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Tumor miofibroblástico inflamatorio: causa 
excepcional de invaginación intestinal

N. Quirós Espigares, et al.
Hospital de Jerez de la Frontera (Cádiz)

Los tumores miofibroblásticos inflamatorios (TMI) son 
un grupo infrecuente de neoplasias, que afectan sobre 
todo a niños y adultos jóvenes. Los autores describen 
el caso de un niño de 5 años de edad, con dolor 
abdominal y síndrome constitucional, que en la 
tomografía computarizada abdominal mostraba una 
invaginación yeyuno-yeyunal con posible lesión 
orgánica como cabeza invaginante. Tras la exéresis 
quirúrgica se identificó por histología un TMI. 

Palabras clave: Tumor miofibroblástico inflamatorio, 
invaginación, intestino delgado.

Diagnóstico de hiperparatiroidismo primario materno 
a propósito de una hipocalcemia neonatal sintomática

R. Núñez-Ramos, et al.
Hospital Universitario de Guadalajara

Los episodios paroxísticos neonatales pueden deberse 
a múltiples causas. Entre ellas, la hipocalcemia es una 
causa tratable y bien conocida de convulsión en el 
periodo neonatal. Los autores presentan un caso de 
hipocalcemia neonatal sintomática, cuyo estudio 
etiológico permitió diagnosticar a la madre un 
hiperparatiroidismo primario, y discuten la 
trascendencia de la sospecha y tratamiento precoces 
de ambas entidades.

Palabras clave: Crisis convulsiva neonatal, 
hipocalcemia, hipoparatiroidismo neonatal, 
hiperparatiroidismo materno primario.

P E D I Á T R I C AE S P A Ñ O L A

Originales Notas clínicas Hace 50 años... Cartas al director

NOTAS CLÍNICAS 

En www.actapediatrica.com

Revisión

Un caso particular de hidrocele abdominoescrotal 
bilateral

G. Delgado Duatis, et al.
Hospital Universitario «Puerta del Mar». Cádiz

Los autores presentan el caso de un lactante  
de 7 meses diagnosticado de hidrocele bilateral que 
acude a urgencias tras notar la madre una tumoración 
abdominal. Se realizó una ecografía, en la que se 
observó una gran tumoración quística abdominal 
comunicante con ambas bolsas escrotales, con testes 
en el conducto inguinal de pequeño tamaño. Se realizó 
una resonancia magnética para definir la naturaleza  
de la lesión, en la que se halló un hidrocele 
abdominoescrotal bilateral gigante. Se decidió  
la intervención quirúrgica mediante abordaje inguinal, 
previa aspiración del contenido líquido para facilitar  
la disección. El paciente desarrolló una inflamación 
escrotal transitoria los primeros meses. Durante  
el seguimiento de 6 meses no hubo evidencia clínica 
de hidrocele recurrente o atrofia testicular. En general, 
aunque el procedimiento quirúrgico no suele ser 
sencillo, se recomienda la cirugía precoz para evitar 
cualquier trastorno gonadal, debido al efecto directo 
de la presión sobre el parénquima o el flujo sanguíneo 
testicular.

Palabras clave: Hidrocele abdominoescrotal bilateral, 
intervención quirúrgica, inflamación escrotal.

¿Tenemos algo más que aportar en el tratamiento 
de la tricotilomanía?

L. Berbegal, et al.
Hospital General Universitario de Alicante

Los autores presentan dos casos de tricotilomanía en 
la edad pediátrica tratados con N-acetilcisteína (600 
mg/día) durante 3 meses asociado a psicoterapia, con 
buena respuesta. La N-acetilcisteína es un modulador 
del glutamato, que actúa restaurando la concentración 
de glutamato extracelular en el núcleo accumbens, 
donde se piensa que se encuentra el origen de los 
comportamientos compulsivos, entre ellos la 
tricotilomanía. Es importante que los pediatras 
conozcan esta opción terapéutica, ya que es un 
fármaco que se ha demostrado eficaz en algunos 
estudios y que presenta mínimos efectos adversos, 
por lo que aunque hacen falta más datos al respecto, 
parece recomendable su utilización en niños junto con 
la psicoterapia en esta entidad.

Palabras clave: Tricotilomanía, N-acetilcisteína, 
psicoterapia.

CARTAS AL DIRECTOR
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P E D I Á T R I C A  REVISIÓN

4

Acta Pediatr Esp. 2016; 74(1): 4-15

Introducción

La enfermedad de Gaucher (EG), con una incidencia global de 
alrededor de 1/80.000 individuos, es la enfermedad lisosomal 
más frecuente entre la población general. Como consecuencia 
de una mutación de carácter autosómico recesivo del gen GBA, 
responsable de una deficiencia en la síntesis o función de la 
enzima glucocerebrosidasa, tiene lugar una acumulación de glu-
cosilceramida y glucosilesfingosina en los lisosomas de las cé-
lulas viscerales de la línea monocito/macrófago (que de este 
modo se convierten en células de Gaucher) y en otras células, 
como las neuronas del sistema nervioso central (SNC) y los os-
teoclastos. Su secuencia patogénica es compleja y no se ha 
descifrado en su totalidad, pero el trastorno del flujo autofágico 

lisosomal y de la mitofagia emergen como claves de todo el pro-
ceso. Sus manifestaciones clínicas (heterogéneas y pleiotrópi-
cas) abarcan un continuo que va desde las formas asintomáticas 
a las formas letales del feto y recién nacido, pero en función de 
la presencia o no de sintomatología neurológica se han clasifica-
do desde el punto de vista práctico en tres grupos1-4 (tabla 1):
• Tipo I: sin manifestaciones neurológicas.
• �Tipo II: con manifestaciones neurológicas precoces, agudas 

y graves.
• �Tipo III: con manifestaciones neurológicas de inicio algo más 

tardío y evolución cronificada.

La enfermedad puede presentarse en cualquier edad de la vida, 
pero merece especial atención durante la infancia por varios 
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Resumen

El diagnóstico y el tratamiento de la enfermedad de Gaucher 
infantil presentan dificultades debido a su variabilidad clínica. 
Tres pediatras expertos en la enfermedad han propuesto una 
serie de recomendaciones generales al respecto. El paciente 
debe ser asistido por un equipo multidisciplinario, en un centro 
pediátrico con experiencia en el tratamiento de enfermedades 
metabólicas. El diagnóstico del paciente sintomático se garan-
tiza con la anamnesis, el examen físico (afectación visceral, 
hematológica, esquelética y/o del sistema nervioso central), 
los exámenes complementarios y la confirmación mediante un 
estudio enzimático y genético. Los objetivos terapéuticos son 
recuperar al paciente de los síntomas que presenta, modificar 
beneficiosamente la evolución natural de la enfermedad y evi-
tar el desarrollo de asociaciones patológicas. En los pacientes 
sin patología neurológica menores de 20 años de edad es obli-
gado el tratamiento enzimático sustitutivo i.v., pero en patolo-
gía neurológica no ejerce efecto sobre el sistema nervioso 
central, aunque puede utilizarse en la forma tipo III para mejo-
rar las manifestaciones viscerales y óseas.
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Abstract

Title: Recommendations for diagnosis and treatment of pediatric 
Gaucher disease 

The diagnosis and treatment of pediatric Gaucher disease is 
difficult due to its clinical variability. Three pediatricians, ex-
perts in the disease, have proposed a series of recommenda-
tions regarding the subject. The patient must be taken care of 
by a multidisciplinary team, in a pediatric center with experi-
ence in metabolic diseases. The diagnosis of the symptomatic 
patient is guaranteed by the anamnesis, physical exam (vis-
ceral, hematologic, skeletal and/or CNS involvement), comple-
mentary exams and confirmation by means of enzymatic and 
genetic studies. The therapeutic objectives are recovery from 
exhibited symptoms, beneficial modification of the natural 
course of the disease and avoidance of development of associ-
ated pathology. In patients with no neurologic pathology <20 
years old, iv enzymatic replacement therapy is mandatory but 
in case of neurologic pathology it does not exert an effect on 
SNC, although it may be used in type III to improve visceral and 
bone manifestations.
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motivos (figura 1). En un 70% de los casos se manifiesta en el 
niño, y cuando eso sucede suele tener más rápida y peor evo-
lución. Existe una relación directa entre el tratamiento precoz 
y la adecuada respuesta terapéutica. Los tipos II y III de la enfer-
medad son específicos de la infancia. En el niño, los mecanismos 
patogénicos afectan a un organismo en fase de crecimiento y 
desarrollo, lo que exige un diagnóstico y un tratamiento lo más 
precoces posible. El tratamiento actual es eficiente en algunas 
formas de la enfermedad, y se vislumbran opciones terapéuti-
cas nuevas en un futuro no lejano. Finalmente, la supervivencia 
a largo plazo ha puesto de manifiesto la aparición de complica-
ciones tardías, como hepatopatía crónica e hipertensión pul-
monar, y de asociaciones de riesgo como la enfermedad de 
Parkinson que, lógicamente, requieren prevenirse durante la 
infancia5.

Todo ello obliga a reconsiderar regularmente cuándo y cómo 
deben utilizarse los tratamientos para poder modificar eficaz-
mente la evolución a largo plazo de la enfermedad6,7.

El diagnóstico y el tratamiento de la EG pueden presentar 
dificultades debido a su gran variabilidad clínica. Por ello, las 
recomendaciones que a continuación se recogen son de carác-
ter general, y en todos los casos el pediatra responsable del 
paciente debe individualizar las medidas diagnósticas, tera-
péuticas o de seguimiento en función de las necesidades de 
cada niño a lo largo del tiempo y de acuerdo con las variacio-
nes que se vayan produciendo en el conocimiento de la enfer-
medad.

Con el fin de recibir la mejor asistencia sanitaria posible, 
todo paciente afectado debe ser asistido por un equipo multi-

disciplinario, en un centro pediátrico con experiencia en el 
tratamiento de enfermedades metabólicas de la infancia.

Diagnóstico (figura 2)

Pacientes asintomáticos
• Cribado neonatal sistemático.
• Cribado de poblaciones seleccionadas.

Comentarios
El cribado de la EG mediante cuantificación enzimática MS/
MS, y posterior análisis del gen GBA con tecnología de nueva 
generación, es técnicamente posible tanto en el recién nacido 
como en poblaciones de riesgo seleccionadas. El hecho de que 
no se aplique en el recién nacido de un modo universal se debe 
a problemas bioéticos no resueltos todavía. Por el contrario, 

Formas clínicas de la enfermedad de Gaucher

Tipo Genotipo frecuente Etnia Clínica habitual Afectación del SNC Afectación 
ósea

Afectación 
pulmonar

Esperanza 
de vida

I A N370S/N370S Ashkenazi No Parkinsonismo precoz �No No Normal

I S N370S/otra
84GG/otra

Ashkenazi Anemia
Trombopenia
Osteopatía
Visceromegalias

Parkinsonismo precoz Media/grave No/grave Casi normal

II RN 2 null o recombinantes No Hidropesía
Ictiosis

Mortal No Grave Muerte fetal 
o neonatal

II In �Null/grave No PSN
Estrabismo
Trismus

Grave �No Grave <3 años

IIIa No �No PSN
Mioclonías
Afectación visceral

�Evolución lenta Media �Media/moderada Infancia

IIIb L444P/L444P Norbotnia
Árabe

PSN
Visceromegalia

Progresiva alteración 
cognitiva

Media/grave Media/grave Adulto joven

IIIc D409H/D409H Árabe
Japonesa

PSN
Calcificaciones valvulares

Braquicefalia Mínima Mínima Adulto joven

Tomada de Zimran2. PSN: polimorfismos de un solo nucleótido; SNC: sistema nervioso central.

TA
B

LA
 1

Hidropesía RN Tipos 2 y 3

 Tipo 1

Genotipo GBA
Resto genotipo (CLEAR)

Factores epigenéticos

N370S

L444P
D409H
S169P
G202R
84GG
IVS2+1

Figura 1. Fenotipo clínico de la enfermedad de Gaucher,  
por edades

Feto RN Niño Adulto
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con el consentimiento previo del paciente, debe practicarse el 
cribado de poblaciones con síntomas clínicos de alarma o con 
antecedentes familiares positivos8-11.

Pacientes sintomáticos
Garantiza la realización del diagnóstico clínico lo más precoz 
posible del niño la secuencia formada por la anamnesis, el exa-
men físico, la práctica de exámenes complementarios que apo-
yan el diagnóstico y su confirmación mediante estudio enzimá-
tico y molecular4,7,12,13.

Anamnesis
• �Antecedentes familiares de EG.
• �Antecedentes familiares de enfermedad de Parkinson no he-

reditaria.
• �Astenia prolongada. 
• �Dolores óseos. 
• �Hemorragias cutáneas o mucosas. 
• �Sensación de plenitud abdominal. 
• �Trastornos neurológicos heterogéneos, que incluyen retraso 

o pérdida del desarrollo cognitivo, estrabismo y convulsio-
nes.

• �Retraso de crecimiento (talla). 
• �Retraso puberal. 

Examen físico
Perinatal
• Presencia de hydrops fetalis o ictiosis-colodión.

Después de la etapa neonatal
Destaca la afectación de cuatro dominios orgánicos fundamen-
talmente:
• Afectación visceral con hepatomegalia y esplenomegalia.
• �Afectación hematológica con palidez por anemia, sangrado, 

petequias o equimosis por trombopenia y leucopenia.

• �Afectación esquelética con dolores óseos, en ocasiones de-
formidades esqueléticas y retraso del crecimiento lineal.

• �Afectación del SNC con signos sutiles, como estrabismo, 
trastorno de los movimientos oculares sacádicos y parálisis 
de la mirada vertical o alteraciones de la audición, o con 
signos graves, como retraso o retroceso en las adquisiciones 
cognitivas, trastornos piramidales, alteraciones bulbares, 
mioclonías, etc.

A partir de la adolescencia es frecuente la presencia de retraso 
puberal. 

Exámenes complementarios  
de apoyo diagnóstico
• �Exámenes hematológicos. Trombopenia de causa no identi-

ficada con anemia y leucopenia. Elevación de los biomarca-
dores quitotriosidasa y CCL18, fundamentalmente.

• �Osteopenia u osteoporosis precoces. Más adelante: deformi-
dades óseas (ensanchamiento de la metáfisis distal del fé-
mur), cambios en los patrones medulares, aplastamientos 
vertebrales, infartos y necrosis óseas.

• �Alteraciones neurológicas: anomalías de los movimientos 
oculares en la electrooculografía (nistagmo vestibular u op-
tocinético) y alteraciones audiométricas en los test básicos 
de audición o en los de función troncular (reflejos acústicos 
y potenciales evocados tronculares). 

Confirmación diagnóstica
• �Comprobación de una actividad de la b-glucocerebrosidasa 

disminuida o ausente en células nucleadas de la sangre, fi-
broblastos o sangre seca en papel de filtro.

• Identificación de las mutaciones patógenas del gen GBA.

Comentarios
La búsqueda de células de Gaucher en la médula ósea no suele 
ser necesaria, ya que tras una sospecha diagnóstica razonable, 
lo más práctico es recurrir directamente a los exámenes de con-
firmación. Su utilidad queda reservada para los casos en que se 
practique el diagnóstico diferencial con algunas hemopatías.

El neurodiagnóstico mediante tomografía computarizada, 
resonancia magnética (RM) y electrofisiología pone de mani-
fiesto las alteraciones secundarias al daño neurológico avan-
zado, pero no ayuda a realizar el diagnóstico diferencial en 
fases iniciales de la enfermedad.

El estudio molecular, que es obligado en todos los casos pa-
ra complementar el estudio enzimático del paciente, permite, 
además, establecer el diagnóstico de portadores, el diagnósti-
co prenatal y el diagnóstico preconcepcional.

No existe una buena correlación entre el genotipo, el fenoti-
po clínico inicial y la aparición a largo plazo de complicaciones 
y de asociaciones. A pesar de ello, algunos genotipos se aso-
cian con frecuencia a una determinada forma clínica:
• �Para la enfermedad neurológica: L444P, V394L, G377S, 

N188S, D409H, H255Q.

Diagnóstico de paciente
Diagnóstico de portadores

Diagnóstico prenatal
Diagnóstico preconcepcional

Figura 2. Algoritmo diagnóstico de la enfermedad de Gaucher. 
ENG: electroneurograma; GBA: gen glucocerebrosidasa;  
QT: quitotriosidasa; Rx: radiografía; SapC: gen saposina C

Diagnóstico de la enfermedad de Gaucher

Sospecha clínica

T. paraclínicos: ENG, Rx, células
Biomarcadores: QT, CCL 18

Estudio enzimático en células nucleadas
Estudio molecular: GBA, SapC

Cribado neonatal
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• �Para formas perinatales: recombinaciones en homocigosidad 
de S196P, R131L, R257Q.

• Para la forma cardiovascular: D409H/D409H.
• �Genotipos mortales: probablemente 84GG, IVS2+1 en homo-

cigosidad.

Evaluación inicial del paciente

Todos los niños diagnosticados de EG, tanto los asintomáticos 
como los que ya presentan síntomas, deben ser valorados ini-
cialmente con el fin de seleccionar la estrategia terapéutica, y 
poder valorar a largo plazo la eficacia y la eficiencia del trata-
miento establecido4,7 (anexo 1):
• �Examen físico completo. Incluye medición de peso, talla y 

perímetro craneal.
• �Análisis de sangre: hemoglobina, plaquetas, tiempo de pro-

trombina y tiempo parcial de tromboplastina; cuantificación 
de los biomarcadores quitotriosidasa y CCL18.

• �Medición del volumen de hígado y bazo.
• �Examen esquelético. Radiología simple de fémur, tibia, co-

lumna y áreas sintomáticas. Radiografía de carpo izquierdo. 
Radiografía de tórax. RM T1 (médula) y T2 (estado vascular) 
ponderadas, de columna y cabeza femoral.

