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PATOLOGIAS DEL ENVEJECIMIENTO:

EL DOLOR COMO GRAN SINDROME GERIATRICO

Los datos demograficos actuales en Espafia muestran que la
poblacién mayor de 65 afos representa alrededor de 8.657.705
personas, lo que corresponde al 18.4 por ciento de la pobla-
cion total (Instituto Nacional de Estadistica, INE). De estas,
aproximadamente un 25 por ciento son octogenarias. En este
sentido y segun las proyecciones realizadas por el INE, en el
ano 2050 las personas mayores de 65 afios estaran por enci-
ma del 30 por ciento de la poblacion (con casi 13 millones) y
los octogenarios llegaran a ser mas de 4 millones, lo que su-
pondra mas del 30 por ciento del total de la poblacién mayor.

La Real Academia Espafola (RAE) define el dolor como “sensa-
cion molesta y aflictiva de una parte del cuerpo por causa inte-
rior o exterior. Asi como el sentimiento de pena o congoja”.

Aunque la definicion que en la actualidad esta mas aceptada es
la proporcionada por la IASP (International Association for the
Study of Pain): "el dolor es una experiencia sensorial y emocio-
nal desagradable, asociada a un dafio tisular, real o potencial, o
descrita en términos de dicho dafo'”.

En el anciano, el dolor predominante es el crénico y, mayorita-
riamente, de origen osteomuscular (dolor articular, espalda y en
extremidades inferiores). Por lo tanto, uno de los objetivos del
tratamiento del dolor sera prevenir o minimizar la discapacidad
producida por el mismo, incluyendo en el tratamiento un enfo-
que farmacoldgico y no farmacoldgico que debera abordar tan-
tos aspectos psicolégicos como fisicos.

Datos inferidos del estudio “Pain in Europe” (www.paineurope.com),
reflejan que el 11 por ciento de la poblacion esparfola sufre dolor
cronico. Estos porcentajes, en poblacion mayor de 65 anos,
llegan a ser del 70 por ciento. Los datos procedentes del “Acove
Project” son mas llamativos: entre el 25-40 por ciento de la
poblacién anciana que vive en la comunidad aqueja dolor crénico;
estas cifras alcanzan el 70-80 por ciento para poblacion institu-
cionalizada y, ademas, el 90 por ciento no se encuentra satisfecho
con el control alcanzado en el dolor.
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Se considera cronico aquel dolor que dura mucho tiempo (mas
de 3 a 6 meses, o0 perdura mas alla del proceso de curacion
normal), es perpetuado por factores distintos del factor causan-
te original del dolor, no es bioldgicamente Util, persiste y es
desproporcionado, no tiende a la curacion y en él influyen fac-
tores psicologicos y ambientales.

El dolor crénico en personas mayores se localiza frecuentemen-
te en espalda, piernas y pies. Por otra parte, el dolor se incre-
menta con la edad, pero no mas alla de la séptima década de
vida. Hay una divergencia entre el incremento de carga de dolor
asociado a la enfermedad y la meseta de quejas de dolor créni-
CO en personas mayores, lo que probablemente refleje el dete-
rioro de la funcion nociceptiva del sistema nervioso en edades
mas avanzadas. Sin embargo, la contribucion de las dimensio-
nes sociales, conductuales, cognitivas y afectivas de la expe-
riencia del dolor a esta divergencia entre enfermedad y dolor no
ha sido completamente evaluada. En este sentido, los estudios
de Panksepp (Science, 2003) sobre el sentimiento de dolor que
se desarrolla cuando hay pérdidas sociales pueden ser de gran
ayuda. Mediante técnicas de neurcimagen funcional ha demos-
trado que las éareas cerebrales que se activan durante el estrés
provocado por el rechazo social son las mismas que se activan
cuando padecemos dolor fisico. Asi pues, existe una explica-
cion para el sentimiento de dolor que acompanfa al padecimien-
to emocional que sufrimos, por ejemplo, ante la pérdida de un
ser querido.

Cuando analizamos la prevalencia de dolor crénico en los dis-
tintos niveles asistenciales, tenemos:

En el medio residencial la existencia de dolor varia del 45 al 80
por ciento, segun Herrd. El dolor se muestra como moderado-
severo en una media superior al 55 por ciento de las personas
con dolor en este medio. En el 71 por ciento de estos pacien-
tes el dolor no esta controlado. En nuestros pais, estudios
como los de Vasos muestran cifras en el extremo superior de
los estudios revisados por Herro.



