamos
diferencias significativas en la percepcién de la utilidad de la
rotacién externa para el trabajo que han realizado posterior-
mente estos pediatras, segin hubiesen rotado en paises de
RAMA o RBMB. Diversos autores defienden que las habilida-
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des aprendidas en las rotaciones en paises de RBMB pueden
ser muy (tiles a los pediatras a su vuelta a su pais de origen®'3.

El grupo de formacién de la SEIP facilita a los residentes una
tabla con las rotaciones externas mas demandadas en Africa y
América en la pagina web de esta sociedad. En dicha tabla
se recogen los centros de rotacion, asi como una descripcion
de las caracteristicas del servicio en el que se va a rotar, el
contacto del médico que va a tutorizar la formacion del resi-
dente y un contacto en Espafia, que facilita mas informacién.
Ademas es importante sefialar que las distintas sociedades
promueven las rotaciones externas con becas para sufragar los
costes de la estancia, como la «beca de estancia corta e inves-
tigacion de la AEP» o la «beca Pablo Martin Fontelos» para
estancias formativas en un hospital extranjero de la SEIP.

Doce de los residentes (48%) que realizaron una rotacion en
un pafs de RBMB y 14 residentes (30%) de los que Ia hicieron
en un pais de RAMA mantienen en la actualidad una colabora-
cién en proyectos formativos, asistenciales o de investigacion
con el centro de acogida. Este dato puede ser muy interesante
para promover iniciativas de colaboracién conjunta entre cen-
tros a diferentes niveles. La iniciativa mas inmediata serfa es-
tablecer un programa de formacién especifico con cada centro,
basado en las caracteristicas del centro de acogida y la expe-
riencia de los rotantes, que permitiese definir unos objetivos
de formacidn especificos. A otro nivel, permitiria crear alianzas
para trabajar en un objetivo de salud global.

Nuestro estudio tiene algunas limitaciones, entre ellas un
ndmero de participantes relativamente pequefio, fundamental-
mente del &mbito de las enfermedades infecciosas, y una mues-
tra muy heterogénea. Las categorias de la encuesta se basaban
en una valoracion subjetiva del pediatra sobre los contenidos de
la rotacién. Por otro lado, en nuestro estudio comparamos la
valoracién de las formaciones que se han realizado en pafses de
RAMA respecto a las llevadas a cabo en paises de RBMB, con-
siderandolo como un posible reflejo de las rotaciones en pafses
de grandes recursos frente a otros con recursos mas limitados,
aunqgue puede que éste no sea el mejor modo de comparar el
desarrollo general o sanitario de un pais. Sin embargo, recoge
fielmente la opinién de los residentes que rotaron en el exterior,
y muestra una valoracién muy positiva de los pediatras que ro-
tan en el extranjero, en diferentes contextos.

Como conclusién podemos decir que tanto los residentes
que rotan en paises de RAMA como los que lo hacen en paises

de RBMB muestran una alta satisfaccion y no existen diferen-
cias entre ellos en su formacion teérica y préctica.
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Cuestionario de valoracion de la formacion durante la rotacion externa en el extranjero

Esta encuesta va dirigida a los residentes de pediatria que han realizado una rotacién externa internacional. El objetivo de esta encuesta es conocer
su opinién sobre estas rotaciones. Por favor, rellene la encuesta, sélo tardara 3 minutos.

Sexo:
[0 Varén [ Mujer

Edad (afios):
[1<29 [J30-34 [135-39 [140-49 [150-59 [1>60

Profesién actual:
[IPediatra de atencion primaria []Pediatra de atencién especializada []Residente de pediatria
[ Otra (especificar)

¢En qué comunidad auténoma desarrolla su profesion?
Por favor, especifique la comunidad auténoma u otra localizacién

¢Ha tenido alguna estancia formativa en otro pais?*
OSi ONo

¢En qué afio fue?
Por favor, especifique el afio de rotacion

¢Qué categoria profesional tenia usted?
[JResidente de 4.° afio []Residente de 3.%"afio []Residente de 2.°afic [ Residente de 1.%" afio

¢En qué hospital y ciudad realizé/realiza la residencia de pediatria?
Por favor, indique el hospital y la ciudad en que se formé como pediatra. Por ejemplo: Hospital Virgen de la Vega, Salamanca

¢En qué pais desarrolld su estancia formativa ?*
Por favor, especifique el pais

¢Cuanto durd la estancia?
Por favor, indique el nimero de meses de estancia formativa en otro pais

¢En qué ambito de la pediatria se formé?
Por favor, indique la subespecialidad pediatrica en la que se formé durante su estancia en el extranjero

¢Qué tareas realiz6?
[ILabores asistenciales [1Recogida de datos-investigacién [ Gestion y supervisién []Docencia a personal local
[ICoordinacion con otras entidades

;Recibio alguna beca para realizar la estancia (AEP, SEIP, otras)?
[ISi [INo

Valore su estancia formativa*®
Por favor, valore de 0 (peor) a 10 (mejor) los siguientes items:

Adgquisicién de conocimientos tedricos

Adquisicion de conocimientos practicos

Participacién en investigacion

Cumplimiento de expectativas

Utilidad de la formacién para mi trabajo posterior

Valoracion global de la estancia

¢Desarrollé su actividad formativa en el seno de un programa de cooperacién o ayuda al desarrollo?
1S CINo

¢Ha mantenido posteriormente alguna relacién con el centro donde realizé la actividad formativa?
[INo, no he mantenido ninguna relacién posterior [ Si, colaboro con ellos en proyectos formativos, asistenciales o de investigacion

¢Recomendaria esta actividad formativa a otro pediatra?
ISt [CINo

*Pregunta con respuesta obligatoria.

©2015 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados

39



Soluciones pediatricas
con la garantia de Laboratorios Ordesa

Una solucion para cada necesidad

Laboratorios Ordesa, pioneros en el desarrollo de formulas infantiles innovadoras, sigue apostando por
la investigacion para dar respuesta a necesidades pediatricas concretas.

Para ello, ha creado una eficaz gama de complementos alimenticios infantiles que tiene como
objetivo mejorar la salud y el bienestar de nifos y adolescentes.

Porgue en Laboratorios Ordesa buscamos la mejor solucion para la salud de los nifios vy la tranquilidad
de los mayores.

Imuno

g P4H
e
T Ty cannr 2
Py : DHAVit
ek SYMBIORAM el
e il e
! =
Ayuda a reforzar las El simbidtico avanzado Mucho mas Tratamiento
defensas naturales para diarreas y otros que una simple nutricional de los
del organismo trastornos digestivos Vitamina D sintomas de TDAH

( ORDES/{! )

> ¢

www.ordesa.es
ordesawebprofesionales@ordesa.es

©2015 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados



NUTRICION INFANTIL

PEDIATRICA

Acta Pediatr Esp. 2015, 73(2): 41-46

ORIGINAL

Factores de riesgo de la mastitis infecciosa en mujeres
lactantes: estudio de casos y controles en poblacion
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Resumen

Objetivo: El objetivo de este estudio fue identificar los posibles
factores de riesgo asociados a la mastitis infecciosa en muje-
res lactantes.

Métodos: Se disefié un estudio de casos y controles, con 368
casos (mujeres lactantes con mastitis) y 148 controles (mujeres
lactantes sin mastitis). La informacion se recogié de forma re-
trospectiva mediante encuestas, que recopilaron informacién
sobre diversos aspectos del historial médico de la madre y del
hijo, asi como distintos factores relacionados con el embarazo,
el parto, el posparto y la lactancia que pudieran estar implica-
dos en el desarrollo de la mastitis. La asaciacién entre la mas-
titis y dichos factores se realizé mediante un analisis bivarian-
te y un modelo de regresion logistica multivariante.

Resultados: Los resultados del analisis multivariante pusie-
ron de manifiesto que los principales factores relacionados con
un incremento estadfsticamente significativo del riesgo de pa-
decer mastitis fueron los siguientes: presencia de grietas en
los pezones (p <0,0001), uso de antibiéticos orales (p <0,0001),
bombas de extraccion (p <0,0001) y antifingicos tépicos
(p=0,0009) durante la lactancia, padecimiento de mastitis en
lactancias previas (p= 0,0014), subida de la leche después de
24 horas posparto (p= 0,0016), antecedentes familiares de mas-
titis (p= 0,0028), separacién madre-hijo tras el parto durante
méas de 24 horas (p= 0,0027), aplicacién de pomadas en los
pezones (p= 0,0228) e infecciones de garganta (p= 0,0224).

Conclusiones: En este trabajo se han identificado diversos
factores de riesgo relacionados con el desarrollo de la mastitis
infecciosa. Este conocimiento permitira proporcionar un aseso-
ramiento adecuado durante la lactancia sobre los factores de
riesgo modificables, como el uso de bombas de extraccion o
de una medicacién inadecuada. También se podria identificar
antes del parto a las mujeres con un riesgo elevado de desa-
rrollar mastitis, como las que presentan antecedentes familia-

Fecha de recepcion: 10/09/14. Fecha de aceptacion: 17/09/14.

Abstract

Title: Case-control study of risk factors for infectious mastitis
in Spanish breastfeeding women (part 2)

Introduction: The purpose of this study was to identify poten-
tial predisposing factors associated with human infectious
mastitis.

Methods: We conducted a case-control study among
breastfeeding women, with 368 cases (women with mastitis)
and 148 controls. Data were collected by a questionnaire de-
signed to obtain retrospective information about several fac-
tors related to medical history of mother and infant, different
aspects of pregnancy, delivery and postpartum, and breast-
feeding practices that could be involved in mastitis. Bivariate
analyses and multivariate logistic regression model were
used to examine the relationship between mastitis and these
factors.

Results: The variables significantly- and independently-as-
sociated with mastitis were cracked nipples (p <0.0001), oral
antibiotics during breastfeeding (p <0.0001), breast pumps
(p<0.0001), topical antifungal medication during breastfeeding
(p=0.0009), mastitis in previous lactations (p= 0.0014), breast
milk coming in later than 24 h postpartum (p= 0.0016), history
of mastitis in the family (p= 0.0028), mother-infant separation
longer than 24 h (p= 0.0027), cream on nipples (p= 0.0228) and
throat infection (p= 0.0224).