• �Densidad mineral ósea (DMO).
• �Electrooculografía para examen de movimientos sacádicos y 

de apraxias (videooculografía).
• �Oftalmoscopia.
• �Audiometría.
• �Examen de la función pulmonar.
• �Ecocardiografía.
• �Valoración del desarrollo neurocognitivo: Brunet-Lezine (o 

Bayley II) <3 años; McCarty 3-7 años; Wechsler >7 años.
• �Valoración de la calidad de vida.
• �Valoración de la existencia y/o intensidad del dolor óseo.

La presencia de cualquier sintomatología neurológica en el pa-
ciente, o el riesgo alto de desarrollarla (debido a los antece-
dentes familiares o a su genotipo), exige completar la valora-
ción con las siguientes determinaciones: 
• Definición del síndrome clínico.
• Diagnóstico por imagen (RM) cerebral. 
• Electroencefalografía y potenciales evocados tronculares.

Comentarios
La determinación de algunas de las exploraciones citadas pue-
de adaptarse al estado clínico del paciente y a las posibilida-
des del propio hospital para su realización.

Junto con las determinaciones analíticas básicas, es reco-
mendable realizar el examen de la función hepática y renal, del 
perfil lipídico y de las inmunoglobulinas en sangre, así como de 
todas las determinaciones relacionadas con el estado clínico 
del paciente. También es recomendable guardar una muestra 
de suero congelado para futuras determinaciones, controles de 
anticuerpos, etc.

Para la medición del volumen visceral debe utilizarse la RM, y 
sólo cuando no sea posible utilizar esta prueba puede recurrirse 
a la ecografía como método menos fiable, pero orientativo.

Para el examen esquelético, la radiografía simple, como al-
ternativa a la RM, sólo tiene utilidad para detectar deformacio-
nes o lesiones óseas graves. 

La lectura de la DMO debe practicarse a partir de los 7 años 
mediante densitometría ósea (DEXA) de la columna lumbar y 
las caderas.

El examen de la función pulmonar puede realizarse mediante 
ecocardiografía para medir el gradiente transpulmonar en ni-
ños menores de 4 años, y en los mayores de 4 años puede 
emplearse la ecocardiografía, la espirometría o la pletismogra-
fía. La alteración de la función pulmonar no es habitual duran-
te la primera década de la vida.

Para la evaluación de la calidad de vida debe usarse la ver-
sión española del cuestionario PedsQL aplicado a niños con EG 
(anexo 2).

Si hay posibilidad de utilizar diferentes métodos de explora-
ción, se recomienda usar aquel del que se posea más experien-
cia, y se procurará que sea siempre el mismo sucesivamente.

En los niños con patología neurológica, en función del tipo 
(aguda o crónica) y de la edad (recién nacido, lactante o prees-
colar-escolar), deben seleccionarse o ampliarse las exploracio-
nes complementarias.

Definición de los objetivos 
terapéuticos

El objetivo del tratamiento es triple: recuperar al paciente de 
los síntomas presentes, modificar beneficiosamente la evolu-
ción natural de la enfermedad y evitar en lo posible el desarro-
llo de asociaciones patológicas futuras7,14,15. 

En pediatría los aspectos preventivos alcanzan su máximo 
significado, y por ello es muy importante definir los objetivos 
terapéuticos de un modo que permita su correcta valoración a 
lo largo del tiempo.

No es posible definir objetivos terapéuticos para las mani-
festaciones neurológicas de la enfermedad, porque de momen-
to no existe un tratamiento que permita su manejo ni monitori-
zar la evolución a largo plazo.
• �Hemoglobina. Se debe aumentar y estabilizarla en valores 

>11 g/dL a los 12-24 meses de tratamiento.
• �Plaquetas. Se deben aumentar las plaquetas para evitar el 

sangrado durante el primer año. En la trombocitopenia mo-
derada, hay que aumentar las plaquetas 1,5-2 veces durante 
el primer año y alcanzar el nivel mínimo normal al segundo 
año de tratamiento. En la trombocitopenia grave, hay que 
aumentar las plaquetas 1,5 veces el primer año y aumentar-
las lentamente durante los 2-5 años siguientes (lo ideal es 
que durante el segundo año se dupliquen), aunque no se 
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normalice la cifra. Hay que evitar la esplenectomía. Se debe 
mantener la máxima cifra alcanzada sin sangrado, de un mo-
do estable.

• �Volumen hepático. Se debe reducir y mantener el volumen 
hapático, como máximo, entre 1 y 1,5 veces su valor nor-
mal*, reducirlo un 20-30% en los años 1-2 de tratamiento, y 
un 30-40% en los años 3-5.

• �Volumen esplénico. Se debe reducir y mantener el volumen 
esplénico, como máximo, entre 2 y 8 veces su valor nor-
mal**, reducirlo un 30-50% el primer año de tratamiento, y 
un 50-60% en los años 2-5.

• �Alteraciones óseas. Se debe eliminar el dolor óseo en 1-2 
años, evitar las crisis de dolor óseo, la osteonecrosis y el 
colapso articular subcondral. Hay que alcanzar el pico de 
masa ósea ideal para la edad del paciente, y aumentar el 
espesor cortical y la densidad mineral trabecular en 2 años.

• �Crecimiento y maduración. Se debe alcanzar la talla normal 
para la edad del paciente a los 3 años de tratamiento, y con-
seguir un desarrollo puberal normal.

Comentarios
Estos objetivos son de «mínimos» y generales para todos los 
niños. Con independencia de ellos, cada paciente puede preci-
sar más objetivos en función de sus manifestaciones clínicas 
iniciales.

Tratamiento (figura 3)

Es fundamental considerar cuándo debe iniciarse el tratamien-
to y cómo debe efectuarse7,16-19.

Debe iniciarse el tratamiento antes de los 20 años de edad, en 
presencia de cualquiera de los siguientes signos o síntomas:
• Enfermedad sintomática.
• Hermano con enfermedad grave que precisa tratamiento.
• Genotipo de riesgo.
• Anemia con hemoglobina <8 mg/dL.
• Trombocitopenia <60.000/mL.
• Leucocitos <3.000/mL. 
• Volumen hepático y esplénico 2 veces superior a lo normal.
• Enfermedad ósea sintomática: crisis óseas o necrosis. 
• Afectación ósea asintomática: osteoporosis, deformidades.
• DMO con un Z-score inferior a −2.
• Retardo del crecimiento lineal.
• Retraso puberal.
• Patología neurológica. 

El tipo del tratamiento durante la infancia de la EG viene condi-
cionado por la presencia o no de manifestaciones neurológicas.

Tratamiento del paciente sin patología 
neurológica
Actualmente, antes de los 20 años es obligado pautar trata-
miento enzimático sustitutivo (TES) por vía intravenosa. En 
pediatría, y para la EG tipo I, no existe por el momento otra 
opción terapéutica.

Debe iniciarse con una dosis de 60 U/kg cada 2 semanas, 
que podrá ajustarse posteriormente en función de la evolución 
individual. 

A los 3 meses hay que iniciar la valoración de la respuesta 
terapéutica, pero no reducir la dosis antes de los 12-18 meses 
de tratamiento. A partir de ese momento se puede valorar la 
dosis cada 6 meses. 

La dosis mínima para prevenir la aparición de una patología 
ósea es de 30 U/kg cada 14 días6.

Es importante adaptar la dosis a las variaciones de peso del 
paciente. 

No se debe interrumpir el TES durante la infancia.

Tratamiento del paciente con patología 
neurológica
El TES por vía i.v. no ha mostrado, por el momento, ningún 
efecto sobre el SNC. Su administración intratecal está todavía 
en fase experimental20.

En la forma crónica neuronopática (tipo III) puede utilizarse 
el TES a 60 U/kg/14 días, con la única finalidad de mejorar las 

*El hígado supone en los varones normales de 5-12 años de edad el 3,5% del peso corporal, y el 2,5% después de esta edad. En las mujeres, los valores normales 
son del 3,2 y el 2,9%, respectivamente. La equivalencia aproximada es de 1 g/mL de volumen hepático.
**El bazo supone aproximadamente el 0,2% del peso corporal y la equivalencia aproximada es de 0,45-0,6 g/mL de volumen.

Figura 3. Algoritmo para el tratamiento por objetivos  
de la enfermedad de Gaucher en la infancia

Monitorización de la evolución

Definición de objetivos terapéuticos

Elección de la dosis inicial

Monitorización de la evolución

Objetivos alcanzados Objetivos no alcanzados

Ajustar la dosis al alzaConsiderar reducir la dosis

Objetivos 
alcanzados

Objetivos no 
alcanzados

Objetivos 
mantenidos

Objetivos no 
mantenidos

Dosis de 
mantenimiento

Dosis de 
mantenimiento

Ajustar la
dosis al alza

Revisar la 
dosis y el 

tratamiento
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manifestaciones viscerales y óseas, y mejorar de ese modo la 
calidad de vida del paciente. En la forma neuronopática aguda 
(tipo II) no está indicado el TES.

El trasplante de médula o de células de cordón procedentes 
de un donante no emparentado, en las formas de EG tipo III, fue 
prácticamente descartado por el balance negativo que ofrecía 
entre los beneficios y los riesgos de esta técnica. Pero la me-
jora experimentada en la morbilidad y mortalidad del trasplan-
te en estos pacientes permite una nueva reconsideración de 
esta opción terapéutica, quizá para intentar conseguir la esta-
bilización de algunas manifestaciones neurológicas7.

El tratamiento de la EG tipo III mediante terapias combina-
das, utilizando inhibidores de la síntesis de glicosilceramida, 
administrados solos o combinados con TES, ha ofrecido resul-
tados controvertidos.

El uso de chaperones farmacológicos para el tratamiento de las 
formas neuronopáticas se halla todavía en fase experimental2.

Comentarios
La enzima recombinante no pasa la barrera hematoencefálica, 
por lo que en principio no está indicada para el tratamiento de 
la patología neurológica. Cuando se utiliza para mejorar los sín-
tomas viscerales, la familia del paciente debe conocer las es-
casas posibilidades terapéuticas y aceptar la decisión de suspen-
derlo cuando no resulte eficaz.

Tratamiento de la patología ósea
La prevención y el tratamiento de la osteopenia, la osteoporo-
sis, el dolor óseo y las deformidades óseas exigen la instaura-
ción de TES (nunca inferior a 30 U/kg/14 días), una alimenta-
ción adecuada, realizar ejercicio regular y aportar suplementos 
de vitamina D cuando no se reciba la insolación necesaria. El 
TES iniciado antes de la aparición de manifestaciones graves 
es capaz de recuperar casi por completo en el niño la DMO y 
prevenir o disminuir el dolor y el número de episodios de «crisis 
óseas» y necrosis óseas. Ante la presencia de estas últimas, la 
respuesta al TES, aunque eficaz, es mucho menos efectiva.

El uso de bifosfonatos para recuperar la DMO en el niño no está 
indicado en presencia de dolor, osteoporosis o deformidades óseas. 
Pueden usarse con gran prudencia, y sólo mientras se recupera el 
episodio concreto, en los casos de necrosis o aplastamiento óseo.

Para el tratamiento de las «crisis óseas», lo más efectivo es la 
administración de 1 g/m2 de prednisona durante 48 horas, seguida 
de un descenso progresivo de la dosis. Como complemento pue-
den usarse analgésicos y antiinflamatorios no esteroideos15,21,22.

Comentarios
La patología ósea condiciona en gran medida la evolución de 
los pacientes pediátricos con EG, por lo que su diagnóstico y 
tratamiento precoz tiene un componente preventivo trascen-
dental en esta edad. 

Seguimiento de niños sin enfermedad neurológica detectada

Pacientes sin TES Pacientes con TES

Cada  
6-12 meses

Cada  
24 meses

Sin alcanzar los objetivos 
terapéuticos

Alcanzados los 
objetivos terapéuticos 

Cada 6-12 meses

En cada cambio  
de dosis, o con 

problemas clínicosCada 6 meses Cada 12 meses

Examen físico X (cada 6 meses) X X X

Hemoglobina, plaquetas X (cada 6 meses) X X X

PT y PTT X X X

Quitotriosidas/CCL18 X X X X

Volumen de hígado y bazo X X X

RM de columna y fémur X X X (cada 24 meses)

DEXA X X X (cada 24 meses)

Dolor óseo X X X

Calidad de vida X X X

Tomada de Baldellou et al.6 y Kaplan et al.7 
DEXA: densitometría ósea; RM: resonancia magnética; PT: tiempo de protrombina; PTT: tiempo de tromboplastina; TES: tratamiento enzimático sustitutivo.

Comentarios:
• El examen físico completo incluye el examen de movimientos oculares y antropometría.
• Determinar el PT y el PTT en pacientes con sangrado.
• �Examen de la función pulmonar y ecografía cardiaca durante la infancia, sólo en caso de detectar una alteración en la evaluación inicial o si aparecen síntomas clínicos.
• �La exploración de RM incluye T1 ponderada, sagital de columna y cabeza femoral; pueden limitarse en ausencia de síntomas esqueléticos en pacientes con buena 

evolución clínica y analítica.
• Los exámenes radiológicos simples pueden usarse para evaluar lesiones óseas concretas.
• En los pacientes en tratamiento con DMO normal, la DEXA puede espaciarse cada 2 o 3 años.
• �Ante la presencia de cualquier problema clínico, además del examen físico, la hematimetría y la bioquímica, se practicarán los exámenes complementarios  

que el episodio requiera.
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Es importante recordar que el grado de afectación ósea es 
independiente del grado de afectación visceral, por lo que re-
quiere una vigilancia individualizada. 

Tratamiento de los efectos secundarios  
del tratamiento enzimático sustitutivo
Un 5-15% de los niños desarrollan anticuerpos a la enzima usa-
da en el TES, pero ello no suele plasmarse en ninguna sintoma-
tología clínica o falta valorable de efecto del tratamiento.

Las manifestaciones derivadas de una hipersensibilidad no 
alérgica, como prurito, exantema, sudoración, etc., se contro-
lan suspendiendo la infusión y retomándola posteriormente a 
un ritmo menor, o utilizando una dosis de corticoides o antihis-
tamínicos antes de la infusión.

No es habitual el desarrollo de anticuerpos IgE a partir de los 
6-12 meses de tratamiento.

Opciones terapéuticas de futuro

Se han podido desarrollar nuevas estrategias terapéuticas de-
rivadas del mejor conocimiento de la patogenia, pero ninguna 
se halla todavía en fase asistencial.

La terapia génica emerge cada vez con más certeza como 
tratamiento de elección en un futuro próximo, debido a los es-
peranzadores resultados experimentales y a los iniciales ensa-
yos clínicos en algunas enfermedades lisosomales23.

Los reguladores de la protostasis celular, los estimulantes de 
la autofagia lisosomal y el uso de exosomas no tienen por el 
momento uso asistencial19.

Criterios de pérdida en el 
mantenimiento de los objetivos 
previamente alcanzados

Una vez instaurado el tratamiento y alcanzados los objetivos de-
seados, es necesario controlar regularmente si se produce una 
pérdida en el mantenimiento de tales objetivos7,14 como conse-
cuencia de los cambios en el tratamiento o cualquier otro motivo.

Criterios determinantes de pérdida
• �La hemoglobina desciende 1,5 g/dL por debajo del valor pre-

vio a la reducción de la dosis.
• �Las plaquetas descienden un 25% por debajo del valor previo 

a la reducción de la dosis, o la cifra es <80.000 mm3.
• Aparece sangrado «espontáneo». 
• �El hígado o el bazo aumentan un 20% de volumen respecto 

al anterior.
• �La enfermedad ósea progresa (empeora el dolor, fractura, 

infarto, necrosis).
• Empeora la calidad de vida.
• Agravamiento de síntomas pulmonares, si los hay.
• Disminución de la velocidad de crecimiento.

Criterios opcionales
• �Aumento de la quitotriosidasa (valorar unas variaciones su-

periores al 5%).
• Descenso de la DMO.

Comentarios
En los pacientes no neuronopáticos, cuando se produce una 
pérdida de objetivos por disminución de la dosis, es necesario 
retomar la dosis con la que se habían obtenido y mantenido 
hasta ese momento los objetivos terapéuticos. Cuando la pér-
dida se produce sin disminución previa de la dosis, es necesa-
rio descartar la presencia de otra enfermedad concurrente 
causante del empeoramiento de los síntomas para proceder a 
su tratamiento, y si no se detecta esta última situación, es 
necesario valorar el aumento de la dosis (figura 3).

En los niños con patología neurológica no existen paráme-
tros cuantitativos definidos de pérdida de objetivos, y debe 
considerarse como tal cualquier agravamiento de la sintomato-
logía que presentaban hasta ese momento.

Seguimiento (anexo 3)

El seguimiento de los niños con EG debe ser individualizado, 
pero el uso de un protocolo «de mínimos» facilita el adecuado 
control de los pacientes a largo plazo (tabla 2).

En todos los casos, pocas y significativas determinaciones 
facilitan el control clínico y la adherencia del paciente al pro-
grama de seguimiento. Sin embargo, hay que recordar que la 
EG es una patología grave y, por tanto, está justificado acortar 
los plazos de los controles, repetirlos ante la menor duda o 
practicar otros exámenes complementarios. 

Seguimiento de la patología neurológica en niños 
con enfermedad de Gaucher tipos II y III

Control Metodología Frecuencia

Clínico Examen neurológico 6 meses

Neurooftalmológico Movimientos sacádicos, 
apraxias oculares, fondo 
de ojo

12 meses

Audición Audiometría clínica
PET

12 meses

Imagen de SNC Resonancia magnética Si los síntomas 
lo justifican

Neurofisiológico Electroencefalograma Si los síntomas 
lo justifican

Desarrollo cognitivo Brunet-Lezine (o Bayley)
McCarty
Wechsler

12 meses

PET: tomografía por emisión de positrones; SNC: sistema nervioso central.