La diversidad en cifras de prevalencia puede estar relacionada
con la heterogeneidad de los centros residenciales, la heteroge-
neidad de poblaciones y las distintas herramientas utilizadas
para medir el dolor en cada caso.

Un estudio realizado en ocho servicios de Geriatria hospitalarios
italianos concluye que la prevalencia de dolor es del 67,3 por
ciento. De ellos, solo un 49 por ciento recibe tratamiento para
el mismo. De hecho, el 74,5 por ciento considera que la terapia
es de baja o nula eficacia. La principal aportaciéon es que el
dolor recibe poca o ninguna consideracion en las personas ma-
yores, lo que inevitablemente conduce a un peligroso infratrata-
miento del mismo. En hospitales espafoles las prevalencias de
dolor crénico en el anciano se situan entre el 50 y el 67 por
ciento. Un 13 por ciento de los pacientes presentaban dolor
desde hacia mas de 6 meses. En unidades de cuidados paliati-
vos de Espanfa, el 84,3 por ciento de los pacientes geriatricos
presentaban dolor.

En el estudio ADA, realizado en Espana con 1.120 pacientes
mayores en Atencion Primaria, quedoé reflejado que el dolor
fue la principal razén para acudir al médico, en un 86,2 por
ciento de los casos. Las principales caracteristicas fueron
dolor nociceptivo en un 80,8 por ciento, localizacion en extre-
midades inferiores en un 43,5 por ciento, etiologia degenerati-
va en un 71,8 por ciento y crénica en un 67,7 por ciento. Sor-
prende que el grado de satisfaccion con el tratamiento analgé-
sico previo fue bueno o muy bueno solo en un 30 por ciento
de los pacientes.

Si el andlisis epidemioldgico lo hacemos por tipos de dolor,
encontramos los siguientes resultados (aunque se expongan
de forma diferenciada, ha de indicarse que en la mayoria de
los pacientes no resultara facil aislar dolores puros de uno u
otro tipo, ya que en muchas ocasiones el dolor tendra un ori-
gen mixto):

Dolor nociceptivo

El dolor nociceptivo (visceral o somatico) puede estar producido
por la inflamacion de los tejidos, deformidades articulares que

ocasionan dolor mecanico, lesiones intrinsecas y destruccion de
las estructuras afectadas. Ejemplos de este tipo de dolor son
los que acompanan a artritis y artrosis, sindromes miofasciales

o alteraciones isquémicas.

El dolor crénico de origen osteomuscular es mas frecuente en
mujeres, aumenta conforme avanza la edad, esta mas pre-
sente en personas casadas y viudas, de nivel sociocultural
bajo y con elevada comorbilidad asociada. Su presencia es
mayor en el medio rural.

La artrosis esta al frente de los procesos dolorosos, hasta en el
72,6 por ciento de los mayores de 65 afios. Dentro de la evolucion
temporal se observa como la mayorfa de pacientes (78,1 por cien-
to) tiene dolor crénico de mas de 24 meses de duracion. La artro-
sis, la osteoporosis y la artritis reumatoide son enfermedades
donde el dolor dura mas de 24 meses en la mayoria de los casos.

Dolor neuropatico

El dolor neuropético es altamente complejo, tanto en su expre-
sion como en su manifestacion clinica. Es caprichoso en su

Noviembre-Diciembre 2018 AULA 9



PATOLOGIAS DEL ENVEJECIMIENTO:

EL DOLOR COMO GRAN SINDROME GERIATRICO

presentacion y puede acentuarse por una serie de factores: un
minimo movimiento del paciente, un esfuerzo, el contacto de la
piel, frotamiento, el calor o el frio. Es curiosa la accién que pue-
den tener en la exacerbacion de las algias, las emociones o im-
presiones psiquicas.

Para algunos tipos de afectacion neuropatica, como la diabéti-
ca, al paciente le puede ser dificil definir las caracteristicas
exactas de una molestia. Solo un interrogatorio preciso ayudara
a traducir las expresiones del paciente a su definicion fisiopato-
l6gica con términos como parestesias, disestesias, hiperalgesia,
hiperpatia, alodinia, dolor urente, dolor lancinante, etc. (como
dijo Babinski, “la sensibilidad no se explora: se pregunta”). Algu-
nas de las alteraciones neuroldgicas periféricas en la diabetes
estan claramente relacionadas con procesos inflamatorios, vas-
culiticos o autoinmunes. En ellos, el dolor se debe también a
factores nociceptivos, por excitacion de receptores del dolor,
que se afaden a los de origen neuropatico. Otro factor que in-
cide en el dolor de algunas neuropatias diabéticas es la sensibi-
lizacion central propia de cualquier dolor cronico.