Conclusions: Valuable factors related to an increased risk
of infectious mastitis have been identified. This knowledge
will allow practitioners to provide appropriate management
advice about modifiable risk factors, such as the use of
pumps or inappropriate medication. They also could identify
before delivery those women at an increased risk of devel-
oping mastitis, such as those having a familial history of

Este manuscrito es una traduccion al espafiol del siguiente trabajo de investigacion: Mediano P, Fernandez L, Rodriguez JM, Marin M. Case-control study of risk
factors for infectious mastitis in Spanish breastfeeding women. BMC Pregnancy Childbirth. 2014; 14(1): 195. Disponible en: http://www.biomedcentral.com/1471-

2393/14/195

*La primera parte de este articulo se ha publicado en Acta Pediatr Esp. 2015; 73(1): 14-18.

Correspondencia: M. Marin. Departamento de Nutricién, Bromatologia y Tecnologia de los Alimentos. Universidad Complutense de Madrid. Ciudad Universitaria.

28040 Madrid. Correo electrénico: mimarin@ucm.es

©2015 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados

41



Acta Pediatr Esp. 2015, 73(2): 41-46

42

res de dicha enfermedad, y por tanto desarrollar estrategias
para su prevencion.
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mastitis, and thus develop strategies to prevent this condi-
tion.

©2015 Ediciones Mayo, S.A. All rights reserved.

Keywords

Breastfeeding, infectious mastitis, risk factors, public health,
epidemiology

Discusion

El objetivo de este estudio de casos y controles fue identificar
los factores relacionados con la mastitis infecciosa en mujeres
lactantes, incluidos tanto los factores de riesgo como los de
proteccion. Entre ellos, la separacién madre-hijo durante méas
de 24 horas tras el nacimiento debido a una hospitalizacién o
cualquier otro motivo se ha asociado significativamente en es-
te trabajo con un riesgo de padecer mastitis. Ciertamente, las
primeras horas tras el nacimiento son cruciales para que se
establezca la interaccion madre-hijo y la lactancia progrese
adecuadamente. Entre otros aspectos del embarazo, parto y
posparto, el nacimiento mediante cesdrea y la antibioterapia
periparto, asi como la utilizacién de analgesia epidural durante
el parto, fueron significativamente mas frecuentes en el grupo
de madres con mastitis, si bien estos factores no se incluyeron
en el modelo final multivariante. Una revision reciente ha se-
fialado la asociacién negativa entre el parto por ceséarea y la
lactancia, porque las rutinas del cuidado postoperatorio retra-
san la interaccion madre-recién nacido y, por tanto, el comien-
z0 temprano de ésta’, constituyendo asi un potencial factor
para el desarrollo de mastitis. Asimismo, la antibioterapia pe-
riparto, utilizada de forma protocolaria en las cesareas, duran-
te la profilaxis intraparto debido la colonizacién materna con
estreptococos del grupo B, o por la presencia de algin factor
de riesgo, como rotura prematura o prolongada de las membra-
nas placentarias, esta emergiendo como un relevante factor de
riesgo de la mastitis humana. Esto se debe a que induce la
seleccion de bacterias resistentes a los antibiéticos en la glan-
dula mamaria, asi como la eliminacién de microorganismos
competidores presentes en su microbiota comensal habitual?*.
En este sentido, cualquier tratamiento antibidtico también
afecta a las microbiotas vaginal e intestinal de la madre?, y
ademas, la exposicidn a los antibiéticos al comienzo de la vida
influye en el desarrollo de la microbiota intestinal del neona-
to®. Por otra parte, varios autores han debatido sobre el vinculo
existente entre la anestesia epidural durante el parto y las di-
ficultades durante la lactancia®®, aunque la falta de una evi-
dencia clara indica la necesidad de realizar més estudios al
respecto.

Sin lugar a dudas, uno de los factores mas relevantes aso-
ciados a la mastitis fue el uso de antibiéticos para su trata-
miento. En este sentido, el empleo habitual de antibiéticos de
amplio espectro ha dado lugar a un incremento en las tasas

de resistencia bacteriana entre los agentes causantes de mas-
titis*"". Asimismo, la formacion de biopeliculas, o biofilms, es
un importante factor de persistencia de las cepas responsables
de mastitis, ya que las protege frente a la respuesta inmunita-
ria del hospedador y frente a los agentes antimicrobianos, que
ademaés tienen distinta capacidad de penetracion a través de
dichos biofilms'2. La resistencia a antibi6ticos y la capacidad
para formar biofilms son caracteristicas comunes entre las ce-
pas que causan mastitis, lo que puede explicar la naturaleza
recurrente de esta enfermedad infecciosa®. Este hecho avala la
necesidad de realizar un cultivo microbioldgico de la leche ma-
terna y de un antibiograma para establecer un tratamiento ra-
cional de la mastitis'3'.

El tratamiento antibi6tico que se utiliza de forma habitual
para las infecciones de garganta puede afectar a la microbiota
de la glandula mamaria y propiciar la aparicién de mastitis. Del
mismo modo, los antibidticos de amplio espectro que se usan
para tratar las mastitis estéan asociados a una gran variedad de
efectos adversos, como la candidiasis vaginal y las infecciones
urinarias'™. En este sentido, los ecosistemas microbianos que
habitan en el cuerpo humano constituyen una red de comuni-
dades interrelacionadas que experimentan un intercambio
constante'®. Este hecho podria explicar por qué los pat6égenos
implicados en las infecciones urinarias o de garganta podrian
extenderse a la glandula mamaria y, del mismo modo, los pa-
tégenos implicados en el desarrollo de mastitis podrian afectar
a la garganta o al sistema urinario. En este estudio, el analisis
bivariante reveld que las infecciones de orina y de piel fueron
més frecuentes en el grupo de mujeres con mastitis.

Hay ciertos aspectos relacionados con la historia médica de
la madre y del hijo que apenas se han estudiado en relacion
con el riesgo de padecer mastitis, si bien muchos factores que
dependen del hospedador desempefian un papel relevante en
esta enfermedad. Como dato interesante, la anemia fue mas
comun entre las mujeres con mastitis y, de hecho, dichas mu-
jeres podrian ser méas vulnerables a las infecciones. Asimismo,
los suplementos de hierro que se prescriben frecuentemente
durante el embarazo y la lactancia podrian favorecer la multi-
plicacién y la virulencia de Staphylococcus aureusy otros pa-
tégenos implicados en la mastitis infecciosa', por lo que las
mujeres con anemia podrian ser mas proclives a padecerla,
como se deriva de los resultados de este estudio. Si bien hasta
la fecha no hay estudios clinicos que evalien el impacto de
estos suplementos en pacientes con mastitis, el estudio de las
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vias de adquisicion del hierro por las bacterias destaca como
una interesante area de investigacion para definir los mecanis-
mos relacionados con la severidad de la mastitis®.

Varias investigaciones epidemioldgicas han resaltado que
una historia de mastitis en lactancias previas supone un impor-
tante factor de riesgo de mastitis'®%. En el presente estudio,
el analisis multivariante revel6 que las mujeres con mastitis
recurrentes presentan un riesgo 4 veces mayor de padecer es-
ta patologia. Este hecho puede explicarse desde distintos pun-
tos de vista. Por una parte, una glandula mamaria sana depen-
de de una interaccion adecuada entre el hospedador y su
microbiota, que puede contener un amplio rango de microorga-
nismos, desde bacterias probiéticas hasta otras potencialmen-
te infecciosas?’%2. En este sentido, hay que destacar que el
perfil de especies bacterianas que contiene la leche materna
es especifico de cada hospedador?'232* y, por tanto, puede ha-
ber microbiotas mamarias méas propensas al padecimiento de
mastitis?. De hecho, la especie Staphylococcus epidermidis,
causa de mastitis frecuente aunque infravalorada, se encuen-
tra en el limite entre el comensalismo y la patogenicidad, y
probablemente requiere un hospedador predispuesto para
transformarse en un patégeno?27. Por otra parte, varios oligo-
sacéridos de la leche humana estan implicados en el sistema
inmunitario de las mucosas®, de manera que ciertas diferen-
cias en su perfil y concentraciéon podrian explicar que unos
hospedadores presenten mayor susceptibilidad que otros al
desarrollo de mastitis?. Los resultados de este estudio indican
ademas que los antecedentes familiares de mastitis son tam-
bién un factor de riesgo significativo, lo que implica una pre-
disposicién genética en su desarrollo. De hecho, la base gené-
tica que determina las respuestas del hospedador a las
bacterias implicadas en la mastitis ya se ha documentado en
ganado vacuno y ovino®®®", si bien los mecanismos y genes
implicados estan todavia por descubrir en su mayor parte. Asi-
mismo, las interacciones entre el sistema inmunitario del hospe-
dador y los patdgenos implicados en la mastitis parecen tener
una importante relevancia en su etiopatogenia. Recientemente
se ha descrito la primera asociacion entre la mastitis granulo-
matosa causada por Corynebacterium kroppenstedtii'y un poli-
morfismo de un solo nucledtido (SNP) en el gen NOD2 (SNP13
[Leu1007fsinsC]) que altera radicalmente la funcionalidad de
los neutrdfilos® y explica, al menos parcialmente, la presencia
de la enfermedad. En los préximos afios es muy posible que se
describan otros polimorfismos relacionados con las mastitis
causadas por distintas especies de bacterias.

En nuestro trabajo, la medicacién antiflngica topica durante
la lactancia estuvo estrechamente ligada a la mastitis. De he-
cho, dicha medicacidn se ha prescrito a menudo para tratar la
«candidiasis mamaria» diagnosticada basandose exclusiva-
mente en una valoracién visual sin analisis microbioldgico, es
decir, sin ninguna evidencia cientifica clara para llegar a este
diagnéstico. De hecho, las levaduras son una causa extrema-
damente rara de mastitis en cualquier mamifero, ya que la
glandula mamaria no es un ecosistema adecuado para su cre-

cimiento®3, No obstante, es importante resaltar que puede
haber una asociacién entre una mastitis estafilocécica o es-
treptocécica en la madre y la candidiasis oral en el nifio, ya que
dichas bacterias al crecer producen una serie de compuestos
que estimulan el crecimiento de las levaduras. Se ha demos-
trado que Candida albicansy los estreptococos establecen una
relacion sinérgica, en la que estos dltimos promueven el creci-
miento de las levaduras mediante la secrecién de metabolitos
que sirven como fuente de carbono®%”. Como consecuencia
del sobrecrecimiento de C. albicans en la boca del lactante,
algunos de estos microorganismos son transferidos a la madre
mediante la lactancia, de modo que C. albicans se puede aislar
de la leche materna y se diagnostica erréneamente una candi-
diasis como causa de mastitis.