Comentarios:
La frecuencia y el tipo de controles deberán adaptarse a la evolución 
de cada paciente.
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El seguimiento de los niños sin afectación neurológica debe 
sistematizarse en función de que estén sometidos o no al TES. 
En el primer caso, es preciso considerar si se ha obtenido una 
buena respuesta al tratamiento o todavía no se han alcanzado 
los objetivos terapéuticos diseñados en cada caso.

En los niños con enfermedad neurológica debe practicarse 
un seguimiento específico de esta patología, con independen-
cia de los controles que puedan ser comunes con los otros pa-
cientes y de acuerdo con las exigencias derivadas de su propia 
situación clínica4,7,24 (tabla 3). 
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Valoración inicial

Paciente:

Fecha de nacimiento:

Historia:

Fecha de la evaluación:                    Edad:

Variable Resultado

Todos los pacientes

Peso

Talla/longitud

Perímetro craneal

Hemoglobina

Plaquetas

PT

PTT

Quitotriosidasa

CCL18

Fosfatasa ácida (TRAP)

ECA

Glicoesfingosina

Volumen hepático

Volumen esplénico

Radiografía simple: fémur, tibia, columna, áreas sintomáticas

Edad ósea

Radiografía simple de tórax

RM T1 y T2 ponderadas de columna y cabeza femoral

Densidad mineral ósea (DEXA)

Electrooculografía

Oftalmoscopia

Audiometría

Examen de la función pulmonar

Ecocardiografía

Valoración del desarrollo neurocognitivo

Valoración de la calidad de vida

Dolor óseo

Pacientes con sintomatología neurológica

Definición de síndrome neurológico

RM cerebral

EEG con PET

DEXA: densitometría ósea; ECA: enzima conversora de la angiotensina; EEG: electroencefalograma; PET: tomografía por emisión de positrones; PT: tiempo de protrombina; 
PTT: tiempo de tromboplastina;  RM: resonancia magnética.
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Cuestionario PedsQL

Versión 2-4 años contestada por los padres
Por favor, queremos saber algo sobre la salud de su hijo. Marque la opción que mejor define cómo se ha sentido él durante el último mes:

Durante el último mes, mi hijo... Nunca A veces Con frecuencia Todo el tiempo

  1. ...tuvo dolor en los huesos

  2. ...tuvo dolor en las articulaciones

  3. ...tuvo dolor en la barriga (dolor abdominal)

  4. ...tuvo sangrado frecuente o anormal (de cualquier tipo)

  5. ...estuvo cansado o fatigado

  6. ...tuvo que permanecer en reposo (p. ej., quedándose en cama)

  7. ...no estuvo muy bien de salud y no pudo hacer lo que le apetecía

Ahora nos gustaría saber algo sobre cómo se siente su hijo. Marque la opción que mejor define cómo se ha sentido su hijo durante el último 
mes:

Durante el último mes, mi hijo... Nunca A veces Con frecuencia Todo el tiempo

  8. ...tuvo dificultad para dormir

  9. ...estuvo ansioso o agitado en el día del tratamiento en el hospital

10. ...estuvo apático o triste

11. ...la enfermedad ha afectado a su vida en todos los sentidos

12. ...por la enfermedad no estuvo contento y no tenía interés en jugar

13. �...le tratamos de forma distinta por su enfermedad (p. ej., le hemos protegido o 
prohibido hacer determinadas cosas)

14. ...no pudo jugar y estar con otros niños

Ahora nos gustaría saber algo sobre lo que piensa del tratamiento que recibe su hijo. Marque la opción que mejor define su opinión:

De acuerdo En duda En desacuerdo Muy en desacuerdo

15. �No tenemos mucha información sobre el tratamiento que recibe nuestro 
hijo

16. �La mayor parte del tiempo, tengo confianza en los médicos y las 
enfermeras que atienden a mi hijo

17. �El tratamiento protege a mi hijo de ponerse peor

Versión 5-7 años
Por favor, queremos saber algo sobre tu cuerpo y tu salud. Marca la opción que mejor define cómo te has sentido durante el último mes:

Durante el último mes... Nunca
J

A veces
~

Todo el tiempo
L

  1. ...tuve dolor en los huesos

  2. ...tuve dolor en las articulaciones

  3. ...tuve dolor en la barriga (dolor abdominal)

  4. ...tuve sangrado frecuente o anormal (de cualquier tipo)

  5. ...me sentí cansado o fatigado

  6. ...tuve que permanecer en reposo (p. ej., quedándome en cama)

  7. ...no estuve muy bien de salud y no pude hacer todo lo que me apetecía
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Ahora nos gustaría saber algo sobre cómo te sientes y tus emociones. Marca la opción que mejor define cómo te has sentido durante  
el último mes:

Durante el último mes... Nunca
J

A veces
~

Todo el tiempo
L

  8. ...tuve dificultad para dormir
  9. ...me sentí nervioso o asustado el día del tratamiento en el hospital
10. ...me sentí triste y sin ganas de nada
11. ...la enfermedad ha afectado a mi vida en todos los sentidos
12. ...no estuve contento y no me sentí bien por problemas con mi enfermedad
13. �...mi familia me trató de forma distinta por mi enfermedad (p. ej., me han 

protegido demasiado o prohibido hacer determinadas cosas)
14. ...me sentí excluido por mis amigos
15. ...no pude hacer las cosas que suelo hacer (p. ej., jugar o ir a la escuela)
16. ...sentí que mi familia y mis amigos no me quieren

Ahora nos gustaría saber algo sobre lo que piensas de tu tratamiento. Marca la opción que mejor define tu opinión:

Totalmente  
de acuerdo

Ni de acuerdo  
ni en desacuerdo

Totalmente  
en desacuerdo

17. Tengo información sobre mi tratamiento
18. Me gustan los médicos y las enfermeras que me atienden
19. Mi tratamiento me protege de ponerme peor

Versión 8-14 años
Por favor, queremos saber algo sobre tu cuerpo y tu salud. Marca la opción que mejor define cómo te has sentido durante el último mes:

Durante el último mes... Muy de acuerdo En duda En desacuerdo Muy en desacuerdo
  1. ...tuve dolor en los huesos
  2. ...tuve dolor en las articulaciones
  3. ...tuve dolor en la barriga (dolor abdominal)
  4. ...tuve sangrado frecuente o anormal (de cualquier tipo)
  5. ...me sentí cansado o fatigado
  6. ...tuve que permanecer en reposo (p. ej., quedándome en cama)
  7. �...no estuve muy bien de salud y no pude hacer todo lo que me apetecía

Ahora nos gustaría saber algo sobre cómo te sientes y tus emociones. Marca la opción que mejor define cómo te has sentido durante  
el último mes:

Durante el último mes... Muy de acuerdo En duda En desacuerdo Muy en desacuerdo
  8. ...tuve dificultad para dormir
  9. ...me sentí ansioso o agobiado el día del tratamiento en el hospital
10. �...me sentí triste o deprimido
11. �...la enfermedad ha afectado a mi vida en todos los sentidos
12. �...no estuve contento y no me sentí bien por problemas con mi enfermedad
13. �...mi familia me trató de forma distinta por mi enfermedad  

(p. ej., me han protegido demasiado o prohibido hacer determinadas 
cosas)

14. �...me sentí excluido por mis amigos
15. �...tuve que renunciar a mis actividades cotidianas (p. ej.,  

jugar o hacer deporte)
16. ...no me sentí apoyado por mi familia y mis amigos

Ahora nos gustaría saber algo sobre lo que piensas de tu tratamiento. Marca la opción que mejor define tu opinión:

Muy de acuerdo En duda En desacuerdo Muy en desacuerdo

17. No tengo información sobre mi tratamiento

18. Me gustan los médicos y las enfermeras que me atienden

19. Mi tratamiento me protege de ponerme peor
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Seguimiento

Paciente:

Fecha de nacimiento:

Historia:

Fecha Fecha Fecha Fecha

Variable Valor Valor Valor Valor
Todos los pacientes

Peso

Talla/longitud

Perímetro craneal

PT

PTT

Quitotriosidasa

CCL18

TRAP

Volumen hepático

Volumen esplénico

RM de columna y fémur

DEXA

Dolor óseo

Calidad de vida

Pacientes con síntomas neurológicos

Examen neurológico

Examen neurooftalmológico

Examen de la audición

RM cerebral

Electroencefalograma

Desarrollo neurocognitivo

DEXA: densitometría ósea; PT: tiempo de protrombina; PTT: tiempo de tromboplastina; RM: resonancia magnética.
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Introducción

La sala de reanimación y los carros de parada son elementos 
esenciales en el éxito de la atención en urgencias vitales. Todo 
centro sanitario tiene que estar equipado para atender situa-
ciones graves inesperadas en sus pacientes, y el personal sa-
nitario, además de entrenado para su primera asistencia, debe 
estar familiarizado con los medios de reanimación disponibles.

Las recomendaciones de las sociedades científicas estable-
cen claramente los pasos a seguir en casos de reanimación 
cardiopulmonar (RCP) y otras situaciones críticas en pacientes 
pediátricos1,2. Aunque estas guías son accesibles y teórica-
mente aplicables, existe una variabilidad no justificable en la 
práctica clínica, tanto en la adherencia a los protocolos como 
en las habilidades de los equipos de reanimación, que pueden 
condicionar gravemente el éxito de la actuación médica3.

Impacto de una auditoría clínica de los carros  
de parada en un servicio de pediatría
P.J. Alcalá Minagorre1, G. Mira-Perceval Juan1, R.F. Ruiz de Apodaca2, E. Climent Grana2

1Servicio de Pediatría. 2Servicio de Farmacia. Hospital General Universitario de Alicante

Fecha de recepción: 25/03/15. Fecha de aceptación: 01/10/15.

Correspondencia: P.J. Alcalá Minagorre. Servicio de Pediatría. Hospital General Universitario de Alicante.  Correo electrónico: escolareshgua@gmail.com

Resumen

Introducción: Se ha señalado que las deficiencias en el conteni-
do y la disposición del carro de paradas suponen un importante 
obstáculo en la asistencia de emergencias intrahospitalarias. El 
desarrollo de una auditoría clínica de los carros de parada pediá-
tricos y la difusión de los cambios realizados pueden mejorar la 
asistencia de urgencias vitales intrahospitalarias.

Material y método: Se realizó un estudio de intervención en 
el que se midió el efecto sobre el conocimiento y las habilida-
des del personal sanitario en el manejo de los carros de para-
da, antes y después de un proceso de auditoría clínica, y la 
posterior difusión de los cambios.

Resultados: Tras la aplicación y la difusión de los cambios, 
el tiempo medio requerido para localizar en el carro una medi-
cación o un elemento del material de reanimación pasó de 11,3 
a 4,8 segundos. La proporción de miembros del personal que 
localizó correctamente los carros pasó del 52,6 al 90%, y la 
proporción que acertó todas las preguntas sobre el contenido 
pasó de un 36,8 a un 80%.

Conclusiones: El desarrollo de la auditoría clínica mejoró las 
habilidades y los conocimientos del personal ante posibles si-
tuaciones graves en el niño hospitalizado. La mejora de la pre-
cisión y la reducción de más de la mitad del tiempo de respues-
ta en la localización de cada fármaco puede resultar crucial en 
una reanimación cardiopulmonar. Este tipo de intervenciones 
ha de incluir la difusión de los cambios, el análisis de las con-
diciones ergonómicas de los medios de trabajo y la aplicación 
de procesos periódicos de revisión y actualización.

©2016 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados.
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Abstract

Title: Impact of clinical audit of resuscitation carts in a pedia-
tric department

Introduction: Deficiencies in content and disposal of crash 
carts are an important obstacle in-hospital emergency care. 
The development of a clinical audit of pediatric resuscitation 
carts and diffusion of changes can improve intrahospitalary 
assistance. 

Material and methods: It was performed an interventional 
study to assess the effect on knowledge and abilities of clinical 
staff in management of resuscitation carts before and after an 
intervention based on a process of clinical audit 

Results: After the intervention, the mean time required to 
locate items in the resuscitation carts was reduced from 11.3 
to 4.8 seconds. The proportion of staff who located correctly 
resuscitation carts increased from 52.6% to 90%, and the pro-
portion of those who answered correctly all questions about 
content increased from 36.8% to 80%. 

Conclusions: Clinical audit can improve staff ability and 
knowledge in possible emergencies in hospitalized children. 
Improvement in precision and reduction of the half of time ne-
eded to find each drug could be crucial in a cardiopulmonary 
resuscitation.  These interventions should include diffusion of 
changes, analysis of the ergonomic conditions, and application 
of periodic review and updating processes.
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Las deficiencias asistenciales constituyen una causa impor-
tante de morbimortalidad intrahospitalaria4. Un factor clave en 
casi todos los fallos humanos es la interacción con un sistema 
con fallos estructurales y organizativos5. Existen pocos estu-
dios que analicen cómo influyen las condiciones ergonómicas, 
de estructura física, disposición de material o del conocimiento 
que el personal sanitario tiene de los equipos de trabajo en 
la atención de emergencias vitales6. Cuando se ha evaluado la 
asistencia de situaciones de emergencia vital intrahospita-
laria7,8, se han señalado entre los principales obstáculos las 
deficiencias en el material y su disposición dentro del carro, así 
como la falta de entrenamiento del personal en estas actua-
ciones.

Nuestra hipótesis de trabajo planteaba que un proceso de 
normalización de los contenidos de los carros y salas de para-
das, ajustado a las recomendaciones oficiales, y la transmisión 
de los cambios a los profesionales sanitarios involucrados, 
mejoraría la asistencia inicial del niño grave hospitalizado. El 
objetivo principal de nuestro trabajo fue comprobar el efecto 
de una auditoría clínica de los carros de parada pediátricos 
sobre las habilidades y los conocimientos del personal sani
tario. 

Material y métodos

Para llevar a cabo la investigación se optó por un estudio de 
intervención, en el que se midió el efecto sobre el conocimien-
to y las habilidades del personal sanitario en el manejo de los 
carros de parada, antes y después de un proceso de auditoría 
clínica, y la posterior difusión de los cambios.

El trabajo se desarrolló en el ámbito de las Unidades de Lac-
tantes, Escolares, Urgencias y Oncohematología del Servicio 
de Pediatría del Hospital General Universitario de Alicante. 
Estas áreas de trabajo incluyen cuatro carros de parada. 

El proceso de auditoría clínica se realizó por iniciativa propia 
del Servicio de Pediatría, y fue efectuado por pediatras y far-
macéuticos del propio hospital durante un periodo que alcanzó 
los 6 meses de duración. El proceso se basó en la subsanación 
de las deficiencias detectadas tras un proceso de revisión, se-
gún las recomendaciones encontradas en la bibliografía, y en 
la protocolización multidisciplinaria de las principales situacio-
nes urgentes en las que el carro podía ser requerido. Para este 
fin, además de las recomendaciones vigentes, se llevó a cabo 
una encuesta entre el personal para la priorización de las ne-
cesidades asistenciales. Los cambios realizados se acompaña-
ron de un proceso de normalización, tanto de los contenidos 
como de la disposición del material dentro de los cuatro carros. 
Finalmente, se realizó la difusión de las mejoras a todo el per-
sonal médico y de enfermería, tanto de forma colectiva (en 
sesiones), como individualizada (en talleres). En la figura 1 se 
expone esquemáticamente todo el proceso de auditoría clínica.

El hecho de que un mismo pediatra en las guardias pudiera 
ser requerido en las cuatro áreas de trabajo, con sus respecti-

vos carros, y que el personal de enfermería tuviera delimitada 
su actuación a su unidad, condicionó una medición diferen-
ciada del efecto. Al personal de enfermería y a los pediatras 
asignados a una unidad asistencial se les cronometró, antes y 
después de la intervención, el tiempo en segundos necesario 
para localizar tres fármacos y un elemento del material crítico 
de su carro. Además, a los pediatras adjuntos y residentes que 
hacían guardias se les valoró, mediante un cuestionario en las 
dos fases del estudio, su grado de conocimiento sobre la ubi-
cación y el contenido de los diferentes carros de parada del 
servicio. En relación con el contenido, se consideró el resultado 
correcto si el pediatra respondía adecuadamente a las cinco 
preguntas cerradas sobre la presencia/ausencia de fármacos y 
elementos críticos de reanimación. En relación con la ubica-
ción, se consideró que el pediatra respondía correctamente el 
apartado si las respuestas a las ocho preguntas cerradas sobre 
ubicación de carros y desfibriladores eran adecuadas.

Todas las evaluaciones y mediciones se hicieron durante los 
3 meses previos y los 3 meses posteriores al proceso de audi-
toría clínica. Los cuestionarios sobre localización de los carros 
y desfibriladores se pasaron sin previo aviso a los pediatras del 
servicio. Para realizar la medición de los tiempos de reacción 
se eligió a un médico adjunto, un médico residente y un miem-
bro del personal de enfermería de un mismo turno de mañana 
en las secciones evaluadas en los dos periodos de estudio. 
Todos los cronometrajes los realizó una única observadora, que 
era miembro del servicio.

Todas las variables fueron sometidas al estudio univariable 
y bivariable entre las dos fases. Se determinó mediante prue-
bas de bondad de ajuste su distribución. Para las variables 
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Figura 1. Esquema del proceso realizado de auditoría clínica  
de los carros de parada
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cuantitativas se empleó la prueba de la U de Mann-Whitney 
para muestras no relacionadas, y para las cualitativas la prue-
ba de la χ2, dado que todos los valores esperados estaban por 
encima de 5. Se consideró como nivel de significación estadís-
tica un valor de p <0,05. Para el análisis se empleó como pa-
quete estadístico el programa IBM SPSS, versión 19.0.