Tres cuartas partes de los pacientes diabéticos que presentan
neuropatia lo hacen con la forma de polineuropatia de predomi-
nio axonal, simétrico, sensitivo que les produce un trastorno
sensitivo con topografia de “guante y calcetin”. Con frecuencia
es subclinica durante largo tiempo y se hace evidente cuando
aparecen parestesias, disestesias, sensacion de quemazoéon o
de frio, sin que el paciente experimente cambios en la tempera-
tura cutanea, entumecimiento o dolor continuo, y en ocasiones
crisis de dolor lancinante. Es frecuente también la presencia de
sintomas nocturnos, como disestesia al tacto de las sabanas,
que mejora con la busqueda del frio, y tendencia a mover las
piernas o caminar sin calzado por el pasillo durante la noche
para mitigar la molestia.

La prevalencia de otras neuropatias dolorosas metabdlicas no
diabéticas es del 12,8 por ciento, y se incluyen en este grupo
las debidas a hipotiroidismo, la polineuropatia urémica o las de
algunas paraproteinemias como la amiloidosis sistémica prima-
ria, el mieloma mudltiple, la macroglobulinemia de Waldenstron,
la neuropatia asociada a gammapatia monoclonal de significado
incierto y la crioglobulinemia.

Dolores neuropaticos relacionados con procesos carenciales
suelen estar presentes en pacientes mayores. Asi, en el grupo
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de las deficiencias de vitamina B encontramos una prevalencia
de dolor y parestesias del 37 por ciento en los casos de defi-
ciencia de vitamina B12 (cianocobalamina). La deficiencia de B6
(piridoxina) presenta dolor sordo o urente de predominio en las
pantorrillas que se exacerba al caminar, y la de vitamina B1 (tia-
mina), cuya causa mas frecuente es el alcoholismo crénico, se
manifiesta por parestesias dolorosas en los pies.

Por su elevada frecuencia de presentacion, merece una men-
cion especifica la neuropatia postherpética por herpes zéster,
cuya prevalencia oscila, segun los diversos autores entre el 9 y
el 34 por ciento para poblacion general. Se ha constatado una
clara diferencia entre los pacientes de edad avanzada, conside-
randose que la incidencia de neuralgia postherpética es practi-
camente nula antes de los 50 afos, del 50 por ciento después
de los 60 afios y del 75 por ciento a partir de los 70 afos.

Dolor en situaciones muy prevalentes en pacientes mayores

En este apartado citaremos, en primer lugar, el dolor de ori-
gen oncoldgico, que es el sintoma principal y mas frecuente,
se presenta en cerca del 70 por ciento de los pacientes on-
colégicos. La OMS ha estimado que el 25 por ciento de
todos los pacientes con cancer mueren sin alivio del dolor.
Este sintoma no se corresponde necesariamente con la situa-
cion terminal de la enfermedad. La intensidad del dolor varia
y se aprecia en un 50 por ciento de los casos entre modera-
da y severa y en un 30 por ciento puede definirse como muy
severa o intolerable, aunque en la mayoria de los casos se
puede llegar a controlar.

Otro grupo de poblacién que merece una especial mencion es
el de las personas con demencia. Aunque estas refieren menos
quejas de dolor que las personas sin demencia, la prevalencia
de diagndsticos relacionados con el dolor es similar en ambos
grupos, esto nos debe hacer reflexionar y aumentar nuestra
concienciacion sobre el dolor en las personas con demencia. Al
analizar diversos estudios podemos ver como muestran un
menor uso de analgésicos en pacientes demenciados.

Cuando se analiza el dolor crénico en el anciano con demencia
en el medio residencial, la prevalencia varia entre un 49 y un 83
por ciento. Las patologias que con mayor frecuencia lo ocasio-
nan son la osteoartrosis, las fracturas residuales de cadera, la
osteoporosis, las Ulceras por presion, la depresion, etc.