Las grietas en los pezones son otro factor significativamente
asociado a la mastitis en estudios previos'$20340 hajo Ia hi-
pétesis de que una herida en el pezén proporciona una entrada
a los microorganismos responsables de la infeccion. No obs-
tante, estudios recientes sugieren que estas lesiones pueden
ser un sintoma clinico de mastitis en vez de un factor predispo-
nente3. En este sentido, las toxinas exfoliativas o epidermioli-
ticas son un factor de virulencia relevante de S. aureusy otras
especies de Staphylococcus™, y recientemente se ha observa-
do que las mujeres con una mayor concentracion de estafiloco-
cos coagulasa-negativos o Streptococcus viridans en la leche
presentan un mayor riesgo de lesiones en los pezones*. El uso
de pomadas, incluidas las antifiingicas, también estuvo asocia-
do en este estudio a una mayor incidencia de mastitis, de
acuerdo con trabajos anteriores'2. Estas practicas proporcio-
nan un ambiente adecuado para el crecimiento bacteriano y
promueven la diseminacién de las bacterias implicadas en la
mastitis'.

En el presente estudio, el uso de bombas de extraccion tam-
bién estuvo asociado a mastitis, aunque este hecho podria ser
una consecuencia en vez de una causa, ya que su uso Se reco-
mienda para reducir la presion de la leche en el pecho y dismi-
nuir la carga bacteriana del interior de los conductos galacto-
foros en caso de mastitis?’. Sin embargo, demasiada expresion
de leche puede dar lugar a la aparicién de dolor debido a un
estiramiento excesivo del pecho; de hecho, el uso inapropiado
de bombas de extraccion se ha asociado a mastitis, traumatis-
mo y heridas en el pezdn'®434; asimismo, si no estan adecua-
damente esterilizadas, constituyen una fuente de microorga-
nismos patdgenos84546.

En relacién con las caracteristicas de la lactancia, una subi-
da de la leche después de las primeras 24 horas tras el naci-
miento, se asocid a un mayor riesgo de mastitis. En cambio, el
andlisis bivariante revel6 que la mastitis fue menos frecuente
en las mujeres que amamantaron inmediatamente tras el parto
y en aquellas cuyos hijos no tuvieron dificultades durante el
primer agarre, ya que una temprana interaccién madre-hijo se
asocia significativamente al éxito de la lactancia®’. No obstan-
te, algunos trabajos acerca de una relacién potencial entre la
postura durante el amamantamiento, los problemas de agarre
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y la mastitis han obtenido resultados contradictorios®48. El
amamantamiento simultaneo de dos hijos y la lactancia mater-
na exclusiva respecto a la lactancia mixta resultaron factores
de proteccion frente a la mastitis en este estudio, mientras que
la alimentacién con biberén se asocié a un mayor riesgo, segin
estudios anteriores'. La lactancia exclusiva no sélo evita el
uso de biberones, sino que también proporciona una mejor in-
teraccién madre-hijo, incrementando la frecuencia de las to-
mas y contribuyendo a un adecuado vaciamiento de la mama.

En relacién con la cantidad de leche, el hecho de que las
madres percibieran tener mucha o poca cantidad de leche,
frente a una cantidad normal, se asoci¢ a mas casos de masti-
tis. En este sentido, se ha sugerido que una cantidad abundan-
te de leche podria aumentar el riesgo de retencion si el lactante
se retrasa o se salta alguna toma® y, por tanto, esta situacion
proporcionarfa condiciones dptimas para el sobrecrecimiento
bacteriano. Por otra parte, una escasa cantidad de leche podria
dar a la madre una falsa percepcion de baja produccion, cuan-
do en realidad lo que esta afectada es la secrecién debido a la
formacion de densos biofilms en el interior de los conductos
galact6foros®249. Esta situacion también lleva a tomas mas
largas, tal como declararon con mayor frecuencia las mujeres
en el grupo de mastitis.

Habitualmente, se desaconseja el uso de chupetes, bibero-
nes o pezoneras, al menos mientras el neonato esta aprendien-
do a succionar de manera correcta, porque interfieren en la
succion y se han relacionado con problemas durante la lactan-
cia. En el anélisis bivariante de este estudio, dichas précticas
fueron significativamente mas frecuentes en las mujeres con
mastitis. Por otra parte, se encontré una mayor prevalencia de
frenillo o anquiloglosia en los nifios de madres lactantes con
mastitis; sin embargo, esta circunstancia no se valora de forma
habitual en nifios sin dificultades para mamar y, consecuente-
mente, puede estar subestimada en el grupo control. La rela-
cion entre el frenillo y los problemas para la lactancia es un
tema ampliamente debatido sobre el que se debe investigar en
trabajos futuros. Una revisién reciente sefiala que la controver-
sia en esta drea se debe a que en muchos casos se ha relacio-
nado directamente el frenillo con las dificultades en el ama-
mantamiento, en vez de establecerse una asaciacion relativa
en la que el primero incrementa el riesgo de que aparezcan
problemas®. Asimismo, las diferentes clasificaciones para es-
tablecer el grado de severidad de la anquiloglosia crean confu-
sién entre los profesionales sanitarios.

Finalmente, la mastitis estuvo relacionada con el periodo de
lactancia, de tal modo que el riesgo de mastitis disminuye a
medida que aumenta la edad del nifio (odds ratio= 0,92). Este
hecho podria ser un factor de confusion en el estudio, ya que
hubo una diferencia de edad significativa entre casos (3,35
meses de media) y controles (6,68 meses de media), a pesar de
que los mismos médicos, enfermeras, matronas y consultoras
de lactancia se encargaron de reclutar tanto a las mujeres lac-
tantes con mastitis como a las sanas durante un periodo de
aproximadamente 21 meses. El muestreo se realizo sin restric-

ciones en ese parametro y esta diferencia en la edad de los
nifios realmente refleja que la mastitis lactacional se desarro-
lla con mayor frecuencia en las primeras etapas de la lactan-
cia, con un 75-95% de los casos durante los 3 primeros me-
ses?. Si bien un niimero reducido de las variables consideradas
en este estudio podrian haber estado influidas por la edad del
nifio, como ictericia, hipoglucemia o eccema, la frecuencia de
estas condiciones médicas no difirié entre casos y controles en
el anélisis bivariante. Respecto a la duracion de la toma, los
casos declararon con mayor frecuencia tomas con una duracién
superior a los 45 minutos. Este hecho podria relacionarse con
la menor edad de los nifios en el grupo de casos respecto a los
controles, ya que a menor edad del nifio la toma es mas larga,
pero también podria estar ligado a la presencia de una mastitis
subclinica caracterizada por un descenso en la secrecion de
leche que induce al lactante a realizar tomas mas largas. Con-
siderando estos hechos, esta variable ({tomas con una duracién
superior a los 45 min) se excluyé del analisis multivariante, y
se |levaran a cabo mas estudios para aclarar la relacion entre
mastitis y duracién de la toma.

Nuestro estudio epidemiolégico presenta ciertas limitacio-
nes que debemos sefialar. En primer lugar, todas las mujeres
participantes tenfan un firme compromiso con la lactancia y
muchas de ellas eran miembros de grupos de apoyo a la lactan-
cia, por lo que esta poblacién podria no ser una muestra com-
pletamente representativa de la totalidad de las mujeres lac-
tantes espafiolas. En segundo lugar, los datos del cuestionario
fueron obtenidos retrospectivamente, lo que puede llevar a un
sesgo de informacién sobre algunos aspectos. Por otra parte,
debemos realizar una interpretacion cuidadosa de los resulta-
dos, ya que algunas de las asociaciones identificadas pueden
ser consecuencias de la mastitis en lugar de causas, lo que
suele ser una limitacién habitual en todos los estudios de ca-
s0s y controles. Asimismo, el largo y complejo cuestionario, asf
como el intervalo de tiempo que transcurrid entre el analisis
de la muestra y la recepcion del mismo, explican el bajo indi-
ce de respuesta en el grupo de los casos (34%). Dicha tasa de
respuesta hubiera mejorado si el cuestionario se hubiera en-
tregado y respondido cuando las muestras se recogieron para
el anélisis, hecho que se tendréd en cuenta en futuros estu-
dios.

Conclusiones

En este trabajo se han identificado importantes factores de
riesgo relacionados con el desarrollo de |la mastitis infecciosa.
Este conocimiento permitird proporcionar un asesoramiento
adecuado durante la lactancia acerca de los factores de riesgo
que se puedan modificar, como el uso de bombas de extraccion
o de una medicacion inadecuada. También se podria identificar
antes del parto a las mujeres que tengan un riesgo elevado de
desarrollar mastitis, como las que presentan antecedentes fa-
miliares de dicha enfermedad, y por tanto, desarrollar estrate-
gias para su prevencion.
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Todavia hay muchas cuestiones por responder sobre la masti-

tis infecciosa, pero nuestro trabajo contintia para ampliar el co-
nocimiento en esta relevante materia de salud publica, con el
objetivo final de que muchas parejas madre-hijo disfruten plena-
mente de los beneficios que proporciona la lactancia materna.
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Resumen

Actualmente las revisiones sisteméticas de calidad (con o sin
metaandlisis), ya con una metodologia bien definida, se consi-
deran una de las mejores fuentes de evidencia cientifica dispo-
nibles. Tienen gran valor (y popularidad) en el ciclo de genera-
cién, transmisién e implementacion del conocimiento, tanto
por su valor per se como por ser el punto de partida de guias
de préctica clinica y/o informes de evaluacion de tecnologias
sanitarias.

Pero una revision sistemdtica no es buena per se (como tam-
poco lo es un ensayo clinico) y, para ello, debe describir de
forma completa y transparente su metodologia. Disponemos
de la declaracién PRISMA, como una lista de comprobacion
para este tipo de estudios, que viene a sustituir a la declara-
cién previa QUOROM. Disponemos ya del «prisma»; resta utili-
zarlo y demostrar que mejora la calidad de las revisiones siste-
maticas.

©2015 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados.
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Abstract

Title: Scientific communication (XX). Basic knowledge to read
(and write) a scientific paper (7). Checklists of systematic reviews

Currently, quality systematic reviews (with or without me-
ta-analysis), and with a well-defined methodology, has been con-
sidered one of the best sources of available scientific evidence.
They have great value (and popularity) in the cycle of generation,
transmission and implementation of knowledge, both for its value
per se as being the starting point of clinical practice guidelines
and/or reports of health technology assessment.