Resultados

El proceso de auditoría puso de manifiesto una considerable va-
riabilidad entre los cuatro carros evaluados, tanto en el conteni-
do del material como en la disposición y etiquetado del mismo, 
adoleciendo de la uniformidad esperable en carros de un mismo 
servicio hospitalario. En tres de los carros se detectó la ausencia 
de material crítico, en concreto agujas intraóseas, recomendado 
en las guías oficiales de RCP avanzada pediátrica. Otra anomalía 
fue la presencia de material redundante, innecesario o poten-
cialmente peligroso, como ampollas de cloruro potásico hiperos-
molar dentro del carro de paradas. Además, se hallaron fárma-
cos con diferente concentración en los distintos carros. Respecto 
al nivel organizativo-estructural, pese a que el personal de enfer-
mería realizaba una labor de supervisión periódica del carro, no 
había un pediatra responsable de la revisión y organización de 
los carros de paradas, ni un representante pediátrico en la comi-
sión hospitalaria del carro de paradas. 

Tras la auditoría clínica, además de la subsanación de las 
deficiencias, se creó un grupo interdisciplinario de trabajo del 
carro de paradas pediátrico que integraba a responsables de 
enfermería, pediatras y farmacéuticos. Entre los principales 
objetivos del grupo figuran la evaluación y la actualización 
constantes de los carros, la unificación de disposición y conte-
nidos, y la detección de deficiencias, así como la difusión de la 
información actualizada a todo el personal. El esquema organi-
zativo del grupo, con las principales competencias y el ciclo de 
revisión, se muestra en la figura 2.

Con respecto al tiempo de reacción para localizar los fármacos 
y el material requeridos, en cada fase fueron cronometrados 12 
miembros del personal. En la fase preintervención, el tiempo 
medio para localizar el fármaco o material requerido fue de 11,3 
segundos. Tras la intervención, el tiempo medio fue de 4,8 se-
gundos (p= 0,001). La descripción de los tiempos cronometrados 
y las diferencias entre las dos fases se detallan en la tabla 1.

En cuanto al conocimiento de la ubicación del carro y del 
desfibrilador, se pasaron 30 cuestionarios entre el personal 
médico en cada fase. La tasa de respuesta fue de un 63,3% en 
la primera fase y de un 66,6% en la segunda. En la fase prein-
tervención el 52,6% de los pediatras cometió algún error en las 
preguntas sobre la localización del carro. Tras el proceso de 
auditoría y difusión, el 90% de los pediatras localizó correcta-
mente los carros y los desfibriladores (p= 0,004) (tablas 2 y 3).

En la fase inicial del estudio, el 63,2% de los pediatras que 
contestó el cuestionario cometió algún error en relación con el 
contenido de la medicación y el material de los carros. Tras la 

intervención (tablas 3 y 4), este porcentaje se redujo a un 20% 
de los encuestados (p= 0,006).

Discusión

Los pediatras que no trabajan en zonas de cuidados críticos 
tienen una experiencia limitada en intervenciones en situacio-
nes de emergencia vital9. Entre otros motivos, se debe a la re-
lativa baja incidencia de episodios agudos graves en pacientes 
ingresados en plantas de hospitalización convencional. Sin 
embargo, se pueden producir situaciones de urgencia vital in-
trahospitalarias, que muchas veces son inesperadas. Pueden 
corresponder a una patología pediátrica muy amplia, con algo-
ritmos terapéuticos específicos que difieren de los adultos, con 
amplio espectro de dosis medicamentosas y de tamaño en el 
material de reanimación, debido a las variaciones en el peso y 
la superficie corporal. Por consiguiente, es fundamental contar 
con una adecuada organización en las unidades asistenciales 
pediátricas, con personal entrenado, conocedor de las princi-
pales guías de actuación y con la disponibilidad de recursos 
materiales ajustados a esas recomendaciones científicas.

Los carros y salas de parada son elementos fundamentales 
para la asistencia en situaciones urgentes. Sin embargo, llama 
la atención el escaso número de trabajos10,11 que evalúan los 
carros de parada en pediatría, o que establezcan las recomenda-
ciones de distribución12. La revisión de los carros de paradas 
constituye un indicador básico de calidad de las áreas de trabajo, 
propuesto por la Sociedad Española de Urgencias de Pediatría13, 
y de organizaciones como la Joint Commission14. La existencia 
de mecanismos de evaluación y control de los carros de parada, 

Figura 2. Grupo interdisciplinario de trabajo del carro de paradas 
pediátrico. Organigrama de competencias y ciclo de trabajo
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así como de procedimientos para su mantenimiento, forma parte 
de los elementos de control propuestos por el Plan de Calidad del 
Sistema Nacional de Salud en la estrategia de Seguridad del 
Paciente15. Una política nacional orientada a la organización y el 
entrenamiento del personal de centros sanitarios, así como la 
estandarización de inventarios para los carros y salas de parada 
pediátricas, podría repercutir favorablemente en la calidad asis-
tencial de las situaciones de urgencia vital.

Se ha descrito que, en muchas ocasiones, las salas de emer-
gencia destinadas a pacientes críticos derivados a nuestro 
hospital se encuentran mejor equipadas que los propios equi-
pos de reanimación destinados a pacientes ya ingresados16. La 
importancia del inicio de las primeras medidas de reanimación 
en pacientes con parada cardiorrespiratoria, o en situación 
muy grave, obliga a que los equipos de reanimación en las 
plantas optimicen sus habilidades y medios materiales ante 
una posible actuación17.

Según la International Ergonomics Association18, la ergono-
mía es el conjunto de conocimientos científicos aplicados para 
que el trabajo, los sistemas, los productos y los ambientes se 
adapten a las capacidades y limitaciones físicas y mentales de 
la persona. Se ha señalado que las barreras físicas son una 
de las principales limitaciones en las situaciones de emergen-
cia intrahospitalarias. Pocos estudios han tenido en cuenta la 
importancia que pueden tener los factores ergonómicos en una 
situación de urgencia extrema y de gran complejidad19, como 

los aspectos materiales del propio carro, la distribución de su 
contenido20 y el lugar donde se va a realizar la actuación. Algu-
nos estudios han evaluado el impacto de la utilización de ca-
rros de reanimación pediátricos con una disposición distinta a 
la habitual, con una ordenación del material y de la medicación 
en cajones de colores determinados por el peso del paciente21. 
Otra iniciativa desarrollada tras nuestra auditoría clínica, la 
normalización del material y los fármacos de los cuatro carros 
y la disposición homogénea de su contenido, puede facilitar no 
sólo la revisión periódica, sino también la familiarización del 
personal pediátrico con los distintos carros. Puede ser conve-
niente profundizar en el conocimiento de estos aspectos para 
favorecer que las condiciones del trabajo influyan positivamen-
te en la asistencia de este tipo de urgencias. 

En nuestro país, la realización de auditorías clínicas para 
decidir prioridades y evaluar los cambios en la asistencia pe-
diátrica no está sistematizada. En el Reino Unido, el Royal Co-
llege of Paediatrics and Child Health recomienda que todos los 
pediatras en formación participen en auditorías semestrales22. 
Sin embargo, a pesar de su sencillez metodológica, sólo una 
parte de las auditorías completa la totalidad de sus fases23.

Además de las mejoras de los carros y del material de reani-
mación, se han aplicado otras iniciativas que repercuten posi-
tivamente en la asistencia de urgencias intrahospitalarias. El 
desarrollo de equipos médicos de intervención rápida en hos-
pitales terciarios pediátricos disminuye el número de paradas 
cardiorrespiratorias y optimiza su asistencia fuera de la unidad 
de cuidados intensivos24.

El proceso de auditoría de los carros puso de manifiesto la 
existencia de material innecesario y potencialmente peligroso, 
como las ampollas de cloruro potásico altamente concentrado. 
Dentro de los algoritmos terapéuticos de las emergencias vita-
les, el cloruro potásico presenta un número mínimo de indica-
ciones, y se ha señalado como un fármaco de alto riesgo de 
yatrogenia grave, incluso de fallecimientos, por su utilización 
inadvertida25. Dentro de las recomendaciones vigentes para el 
uso seguro del potasio intravenoso26, se aconseja identificar y 
retirar este fármaco de las unidades asistenciales, incluidos 
los carros de parada.

Resultados comparativos en el tiempo de reacción (en segundos) requerido para localizar el material y los fármacos  
entre las dos fases del estudio

Variable Fase 1 
X1 (DE)

Fase 2 
X2 (DE)

Mediana 
Fase 1

Mediana 
Fase 2

p (IC del 95%)

Tubo endotraqueal 9,66 (7,20) 5,25 (1,42) 5,5 (5-27) 5,0 (3-7) 0,050 (0,046-0,054)

Glucosa al 33% 11,33 (10,03) 6,50 (2,84) 6,50 (3-36) 7,0 (3-11) 0,384 (0,375-0,394)

Midazolam 13,91 (16,56) 4,00 (1,95) 8,0 (3-62) 4,0 (1-7) 0,009 (0,007-0,011)

Fenitoína 10,41 (11,06) 3,58 (1,62) 5,5 (3-40) 3,50 (1-6) 0,015 (0,013-0,017)

Tiempo medio global 11,32 (3,92) 4,83 (0,62) 10,77 (7,25-20,2) 4,9 (2,25-6) 0,00 (0,000-0,000)

Comparación de las medias mediante la prueba de la U de Mann-Whitney para dos muestras independientes. DE: desviación estándar; fase 1: fase preintervención;  
fase 2: fase postintervención; IC: intervalo de confianza.
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B
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Tabla de contingencia sobre el conocimiento de la 
localización de los carros y desfibriladores entre las 
dos fases del estudio

Localiza correctamente 
todos los carros  
y desfibriladores Total

No Sí

Fase 1 (% de grupo) 10 (52,63%) 9 (47,36%) 19 (100%)

Fase 2 (% de grupo) 2 (10%) 18 (90%) 20 (100%)

Total (%de grupo) 12 (30,76%) 27 (69,23%) 39 (100%)

TA
B
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 2
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Este trabajo presenta algunas limitaciones inherentes al dise-
ño de investigación, como la ausencia de un grupo control con-
temporáneo y la falta de asignación aleatoria de la intervención. 
El limitado número de sujetos entrevistados en los que se valoró 
el efecto de la intervención pudo producir valores extremos en 
algunas mediciones, por lo que se presenta también la mediana 
en la tabla de resultados. Se consideró que las muestras eran 
independientes en ambas fases por no coincidir en su totalidad 
los sujetos estudiados en cada fase, pero en algunos casos las 
medidas repetidas pudieron proporcionar un cierto entrenamien-
to al personal estudiado, y también un efecto de regresión a la 
media. La tasa de respuesta al cuestionario sobre la localización 
de los carros y desfibriladores puede resultar mejorable (un 
63,3% en la primera fase y un 66,6% en la segunda). No obstan-
te, las tasas de respuesta en los estudios de opinión realizados 
mediante cuestionarios en el ámbito sanitario son muy irregula-
res27, y en pocas ocasiones se alcanzan tasas de respuesta su-
periores al 60%, consideradas como el estándar aceptable28. 
Incentivar el interés por el tema, y los recordatorios de respues-
ta pendiente pueden influir positivamente en la tasa de res-
puesta29. Pudo haber barreras organizativas que produjeran un 
distanciamiento entre los objetivos de la investigación y la prác-
tica asistencial habitual. Precisamente, tanto las estrategias de 
adaptación local de las guías clínicas como el desarrollo de 
nuestro grupo interdisciplinario del carro de paradas pretenden 
resaltar los objetivos comunes y complementarios de los distin-
tos agentes, y ayudan a superar estos obstáculos organizativos 
y a mantener sus efectos en el tiempo.

Los resultados obtenidos podrían parecer cuantitativamente 
discretos. Sin embargo, una reducción de varios segundos en 
el contexto de una reanimación cardiopulmonar, y sobre todo 
la precisión del personal a la hora de localizar el material re-

querido, puede resultar crucial en este tipo de asistencia. Las 
intervenciones de mejora de la calidad no sólo pretenden lo-
grar un resultado numérico, sino actuar sobre la estructura 
misma y el proceso asistencial. Presentamos la primera expe-
riencia desarrollada en nuestro país a tal efecto en relación 
con los carros de parada pediátricos. 
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Variable Fase 1 Fase 2 p OR IC del 95%

Localización 47,36% 90% 0,004 0,10 (0,018-0,556)

Contenido 36,84% 80% 0,006 0,146 (0,035-0,615)

Prueba de comparación de proporciones. Análisis de los datos mediante la prueba de la c2 para dos muestras independientes (P1-P2). Fase 1: fase preintervención;  
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Tabla de contingencia sobre el conocimiento  
del contenido de los dos carros entre las dos fases 
del estudio

Acierta si todo el material 
sobre el que se pregunta se 
encuentra o no en los carros

Total

No Sí

Fase 1 (% de grupo) 12 (63,15%) 7 (36,84%) 19 (100%)

Fase 2 (% de grupo) 4 (20%) 16 (80%) 20 (100%)

Total (% de grupo) 16 (41,02%) 23 (58,97%) 39 (100%)
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Resumen
Introducción: La tuberculosis (TB), una enfermedad prevenible 
y curable, es la primera causa de morbimortalidad en Etiopía. 
El diagnóstico en niños presenta importantes retos, debido al 
carácter paucibacilar de la enfermedad. Describimos las carac-
terísticas de los niños diagnosticados de enfermedad tuberculo-
sa (ETB) en la clínica Let Children Have Health de Meki, Etiopía.

Métodos: Estudio descriptivo-retrospectivo de los niños diag-
nosticados de ETB desde enero hasta diciembre de 2013. Se in-
cluyeron las características antropométricas, clínicas, analíticas 
y radiológicas. Se clasificó la ETB confirmada, probable y posible 
según los criterios en el momento del diagnóstico, y la afecta-
ción de ETB en pulmonar y extrapulmonar (cualquier forma de 
manifestación extratorácica, incluida la TB miliar).

Resultados: Se diagnosticaron 38 niños: 35 con TB probable y 3 
con TB posible. El cultivo de micobacterias no estuvo disponible. 
La mediana de edad fue de 8 años. El 50% presentó TB pulmonar, 
el 37% ETB mixta, 4 niños formas extrapulmonares y 1 TB miliar. 
En el momento del diagnóstico, 32 niños (84%) referían tos, 31 
(81%) fiebre y 15 (39%) adenitis; 15 (39,5%) tenían antecedentes 
familiares de ETB, y ninguno de ellos había recibido quimioprofi-
laxis como contacto. Se detectó desnutrición aguda (diagnosticada 
a partir del perímetro medio del brazo o de la relación peso/talla) 
en 13 niños (31%). Cuatro niños presentaron baciloscopia en espu-
to positiva (todos mayores de 7 años). En 1 niño se confirmó el 
diagnóstico por baciloscopia positiva mediante punción-aspiración 
con aguja fina de adenopatía, y otro precisó cirugía por obstrucción 
intestinal, con baciloscopia positiva en las muestras quirúrgicas. 
Se realizó el test de Mantoux a 13 niños, que resultó positivo en 
9. Se realizó el test rápido del virus de la inmunodeficiencia hu-
mana a 22 niños, cuyos resultados fueron todos negativos. La 
evolución de todos los niños fue buena.

Conclusiones: El diagnóstico de ETB continúa siendo tardío. 
Debe promoverse la identificación y la administración de qui-
mioprofilaxis a los niños expuestos, además de la búsqueda 
activa de ETB en programas ya implementados, como el pro-
grama de desnutrición local. La presentación extrapulmonar es 
muy prevalente, por lo que siempre debe tenerse en cuenta.
©2016 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados.
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Abstract
Title: Characteristics of children with tuberculosis in Meki 
(Ethiopia): the challenge of diagnosis with limited resources

Introduction: Tuberculosis (TB), a preventable and curable 
disease, is the first cause of morbidity and mortality in Ethio-
pia. The diagnosis in children presents important challenges 
due to paucibacillary character of the disease. We describe 
the characteristics of children diagnosed of TB at the Pediat-
ric Clinic Let Children Have Health in Meki, Ethiopia.

Methods: Retrospective study of children diagnosed of TB 
from January to December 2013. Anthropometric, clinical, lab-
oratory and radiological findings at the time of diagnosis were 
included. TB was classified as confirmed TB, probable TB and 
possible TB for categories at diagnostic. And by involvement: 
pulmonary TB and extrapulmonary TB (any form of extrathorac-
ic manifestations, including TB miliary).

Results: 38 children were diagnosed: 35 probable TB, 3 possi-
ble TB; mycobacterium culture was not available. The median age 
was 8 years. 50% of them had pulmonary TB, 37% mixed TB, 4 
children extra-pulmonary forms and 1 miliary TB. At the time of 
diagnosis, 32 (84%) reported cough, 31 (81%) fever, 15 (39%) lym-
phadenitis. 15 (39.5%) had a family history of TB, none of them 
had received quimioprophylaxis contact. Malnutrition (defined by 
mid upper arm circumference or weight/height) was detected in 
13 children (34%). Four children had positive smear sputum (all of 
them older than 7 years). In a child diagnosis was confirmed by 
smear-positive in lymph node biopsy, and one required surgery 
due to intestinal obstruction, smear positive in surgical speci-
mens. Mantoux was performed in 13 children, remaining positive 
in 9. HIV rapid test was conducted to 22 children, all of them were 
negative. The evolution of all children was good.

Conclusions: Diagnosis of TB continues being delayed. Iden-
tification of exposed children and active searching in other 
programs already implemented such as local program malnu-
trition should be promoted. Extrapulmonary presentation is 
very prevalent and should always be considered.

©2016 Ediciones Mayo, S.A. All rights reserved.
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Introducción

La tuberculosis (TB) es una de las primeras causas de morbi-
mortalidad en Etiopía1, con una prevalencia en 2012 de 
224/100.000 habitantes2. Etiopía representa el tercer país 
de África y el octavo a escala mundial donde se concentran las 
mayores tasas de TB. Se estima que en 2013 unos 21.000 niños 
menores de 15 años en Etiopía enfermaron de TB, lo que repre-
senta aproximadamente el 16% del total de nuevos casos3.