Con el envejecimiento existen cambios en la percepcion del
dolor por afectacion del sistema nervioso periférico y a nivel
del sistema nervioso central se objetiva una disminucion de
los neurotransmisores. Por ello, la percepcion puede estar al-
terada en el anciano con un umbral aumentado del dolor y
una menor tolerancia al dolor intenso. Algunos de los facto-
res que pueden influir en la percepcion del dolor son los si-
guientes:

Creencias erroneas del personal sanitario:

e EI dolor como parte del envejecimiento (no se reduce la
percepcion del dolor si existe menor respuesta a determi-
nados opiaceos).

» Los ancianos sufren mas efectos secundarios con los
opiaceos (necesitan y toleran la misma dosis de opiaceos
que los jovenes).

e Creencias erroneas de los pacientes:

+ El dolor como parte del envejecimiento, miedo a la adic-
cion, pérdida de independencia, baja percepcion de los
beneficios de la analgesia.

¢ Dificultades en la valoracion secundarias a barreras de co-
municacion:

« Dificultad de la valoracion del dolor en pacientes con
trastornos cognoscitivos importantes.

+ Alteraciones sensoperceptivas.

¢ La respuesta al dolor estéa influenciada por: familia, comuni-
dad vy cultura.

¢ Determinan el nivel de tolerancia al dolor las reacciones ver-
bales u otras formas de expresion.

e | 0os modelos culturales ensefian cuanto dolor tolerar, qué
dolor comunicar, a quién comunicar el tratamiento a buscar.

e |as conductas varian dentro de una misma cultura y los
modelos cambian de unas generaciones a otras.

¢ El profesional de Enfermeria debe familiarizarse con la diver-
sidad étnica y cultural en la expresion y tratamiento del
dolor.

e Es importante recordar que las conductas relacionadas con
el dolor no son un indicador objetivo de la cantidad de
dolor presente.

e | a ansiedad y el miedo disminuyen la tolerancia al dolor. La
concentracion intensa, deporte, etc. aumentan la tolerancia.
Esto explica por qué determinadas acciones no farmacold-
gicas pueden mejorar la tolerancia al dolor.

e | a presencia de otros sintomas (nauseas, vomitos) aumenta
la sensacion de dolor.

e | a ausencia de personas de apoyo o cuidadores puede au-
mentar la percepcion.

e | a falta de suefio, astenia o la depresion aumentan la per-
cepcion.

e | as experiencias pasadas pueden aumentar o disminuir la
tolerancia al dolor a un episodio doloroso actual.

e FEl significado que se da al dolor influye sobre su experien-
cia (dolor del parto, dolor como problema de salud, incapa-
cidad, pérdida de estatus, etc.). Percepcion como mereci-
do, como compensacion, como carente de sentido.

e La falta de conocimiento de la fuente, el resultado y el sig-
nificado del dolor, manejo y los medios para su tratamiento.

En este apartado se abordaran manifestaciones, signos y sin-
tomas clinicos independientes del propio dolor/sintoma. Por
tanto, cabria hablar de consecuencias clinicas del dolor en el
paciente anciano.

La "International Association for the study of the pain’, determi-
na que:
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La disminucion de la calidad de vida secundaria al dolor
puede expresarse por la depresion (incluido el aumento
del riesgo de suicidio), ansiedad, alteracion del suefo, al-
teracion del apetito y pérdida de peso, deterioro cognitivo,
caidas y limitaciones en el desempefo de las actividades
diarias. Se espera que estas cargas adicionales mejoren
con el manejo efectivo del dolor (American Geriatrics So-
ciety Panel 2002).

Las personas mayores con dolor persistente consideran
que su salud es mas pobre (Reyes-Gibby et al., 2002) y
usan mas servicios de atencion médica que aquellos sin
dolor (Lavsky-Shulan et al., 1985).

En los pacientes con fractura de cadera, el dolor intenso
0 analgesia inadecuada después de la cirugia puede con-
ducir a una mayor confusion (sindrome confusional agudo
o delirium), una recuperacion mas lenta y una ambulacion
y funcién mas deficientes. (Morrison et al., 2003b).

La asociacion entre dolor y humor deprimido esta bien
establecida en los ancianos. Se beneficiaran de la inter-
vencion psicoldgica o psiquiatrica (Ferrel 1991,1994) y vi-
ceversa, los estados de animo pueden alterar la percep-
cion del dolor (USDHHS 1992, Turk 1994).