But a systematic review is not good per se (as neither is a
clinical trial). To have quality, it should describe the methodo-
logy in a complete and transparent manner. To check the quali-
ty of systematic reviews we have the PRISMA statement, a
checklist for this type of study that replaces the QUOROM pre-
vious statement. Therefore, we already have the “prism”; now
we have to use it and we have prove that it improves the qua-
lity of systematic reviews.
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Las revisiones como fuente
de informacion actualizada: revisiones
de autor y revisiones sistematicas

Un instrumento excelente para adquirir y actualizar nuestros
conocimientos son las revisiones de la literatura médica. Su
consulta puede proporcionarnos buenos resiimenes, puestos al
dia, dificiles de obtener en libros de texto. Muchas veces éstos
pueden ser los instrumentos para resolver un problema clinico
que nos preocupa o nuestra necesidad de formacién continua-
da. Sin embargo, a pesar de sus muchas virtudes, a nadie se le
escapan las deficiencias que arrastran muchas de ellas’.

La revision de la bibliografia es necesaria para depurar toda
esta desmesurada informacion cientifica (para ello se ha acufiado

el neologismo «infoxicacién»), de forma que el problema es tanto
cuantitativo (es diffcil acceder a todo lo que se publica sobre un
mismo tema) como cualitativo (es dificil conocer la importancia
clinica de lo novedoso respecto a lo ya conocido)?. Sin embargo,
a menudo la calidad de los articulos de revisién habituales deja
mucho que desear, debido a que las labores de recogida, anélisis
y publicacién de los resultados no se realizan de una forma estruc-
turada, explicita y sistematica, por lo que constituyen revisiones
de autor subjetivas y cientificamente dudosas. Cada dia se tiene
mas claro que ni la competencia cientifica del autor ni el prestigio
de la revista biomédica son criterios suficientes para la credibili-
dad de una revision. Esta falta de método en las revisiones tiende
a dar como resultado conclusiones que, en el mejor de los casos,
estan sesgadas y, en el peor de los casos, pueden ser erréneas®.
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Hace unos afios los impulsores del movimiento de la medici-
na basada en la evidencia (MBE), entre otros, ya llamaron la
atencion sobre la falta de rigor inherente a la metodologfa usa-
da en el desarrollo de estas revisiones”. Particularmente des-
tacaron el peligro de las revisiones efectuadas por «expertos»
que, por su aparente garantia, podrian tener mayor resonancia.
Estos podian dejarse llevar mas facilmente por sus particulares
experiencias, cuando no por prejuicios o preferencias, a la hora
de valorar los resultados procedentes de pruebas cientificas.

En cualquier caso, estos sesgos, que facilmente imbuyen las
revisiones tradicionales de la literatura médica, pueden tratar
de minimizarse usando una metodologfa predefinida y explici-
ta. Con este prop6sito se han ido estructurando las llamadas
revisiones sistematicas, o sistematizadas (RS)>6. En la tabla 1
se esquematizan algunas de las diferencias entre revisiones
tradicionales (narrativas o de autor, o de «experto») y las RS.

Actualmente las RS de calidad, ya con una metodologia bien
definida, se han considerado una de las mejores fuentes de
«evidencia» cientifica disponibles®®.

Las RS consisten basicamente en restimenes bibliograficos,
idealmente efectuados por mas de una persona, siguiendo una
metodologia estructurada (al estar definida en diferentes eta-
pas), explicita (ya que determina los diferentes tipos de dise-
fios en cada una de las fases) y sistematica (en cuanto que
pretende acceder a toda la informacion disponible). La elabo-
racion de una RS sigue una metodologia bien establecida’”8:
definir el objetivo, identificar exhaustivamente la metodologia
de bisqueda de la informacién, seleccionar los datos con crite-
rios de inclusion y exclusion definidos, valorar la calidad y validez
de los estudios, sintetizar la informacién y analizar los resulta-
dos, y extraer conclusiones en funcién de los datos de la revision.

En ocasiones las RS permiten la extraccion de conclusiones
cuantitativas. En estos casos se habla de metaanalisis (MA). El
MA aplica procedimientos estadisticos que hacen posible la
agrupacion de resultados y la obtencién de estimaciones nu-
méricas fiables. Sin embargo, esta metodologia sélo puede
aplicarse cuando los estudios incluidos ofrecen resultados nu-
méricos que, clinica y estadisticamente, tiene sentido combi-
narlos porque manejan conceptos homogéneos'58,

Aunque con frecuencia MA y RS tienden a identificarse, es
importante destacar sus diferencias esenciales. En la practica,
por ejemplo, la RS puede efectuarse perfectamente sin MA, y
dedicarse a resolver preguntas sobre diagnéstico, pronéstico,
etc. Por el contrario, aunque el MA puede aportar resultados
cuantitativos de estudios de muy diversa indole, hasta el mo-
mento se ha difundido en su funcién de sintesis de ensayos
clinicos (EC), pero su uso y validez para otro tipo de estudios
estd menos ampliamente extendido.

Otra de las cualidades de las RS y los MA procede de su
estandarizacion, no sélo metodolégica, sino también expositi-
va. El criterio de inclusién de los estudios reside en la confian-
za en que su disefio, realizacion, andlisis y presentacion han
minimizado y evitado comparaciones sesgadas entre las inter-

Caracteristicas diferenciales de los distintos tipos
de revisiones

Revision narrativa Revision sistematica

Pregunta Frecuentemente Concreta
amplia

Fuentes-bisqueda No especificadas Estrategia especificada

Seleccion No especificada Criterios especificados

Evaluacion Variable Critica y rigurosa (segtin

criterios explicitos)

Sintesis Frecuentemente Cuantitativa, si es posible
cualitativa
Inferencias Variables Basadas en «evidencias»

venciones, y contribuye a dar validez interna a la revisién. Esta
calidad ha sido estudiada por el grupo CONSORT para los EC®
y por el grupo QUOROM para las RS, en un primer momento, y
posteriormente por el grupo PRISMA™'2. La estandarizacion
de la presentacién de estos articulos a través de estas listas-
guia (check-list) facilita al lector la rapida comprension de sus
resultados y permite la comparacién entre revisiones.

Declaracion PRISMA: prototipo de lista
guia de comprobacion para revisiones
sistematicas

Dentro del arsenal de estudios y publicaciones cientificas, las
RS y los MA tienen gran valor (y popularidad) en el ciclo de
generacion, transmision e implementacién del conocimiento,
tanto por su valor per se como por ser el punto de partida de
guias de préactica clinica y/o informes de evaluacién de tecno-
logias sanitarias™'.

Aunque no todas las RS estén volcadas en la Colaboracion Co-
chrane, si podemos considerar esta organizacién como «el Pub-
Med de las RS». Una RS se encuentra en el sequndo escaldn de
la piramide de las «6S» de Haynes (Syntheses)™, pero no es bue-
na per se (como tampoco lo serd un EC), sino que ademds debe
describir de forma completa y transparente su metodologia.

La existencia desde 1999 de la declaracién Quality of Repor-
ting of Meta-analyses (QUOROM)'? para la publicacion de MA
de estudios aleatorizados abri¢ el camino a la mejora en la
calidad de su publicacién. Después de tres afios de trabajo,
QUOROM aparecié como una lista de comprobacion estructu-
rada de 18 items (que incluia un diagrama de flujo), cuyo obje-
tivo era proporcionar toda la informacion que resulta esencial
para escribir, interpretar y utilizar adecuadamente los resulta-
dos de un MA'™. La declaracion QUOROM no logré la misma
aceptacion por parte de los editores de revistas que la decla-
racion CONSORT, de la que hablamos en nuestro capitulo an-
terior de esta serie. Se comenta que una de las causas de
esta menor implantacion podria ser que no se han realizado
suficientes estudios que demuestren su impacto en la mejora
de la calidad de los MA después de su inclusién.
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Ya en el momento de su publicacidn, el grupo de trabajo de
QUOROM estableci6 la necesidad una actualizacion periddica.
Actualizar QUOROM ha sido una labor que se ha llevado a cabo
durante varios afios por un heterogéneo grupo de 29 profesio-
nales de distintos paises con el nombre de grupo PRISMA (Pre-
ferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-
Analyses), y en el que han desarrollado una labor fundamental
distintas universidades (Otawa, Oxford, Médena, McMaster,
Friburgo, Maastricht, San Francisco, etc.) y centros Cochrane
(Oxford, Italia, Noruega, etc.), asi como la International Net-
waork of Agencies for Health Technology Assessment (INAHTA)
o la Guideline International Network (GIN). Cabe sefialar que la
elaboracién y la publicacién de PRISMA ha coincidido en el
tiempo con la actualizacién y la modificacion sustancial del
«Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions»,
version 5.1.0 de marzo de 2011 (disponible en: http://hand-
book.cochrane.org/), cuya finalidad principal es ayudar a los
autores de revisiones Cochrane a ser sistematicos y explicitos
en el desarrollo de éstas. No en vano, muchos de los autores
del grupo de trabajo PRISMA estaban también involucrados
como asesores metodoldgicos de la Colaboracién Cochrane.

La declaracion PRISMA es una lista de comprobacién con 27
ftems (frente a los 18 de QUOROM) y un diagrama de flujo de
4 fases, que podemos revisar en su publicacion original’' o en
el reciente articulo publicado en Medicina Clinica por dos
miembros del Centro Cochrane Iberoamericano’?. PRISMA se
convierte asi en un avance significativo: a diferencia de QUO-
ROM, la declaracién PRISMA viene acompafiada de un extenso
documento donde se detalla la explicacion o la justificacion de
cada uno de los 27 items propuestos, asi como el proceso de ela-
boracion de estas directrices a partir de 7 cuadros explicativos
sobre ciertos aspectos clave de las RS.

Los autores de PRISMA identifican 4 aspectos conceptuales
novedosos que conllevan la adicién de nuevos ftems a la lista
de comprobacion'Z
1. El caracter iterativo del proceso de desarrollo de una RS,

dado que es muy importante que los métodos que utilice la

revision se establezcan y se documenten a priori.

2. La conduccién y la publicacién de un estudio de investiga-
cién son conceptos distintos.

3. La evaluacion del riesgo de sesgo de los estudios o de los
resultados.

4. La importancia de los sesgos de publicacién, ya sea por omi-
sién de estudios completos o por omisién de resultados den-
tro de un estudio individual.

De esta forma, y comparado con QUOROM, los cambios méas
relevantes introducidos en la lista de comprobacién de PRISMA
son los siguientes' %

e En el titulo: PRISMA solicita la identificacién de la publica-
cion como RS, MA o ambos, mientras que QUOROM se refe-
ria exclusivamente a MA de EC.