La población pediátrica es especialmente susceptible, con un 
riesgo muy superior a que la infección evolucione a enfermedad4,5. 
El diagnóstico de la enfermedad tuberculosa (ETB) en niños pre-
senta importantes retos. Debido al carácter paucibacilar de la en-
fermedad en niños, así como a las limitaciones de las técnicas 
diagnósticas actuales, se estima una rentabilidad diagnóstica para 
el cultivo de Mycobacterium tuberculosis de un 30-40%6.

La clínica pediátrica Let Children Have Health, en Meki (Etio-
pía), proyecto de la Fundación Pablo Horstmann, fue inaugura-
da en abril de 2012 con el objetivo de ofrecer cobertura sanita-
ria a la población infantil de Meki. En 2013 se atendieron más 
de 12.000 niños en esta clínica.

Describimos las características de los niños diagnosticados 
de ETB en esta clínica pediátrica, a fin de identificar los facto-
res que faciliten el diagnóstico precoz en un medio con recur-
sos limitados, para evitar las complicaciones del inicio tardío 
del tratamiento para esta enfermedad.

Métodos
Estudio descriptivo retrospectivo de los niños diagnosticados de 
ETB desde enero hasta diciembre de 2013 en la Clínica Pediátri-
ca Let Children Have Health, en Meki. Se incluyeron las carac-
terísticas epidemiológicas, antropométricas, clínicas, analíticas 
y radiológicas en el momento del diagnóstico. Los datos fueron 
recogidos de las historias clínicas de los pacientes.

El diagnóstico de caso sospechoso de TB se definió siguiendo 
el protocolo local, basado en las recomendaciones nacionales de 
diagnóstico y tratamiento de la TB, que incluye criterios clínicos 
y epidemiológicos, radiológicos y microbiológicos (tabla 1)2.

Las formas de TB se clasificaron en pulmonar y extrapulmo-
nar (cualquier forma de manifestación extratorácica de la en-
fermedad, incluida la TB miliar)7-9.

Además, cada uno de los casos de TB pulmonar se clasificó 
con fines de análisis en TB confirmada, probable o posible, se-
gún las recomendaciones actuales de definición de casos de TB 
en niños10,11. Se consideró TB pulmonar confirmada si cumplía 
los síntomas y signos sugestivos de TB y presentaba confirma-
ción microbiológica. Se consideró TB probable cuando el pacien-
te tenía síntomas y signos sugestivos de TB pulmonar y radiogra-
fía compatible y alguna de las características siguientes: 
contacto conocido con ETB o evidencia inmunológica de infec-
ción por M. tuberculosis (prueba de tuberculina PPD RT-23 ≥10 
mm en pacientes sin infección por el virus de la inmunodeficien-

cia humana [VIH], o ≥5 mm si el paciente tenía infección por el 
VIH o presentaba una desnutrición aguda grave) o si mostraba 
una respuesta clínica adecuada al tratamiento antituberculoso. 
Se consideró TB posible ante una de las dos opciones siguientes:
• �El paciente presentaba síntomas y signos sugestivos de TB 

pulmonar, radiografía no concluyente de TB pulmonar y algu-
na de las características siguientes: contacto conocido con 
ETB, evidencia inmunológica de infección por M. tuberculo-
sis (prueba de tuberculina positiva) o respuesta clínica ade-
cuada al tratamiento antituberculoso.

• �El paciente presentaba síntomas y signos sugestivos de TB y 
radiografía compatible, pero sin ninguna de las tres caracte-
rísticas citadas anteriormente (contacto conocido, evidencia 
inmunológica de infección por M. tuberculosis o respuesta 
clínica favorable al tratamiento antituberculoso). 

Se definió desnutrición aguda grave según el Programa de Des-
nutrición Infantil Etíope (PDIE)12:
• �Perímetro medio braquial (mid upper arm circumference 

[MUAC]) <11 cm para todo niño mayor de 6 meses con longi-
tud o talla >65 cm.

• �Relación peso/talla <70% de lo correspondiente a su edad, 
basada en las tablas del National Centre for Health Statis-
tics (NCHS) y de la Organización Mundial de la Salud (OMS), 
o menor de –3 desviaciones estándar (DE) según los están-
dares de la OMS en menores de 5 años.

• Presencia de edemas bilaterales con fóvea sin otra causa. 

La desnutrición aguda moderada se caracterizó por un MUAC 
de 11-12 cm para todo niño mayor de 6 meses con longitud o 
talla >65 cm, o una relación peso/talla del 70-80% de la me-
diana para la edad según las referencias del NHCS, o entre –2 
y –3 DE según los estándares de la OMS en menores de 5 años. 

Criterios para el diagnóstico de caso sospechoso  
de enfermedad tuberculosa

Definición
Criterio 
epidemiológico

Contacto con enfermo de TB

Criterios clínicos Tos de más de 2 semanas de evolución o 
síntomas crónicos (fiebre, pérdida de peso, 
adenomegalias), neumonía sin respuesta a 
antibióticos

Exploración física 
sugestiva de TB

Aspecto desnutrido, crepitantes persistentes, 
adenomegalias, hepatoesplenomegalia

Criterios 
inmunológicos

Mantoux >10 mm de induración, cualquier 
induración con aparición de ampollas, o >5 mm 
de induración en niños con desnutrición severa 
o infección por el VIH

Criterios 
radiológicos

Radiografía de tórax sugestiva de TB (infiltrado 
persistente, infiltrado con adenopatías 
mediastínicas, derrame pleural, cavitación)

Criterios 
microbiológicos

Confirmación mediante baciloscopia realizada 
en los niños que podían esputar (no se dispuso 
de jugos gástricos), o en aquellos con TB 
extrapulmonar a quienes se realizó biopsia

TB: tuberculosis; VIH: virus de la inmunodeficiencia humana.
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Todos los niños desnutridos entraron en el PDIE para recibir 
tratamiento según el protocolo vigente: formas severas con ma-
la tolerancia a la alimentación terapéutica (Plumpynut®), ede-
mas importante, o mal aspecto en el momento de ingreso hospi-
talario; formas severas con adecuada tolerancia (supera el test 
de apetito), suplemento alimenticio con Plumpynut®, tratamien-
to con amoxicilina, vitamina A, y desparasitación con albendazol.

Se realizó un cribado de la infección por el VIH a todos los 
pacientes diagnosticados de TB.

Los niños diagnosticados de TB recibieron tratamiento direc-
tamente observado a cargo del Servicio Nacional en el Health 
Center, según el protocolo, con 4 fármacos (isoniazida, rifampici-
na, pirazinamida y etambutol) durante 2 meses, y posteriormente 
otros 4 meses con 2 fármacos (isoniazida, rifampicina). Todos los 
niños con desnutrición fueron admitidos en el PDIE según el pro-
tocolo en colaboración con la UNICEF (outpatients, pacientes 
externos seguidos como mínimo semanalmente en la clínica; 
inpatients, pacientes derivados al hospital para su ingreso)12.

El análisis estadístico se realizó con el soporte informático del 
programa SPSS, versión 15.0. Se analizaron la mediana y el ran-
go de las variables cuantitativas. Con las variables cualitativas 
se obtuvieron las frecuencias absolutas y los porcentajes corres-
pondientes a cada una de las categorías. Se utilizó el test exacto 
de Fisher para el análisis de las variables cualitativas. Se consi-
deró estadísticamente significativo un valor de p <0,05.

Resultados

Se diagnosticaron 38 casos: 35 niños con TB probable (92%) y 
3 con TB posible (7,9%). En ninguno de los pacientes se confir-
mó la enfermedad, ya que el cultivo de micobacterias no estu-
vo disponible. En 6 pacientes el diagnóstico estuvo apoyado 
por la presencia de bacilos ácido-alcohol resistentes (BAAR) en 
muestras de esputo, aspirado mediante punción-aspiración con 
aguja fina (PAFF) de adenopatía o tejido intestinal. El número 
de casos de TB en niños fue 3,1 por 1.000 pacientes atendidos. 
Veintitrés pacientes (60%) eran niñas. La mediana de edad fue 
de 8 años (rango: 2-18). Se diagnosticó una TB pulmonar a un 
total de 19 niños (50%). Cinco pacientes presentaron formas 
extrapulmonares (2 adenitis tuberculosa, 1 tuberculosis miliar, 
1 enfermedad de Pott y 1 TB intraabdominal). Catorce niños 
(37%) presentaron formas mixtas de TB extrapulmonar y pul-
monar (13 tenían TB pulmonar y adenitis tuberculosas, y 1 pre-
sentaba enfermedad de Pott y TB pulmonar) (tabla 2).

En el momento del diagnóstico, 31 niños (81%) padecían fiebre 
>38 ºC, y 32 (84%) referían tos prolongada. La mediana de duración 
de la fiebre fue de 1 mes (rango: 2 semanas-12 meses), igual que 
la mediana de duración de la tos (rango: 2 semanas-2 años).

Quince pacientes (39,5%) refirieron antecedentes familiares re-
cientes de ETB o de contacto con caso sospechoso de TB. Ninguno 
de estos pacientes había recibido quimioprofilaxis como contacto.

Trece niños (34%) fueron diagnosticados de desnutrición 
aguda y 7 (18,4%) presentaban desnutrición aguda grave. Se 

realizó un test rápido del VIH a 22 niños, que resultó negativo 
en todos los casos.

En 35 (92%) niños se observaron alteraciones radiológicas 
compatibles con TB, en el contexto de un paciente con sínto-
mas de ETB. En 18 de ellos (51%), la radiografía de tórax mos-
tró la presencia de linfadenopatías mediastínicas e infiltrado 
parenquimatoso. En 2 niños (6%) se observaron adenopatías 
mediastínicas aisladas. En 9 niños (26%) se constató un infil-
trado parenquimatoso persistente en la radiografía de tórax. En 
2 niños (6%) se observó un derrame pleural asociado a la afec-
tación parenquimatosa e hiliar. Un paciente (3%) presentó una 
forma de TB pulmonar tipo adulto, con una consolidación pa-
renquimatosa cavitada en el lóbulo superior.

Un paciente de 5 años mostró un patrón miliar en la radio-
grafía de tórax. Dos pacientes presentaron afectación ósea en 
la radiografía compatible con enfermedad de Pott.

De los niños con TB pulmonar, sólo 4 (21%) tuvieron bacilos-
copia en esputo positiva (todos ellos eran mayores de 5 años y 
tenían una forma de afectación pulmonar con componente pa-
renquimatoso, incluido el niño con cavitación).

La adenitis fue la forma de presentación más común de las TB 
extrapulmonares (79%). La localización más frecuentes de la 
adenitis fue la cervical (11 casos; 73%), la supraclavicular (3 ca-
sos; 20%) y la axilar (2 casos; 13%). En 1 niño se confirmó el 
diagnóstico de adenopatía por baciloscopia positiva en la PAAF.

Un paciente con clínica de obstrucción intestinal fue diag-
nosticado tras observarse BAAR en las muestras quirúrgicas.

Se realizó la prueba de Mantoux a 12 niños, que fue positiva 
en 9 (rango: 15-20 mm); en 3 niños se observaron ampollas. 
Todos los niños creían haber recibido vacunación de BCG en el 
periodo neonatal. No se pudo recoger la presencia de cicatriz, 
ni las cartillas de vacunación.

No observamos ninguna asociación estadística entre ser menor 
de 5 años y desarrollar formas de TB extrapulmonares (el 60 fren-
te al 48%; p >0,05), ni tampoco entre formas no pulmonares y 
desnutrición: un 60% de los niños no desnutridos tenían formas 
no pulmonares, frente al 30,7% de los desnutridos (p >0,05).

En los niños con síntomas de más de 2 meses de duración fueron 
más frecuentes las formas extrapulmonares (el 47 frente al 25%; p 
>0,05); en 3 niños no se pudo establecer la duración de los síntomas.

La evolución con tratamiento fue favorable en todos los casos.

Discusión

En este estudio se describen las formas de presentación más 
frecuentes de la TB en la infancia en una zona caracterizada por 
una alta tasa de endemia de la infección y recursos limitados 
para su diagnóstico. Se observó una gran morbilidad, ya que la 
mitad de los pacientes presentaron formas no pulmonares (ex-
trapulmonares o formas mixtas), con las limitaciones físicas y 
sociales en los casos con linfandenitis. Además, detectamos 2 
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Características de los niños con enfermedad tuberculosa (ETB)

Sexo Edad 
(años)

Contacto Clasificación ETB Malnutrición Mantoux Baciloscopia Categoría TB*

V 8 No Extrapulmonar: mixta (adenitis y pulmonar) No Positivo N/P Probable

M 8 No Extrapulmonar: mixta (Pott y pulmonar) No N/P N/P Probable

M 9 No Pulmonar No Negativo N/P Probable

V 2 No Pulmonar Sí N/P N/P Probable

M 8 Sí Pulmonar No N/P N/P Probable

V 7 No Pulmonar No Negativo Positivo Probable

V 7 Sí Extrapulmonar: mixta (adenitis y pulmonar) No N/P N/P Probable

M 5 No Pulmonar No N/P N/P Probable

V 11 Sí Extrapulmonar: mixta (adenitis y pulmonar) Sí Positivo Negativo Probable

M 5 Sí Pulmonar No N/P N/P Probable

M 8 No Extrapulmonar: adenitis No N/P N/P Posible

V 11 Sí Extrapulmonar: mixta (adenitis y pulmonar) No N/P N/P Probable

M 4 No Extrapulmonar: mixta (adenitis y pulmonar) No N/P N/P Probable

M 18 No Pulmonar No Positivo Positiva Probable

V 12 No Extrapulmonar: peritoneal Sí N/P N/P 	 Probable**

M 7 Sí Pulmonar No N/P Negativa Probable

M 5 Sí Miliar Sí N/P N/P Probable

M 8 No Pulmonar Sí Negativo Positiva Probable

V 7 No Extrapulmonar: mixta (adenitis y pulmonar) No Positivo N/P Probable

V 10 Sí Extrapulmonar: mixta (adenitis y pulmonar) No N/P N/P Probable

M 5 No Extrapulmonar: Pott No N/P N/P Posible

V 14 No Pulmonar No Negativo Negativa Probable

M 7 Sí Pulmonar Sí N/P  N/P Probable

M 6 No Pulmonar Sí N/P N/P Probable

V 13 No Pulmonar Sí N/P Positivo Probable

V 14 No Extrapulmonar: adenitis No Negativo N/P Probable

V 2 No Extrapulmonar: mixta (adenitis y pulmonar) Sí N/P N/P Probable

M 16 Sí Extrapulmonar: mixta (adenitis y pulmonar) No N/P N/P 	 Probable***

M 5 No Pulmonar Sí N/P N/P Probable

M 2 No Pulmonar Sí Positivo N/P Probable

V 3 Sí Extrapulmonar: mixta (adenitis y pulmonar) No Positivo N/P Probable

M 8 Sí Pulmonar Sí N/P N/P Probable

M 11 Sí Extrapulmonar: mixta (adenitis y pulmonar) No N/P N/P Posible

M 6 No Extrapulmonar: mixta (adenitis y pulmonar) No N/P N/P Probable

M 7 No Pulmonar No Positivo N/P Probable

M 16 No Extrapulmonar: mixta (adenitis y pulmonar) No Positivo N/P Probable

M 8 Sí Pulmonar No N/P N/P Probable

V 12 Sí Pulmonar No Positivo N/P Probable

M: mujer; N/P: no practicado; V: varón.  
*Categoría de tuberculosis (TB): 1) Tuberculosis pulmonar confirmada si cumplía los síntomas y signos sugestivos de tuberculosis y presentaba confirmación 
microbiológica. 2) Tuberculosis probable, cuando el paciente presentaba síntomas y signos sugestivos de tuberculosis pulmonar y radiografía compatible y alguna de 
las características siguientes: contacto conocido con enfermedad tuberculosa o evidencia inmunológica de infección por M. tuberculosis (prueba de tuberculina PPD RT-23 
≥10 mm en pacientes sin infección por VIH, o ≥5 mm si el paciente tenía infección por VIH o presentaba una malnutrición aguda grave) o el paciente tenía una respuesta 
clínica adecuada al tratamiento antituberculoso. 3) Tuberculosis posible ante una de las dos siguientes opciones: a) Si el paciente presentaba síntomas y signos 
sugestivos de tuberculosis pulmonar, radiografía no concluyente de tuberculosis pulmonar  y alguna de las características siguientes: contacto conocido con enfermedad 
tuberculosa, evidencia inmunológica de infección por M. tuberculosis (prueba de tuberculina positiva) o el paciente tenía una respuesta clínica adecuada al tratamiento 
antituberculoso. b) O el paciente presenta síntomas y signos sugestivos de TB y radiografía compatible, pero sin ninguna de las tres características citadas anteriormente 
(contacto conocido, evidencia inmunológica de infección por M. tuberculosis, o respuesta clínica favorable a tratamiento antituberculoso). 
**Baciloscopia positiva en muestras quirúrgicas, por obstrucción intestinal. 
***Baciloscopia positiva en la PAFF de adenopatía.
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niños con graves secuelas por enfermedad de Pott y 1 con TB 
abdominal, que precisó cirugía por obstrucción intestinal.

La alta transmisión de la TB en la zona produce la infección de 
niños en edades vulnerables8, a lo que también contribuye el retra-
so diagnóstico por las limitaciones del medio. En nuestro grupo, la 
mitad de los niños eran menores de 8 años y tenían síntomas de 
más de 1 mes de duración, en algunos casos hasta de 2 años.

Pese a las limitaciones para el diagnóstico, el número de ca-
sos de TB al año asistidos en nuestra clínica fue muy elevado. 
Aunque no se consiguió la confirmación microbiológica en nin-
guno de los casos, ya que el cultivo de micobacterias no estaba 
disponible, el 92% de los pacientes tenían una TB probable10. 
Además, en 6 de estos niños la baciloscopia fue positiva.

Es importante reseñar que, históricamente, el rendimiento 
del cultivo en muestras de esputo o aspirado gástrico en niños 
con TB pulmonar ha sido bajo (30-40%)6. Por otro lado, la prue-
ba de tuberculina y los IGRA (interferon gamma release assays) 
no permiten diferenciar la infección latente de la enfermedad. 
Por ello, es frecuente que en ausencia de una prueba confirma-
toria el diagnóstico de ETB pulmonar en niños se apoye en la 
epidemiología, los síntomas y signos asociados a la enferme-
dad y la radiografía de tórax13. Actualmente, las pruebas de 
biología molecular han demostrado una eficacia similar al cul-
tivo, aunque ofrecen un resultado más inmediato.

En los países con recursos limitados, donde la prevalencia 
de la enfermedad es mayor, el diagnóstico de ETB es un reto14.

El desarrollo de medidas como el diagnóstico y el tratamiento 
estandarizado, además de la terapia directamente observada, han 
cambiado el curso de la enfermedad. Sin embargo, la dificultad del 
diagnóstico en los niños, dada su naturaleza paucibacilar, junto 
con la dificultad en la interpretación de la prueba de Mantoux 
(debido a la vacunación con BCG), con la consecuente ausencia de 
profilaxis con isoniazida que recomienda la OMS, ha hecho que los 
programas nacionales de tuberculosis no se implementen adecua-
damente en los niños. Muchos casos no son diagnosticados, y 
otros casos que se diagnostican clínicamente no son notificados15.

La inmunodepresión asociada a la desnutrición, el saram-
pión y la infección por el VIH facilita la progresión de la infec-
ción a ETB. Estas patologías son comunes en Etiopía, donde el 
sarampión continúa siendo endémico y la prevalencia de des-
nutrición infantil se estima en un 29%16,17.

Hasta un 39% de los niños tenían un contacto conocido con 
un adulto enfermo; sin embargo, ninguno había sido estudiado, 
ni había recibido quimioprofilaxis como contacto.

Según el Protocolo Nacional de Tuberculosis, deberían tratar-
se todos los menores de 5 años con un contacto conocido2. La TB 
en la edad pediátrica refleja la situación epidemiológica de la 
comunidad, y la transmisión reciente, generalmente desde un 
familiar cercano, las oportunidades perdidas del sistema de sa-
lud para haber prevenido la enfermedad. El estudio y el trata-
miento de los contactos evitan la progresión a ETB, por lo que la 
búsqueda activa de éstos es fundamental para el control de la 
infección. Ciertas medidas simples, como la pregunta de si algún 

familiar está en tratamiento para la TB en niños que contacten 
con centros sanitarios, pueden permitir identificar a los niños 
infectados y administrar el tratamiento preventivo con isoniazi-
da4. El grupo de Marais et al.8 observó una situación similar en 
439 niños tratados de TB en Ciudad del Cabo (Sudáfrica), donde 
sólo el 54% de los niños con un contacto conocido fue diagnos-
ticado dentro de la búsqueda activa de contactos. Los recursos 
limitados, además de la alta prevalencia de adultos con ETB, 
dificultan el estudio y el tratamiento de los contactos8.

Los algoritmos de diagnóstico que utilizan una aproximación 
basada en los síntomas y signos de la enfermedad han demos-
trado ser razonablemente útiles en los pacientes no inmunocom-
prometidos en países con recursos limitados. Por otro lado, la 
radiografía de tórax es una técnica diagnóstica muy importante 
en la evaluación de los pacientes con TB18. En nuestro grupo, la 
radiografía apoyó el diagnóstico en el 92% de los casos.

Predominó la forma pulmonar en 19 de 38 niños (50%); sin 
embargo, la otra mitad de los pacientes presentó formas mixtas 
y extrapulmonares. De acuerdo con la OMS, la TB extrapulmonar 
es un problema muy elevado en Etiopía, estimándose que afecta 
hasta a un 36% de los pacientes con TB19. El retraso diagnóstico 
y la coinfección por el VIH son factores de riesgo conocidos de 
TB extrapulmonar. En nuestro grupo, las formas extrapulmonares 
fueron más frecuentes en niños con síntomas de más de 2 meses 
de duración, por lo que un diagnóstico precoz podría disminuir la 
progresión de la enfermedad. La linfadenitis tuberculosa fue la 
forma extrapulmonar más habitual en nuestro grupo. Ésta suele 
afectar a niños mayores, por lo que no observamos una frecuen-
cia superior de formas extrapulmonares en los niños menores.

El gran porcentaje de TB extrapulmonar debe alertar al clíni-
co sobre las presentaciones no habituales de TB, principalmen-
te en presencia de linfadenitis. En países de alta endemia, con 
recursos limitados, la presencia de una masa cervical de más 
de 4 semanas de duración, sin otra causa visible, se ha consi-
derado casi patognomónica de TB, confirmándose en las biop-
sias por aspiración realizadas16.

El 34% de los niños presentó desnutrición aguda. En el estudio 
de Chisti et al.20 se observó que la TB fue la causa de neumonía 
hasta en el 21% de los niños desnutridos. La búsqueda activa de 
ETB en este grupo es fundamental. Asimismo, la búsqueda de TB 
en programas ya implementados, como el VIH y el programa de 
tratamiento de la desnutrición, con visitas frecuentes y progra-
madas, facilita el seguimiento, y constituye uno de los pasos del 
ROADMAP, hoja de ruta realizada en 2013 por la OMS y la 
UNICEF, entre otras organizaciones, con el objetivo de lograr ce-
ro muertes por TB en niños4. No fue posible realizar el test rápido 
del VIH a todos los niños, debido a la falta de recursos, lo que 
constituye una limitación de nuestro estudio. En los niños en que 
se realizó el test no se observó coinfección por el VIH; sin embar-
go, dada la gran prevalencia de la asociación TB-VIH y la morta-
lidad asociada, su identificación es fundamental21.

Sólo se realizó la prueba de Mantoux a 13 niños, ya que por 
falta de recursos no se dispuso de reactivo para todos los niños; 
en 9 de ellos fue positiva; en todos la induración fue >15 mm, o 
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bien se observaron ampollas. Dos de los 4 niños con Mantoux 
negativo presentaban desnutrición. La recomendación nacional 
es la vacunación universal con BCG, aunque se reconoce la inter-
ferencia entre ésta y la prueba de Mantoux. Existen numerosos 
estudios sobre esta influencia, entre los que cabe destacar el 
realizado en Líbano: de 4.271 niños incluidos, sólo 22 presenta-
ron una induración >10 mm tras la prueba de Mantoux22. En 
2013, el grupo de Piñeiro revisó a 1.074 niños de diversas áreas 
geográficas, observando que el efecto de la vacuna desaparece 
a partir de los 3 años de su administración23. Según las recomen-
daciones nacionales, se consideró positiva una induración >10 
mm, o >5 mm en grupos especiales2. El test de Mantoux en el 
diagnóstico de TB es una prueba complementaria. En el contexto 
de un paciente con síntomas, signos y/o una radiografía compa-
tible, su correcta interpretación es muy importante para el diag-
nóstico, en especial en pacientes inmunodeprimidos, en los que 
un resultado negativo no descarta la enfermedad24.

Una cuidadosa historia clínica que recoja un posible contac-
to con TB, los síntomas sugestivos, una exploración física su-
gestiva que incluya parámetros nutricionales, una prueba de 
Mantoux, una radiografía de tórax y un test rápido del VIH 
permiten establecer un diagnóstico rápido, sencillo y completo. 
La evolución favorable con tratamiento corrobora el diagnósti-
co, por lo que el seguimiento de los pacientes es fundamental.

A pesar de las limitaciones de los países sin recursos, la TB 
continúa siendo una enfermedad prevenible y curable.

Conclusiones
El diagnóstico de ETB sigue siendo tardío, por lo que debe pro-
moverse la búsqueda activa de TB pulmonar y extrapulmonar. 
La presencia de síntomas, la historia de los posibles contactos 
y una exploración compatible son de gran valor para realizar el 
diagnóstico en los países con recursos limitados.
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Resumen

El objetivo de este trabajo es describir algunos de los hábitos 
alimentarios de los españoles con el fin de determinar si nos 
encontramos ante un modelo alimentario compartido por la 
población o si estamos ante una situación de desestructura-
ción alimentaria. En definitiva, se pretende averiguar si hay 
datos para alarmarse respecto a los cambios drásticos en los 
hábitos alimentarios de los españoles. Los resultados proce-
den de la encuesta de ámbito nacional ENHALI-2012, desarro-
llada por el grupo de Sociología de la Alimentación de la Uni-
versidad de Oviedo. Todo parece indicar que los españoles 
cuentan con normas alimentarias básicas que sirven de refe-
rencia para elegir qué y cómo comer. Este modelo normativo 
está presente en quienes deben resolver su alimentación o la 
de otros. Sin embargo, este modelo alimentario está ocultando 
una diversidad de elecciones alimentarias determinadas por 
factores como la clase social, la posición laboral, la edad, el 
sexo o la situación familiar que determinan la forma en que se 
aplica este modelo normativo y, por tanto, abren vías para su 
transformación y, cómo no, para el incumplimiento de la norma.
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Abstract

Title: Stability and change in eating habits of Spanish people

The aim of this paper is to describe some of the Spanish 
eating habits. We want to determine whether there is a food 
model shared by the population or if we have a situation of 
food de-structuration. It asks whether there is data to be 
alarmed about the changes in eating habits. The data have 
been collected from the national survey ENHALI-2012, devel-
oped by the group Food Sociology at the University of Oviedo. 
It seems that the Spanish have basic food standards that serve 
as reference to choose what and how to eat. However, this 
eating pattern is hiding a variety of food choices determined by 
factors such as social class, employment status, age and gen-
der or family relationships. These factors determine how this 
regulatory model is applied and opening pathways for process-
ing and, of course, for the breach of the rule.
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Introducción

Los hábitos alimentarios son pautas de comportamiento prefi-
jadas, culturalmente establecidas, sobre lo que se considera 
apropiado e inapropiado para comer; pero también son referen-
cia de lo que es correcto e incorrecto hacer en el aprovisiona-
miento de alimentos, en su manipulación o elaboración, en 
cómo se actúa con respecto al desperdicio o en las normas 
para ofrecer el alimento diario a la familia. Todas las culturas 
tienen reglas alimentarias, prescripciones y prohibiciones, 
creencias y valores sobre lo que es apropiado comer1. Las nor-
mas sociales actuales, como las pasadas, son el resultado de 
la evolución histórica de una sociedad2, de los diferentes esce-
narios en los que se actúa3, así como de la actualización que 

de ellas hacen los individuos en cada nuevo momento históri-
co4. En las sociedades industriales estas normas han sido ela-
boradas y adaptadas a través de la historia social más reciente 
y constituyen el modelo alimentario de cada sociedad que se 
crea y se transforma a medida que la sociedad se moderniza5. 
En España se pueden detectar modelos alimentarios asentados 
en el pasado de cada pueblo o región6,7, y ya se han descrito 
algunos rasgos de los modelos alimentarios actuales desde 
una perspectiva social8-10. 

Un modelo alimentario, con sus hábitos y sus prácticas concre-
tas, siempre es el resultado de un proceso histórico que termina 
por combinar los usos y las concepciones provenientes de clases 
y culturas que ocupan posiciones diferentes y, a menudo, contra-
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puestas en la estructura social11. Es lógico pensar que lo que aho-
ra nos encontramos en España, que puede entenderse como un 
modelo alimentario compartido, responde tanto a las culturas 
campesinas tradicionales como a los hábitos de vida y trabajo de 
los obreros industriales6,7,12. Pero los modelos alimentarios cam-
bian y su formación y extensión va cobrando forma a lo largo del 
tiempo, actualizándose con la modernización de las sociedades y 
extendiéndose como norma social general hasta llegar a un uso 
dominante13,14. Por ello, cuando se pretende conocer los hábitos 
que componen un modelo alimentario, hay que trabajar conside-
rando que las modelizaciones utilizadas son tanto el resultado de 
la multiplicidad de orígenes como de la estandarización y genera-
lización de las pautas que componen el modelo. 

El cambio en los modelos alimentarios se está convirtiendo en 
un asunto de actualidad en las sociedades en las que no faltan 
alimentos, en particular por dos motivos: en primer lugar, por la 
relación entre la trasformación de los hábitos alimentarios y el 
empeoramiento de la salud de los ciudadanos; en segundo lugar, 
por la pérdida de unos hábitos que representan una cultura ali-
mentaria propia de cada sociedad, que se puede ver deteriorada 
por las tendencias hacia una alimentación cada vez más homo-
génea y universal propiciada por la globalización económica15.

El objetivo de este trabajo es describir algunos de los hábi-
tos alimentarios de los españoles con el fin de averiguar si nos 
encontramos ante un modelo alimentario compartido por la 
población o ante una situación de desestructuración alimenta-
ria. En definitiva, se pretende indagar si hay datos para alar-
marse respecto a los cambios drásticos en los hábitos alimen-
tarios de los españoles. Todo parece indicar que, aunque de 
forma muy general en sus particularidades, los españoles 
cuentan con normas alimentarias básicas que sirven de refe-
rencia para elegir qué y cómo comer. Este modelo normativo 
está presente en quienes deben resolver su alimentación o la 
de otros, sirviendo de soporte para las elecciones alimentarias. 
Sin embargo, este modelo alimentario está ocultando una di-
versidad de elecciones alimentarias determinadas por factores 
como la clase social, la posición laboral, la edad, el sexo o la 
situación familiar que establecen la forma en que se aplica 
este modelo normativo a la resolución de la alimentación coti-
diana y, por tanto, abren vías para su transformación y, cómo 
no, para el incumplimiento de la norma.

Material y método

La información de este trabajo procede de la encuesta telefó-
nica sobre los hábitos alimentarios de la población española 
(ENHALI), realizada en 2012 por Díaz Méndez, García Espejo, 
Novo Vázquez y Gutiérrez Palacios. Se desarrolló entre los me-
ses de febrero y agosto sobre un total de 1.504 personas, es-
tratificadas por comunidades autónomas y municipios y selec-
cionadas por cuotas de edad y sexo, con un error muestral de 
±2,57 y un intervalo de confianza del 95,5%. Los resultados de 
esta investigación, así como el cuestionario utilizado, se pue-
den encontrar en la publicación «Hábitos alimentarios de los 

españoles», del servicio de publicaciones del Ministerio de 
Agricultura, Alimentación y Medio Ambiente16.

Resultados

Los datos relativos a los horarios de las comidas muestran una 
organización alimentaria basada en tres comidas principales 
(desayuno, comida y cena) y dos secundarias: el denominado 
tentempié y la merienda. Esta estructura alimentaria contrasta 
con la pauta observada en el norte de Europa, donde el peso de 
la alimentación diaria recae en el desayuno y en una comida 
principal al final de la tarde. Aunque la estructura básica espa-
ñola mantiene rasgos tradicionales, los horarios muestran pau-
tas de transformación, lo que se detecta en especial en la 
amplitud de las franjas horarias. En España se come entre las 
14.00 y las 15.30, más tarde que en la mayoría de los países 
del resto de Europa y, sobre todo, se cena mucho más tarde, 
alrededor de las 22.00 (figura 1). 

Las comidas secundarias (la merienda y el tentempié de me-
dia mañana) resultan también bastante frecuentes, hasta el 
punto de constituir un hábito asentado entre la mitad de la 
población adulta española. Se trata, además, de un comporta-
miento más femenino que masculino, y con mayor irregularidad 
horaria que las comidas principales.

En España se come mayoritariamente en casa: un 92% de las 
personas comen en el hogar al mediodía y un 95% en la cena. 
No parece que a lo largo de los años la sociedad se haya «eu-
ropeizado» o «americanizado» en este aspecto, pero sí ha 
crecido el gasto alimentario extradoméstico, que tiene una 
regularidad importante, aunque se trate de un hábito esporádi-
co que realiza un 16% de los españoles alguna vez a la semana 
y más frecuente en fin de semana.

Del mismo modo que la dieta no se basa en una sola comida 
diaria, tampoco se resuelve con ingestas secundarias fuera del 

Figura 1. ¿A qué hora come y cena? (Fuente: ENHALI, 2012)
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hogar (tabla 1). A este respecto destaca la bajísima frecuencia 
con la que se come en lugares como la calle o el coche. Ade-
más, ni el empleo ni los estudios están creando pautas que 
tiendan a sustituir de manera generalizada la comida domésti-
ca por otras ingestas fuera de casa. Estas últimas se encuen-
tran condicionadas, sobre todo, por las actividades laborales; 
de ahí que la comida extradoméstica constituya un hábito más 
propio de quienes trabajan fuera de casa y, por tanto, en Espa-
ña, más masculino que femenino.

Resulta imposible efectuar un estudio del modelo alimenta-
rio español sin analizar el rol de la mujer. Aunque durante los 
últimos años los varones se han incorporado a las actividades 
relacionadas con la alimentación, en España siguen siendo las 
mujeres las principales responsables de comprar y preparar 
los alimentos, con un peso mayor que en otros países. Según los 
datos de la Encuesta de Empleo del Tiempo (EET)17, las mujeres 
españolas invierten de media 1 hora y 45 minutos al día en acti-
vidades relacionadas con la alimentación (cocinar, fregar, con-
servar, etc.). Los varones, en cambio, a pesar de que un número 
relevante de ellos afirman tener conocimientos culinarios, sólo 
dedican a las mismas tareas una media de 55 minutos. Los 
datos de la ENHALI-2012 corroboran las diferencias por sexos 
y la alta participación femenina en las actividades de preparación 
de los alimentos, pues se confirma que el 76,6% de las mujeres 
son responsables de todo o de la mayoría de lo que se cocina en 
casa, frente a un 21,8% de los hombres que dicen encontrarse 
en esta situación. Entre los varones, los más colaboradores son 
los que tienen entre 30 y 40 años de edad y con estudios uni-
versitarios, por lo que las desigualdades resultan más acusa-
das en los grupos de población con menor nivel educativo.