 En el resumen: tanto QUOROM como PRISMA solicitan a los
autores un resumen estructurado, pero PRISMA no especifi-
ca su formato, aunque si hace recomendaciones.

e En la introduccion: incluye el item 4 (objetivo), que se focali-
za en la pregunta explicita que aborda la revision utilizando
el formato PICO (descripcion de los participantes, las inter-
venciones, las comparaciones y las medidas de resultado de
la revision sistemética), asi como el tipo de estudio (disefio).
En el apartado de métodos es donde encontramos mayores
cambios: incluye el item 4 (protocolo) en el que se solicita al
autor que explique si un protocolo precedi la revisién y, en
tal caso, cémo puede accederse a éste. Asimismo, PRISMA
desdobla el item sobre la «blsqueda» de QUOROM en dos
ftems: a) fuentes de informacion (item 7), y b) bdsqueda (item
8). Aunque la estrategia de blsqueda se reporta tanto en
QUOROM como en PRISMA, éste solicita a los autores que
proporcionen la descripcién completa de, al menos, una es-
trategia de bisqueda electrdnica (item 8). También es impor-
tante la evaluacion del riesgo de sesgo en los estudios in-
cluidos: en QUOROM este ftem aparecia como «evaluacion
de la calidad», pero ahora este item (12) se focaliza en la
evaluacion del riesgo de sesgo dentro de cada estudio inclui-
do en la RS, y también se introduce el nuevo concepto de
evaluacion del sesgo respecto a los resultados (item 19).

En la tabla 2 se esquematizan estas diferencias entre PRISMA
y QUOROM.

Como deciamos previamente, uno de los retos reales de
PRISMA sera poder evaluar las ventajas (calidad mejorada de la
publicacién) y las posibles limitaciones (aumento de la exten-
sién del texto) de PRISMA en la publicacién de RS y/o MA.
Durante el proceso de presentacion del manuscrito, los editores
pueden exigir a los autores completar la lista de comprobacion
de PRISMA e incluirla como parte del proceso de remision del
articulo. Como parte del proceso de revisién, los editores pue-
den sugerir a los revisores usar la lista para guiarlos durante la
evaluacion del articulo. Finalmente, los editores pueden utilizar
PRISMA durante el proceso de revision y decision editorial.

Con esta nueva lista de comprobacién, a partir de ahora, las
RSy los MA no seran buenos per se, sino que «dependeran del
PRISMA con que se miren». Disponemos ya del «prisma»; resta
utilizarlo y demostrar que mejora la calidad de las RS y/o los MA.

La declaracion PRISMA paso a paso,
item a item

A continuacion exponemos los 27 items de la declaracion PRIS-
MA™12 Estos se clasifican en siete secciones, que son las
clasicas IMRD (Introduccién, Métodos, Resultados y Discusion)
de cualquier articulo original, con dos secciones previas (Titulo
y Resumen) y una posterior (Financiacion).

A continuacién, y basandonos en la «explicacion y elabora-
cién» anexa a cada item, se exponen las caracteristicas mas
interesantes de cada uno. Toda la informacién se encuentra
disponible en su web (http://www.prisma-statement.org/).
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(3} Diferencias mas relevantes entre las declaraciones PRISMA y QUOROM
5 Seccidn/item PRISMA (27 items) QUORUM (18 items)
=20 Titulo RS, MA (0 ambos) de distintos tipos de estudios  Sélo MA de ensayos clinicos
ﬁ Resumen Se solicita Se solicita
No especifica formato Estructurado
Introduccion/objetivo PICO Fundamentos bioldgicos y de la intervencién

Tipo de estudios

Métodos/protocolo

Si un protocolo precedid la revision (acceso)

Métodos/blsqueda

Desdobla en dos items: fuentes y bisqueda

Busqueda

Métodos/riesgo de sesgo en los estudios incluidos  Cambio de concepto: sesgo frente a calidad
Sesgos en resultados

Evaluacion de la calidad

MA: metaanlisis; RS: revision sistemética.

Titulo
1. Titulo. Identificar la publicacién como RS, MA o ambos. Si
se especifica que se trata de una revisién sobre EC, ayuda-
ra a priorizarla frente a otras revisiones.

Resumen
2. Resumen estructurado. Debe incluir los siguientes aspec-
tos: antecedentes; objetivos; fuente de los datos; criterios
de elegibilidad de los estudios, participantes e intervencio-
nes; evaluacion de los estudios y métodos de sintesis; re-
sultados; limitaciones; conclusiones e implicaciones de los
hallazgos principales; nimero de registro de la RS.

Introduccion

3. Justificacion. Implica describir lo que se conoce del tema 'y
comentar la necesidad de la RS, haciendo referencia a la
importancia del problema y a la controversia existente so-
bre las intervenciones que se desea revisar.

4. Objetivos. Plantear de forma explicita las preguntas que se
desea contestar en relacién con los participantes, las inter-
venciones, las comparaciones, los resultados y el disefio de
los estudios (acrénimo PICO).

Meétodos

5. Protocolo y registro. Indicar si existe un protocolo de revision
al que se pueda acceder (p. e]., direccion web) y, si esta dis-
ponible, la informacién sobre el registro, incluido su ndmero.

6. Criterios de elegibilidad. Especificar las caracteristicas de los
estudios (p. e]., cada uno de los elementos del acrénimo PICO,
duracién del seguimiento) y las caracteristicas de la bisqueda
(p. e]., afios abarcados, idiomas o estatus de publicacién) utili-
zadas como criterios de elegibilidad y su justificacion.

7. Fuentes de informacién. Describir todas las fuentes de in-
formacion (p. ej., bases de datos y periodos de bisqueda,
contacto con los autores para identificar estudios adiciona-
les, etc.) y la fecha de la Gltima bisqueda realizada.

8. Busqueda. Presentar |a estrategia completa de bisqueda
electrénica en, al menos, una base de datos, incluidos los
limites utilizados, de tal forma que pueda ser reproducible.

9. Seleccién de los estudios. Especificar el proceso de selec-
cion de los estudios, con los criterios de inclusion y exclu-
sion. Definir la elegibilidad de los estudios incluidos en la
RS vy, cuando sea pertinente, en el MA.

10. Proceso de extraccion de datos. Describir los métodos para
la extraccion de datos de las publicaciones (p. ej., formula-
rios pilotados, por duplicado y de forma independiente) y
cualquier proceso para obtener y confirmar los datos por
parte de los investigadores.

11. Lista de datos. Listar y definir todas las variables para las
que se buscaron datos (p. e]., PICO, fuente de financiacién)
y cualquier asuncién y simplificacién que se haya hecho.

12. Riesgo de sesgo en los estudios individuales. Describir los
métodos utilizados para evaluar el riesgo de sesgo en
los estudios individuales (especificar si se realizd respecto
a los estudios o los resultados) y como se ha utilizado esta
informacion en la sintesis de datos.

13. Medidas de resumen. Especificar las principales medidas de
resumen (p. ej., razén de riesgos o diferencia de medias).

14. Sintesis de resultados. Describir los métodos para manejar los
datos y combinar los resultados de los estudios, cuando esto sea
posible, incluidas las medidas de consistencia para cada MA.

15. Riesgo de sesgo entre los estudios. Especificar cualquier
evaluacion del riesgo de sesgo que pueda afectar a la evi-
dencia acumulativa (p. ej., sesgo de publicacién o comuni-
cacion selectiva).

16. Andlisis adicionales. Describir los métodos adicionales de
andlisis (p. ej., andlisis de sensibilidad o de subgrupos, me-
tarregresion) y, en el caso de que se hiciera, indicar cudles
fueron preespecificados.

Resultados

17. Seleccion de estudios. Facilitar el nimero de estudios cri-
bados, evaluados para su elegibilidad e incluidos en la RS,
y detallar las razones para su exclusion en cada etapa,
idealmente mediante un diagrama de flujo. Este se convier-
te en un elemento esencial en las RS, en donde se valora
el nimero de registros en cada etapa: identificacidn, criba-
do, elegibilidad e inclusién (figura 1).

18. Caracteristicas de los estudios. Para cada estudio, presen-
tar las caracteristicas para las que se extrajeron los datos
(p. ej., tamafio, PICO y duracién del seguimiento) y propor-
cionar las citas bibliogréficas.

19. Riesgo de sesgo en los estudios. Presentar datos sobre el
riesgo de sesgo en cada estudio y, si esta disponible, cual-
quier evaluacion del sesgo en los resultados (véase item 12).

©2015 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados



Comunicacion cientifica (XX). Conocimientos basicos para leer (y escribir) un articulo cientifico (7)... J. Gonzélez de Dios, et al.

=
=)
S | Nidmero de registros Nimero de registros
:_g o citas identificados o citas adicionales en
E en las bisquedas otras fuentes
=
= v ¥
Nimero total de registros

o o citas duplicadas eliminados
-
5 v
© Nimero total de Nimero total de

registros o citas Unicas (|  registros o citas

cribados eliminados

E Namero total de articulos Nimero total de
= a texto completo articulos a texto
-'E, analizados para decidir completo excluidos, y
= su elegibilidad razon de su exclusion

Numero total de estudios

incluidos en la sintesis
S cualitativa de la RS
2 v
2 [ Namero total de estudios

excluidos en la sintesis

cuantitativa de la RS

Figura 1. Diagrama de flujo de la informacion a través
de las diferentes fases de una revision sistematica (RS)

20. Resultados de los estudios individuales. Para cada resultado
considerado en cada estudio (beneficios o dafios), presentar: a)
el dato resumen para cada grupo de intervencion, y b) la esti-
macion del efecto con su intervalo de confianza (IC), idealmente
de forma gréfica mediante un diagrama de bosque (forest plot).

21. Sintesis de los resultados. Presentar los resultados de to-
dos los MA realizados, incluyendo los IC y las medidas de
consistencia.

22. Riesgo de sesgo entre los sujetos. Presentar los resultados
de cualquier evaluacidn del riesgo de sesgo entre los estu-
dios (véase ftem 15).

23. Andlisis adicionales. Facilitar los resultados de cualquier
analisis adicional, en el caso de que se hayan realizado (p.
ej., analisis de sensibilidad o de subgrupos, metarregre-
sién) (véase item 16).

Discusion

24. Resumen de la evidencia. Resumir los hallazgos principales,
incluida la fortaleza de las evidencias para cada resultado
principal; considerar su relevancia para grupos clave (p. ej.,
proveedores de cuidados, usuarios y decisores en salud).

25. Limitaciones. Discutir las limitaciones de los estudios y los
resultados (p. ej., riesgo de sesgo) y de la revision (p. ej.,
obtencién incompleta de los estudios identificados o comu-
nicacion selectiva).

26. Conclusiones. Proporcionar una interpretacién general de los
resultados en el contexto de otras evidencias, asi como las

implicaciones para la futura investigacion. En las RS y los MA
son esenciales los apartados finales de «Implicaciones para la
préctica clinica» e «Implicaciones para la investigacion».

Financiacion

27. Financiacion. Describir las fuentes de financiacion de la RS
y otro tipo de apoyos (p. e]., aporte de los datos), asi como
el papel de los financiadores.

Este es el «prisma» actual con el que hay que elaborar, revisar
y valorar las RS y los MA, dos tipos de articulos esenciales en
el contexto de la «infoxicacién» en el que nos movemos. Ya
hemos hablado en esta seccion de los conceptos basicos de las
RS y los MA8, asi como de su valoracion critica®. Ahora es el
momento de agrupar estos conocimientos y encuadrarlos en la
declaracion PRISMA. Una buena herramienta. [l
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. BUCCOLAM 2,5 mg solucidn bucal. BUCCOLAM 5 mg solucion bucal. BUCCOLAM 7,5 mg solucidn bucal.
BUCCOLAM 10 mg solucion bucal. 2. GOMPOSK}ION CHAIJ JATIVAYY CUANTITATIVA. Cada jeringa precargada para uso oral contiene 2,5 m? de
midazolam (como clorhicfrato) en 0,5 ml de solucion. Cada jeringa precargada Fara 1so oral contiene 5 mg de midazolam (como clorhicrato) en T mi
(e soluci6n. Cada jeringa precargada para uso oral confiene 7,5 mg de midazolam (como clorhidrato) en 1,5 mi de solucion. Cada jeringa precargada
para uso oral contiene, 10 % (e midazolam (como clorhicrato) en 2 ml de solucion. Para consultar [a lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA. Solucion bucal. Solucion transparente e incolora . pH 2,9 a 3,7. 4. DATOS CLINICOS. Indicaciones terapéuticas.
Tratamiento de las crisis convulsivas agudas y pmlongadas en lactantes, nifios y adolescentes (de 3 meses a <18 afios). BUCCOLAM debe utiizarse
(nicamente por padres/cuidadores cuando se haya diagnosticado epilepsia al paciente. En lactantes de entre 3-6 meses de edad, el ratamiento se
(debe administrar en un hospital en el que se pueda monitorizar al paciente y que cuiente con equipo de reanimacion. Ver seccion 4.2.4.2 Posologiay
forma de administracion. Posologia. Las dosis normales se indican a confinuacion:. Lactantes, nifios y adolescentes:

Intervalo de edad Dosis Color de la etiqueta
3 a6 meses. hospital 25mg Amarilla
>6 meses a <1 afio 2,5mg Amarilla
1 afio a <5 afios 5mg Al
5 afios a <10 afios 7,5mg Morada
10 afios a <18 afios 10mg Naranja

Los cuidadores deben administrar una sola dosis de midazolam. Si la crisis convuisiva no remite 10 minutos después de la administracion de
midazolam, deben soliotar ayda méica Lirgente y entregar la jeringa vacia al médlio para que sepa que dosis ha recihido el paciente. Si la crisis
convulsiva recurre despues de una respuesta inicial, no se debe adminisirar una segunda dosis o dosis repetida sin antes consutar oon el médico (ver
seccidn 5.2). Poblaciones especiales. Poblecitin pediétrica. No se ha establecido la sequridad y eficacia de midazolam en nifios de 0.a 3 meses. No se
dispone de datos. Insuiciencia renal. No s requiere un ajuste de la dosis, sin embargo, LAM se debe wtilzar con cautela en pacientes con
insuficiencia renal cronica ya que puede retrasarse a efiminacion del midazolam y prolongarse los efectos (ver seccion 4.4). Insuficiencia heptica. La
insuficiencia hepética reduce el aciaramiento del midazolam con el posterior aumento de a semivida terminal. Por lo tanto, los efectos clinicos podrén
Ser més intensos y duraderos, por esto, se regomienda monitorizar s efectos clinicos y las constantes vitales tras la administracion de midazolam en

cientes con insuficiencia hepéica (ver seccion 4.4). BUCCOLAM esté contraindicaclo en pacientes con insuficlencia hepéiica grave (ver seocion 4.3).

ma de administracion. BUCCOLAM se administra por via bucal. Se cebe inroducir entamente toda fa solucion en el espacio entrela enciay lamella.
Se debe eviar la insercion laringotraqueal para evitar la aspiracin accidental de fa solucion. En caso necesario (para voldmenes mayores y/o pacientes
més pequerios), se debe administrar lentamente alrededor ce la mitad de la dosis en un lado de la bocay, a confinuacion, se administrara lentamente
la otra mitad en ¢l otro lado. Para consultr las intrucciones detalladas sobre 0omo adminisirar el medicamento, ver seccion 6,6. Precauiciones que s
deben tomar antes de manipular o administrar el medicamento. No se deben acoplar a a jeringa para Uso oral agujas, cnulas infravenosas o cualquier
ofro disposiivo pera administracion parenteral. BUCCOLAM no se debe administrar por via intravenosa. Se debe refirar la cépsula de cierre de la jernga
para uso oral antes del uso para evitar el iesgo de ahogfamiento. 4.3 Contraindicaciones. Hipersensibiidad al principio actvo, a las benzodazepinas
oaalguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1. Miastenia grave. Insuficiencia respiratoria grave. Sindrome cle apnea del suefio. Insuficiencia
hepética grave. 44 Advertencias y precauciones especiales de empleo. Fl midazolam se debe utiizar con precaucion en pacientes con
insuficiencia respiratoria crénica ya que el midezolam puede deprimir aun més la respirecin. Dado que la pro(g)rcidn entre el metabolto y el
medicamento orginal es més alta en nifios més pequefios, no puede excluirse una EAeijﬂresm respiratoria tarcia debica a las conoentraciones atas del
metaboito activo en el grupo de edad de 3-6 meses. Por o tanto, el uso de BUCCOLAM en el grupo de edad de 3-6 meses se debe imitar al uso solo
bajo supervisin médica cuando se cuente con un equipo e reanimacion y se pueda monitorizar la funcion respiratoria y se cuente con soporte
Tespiratorio por sifuera necesario. H midazolam se debe tiizar oon precauicion en pacientes oon insuficiencia renal cronica, con insuficiencia hepética
0 con insuficiencia cardiaca. El midazolam se puecee acumular en pacientes con instificiencia renal crénica o con insuficiencia hepética, mientras que
enlos pacientes con insuficiencia cardiaca puede on%maruna reduccion del aclaramiento del midazolam. Los pacientes debiltados son mids propensos
a sufir los efectos de las benzodiazepinas en el sistema nervioso central (SNC) y, por lo tanto, podrd ser necesario adminisirar dosis més bajas. B
midazoiam se debe eitar en pacientes con antecedentes de aloohoismo o toxcomania. B midazolam puede causar amnesia anterdgrada. 4.5
Interacci6n con otros medicamentos y otras formas de interacci6n. El midazolam se metaboliza por CYP3A4. Los inhibidores e inductores de
CYP3A4 pueden, res(fecnvamlente, aumentar y disminuir s conoentraciones plasmticas y, por consiguiente, los efectos del midazolam, por o que es
necesario ajustar la dosis segin proceda. Las interacciones farmacocinéticas con inhibidores o inductores de CYP3A4 son més pronunciadas con fa
administracion oral dg midazolam que con la administracion bucal o parenteral, ya que las enzimas de CYP3A4 también estén presentes en el aparato
digestvo afto. Despues de la administracion bucal, solo se verd afectado el aclaramiento sistémico, Tras una sola dosis de midazolam por via bucal, la
consecuencia en el efecto clinico méximo debida a la inhibicion del CYP3A4 seré menor, aunque la duracion del efecto puede prolongarse. Por tanto,
$e recomienda monftorizar cuidadosamente los efectos clinioos y las constantes vitales durante el uso de midazolam con un inhibidor de CYP3A4,
incluso después de una sola dosis. Anestésicos y analgésioos narodticos: el fentanio puede reducir la eliminacion del midazolam. Anfiepipticos: la
coadministracion con midazolam puede potenciar la sedacion o la d?gresion respiatoria o cardiovascular. Ef midazolam puede interactuar con ofros
medicamentos metabolizados por el h\%ado, por e, a fenitoina, dando lugar a una potenciacion. Bloqueadores de los canales de calcio: ditiazem y
verapamilo han mostrado que reducen a eliminacion del midazolam y de ofras benzodiazepines Y pueden potenciar sus efectos. Dopaminérgicos: €l
midazolam puede inhibir fa levodopa. Relajantes musculares: por €} baclofeno. E midazolam puede potenciar el efecto de los relajantes musculares,
aumentando los efectos depresores en el SNC. Neblona: la coadrministracion con midazolam puede potencir la sedacion o la depresion respiatoria o
cardiovascular. Medicamentos para el tratamiento de las Clceras: cimefidina, raniticina y omeprazol han mostrado que reducen fa eliminacion del
midazolam y de otras benzodiazepinas y pueden potenciar sus efectos. Xantinas: las xantinas aceleran el metabolismo del midazolam y de ofras
benzodiazepinas. Medlcamentos que inhiben el CYP3A4. Las interacciones medicamentosas tras la administracion bucal del midazolam probablemente:
serdn similares a las observadas tras la administracion intravenosa del midazolam en vez de las observadas tras la administracion oral. Aimentos. Zumo
e Epmelo: reduce la eiminacion del midazolam y potencia su accion. Antitingicos azdlicos. Con el ketoconazol, s concentraciones P\asma’ﬁpas el
midazolam iniravenoso fueron 5 veoes mayores, mientras que la semivida terminal fue unas 3 veces mayor. Con el voriconazol, & exposicion al
midazolam inravenoso fue 3 veoes mayor,y la semivida de eliminacion fue unas 3 veces mayor. Con el fluconazoly el fraconazol, las conoentraciones
plasméticas del midazolam infravenoso furon de 2 a 3 veoes mayores, lo que s¢ asocid a un aumento en la semivida terminal de 2,4 veces con el
firaconazoly de 1,5 veoes oon el fluconazol. Con el %@oonazo\, las conoentraciones plasméticas del midazolam infravenoso fueron unas 2 veces
mayores. Antibidtioos macrolidos. Con la xitromicina, las conoentraciones plasmticas del midazolam infravenoso fueron de 1,6 a 2 veces mayores, o
(ue se asocid a un aumento en la semivida terminal del midazolam de 1,5 a 1,8 veces. Con la larromicin, las conoentraciones plasméticas del
midazolam infravenogo fueron hasta 2,5 veoes mayores, lo que se asocio a un aumento en la semivida terminal de 1,5 a 2 veces. Inhibidores de la
proteasa para el VIH. Saquinaviry ofros inhibidores d la proteasa para el VIH: la coadministracion con inhibidores e fa proteasa puede produci Un gran
aumento en fa concentracion del midazolam. Con a coadministracion de lopinavir potenciado con ritonavr, fas conoentraciones plasméticas del
midazolam infravenoso fueron 5,4 veces mayores, lo que se asocid a un aumento similar en a semivida terminel. Blogueadores de los canales de calcio.
Ditiazen: con una sola dosis de citiazem, s concentraciones plasméticas del midazolam inravenoso fueron aproximadamente un 25% mayores, y
la semivida terminal se prolong6 en un 43%. QOtros medicamentos. Con la atorvastating, las concentraciones plasméticas del midazolam infravenoso
fueron 1,4 veces mayores, en comparacion con el grupo de control. Meclcamentos queinducen CYP3A4, Laifampicina (600 mg una vezal dia durante
7 dias) redujo las concentraciones plasméticas del midazolam infravenoso en un 60% aproximadamente. La semivida terminal se redujo en un 50-60%
aproximadamente. Plantas medicinales, La hierba de-San Juan disminuy las conoentraciones plasmticas del midazolam alrededor del 20-40% que
58 as00i0 a una disminucion en la semivida terminal del 15-17% aproximadamente. D?e,ndlendo (el extracto especioo de hierba de San Juan, el
efecto enla induccion de CYP3A4 puede variar. Interacciones meclcamentosas famacodinémicas, Es probable que la coadministracion de midazolam
oon ofros sedantes/hipndticos y depresores del SNC, incluido el alcohol, potencie la sedacion y la depresin resprratoria, Entre estos medicamentos se
encentran los derivados opiéoeos (utiizados como anal%esioos, antusivos 0 tratamientos de sustitucion), los antipsicdticos, ofras benzodiazepinas
Utiizadas como ansiolticos o hipndticos, los barbitiricos, el propofol, fa ketamina, el etomidato; los antidepresivos seaantes, los anthistaminicos H1 no
recientes y los antihipertensores de accion central. £l aloonol (ncluidos los medicamentos que contienen alcohol) puede potenciar notablemente el
efecto sedante del midazolam. En caso de administrarse midazolam, se deberd evitar tofalmente la inesta de alcofol (ver seccion 4.4). El midazolam
reduce la concentracion alveolar minima (CAM) de los anestésicos inhalados. E efecto de los inhibidores de CYP3A4 puede ser mayor en lactantes ya
gue probablemente traguen parte e la dosis bucal y se absorba en el aparato digestivo. 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo. No se