La encuesta también indica que el gusto por la cocina es ma-
yor entre las mujeres que entre los hombres, pero ambos sexos 
afirman saber cocinar y han aprendido por vías similares, princi-
palmente a través de la familia. No obstante, entre las nuevas 
generaciones comienzan a aparecer pautas de aprendizaje dife-
rentes a la transmisión informal de conocimientos. Concreta-
mente, la formación práctica e internet constituyen hoy canales 
de aprendizaje muy habituales entre los más jóvenes.

Para los españoles comer es un asunto marcado por la socia-
bilidad (figura 2). Aunque los desayunos suelen ser comidas 

bastante solitarias para todos, la mayoría come y cena en com-
pañía. No obstante, destaca el porcentaje de personas que 
comen y cenan solas, cercano al 20% en ambos casos.

Pero aunque nos encontramos con que casi 1 de cada 5 per-
sonas come y cena sola, la comida puede considerase un asun-
to especialmente familiar. Esta práctica resulta habitual inclu-
so entre quienes viven solos, pues 1 de cada 4 personas que 
viven solas acude a comer a un hogar que no es el suyo. 

La comida es un asunto colectivo, pero la compra es una 
tarea individual y, como la preparación, mayoritariamente fe-
menina. La realiza casi en exclusividad la persona que cocina, 
la mujer. Sin embargo, al explotar las normas para la elección 
de los alimentos, se detecta que tanto las cocineras como los 
cocineros emplean criterios de salud para confeccionar el me-
nú diario muy similares y comparten una misma concepción 
sobre qué resulta apropiado comer (figura 3). El gusto de los 
comensales constituye uno de los criterios principales a la ho-
ra de elegir los productos, lo que pone de manifiesto el compo-
nente relacional de la comida, que se prepara pensando en el 
grupo familiar con el que se va a compartir.

Si hubiera que resumir los hábitos alimentarios de los espa-
ñoles en función de los criterios empleados para cocinar, se 
podría afirmar que existe una cultura alimentaria que ayuda a 
componer la dieta cotidiana. Ofrecer una dieta variada, equili-
brada y sabrosa, así como comer en compañía, describe bien 
las prioridades de las personas que cocinan. El gusto domina las 
tendencias, y cabe esperar que no esté reñido con la salud, 
aunque no se puede afirmar abiertamente.

Comidas según el lugar donde se realizan

Casa Fuera de casa Total

Desayuno 94,4 5,6 100

Tentempié de media 
mañana

67,9 32,1 100

Comida 92 8 100

Merienda 86,6 13,4 100

Cena 95 5 100

Otros 73,7 26,3 100

Las cifras se expresan en porcentajes. Fuente: ENHALI, 2012.
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Figura 2. ¿Con quién come y con quién cena? (Fuente: ENHALI, 
2012)
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El precio no representa un criterio prioritario a la hora de 
decidir qué comer; al menos no hasta el extremo de alterar las 
pautas de salud y gusto que predominan en la elección de los 
alimentos. Con todo, eso no quiere decir que el precio no im-
porte. Los españoles no suelen analizar pormenorizadamente 
el coste de cada producto, ni peregrinan de un lugar a otro en 
busca de lo más barato; sin embargo, sí suelen elegir el esta-
blecimiento en función del precio. Pero es la frecuencia de 
productos frescos en la dieta lo que condiciona de manera más 
decisiva la forma de comprar (figura 4). 

El comercio de proximidad de tamaño intermedio y las pe-
queñas tiendas especializadas (fruterías, pescaderías, carnice-
rías y panaderías) se adaptan bien a las necesidades de la 
dieta española, en la que más de la mitad del gasto se dedica 
a productos frescos18. Estos hábitos explican también que se 
opte por las grandes superficies para la compra de productos 
no perecederos, que se realiza con menor periodicidad que la 
de alimentos frescos.

Durante los últimos años, el grado de confianza de los con-
sumidores se ha convertido en una preocupación para las ins-
tituciones públicas y privadas. Aun tratándose de una sociedad 
más confiada que la de Europa del norte19, la mitad de la po-
blación española manifiesta inquietud por la contaminación de 
los alimentos y tres cuartas partes recelan de que los alimen-
tos sean sanos y no entrañen riesgos para la salud. Se confía 
más en productos como los lácteos, las frutas y las verduras. 
Aun así, los españoles se preocupan por ciertos aspectos rela-
cionados con la producción alimentaria, como la contamina-
ción del suelo o el precio que se paga a los agricultores. Como 
pauta general, las variaciones en el nivel de confianza obede-
cen a diferencias de edad y al nivel educativo, y se deposita 
mayor confianza en los profesionales sanitarios y en los cien-
tíficos (figura 5). Son los más jóvenes y las personas de mayor 
nivel educativo quienes más se fían de los profesionales sani-
tarios, los científicos y las asociaciones de consumidores. Por 
el contrario, los consumidores más experimentados, concreta-

mente las amas de casa y las personas mayores, se muestran 
más suspicaces y críticos con las instituciones.

Aunque los gobiernos y las familias han sido tradicionalmen-
te las instituciones de referencia en lo que atañe a la alimen-
tación, pierden peso cuando se afronta una situación de riesgo 
alimentario. En tales circunstancias, la población mantiene su 
confianza en los científicos y los profesionales de la salud, a 
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Figura 3. ¿Qué factores tiene en cuenta a la hora de cocinar? 
(Fuente: ENHALI, 2012)
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quienes se han sumado las asociaciones de consumidores y la 
Agencia de Seguridad Alimentaria. 

El consumidor español se muestra poco participativo en re-
lación con la alimentación. A pesar de las múltiples vías dispo-
nibles para reclamar, una buena parte de la población renuncia 
a hacerlo y, en caso de decidirse, la opción mayoritaria consis-
te en quejarse verbalmente en el establecimiento. No obstante, 
y aun sin ser un ciudadano participativo, todo parece indicar 
que el español medio no es indiferente frente a lo que come. 
Su modo de comportarse se sitúa más próximo a la acción anó-
nima pero contundente, reaccionando a través de la compra e 
introduciendo juicios de valor sobre productos, marcas, esta-
blecimientos o empresas. La invisibilidad de semejante con-
ducta esconde una forma de participación política a través del 
consumo: un acto reflexivo y sopesado de comprar o no com-
prar que refleja la preocupación por lo que se come.

A la vista del conjunto de comportamientos mencionados, la 
sociedad española ofrece una imagen homogénea en lo que se 
refiere a sus hábitos alimentarios. Esta uniformidad podría es-
tar indicando que la alimentación española ha cambiado poco 
durante los últimos años, pero algunos hábitos apuntan ten-
dencias de cambio. Uno de los más relevantes es la tendencia 
a seguir hábitos más saludables: 1 de cada 4 españoles sigue 
algún tipo de dieta, en la mayoría de los casos por indicación 
médica (figura 6). 

Casi la mitad de quienes están a dieta lo hace para perder 
peso, frente a un 30% que obedece a otros motivos de carácter 
médico (colesterol, hipertensión y diabetes). Tanto los que si-
guen una dieta como quienes no lo hacen evitan consumir ali-
mentos percibidos como poco saludables, como los dulces, las 
comidas precocinadas, los refrescos o la mantequilla. En cambio, 
la mayoría de la población no se priva del pan, las patatas ni la 
leche. Aunque tales comportamientos podrían responder tanto a 
criterios de salud como estéticos, pueden también interpretarse 
de otro modo: hoy estar sano implica mostrar un peso socialmen-
te aceptado, lo que reflejaría el control del individuo sobre su 
propio peso y no necesariamente una tendencia unánime hacia 
un modelo alimentario saludable.

Discusión

Los hábitos que ofrece la encuesta ENHALI-2012 muestran al-
gunos de los rasgos del modelo alimentario sobre el que se 
asientan las decisiones acerca de lo que es bueno y malo co-
mer en España. En un momento de preocupación sobre la falta 
de seguimiento de la dieta mediterránea, del aumento de la 
obesidad y de otros problemas de salud derivados de la alimen-
tación, los datos de este estudio invitan a reflexionar acerca de 
si estos hábitos son propicios o no para llevar una dieta salu-
dable. 

Se pueden extraer un conjunto de favorables. En primer lu-
gar, los hábitos alimentarios son compartidos por la mayoría de 
la población, lo que revela una coherencia y una estabilidad 
inusual en una sociedad diversa como la española. Son, sin 
duda, una fortaleza para afianzar hábitos saludables. 

En segundo lugar, el soporte de la dieta mediterránea en 
productos frescos está en consonancia con la compra frecuen-
te y en establecimientos de proximidad. La distribución inter-
media y las tiendas tradicionales dan buena respuesta a esta 
necesidad y, por ello, merecen la confianza de los consumido-
res. Además, el intermediario es confiable en tanto en cuanto 
sirve de nexo entre comprador y productor.

En tercer lugar, los científicos generan confianza para res-
ponder ante las crisis alimentarias más que ningún otro agen-
te. Esta confianza se deriva de su poder para apoyar al ciuda-
dano en lo referente a la salud y también como consumidor. 
Esto constituye, sin duda, una fortaleza que favorece los hábi-
tos saludables que las instituciones recomienden seguir. 

Sin embargo, hay que considerar algunos aspectos que pue-
den poner en cuestión la continuidad de los hábitos saludables, 
y constituyen los elementos más endebles del modelo alimen-
tario español aquí descrito.

En primer lugar, los horarios se amplían por motivos ajenos 
a los individuos y fuera de su control (horarios laborales y ho-
rarios educativos). Una mayor divergencia entre la comida y la 
vida externa al hogar contribuye a incrementar la ya amplia 
franja horaria de las comidas principales y a generar una rele-
vante discordancia entre los individuos.

En segundo lugar, la preparación de la comida y la compra de 
alimentos recaen principalmente sobre las mujeres. Esto las 
convierte en las personas más implicadas en seguir una ali-
mentación saludable y también en las más preocupadas por el 
deterioro de la alimentación. En definitiva, son el bastión de 
los mejores hábitos. Sin embargo, su rol en la cocina es un 
claro signo de la desigualdad presente en los hogares, que con-
trasta con los ideales de igualdad compartidos hoy por hom-
bres y mujeres. Además, la fuerte implicación de las mujeres 
en la alimentación supone una despreocupación del resto de 
los miembros del hogar en todo lo relativo a la comida. Sin 
duda, en este sentido encontramos un factor de debilidad en el 
modelo alimentario español. 

Diabetes

Exceso de peso
Hipertensión

Aumentar peso
Colesterol
Otros motivos

Figura 6. Motivos para ponerse a dieta (Fuente: ENHALI, 2012)
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En tercer lugar, el ciudadano no es muy participativo como 
consumidor, aunque tampoco es apático. Muestra interés por 
la alimentación, pero no actúa de manera organizada ante las 
situaciones que le preocupan. La falta de este tipo de respues-
ta difumina el poder del consumidor frente a los agentes más 
poderosos de la cadena agroalimentaria y lo hace más vulne-
rable. Teniendo en cuenta la importancia que tiene la informa-
ción y el poder del consumidor en las nuevas formas de consu-
mo, estamos ante una debilidad evidente del agente más 
vulnerable de la cadena agroalimentaria.

En cuarto lugar, la fiabilidad que muestran los consumidores 
respecto a los científicos y especialistas del ámbito de la salud 
demuestra su confianza en la ciencia y la medicina; sin embar-
go, aunque este factor es importante, los profesionales de la 
salud más próximos al ciudadano (los médicos de familia) no 
tienen entre sus funciones la transmisión de pautas saludables 
generales, sino sólo las vinculadas a la enfermedad. 

En quinto lugar, la presión por la delgadez y el bienestar pue-
de conducir a la población hacia hábitos saludables, pero tam-
bién pueden derivar en la medicalización de la alimentación 
con fórmulas milagro para afrontar problemas de salud o para 
adelgazar. El hábito tan extendido entre la población de estar 
a dieta puede ser un caldo de cultivo idóneo para las técnicas 
y/o los productos milagro, más aún si proceden de especialis-
tas del ámbito de la medicina o de personas que se autoatribu-
yen estos conocimientos.

En definitiva, los hábitos alimentarios de los españoles 
muestran tanto signos propicios como inapropiados para se-
guir una dieta saludable. Sin embargo, es probable que su ma-
yor potencial sea la gran homogeneidad que se produce en 
torno a la alimentación, y que muestra una sociedad muy cohe-
sionada y con una clara cultura alimentaria compartida por la 
población. Sin duda, esto constituye su mayor fortaleza.

Para algunos analistas, la existencia de un modelo normati-
vo sólido es un soporte fundamental para preservar la alimen-
tación de los cambios homogeneizantes y desestructuradores 
de la modernidad; de ahí que se haya llegado a afirmar que las 
culturas alimentarias tradicionales son un obstáculo para la 
expansión de la industria agroalimentaria11. Otros han pensado 
que el modelo alimentario, aunque se trate de un modelo ideal, 
reduce la angustia que provoca hoy elegir qué comer20. Tras el 
análisis precedente debemos considerar el hecho de que la 
norma existente no garantiza que las elecciones se realicen 
con certeza, pues en ocasiones el cumplimiento de la norma es 
altamente complejo en el actual entorno social alimentario. 
Los soportes normativos de la alimentación se están viendo 
afectados por los cambios sociales (en las estructuras familia-
res o en los roles de género tradicionales) y, en general, hay 
enormes y crecientes dificultades para ajustar la vida familiar 

a la vida laboral en un entorno social donde el mundo del tra-
bajo marca los ritmos cotidianos y las relaciones sociales. Es 
en este contexto social en el que se deben entender hoy los 
hábitos alimentarios de la población española. 
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Introducción

La investigación científica surge ante la percepción de un pro-
blema y la búsqueda de una respuesta. El investigador genera 
una hipótesis explicativa que debe ser probada y, para ello, 
elabora unos objetivos para desarrollar siguiendo un plan pre-
establecido. El resultado es la recolección de un conjunto de 
datos que, tras ser analizados e interpretados, modificarán o 
añadirán nuevos conocimientos a los ya existentes1.

El protocolo de investigación es el documento que nos permite 
pasar de la concepción de un problema de investigación a la 
puesta en marcha de la investigación. Es el documento que inte-
gra con el máximo detalle, precisión y claridad todos los aspec-
tos relacionados con el estudio que se plantea, desde la estruc-
tura científica del proyecto hasta la descripción de las fases, 
componentes, métodos y procedimientos que se van a utilizar1,2.

Un protocolo de investigación permitirá: 1) convertir la hipótesis 
original en el procedimiento para realizar la investigación; 2) favo-

recer el debate previo entre los integrantes del equipo investiga-
dor, cuya finalidad es concretar un diseño del estudio, aceptado 
por todos; 3) servir de guía y facilitar la comunicación entre los 
investigadores y colaboradores que han de intervenir en la inves-
tigación, tanto desde el punto de vista metodológico como crono-
lógico, y 4) comunicar a la institución convocante para su revisión 
ética y consiguiente autorización de los diferentes comités, o para 
obtener la subvención requerida para su ejecución y desarrollo2.

Elaboración de un protocolo 
de investigación
La investigación se define como un proceso sistemático en el 
que se aplica el método científico, y se desarrolla en cuatro 
grandes etapas: conceptual, empírica, interpretativa y comuni-
cativa. El protocolo de investigación se sitúa en la etapa con-
ceptual, puesto que es el documento en el que se plantea la 
hipótesis que explica un problema y se planifica la estrategia 

Resumen

La investigación es un proceso sistemático que se lleva a cabo 
en cuatro grandes etapas: conceptual, empírica, interpretativa 
y comunicativa. El protocolo de investigación es el documento 
que nos permite pasar de la concepción de un problema de 
investigación a su puesta en marcha, por lo que se enmarca en 
la etapa conceptual de la investigación y su finalización coin-
cide con el inicio de la etapa empírica o práctica. Su función es 
comunicar con el máximo detalle, precisión y claridad todos los 
aspectos relacionados con el estudio que se plantea, para su 
posterior evaluación por parte del organismo de investigación 
competente.

Este artículo, en el que se describe cuál es la estructura de 
un protocolo, qué apartados lo componen y cómo debe elabo-
rarse, pretende servir de guía orientativa para todos los profe-
sionales de pediatría interesados en planificar y realizar una 
investigación científica.
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de investigación a desarrollar para corroborarlo o refutarlo. A 
su vez, la finalización del protocolo de investigación supone el 
inicio de la etapa empírica o práctica (tabla 1)2.

Conceptualizar el problema de investigación
• �Formulación del problema. Una buena pregunta de investiga-

ción debe cumplir cinco características: ser factible, intere-
sante, novedosa, ética y relevante3. Se formula el problema
o la pregunta de investigación y se identifican las palabras
clave relacionadas, utilizando, siempre que sea posible, los
términos del Medical Subject Headings (MeSH) o del Índice
Bibliográfico Español de Ciencias de la Salud (DeCS)4.

• �Antecedentes y estado actual del tema. Se describe el esta-
do de los conocimientos mediante una revisión bibliográfica; 
para ello, se utilizan las palabras clave con el fin de valorar
el estado actual del tema y las teorías más relevantes para
establecer un marco conceptual. La revisión bibliográfica
nos permite justificar el estudio propuesto y evaluar la facti-
bilidad y pertinencia del mismo, así como la previsible gene-
ralización de los resultados en relación con su aplicabilidad
y utilidad en el campo de la salud. Por otra parte, también
servirá en etapas sucesivas para concretar los objetivos y el
diseño de la investigación1,5,6.

• �Hipótesis de trabajo. Es una afirmación provisional que ex-
presa la relación probable entre dos o más variables, normal-
mente una causa y un supuesto efecto, que puede ser verifi-
cada empíricamente2. Para que el enunciado de la hipótesis
sea correcto debería incluir las variables de investigación, la 
relación entre las variables y la población en la que se estu-
diarán dichas variables. Después de contrastar la hipótesis
explicativa, existen dos posibilidades: la hipótesis queda
confirmada, o bien la hipótesis debe ser refutada.

• �Objetivo general y objetivos específicos. El objetivo general
suele ser único, y a partir de él se establece el diseño del
estudio y se deciden los criterios de selección de los partici-
pantes, así como las variables que han de medirse1. Los obje-
tivos específicos constituyen la descomposición ordenada del
objetivo general; su número oscila entre 2 y 4, y son un avance 
del diseño de la investigación7. En general, los objetivos han
de ser precisos, concisos, medibles y alcanzables. «Precisos»
significa que han de exponerse con lenguaje sencillo y sin am-
bigüedades; «concisos» que han de formularse lo más breve-
mente posible y utilizando sólo las palabras necesarias; «me-
dibles» implica que han de expresarse de forma que permitan
medir las cualidades o características del objeto de investiga-
ción, y «alcanzables» conlleva la existencia de posibilidades
reales de lograr los objetivos planteados8.

Estrategia de investigación
Consiste en la explicación detallada de la metodología y los 
procedimientos que se aplicarán para alcanzar los objetivos 
descritos, de modo que cualquier investigador externo podría 
reproducir la investigación. Representa el núcleo principal del 
protocolo de investigación y se estructura en varias secciones, 
que se comentan a continuación:

Diseño del estudio
Su elección debe adecuarse al problema o pregunta de inves-
tigación y describirse de forma clara y concisa. Es conveniente 
no incluir diferentes diseños en un mismo protocolo7.

En función del conocimiento existente sobre el problema a 
investigar, podemos diferenciar distintos diseños (figura 1)9. 
Cuando el conocimiento previo sobre el problema es limitado, 
el estudio más adecuado será de tipo descriptivo, en el que se 
incluyen los estudios ecológicos y transversales. Los estudios 
descriptivos sólo permiten la descripción del problema y gene-

Esquema del protocolo de investigación

Etapa de la 
investigación

Etapa del 
protocolo

Apartados del protocolo

Conceptual Conceptualizar 
el problema de 
investigación

• �Formulación del problema
• �Antecedentes y estado 

actual del tema
• �Hipótesis y justificación
• �Objetivos

Elegir la 
estrategia de 
investigación

• �Diseño del estudio
• �Población diana. Población 

de estudio. Muestra. Validez
• �Variables
• �Recogida y análisis de datos
• �Limitaciones del estudio
• �Consideraciones éticas

Planificar de 
forma operativa 
la investigación

• Equipo investigador
• Plan de ejecución
• Presupuesto
• Plan de difusión
• Bibliografía

Empírica Ejecutar meticulosamente el estudio

Interpretativa Interpretar y discutir los resultados

Comunicativa Comunicar los resultados

Adaptada de Amezcúa, 20002.
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Figura 1. Clasificación de los diseños epidemiológicos en función 
del conocimiento existente sobre el problema a investigar. 
(Adaptada de Burgos 19989)
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rar hipótesis acerca de qué factores pueden estar relacionados 
con el problema. En cambio, los estudios analíticos y, en mayor 
medida, los experimentales verifican las hipótesis generadas 
en los estudios descriptivos. Su objetivo es comprobar y eva-
luar la posible asociación entre el factor (causa) y el problema 
(efecto), estableciendo una relación causal, lo que nos permiti-
rá hablar de factores pronóstico o factores de riesgo9.

Por otra parte, en función del control que ejerce el investigador 
en la asignación de los factores de estudio, podemos distinguir 
entre estudios experimentales y observacionales (figura 2)2,6,9:
• �Diseños observacionales. El investigador no controla la asig-

nación de los participantes a los grupos y tampoco interviene
en el diseño; simplemente los participantes presentan exposi-
ción o no a los distintos factores. A pesar de que no permiten
establecer una relación causal, estos estudios son capaces de 
aportar mayor conocimiento del problema de investigación, lo
que posibilita la generación de hipótesis para realizar estudios 
experimentales posteriores. La entrevista, la observación o la
elaboración de informes son los métodos más empleados.

• �Diseños experimentales. El investigador controla la asigna-
ción de sujetos a los grupos de comparación e interviene en el 
diseño. Estos estudios evalúan el efecto de uno o más trata-
mientos, o dosis del mismo, en un grupo de personas o pobla-
ción. Los estudios experimentales son muy útiles, ya que pue-
den llegar a explicar la relación causa-efecto, confirmar si se
produce un resultado previsto cuando se da un tipo concreto
de cuidados o valorar un proyecto de nueva implantación.

La mayoría de los diseños epidemiológicos tienen como objeti-
vo final del proceso de investigación encontrar diferencias en 
los grupos que se comparan para poder decidir si existe una 
asociación y si ésta es de tipo causal2. Las características prin-
cipales de cada uno de los diseños epidemiológicos se encuen-
tran recogidas en la tabla 22,6.

Población diana. Población de estudio. 
Muestra. Validez
La población diana hace referencia a la población a la que que-
remos generalizar los resultados obtenidos de nuestra investi-
gación. Se define principalmente por sus características socio-
demográficas, clínicas, etc. (p. ej., niños de 6-12 años de edad 
con rinitis alérgica)1.

La población de estudio representa la población que pode-
mos evaluar desde el punto de vista práctico (p. ej., niños de 
6-12 años de edad con rinitis alérgica que acuden a la consulta 

Figura 2. Clasificación de 
los diseños epidemiológicos 
según el control que ejerce el 
investigador en la asignación 
de los factores de estudio. 
(Adaptada de Burgos, 1998 9)
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Analíticos

Ensayo clínico controlado
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Intervención comunitaria
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Características principales de los diseños 
epidemiológicos

Estudios observacionales
• �Descriptivos: generan hipótesis
– �Estudios ecológicos: la unidad de análisis es el grupo o la 

población. La información sobre la exposición es el promedio
dentro de cada grupo

– �Informes de casos o serie de casos: descripción de 
observaciones clínicas de casos aislados o grupos de pacientes
con un mismo diagnóstico

– �Estudios transversales (prevalencia): determinan la proporción
de individuos que presentan una característica o problema en 
un momento dado

• Analíticos: verifican hipótesis
– �Estudios de casos y controles: de tipo retrospectivo. Se parte 

del efecto para estudiar los antecedentes de exposición en los
casos (enfermos) y en el grupo control (no enfermos)

– �Estudios de seguimiento (cohortes): seguimiento de cohortes (grupo
expuesto y grupo no expuesto). Tras el seguimiento se compara la 
frecuencia de casos nuevos en expuestos y no expuestos

Estudios experimentales: los mejores diseños 
para verificar y contrastar hipótesis
• �Ensayos clínicos controlados: se analiza prospectivamente el

efecto de una intervención en un grupo de pacientes elegidos
individualmente de forma aleatoria a partir de una población 
objeto

• �Estudios cuasi experimentales: no existe asignación aleatoria 
individual, sino aleatorización por grupos. Es el grupo el que 
recibe una intervención determinada

• �Estudios de intervención comunitaria: similar al cuasi experimental,
salvo que no hay aleatorización en la asignación de grupo

Adaptada de Ruiz, 20106.
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del pediatra de atención primaria en un departamento de sa-
lud). Han de especificarse los criterios de inclusión, exclusión 
y eliminación necesarios para establecer un grupo homogéneo 
de análisis y evitar sesgos de selección. 

Los criterios de inclusión responden a la descripción de las 
características que han de tener los participantes del estudio, 
los criterios de exclusión a la descripción de las características 
que implica la no inclusión de un participante en el estudio, y 
los criterios de eliminación a la descripción de las característi-
cas que, al encontrarse en los participantes ya incluidos en el 
estudio, obligan a que sean eliminados del mismo.

La muestra es el conjunto de individuos realmente estudia-
dos. Se introduce cuando, una vez aplicados los criterios de 
inclusión y de exclusión, la población a estudiar es demasiado 
grande. En el protocolo deben especificarse el tamaño de la 
muestra y el procedimiento de muestreo que se va a utilizar 
para asegurar que las características de la muestra selecciona-
da sean lo más parecidas a la población estudiada1,2.

Es necesario que el diseño del estudio asegure una correcta 
medición, evitando el error aleatorio y el error sistemático. El 
error aleatorio compromete la precisión del estudio y está re-
lacionado con el tamaño muestral. El error sistemático compro-
mete la validez. La validez interna es el grado en que los resul-
tados obtenidos en la muestra pueden ser generalizados a la 
población de estudio, y la validez externa es el grado en que los 
resultados obtenidos en la muestra pueden ser generalizados 
a la población diana. La validez interna es, por tanto, un prerre-
quisito para que pueda darse la validez externa10.

Variables
Una variable es una característica, cualidad o propiedad observa-
ble y medible que puede adoptar distintos valores. El protocolo 
debe especificar para cada variable su definición conceptual, que 
permita la comprensión del fenómeno y la definición operacional, 
mediante la que se establecen la naturaleza de las variables (cua-
litativa o cuantitativa), la forma de medir, la escala de medición, y 
los instrumentos y procedimientos de medición1. Según la función 
que cumplen en la investigación, las variables se agrupan en inde-
pendientes (constituyen el conjunto de características que influyen 
en el efecto estudiado [causa]) y dependientes (constituyen el re-
sultado que se desea explicar en la investigación [efecto]). Los in-
vestigadores también deben tener en cuenta las variables intervi-
nientes y las variables de confusión, que pueden influir a la vez 
sobre las variables dependientes e independientes6.

Recogida y análisis de datos
El protocolo tiene que indicar la información que debe recoger-
se (datos), por parte de quién (número reducido de personas 
adiestradas), de qué forma lo hará (métodos de recogida) y los 
mecanismos de control de calidad de los instrumentos utiliza-
dos, señalando los criterios de fiabilidad y de validez. 

Respecto a los métodos de recogida de datos, hay que distin-
guir entre los siguientes: 1) observación directa de los sujetos 
(exploración física o exploración complementaria); 2) entrevistas 

y cuestionarios; 3) registro de datos por el propio paciente (acti-
vidad física, dieta); 4) informador indirecto (personas próximas al 
paciente), y 5) registros y documentos ya existentes (datos se-
cundarios: estadísticas, censo poblacional, etc.). Se deben ane-
xar al protocolo los instrumentos que serán utilizados, indicando 
en qué etapa de su elaboración se encuentran11.

En cualquier tipo de diseño se requiere una fase previa al análi-
sis de datos, en la que los datos obtenidos se revisarán para ase-
gurar su calidad. A continuación se deben especificar las técnicas 
utilizadas para procesar los datos y la forma en que se relaciona-
rán las variables de estudio, las pruebas estadísticas utilizadas 
(descriptivas, bivariadas o multivariadas), el intervalo de confianza 
establecido y los programas estadísticos que se van a emplear10.

Limitaciones del estudio
Consiste en la exposición de los problemas que pueden surgir 
al llevar a cabo la investigación, explicando a su vez los meca-
nismos que utilizarán los investigadores para garantizar la ca-
lidad del proyecto. Se enumeran los sesgos que afectarán a la 
validez interna del diseño y se especifican las posibles solucio-
nes para minimizar su efecto. 

El sesgo de selección hace referencia a un error en la elec-
ción de los sujetos de estudio. El sesgo de clasificación o infor-
mación se debe a un error en el ejercicio de medición de las 
variables del estudio, y el sesgo de confusión se produce cuan-
do una tercera variable confusora distorsiona la verdadera re-
lación entre la exposición y el efecto que se están evaluando8.

Consideraciones éticas
Independientemente de que el protocolo vaya a proponerse a un 
organismo financiador, en el desarrollo de investigaciones con 
personas es un requisito imprescindible que el comité de ética de 
investigación presente en cada institución valore previamente el 
proyecto y dé su dictamen favorable. En el protocolo se deberán 
explicitar: 1) los beneficios y riesgos conocidos para los sujetos 
participantes en el estudio; 2) la descripción precisa de la informa-
ción que se va a proporcionar a los sujetos participantes y cuándo 
será comunicada oralmente o por escrito; 3) cómo se preservará la 
confidencialidad de la información de los participantes, y 4) el re-
querimiento del consentimiento informado de los pacientes cuan-
do sea un estudio experimental. En función de la edad de la pobla-
ción infantil estudiada, el consentimiento no lo puede dar el propio 
paciente, sino el representante legal en su nombre. El fundamento 
ético y jurídico está descrito en la Ley 41/2002, de autonomía del 
paciente12. Se trata de demostrar que los investigadores han to-
mado todas las precauciones necesarias para garantizar que los 
derechos y las libertades de los sujetos incluidos en la investiga-
ción sean respetados (en este caso la población infantil). Los co-
mités analizarán los principios de no maleficencia y justicia, la 
corrección técnica del estudio y su validez científica, la veracidad 
de la información, la moralidad del uso de placebo y la competen-
cia del equipo investigador13. El consentimiento informado, junto 
con el certificado emitido por el comité de ética, debe incluirse 
como anexo del protocolo de investigación6.
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Planificación operativa de la investigación
Equipo investigador, plan de ejecución 
y presupuesto 1, 5- 7

En este apartado se identifica al investigador principal y al res-
to de los investigadores que participarán en el desarrollo del 
proyecto. Se describe brevemente la actividad investigadora 
individual y el historial de publicaciones del equipo, y se espe-
cifica la relación con la temática de la investigación. A conti-
nuación, mediante la elaboración de un cronograma, se detalla 
el plan de ejecución pormenorizado, con la distribución de ta-
reas equilibrada para cada uno de los componentes del equipo 
de investigación y periodos de tiempo (según la duración de la 
investigación: semanas, meses o años) (figura 3A). Además, se 
debe señalar el lugar o los laboratorios donde se va a realizar 
el protocolo y los recursos materiales existentes para el desa-
rrollo de las diferentes etapas del proyecto.

El presupuesto indica el gasto económico que conlleva la 
realización del protocolo y, a su vez, la ayuda que se solicita a 
la entidad financiadora, por lo que debe ajustarse a la cuantía 

máxima establecida en caso de que exista. Se suele represen-
tar mediante una tabla con la división del presupuesto en par-
tidas (figura 3B): gastos de personal (salario de becarios, per-
sonal investigador o administrativo), gastos de ejecución 
(material inventariable [infraestructuras y equipamiento], ma-
terial fungible [reactivos, tubos de ensayo, papelería, etc.] y 
otros [difusión de resultados y gastos de publicaciones]) y gas-
tos de viajes (incluye desplazamientos, inscripciones y dietas 
para reuniones, conferencias o congresos científicos).

Plan de difusión
A pesar de que hace referencia a la etapa comunicativa del proce-
so de investigación, que es la última, el proceso de difusión de la 
información obtenida en el estudio debe estar también previamen-
te descrito en el protocolo de estudio. Se debe indicar tanto la 
propiedad de la información recabada a lo largo del proceso de 
investigación, como cuáles serán los métodos de comunicación 
de la misma y, en tal caso, la autoría prevista. La difusión puede 
realizarse a través de informes y comunicaciones dentro de la pro-
pia institución o al organismo financiador, presentaciones del es-

A

B

Figura 3. Modelo normalizado de proyectos 
de investigación en salud (FIS) 2015. 
Instituto de Salud Carlos III 21. 
A) Cronograma. B) Presupuesto solicitado
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tudio en conferencias y congresos (orales o escritas), o publicacio-
nes en revistas de investigación. La publicación de artículos de 
investigación representa el vehículo o forma más habitual de dise-
minación de la novedad científica, y los criterios de autoría que se 
utilizarán deben coincidir con las normas publicadas por el Comité 
Internacional de Editores de Revistas Médicas14.

Bibliografía
La búsqueda bibliográfica es importante en todas las etapas del 
protocolo, porque permite al investigador obtener información so-
bre el conocimiento previo del problema planteado y la experiencia 
de otros autores en cuanto al diseño y ejecución del estudio. Me-
diante el manejo de internet y las bases de datos bibliográficas, se 
diseñan las estrategias de búsqueda más adecuadas; cuando sea 
posible, se deben utilizar los términos controlados (tesauros), lo 
que permite al investigador recuperar los documentos que den 
soporte al marco conceptual de la investigación, así como a las 
técnicas, procedimientos y materiales utilizados4,15-18.

Se citarán en el texto del protocolo de investigación, por orden 
de aparición, los documentos consultados relevantes, y se ela-
borarán las referencias bibliográficas siguiendo el estilo pro-
puesto por el organismo evaluador, que normalmente se ajusta 
al del Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas19.

Consideraciones finales
En este artículo se han enumerado los apartados básicos que 
forman parte del esquema general de un protocolo de investiga-
ción en ciencias de la salud1. Sin embargo, la estructura descrita 
no debe considerarse estrictamente en el orden que se plantea, 
ya que en la mayoría de ocasiones los protocolos deben adaptar-
se a los requerimientos de la institución convocante (para su re-
gistro administrativo, para su revisión por parte de un comité 
ético, o para solicitar financiación en convocatorias de proyectos 
nacionales, autonómicas o de las sociedades médicas privadas). 
Lo habitual es que cada organismo tenga su propio formato, con 
una extensión limitada y un orden de los apartados preestableci-
do para la redacción del protocolo de estudio a desarrollar en un 
proyecto de investigación. Por otra parte, es corriente que, junto 
con el protocolo de estudio, se adjunten los currículum vitae del 
investigador principal y del resto del equipo investigador, también 
en formato normalizado según la entidad convocante5,20. 
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