ispone de datos suficientes sobre el midazolam para evaluar su seguridad durante el embarazo. Los estudios realizados en animales no indican un
efectoteratogénico; sinembargo, se ha observado fetotoxicidad, como con ofras benzodiazepinas. No se dispone de datos sobre embarazos expuestos
durante los dos primeros trimestres de embarazo. Se ha nofficado que la administracion de dosis altas de midazolam en el Gitimo trimestre del
embarazo o durante el parto procuios reacciones acversas en la madre o en el feto (riesgo de aspiracion de fidos y contenido estomacal durante el
parto en la madlre, iregularidades en fa frecuencia cardfaca del feto, hipotonia, mala succin, hipotermia y defxesm respiratoria en el recién nacico).
Se puede utiizar midazolam durante el embarazo en casos claramente necesarios. Se debe tener en cuenta el riesgo para el recién nacido en caso de
administrarse midazolam durante el teroer trimestre del embarazo. Lactancia. El midazolam se excreta en pequenias cantidades (0,6%) en la leche
matema. Como consecuencia, pociano ser necesario interrumpirlalactancia matema ras la administracion de una sola dosis de midazolam. Fertidad.
Los estuios en animales no mosiraron efectos perjuciciales en la ferticad (ver seccion 5.3). Efectos sobre la capacidad para conducir y utiizar
maquinas. La influencia ce midazolam sobre la capacidad para conducir y utiizar mécuinas es importante. La sedacin, la amnesia, la alteracion de
la atencion y la alteracion de la funcion muscular pueden afectar de manera adversa a la capacidad para conducir, montar en bicicleta o utizar
ma(ﬁgas‘{\ntes de recibir midazolam, se debe adverti al paciente que no conduzca niutiioe mécuinas hasta que se haya recuperado completamente.
4.8 Reacciones adversas. | 03 ensayos clinicos publicados muestran gue ¢ adminisrd midazolam por via bucal a aproximadamente 443 nifios con
riis convulsivas. La mayoria de Jos estudios no indicaron el ndmero de reacciones adversas, pero sf sefialaron que no se habia nofficado ningdn
acontecimiento grave 0 que no hubo diferencias oon el comparador actvo, ciazepam administrado por via rectal o infravenosa. La depresion respiratoria
S produce en un poroentaje de hasta el 5%, aunque se trata de una complicacion conocida de las crisis convulsivas Y)esta asociada también al uso
e benzodiazepinas, Se atribuyd un episodio de prurito como posiblemente relacionado con el uso de midazolam bucal. En la siguiente tabla se
relacionan las reacciones adversas nofificadas cuando se administrd midazolam por via bucal a nifios en los ensayos clinicos. Las frecuencias se
definen de la siguiente forma: Frecuentes: >1/100 a <1/10. Poco frecuientes: >1/1.000 a <1/100. Muy raras; <1/10.000. Dentro de cada grupo de
frecuencia, las reacciones adversas se presentan en orden decreciente de gravedad:

Sistema de clasificacion de drganos Frecuencia: Reacciones adversas al medicamento

. ; Frecuentes:. Sedacion, somnolencia, disminucion del nivel
Trastornos del sistema nervioso de conciencia. Depresion respiratoria

Trastornos gastrointestinales Frecuentes:. Nduseas y vémitos
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo Poco frecuentes:. Prurito, exantema y urticaria

Cuando se inyecta midazolam en nifos /o adultos, se han notfficado (muy rara vez) las siguientes reacciones adversas, que pueden ser relevantes
ala administracion bucal:

Frecuencia: Reacciones adversas al medicamento - Todas ocurren de
forma muy rara

agresion, agitacion, ira, confusion, euforia, alucinaciones, hostilidad, trastornos
del movimiento, agresiones fisicas.

Sistema de clasificacion de drganos

Trastornos psiquidtricos.

amnesia anterograda, ataxia, mareos, cefalea, crisis convulsivas, reacciones

Trastornos del sistema nervioso. paradbjcas.

Trastornos cardiacos bradicardia, parada cardiaca, hipotension, vasodilatacion
Trastornos respiratorios, toracicos y ' . o
| mediastinicos apnea, disnea, espasmos laringeos, parada respiratoria,

estrenimiento, sequedad de boca
fatiga, hipo

Trastornos gastrointestinales
Trastornos generales y alteraciones en el
lugar de administracion

Descrjpcicn ce reacciones adversas seleccionadés. Se: ha desorto un aumento del riesqo de caides y fracturas en personas de edad avanzada
Que utlizan benzodiazepins. Es més probable que ocurran incidentes potencialmente mortales entre Ios pecientes con insuficiencias respiratorias
0 insuficiencias carciacas previas, especiamente cuando se adminisira una dosis alta (ver seccion 4.4). Notificacion de sospechas de reacciones
adversas, Es importante noificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision confinuada
e a refacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales santarios a notficar las sospechas de reacciones adversas a través del
Sistema Espariol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: wwaw.nofificaRAM.es. 4.9 Sobredosis. La sobredosis de midazolam no
(ebe sug)oner unaamenaza parala vida a menos que el paciente tenga una insuficiencia respiratoria o cardiaca previa, 0 Si s combina con depresores
(el SNC (ncluico el alcohol). En el tratamiento de fa sobredosis con cualquier medicamento, se debe tener en cuenta que se han podiao tomar
miltiples mecicamentos. Tras fa sobredosis con midazolam oral, Se debe inducir el vomito (en el plazo de una hore) si el paciente esté consciente, 0
el lavado gastrico con las vias aéreas protegidas si el paciente esta inconsciente. Si no se observa mejoria al vaciar el estomago, se debe administrar
carbon activado para reducir la absorcion. Se debe prestar especial atencion a las funciones respiratoria y cardiovascular en cuidados intensivos. La
sobreclosis de henzodiazepines habitualmente se manfiesta por rados de depresion del sistema nenioso central que oscilan descle somnolencia
hasta coma. En los casos leves, os sinfomas incluyen somnolencia, confusion mental y letargo, y en los casos mas graves los sinfomas pueden
incluir ataxda, hipotonia, hipotgnsion, depresion r%%owatona, fara Vez coma y muy rara vez la muerte. EI flumazenilo puede ser un antidoto (. 5.
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1 Propiedades farmacodindmicas. Grupo fammacoterapeuitico: oddligo ATC: NOSCDOB. El midazolam es
un derivado del glrupo imidazobenzodiazepinico, La base [iore es Una sustancia hpoéﬁ?a 0o baja solubiidad en agua. £ nitrogeno bésico en posicion
2 del sistema del anilo de imidazobenzodiazepina Femme que el midazolam forme la sal clorhidrica con &cidos. Esta produce una solucion estable
adecuada para la administracion bucal. La accion famacologica del midazolam se caracteriza por una duracion corta debida a Una ransformacion
metabolica répida. El midazolam tiene un efecto anticonvulsivante. También ejerce un efecto sedante e inductor del suefio de intensidad pronunciad,
asf como un efecto ansioltico y relejante muscular. En 4 estudios controlados de diazepam por via rectal y un estucio frente a diazepam por via
intravenosa, en un total de 688 nifos, se obsenvo ﬂue los signos visibles d fas crisis convulsivas cesaron en el plazo de 10 minutos en el 65 al 78%
(e los nifios que recibieron midazolam por via bucal, Ademés, en 2 e los estudios, se observd 1ue los signos visibles de las crisis convulsivas cesaron
en ¢l plazo de 10 minutos sin que recurieran en el plazo de 1 hora tras la administracion en el 56 al 70% de los nifis. La frecuencia y la gravedad
e las reacciones acversas medicamentosas nofficadas con midazolam por via bucal durante los ensayos clinicos publicados fueron similares a
las reacciones adversas medicamentosas del grupo comparativo con diazepam por via rectal, La /;?encia Europea de Medicamentos ha eximido al
tiular de fa obligacion de presentar los resultados de los ensayos realizados con BUCCOLAM en el grupo de la poblacidn pedidirica <3 meses de
edad, basandose en que el medicamento en cuestion no aporta n bengficio terapéutio significativo en comparacion con los tratamientos existentes
para estos pacientes pediétricos. H tratamiento de lactantes de entre 3-6 meses de edad se debe administrar (nicamente bajo supervision de un
profesional santario en un hospital que cuente con equipo de reanimacion. Ver seccion 4.2. 5.2 Propiedades farmacocinéticas. En la siguiente
tabla se presentan los parametros farmacocinéticos simufados de fa posologia recomendada en nifios de 3 meses a menos de 18 afios, en base @
un estudio farmacocinetico de poblacion:

Dosis Edad Pardmetro Media DE
2,5mg 3m<1 afo AUC,,; (ng.hvml) 168 98
G, (ng/mi) 104 46
5mg 1 afio <5 arios AUC,, (ng./m) 242 116
G, (ng/mi) 148 62
75mg 5afos <10 aflos AUC,,,; (ng:vmi) 254 136
C,,, (hg/mi) 140 60
10mg 10 afios <18 aflos AUC,, (ng./mi) 189 96
G, (ng/mi) 87 4

Absorcidn tras la administacicn por via bucal. Tras la administracion por via bucal, el midazolam se:absorbe rapidamente. La concentracion plasmtica
méxima se alcanza en el plazo de 30 minutos en nifios. La biodisponibiidad absoluta del midazolam por via bucal es aprodmadamente del 75% en
adutos. La biodisponibildad del midazolam bucal e ha calculado en el 87% en nifios con malaria grave y convuisiones. Distrbuciin £l midazolam
es altamente fpofico y se distribuye de forma extensa. Se estima que el volumen de distribucion en estado estacionario tras la administracion por
viabucal es de 5,3 Ukg. Aproximacamente del 96 al 98% del midazolam se ne a las proteinas Flasmaﬁcas, La principal fraccin de fa unidn a las
proteinas plasméticas se debe a la albimina. Bxiste un paso lento y no significativo del midazolam hacia el liquido cefaloraguiceo. En humanos,
midazolam ha mostrao que atraviesa la placenta lentamente y entra en fa circulacion fetal. En la leche matema se encuentran pequefias cantidades
(e midazolam. Biotansfommacion. E midazolam s elimina casi por completo por biotransformecion. Se estima que fa fraccion e la dosis extraida por
el higado es del 30 al 60%. £ midazolam es hidroxdado por Ja isoenzima del citocromo P450 3A4, y el principal metabolito encontrado en la orina y
en el plasma es el affa-hidroximidazolam. Tras la administracion por via buical en nifios, la proporcion del &rea bajo la curva de alfa-hidroximidazolam
frente a midazolam es de 0,46. En un estudio farmacocintico de poblacion, os niveles de metabolitos muestran ser mayores en pacientes pediatricos
Més jovenes que mayores Y, por |o tanto, probablemente son s importantes en nifios que en adultos. Eliminacidn. £l aclaramiento plasmtico
(el midazolam en nifos tras la administracion por via bucal es de 30 mikg/min. Las semividas de eliminacion inicialdy terminal son de 27 y 204
minutos, respectivamente. E midazolam se excreta n‘n(zif)almente por la via renal (del 60 al 80% de la dosis inyectada) y se recupera como alfa-
hidroximidazolam %lucurooonjugado. Menos del 1% de la dosis se rectipera en la orina como medicamento inalterado. Farmacocingtica en poblaciones
especiales. Obesicad La semivida media es superior en pacientes obesos (5,9 horas) que en los no obesos (2,3 horas). Esto se debe a un aumento
de aproximadamente el 50% en el volumen de distribucion corregido del peso corporal total. H aciaramiento no varfa significaivamente entre los
pacientes obesos y los no obesos. Pacientes con insuficiencia hepatica. La semivida de efiminacion en pacientes cidticos puede ser mayor y el
aclaramiento menor en comparacion con voluntarios sanos (ver seocion 4.4). Pacientes con insufiiencia renal La semivida de eliminacion en pacientes
con insuficiencia renal cronica es similar a la de los voluntarios sanos. La semivida de eliminacion del midazolam s prolonga hasta Seis veces més
en los pacientes en estado criico. Pacientes con insuficiencia carclaca. La semivida de eliminacion es mayor en pacientes oon insuficiencia carciaca
congestiva en comparacion con los suistos sanos (ver seccion 4.4). Expasioidn tras una segunda cosis durants el mismo episodlo de crisis convusiva,
Los datos simulados de exposicion muestran que el AUC total se duplica aproximadamente cuando se administra una segunda dosis a los 10, 30
Y% minutos de la primera dosis. Una segunda doss a los 10 minutos produce un aumento significativo de 1,7 a 1,9 veces aprodmadamente en
la Cméx media. A los 30 y 60 minutos, el midazolam ya se ha eliminado significativamente , por lo tanto, el aumento en la Cméx medi s menos
pronunciado; de 1,3a1,6y de 1,22 1,5 veces reapechvamenle (ver seccion 4.2). 5.3 Datos preclinicos sobre seguridad. En un estudio de fertiidad
en ratas, los animeles rechieron dosis de hasta 10 veces la dosis clinica y no se observaron efectos adversos en la fertidad. No hay ofros datos
preciinicos relevantes para el medioggresqri més alld de os ya incluidos en oiras secciones de la ficha técnica o resumen de las caracteristicas del
producto. 6. DATOS FARMACEUTICOS. Lista de excipientes. Cloruro de sodio. Agua para ;gyemables. Acido clorhicico (oara ajustar el pH ¥ convertir
el midazolam en la sal clorhicrica). Hidrdxido de sodio (para ajustar el pH). 6.2 Incompatibilidades. No procede. 6.3 Periodo de validez. 18 meses,
6.4 Precauciones especiales de conservacion. Mantener la jeringa @glra uso oral en el tubo de pléstico protector. No refrigerar o congelar. 6.5

Naturalezai/ contenico del envase. Jeringa precargada para uso oral (pofpropilenc) sin aguia, de color &mbar con émbolo (polipropilenc) y capsula
(e cierre (politileno de afta densidad) envasada en un tubo de piéstico protector con tapdn.
Concentracion Volumen de solucion \olumen de la jeringa Intervalo de edad Color de la etiqueta
2,5mg 05ml 1ml 3mesesa<] aflo Amarilla
5mg 1ml 3ml 1 afoa <b anos Azl
7,5mg 1,5ml 3ml Hafiosa<10anos Morada
10mg 2ml 3ml 10anosa <18arios Naranja

BUCCOLAM se presenta en cajas de 4 jeringas precargadas. Precauciones especiales de eliminacion y ofras manipulaciones. Administracin
de BUCCOLAM. BUCCOLAM o se debe administrar por via inravenosa. . N )

Paso 1. Sugtar el tubo de pléstioo, romper el precinto por un extremo y retirar la cépsula de cierre. Sacar la Jennﬁ;a (el tubo. Paso 2. Reirar la cépsula
(e cierre roja de a punta de fa jeringa y desecharla de forma segura. Paso 3. Con ayuda del dedo indie \( elpul Par, pellzcar y firar Suavemente hacla
atrés de la mejila cel nifio. Colocar la punta de fa jeringa enla parte posterior del espacio entre el interior dela mejilay la encia inferior. Paso 4. Presionar

s
(>
;I 4

-

. ~
Ientamente el émbolo e fajeringa hasta que se detenga. Se debe infroduci lentamente toda la Solucion en el espacio entre fa enciay la mejila (cavidad
bucal). En caso necesario (pera volimenes mayores Yo pacientes més pequerios), se debe administrar lentamente alrededor de la mitad de la dosis
en un'lado de la boca y,a confinuacion, se administrard lentamente fa ofra mitad en el ofro lado. ) )

La eliminacion del medicamento no utiizado Iszgetodos los materiales_que fayan estado en contacto oon €l se realizard de acuerdo con la
normatva local. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMER()IALIZ%CION. ViroPharma SPRL. rue Montoyer 47. 1000 Bruselas. Bélgica.
eu.medirﬁo@y%hanna.com. 8. NUMET%I{ DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. EU/1/11/709/001-004. 9. FECHA DE LA PRIMERA
AUTORIZACION/RENQVACION DE LA IZACION. Fecha de la primera autorizacion: 05/septiembre/2011. 10. FECHA DE LA REVISION DEL
TEXTO. 03/2014. 11. REGIMEN DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION. Medicamento sujefo a presc(r;i{)do'n medica. Financiado por el Sistema
Nacional de Salud. Buccolam 2,5 mg solucion bucal: uso hospitalario. 12. PRESENTACION, C.N. Y PRECIO. Buccolam 2,5 mg solucion bucal, CN:
688059.3, PL: 69,50 €, PVP: 104,32 €, PVP VA 108,50 €. Buccolam 5 mg solucion bucal, CN: 688063.0, PVL: 69,50 €, PVP: 104,32 €, PVP IVA
108,50 €, Bucoolam 7,5 mg solucion bucal, O\: 688064.7, PL: 69,50 €, PVP: 104,32 €, PVP VA 108,50 €. Buccolam 10 mg solucion bucal, CN:
6880586, PVL: 69,50 €, PVP: 104,32 €, PYP IVA 108,50 €. La informacion detallacia de este medicamento esté disponible en la pégina web de la
Agencia Europea de Medicamentos http:/www.ema.europa.eu.
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¢Como puedes ayudarle a
construir unas bases solidas
ahora y en el futuro?

UNICAS CON
OPTIPRO® Y L. reuteri

v/ OPTIPRO®

proceso exclusivo de calidad y
cantidad éptima de proteinas.

Unicas conl,8 O proteinas/100 keal
de acuerdo con el contenido minimo
establecido por la EFSA!

L. reuteri

que favorece el confort digestivo?

PROTEINAS

el nutriente mas importante en los

1000 primeros dias

para determinar la

salud futura

1. EFSA Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies. £FSA Journal 2014;12(7): 3760 w

2. Indrio Fy cols. Jama Pediatrics 2014; 168: 228-33 }’c’,.__.,_ \_

Documentacion destinada a los profesionales de la salud I leStle .
Empieza Bien

NOTA IMPORTANTE: La leche materna es el mejor alimento para el lactante durante los primeros meses
de su vida y, cuando sea posible, serd preferible a cualquier ofra alimentacion. CI’ ece Sa no
©2015 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados
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