La asociacion entre dolor y ansiedad ha recibido menos
atencion que la depresion. Las escalas Profile of Mood
States y la Pain Discomfort Scale pueden utilizarse para
valorar la ansiedad en ancianos que tienen dolor.

El deliium es muy comun entre las personas ancianas en-
fermas y puede exacerbarse por el dolor o su tratamiento.
En un metaanalisis entre el 60 y 70 por ciento de los an-
cianos en el postoperatorio desarrollaban delirium (Dyer.
Arch Int Med 1995).

El dolor activa la respuesta al estrés provocando respues-
tas neurohumorales, neuroendocrinas, inmunoldgicas y
psicolégicas complejas.

El tratamiento eficaz del dolor agudo puede reducir la inci-
dencia de sindromes de dolor cronico y las secuelas psi-
coldgicas debidas al dolor incontrolado.

El dolor es un factor de estrés que puede amenazar el
estado fisioldgico del paciente. La respuesta adaptativa al
dolor implica muchos cambios fisiol6égicos que, en las
etapas iniciales después de la lesion, son Utiles y también
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potencialmente salvadores. Sin embargo, si se permite
que la respuesta al estrés continte, pueden producirse di-
versos efectos perjudiciales que involucran multiples siste-
mas del organismo, que pueden ser potencialmente mor-
tales.

e El dolor severo es un factor de estrés que activa el eje hi-
potalamo-hipdfisis-adrenal, que es el principal mecanismo
de control del estrés del cuerpo.

Como ya hemos comentado anteriormente y sobre la base de
estas consideraciones fisiopatoldgicas, en el paciente mayor
con dolor aparecen con frecuencia aislamiento, alteraciones del
sueno, alteraciones de la deambulacion, alteraciones cognitivas,
aumento de las caidas, malnutricion, polifarmacia y aumento del
coste sanitario.

Las consecuencias cardiovasculares y respiratorias de la res-
puesta al estrés son particularmente relevantes.

El dolor activa el sistema nervioso simpatico produciendo efec-
tos cronotrépicos, inotrépicos e hipertensivos y aumentando la
demanda miocardica de oxigeno. Ademas, la perfusion corona-
ria se reduce debido a la vasoconstriccion simpatica. Por todo
esto, aumenta el riesgo de isquemia miocardica.

Un dolor toracico no tratado después de un traumatismo puede
conducir a hipoxemia, disminucion de la capacidad funcional
respiratoria, facilitar el desarrollo de atelectasias con el conse-
cuente desajuste de la perfusion y de la ventilacion.

Ademas, el dolor origina incapacidad para toser y se asocia
con una mayor incidencia de infeccion pulmonar, especialmente
en pacientes con compromiso respiratorio preexistente.

Tanto el dolor crénico como el insomnio son experiencias con
una importante carga subjetiva que estan influidas por otros
factores, como la edad, el sexo o enfermedades concomitan-
tes. Dos tercios de los pacientes con dolor crénico padecen in-
somnio. En la poblacién adulta, la prevalencia de dolor cronico
oscila entre un 11 y un 29 por ciento. Esta prevalencia aumen-
ta, como ya se ha indicado, en los ancianos y en las mujeres.



En no pocas ocasiones el dolor es puerta de entrada al desarro-
llo de otros sindromes geriatricos y de inicio de la clasica
“cascada” de acontecimientos negativos o desastres en el pa-
ciente anciano. Asi, es muy comun que en cuadros dolorosos,
especialmente en los de origen mecanico, el paciente tienda a
desarrollar inmovilidad y, como consecuencia de esta, asista-
mos al aumento de las posibilidades de desarrollo de inconti-
nencia, estrefiimiento y/o Ulceras por presion. Por otro lado,
como ya se ha dicho, aumenta la probabilidad de polifarma-
cia, aislamiento social, alteraciones del animo y compromiso
de la cognicion.

Cada individuo aprende el significado de la palabra dolor a tra-
vés de la experiencia personal; tiene multiples causas, diversas
caracteristicas anatomicas vy fisiopatoldgicas, y variadas interre-
laciones con aspectos psicoldgicos y culturales. Podemos en-

tender el dolor como una experiencia compleja, subjetiva e indi-
vidual que solo puede evaluarse por declaracion de la persona
que lo sufre, utilizando instrumentos validados y adecuados a la
situacion de cada paciente.

Un manejo adecuado del dolor empieza por el cribado en
busca de la presencia de dolor. En la actualidad, y en un es-
fuerzo por superar esta barrera y hacer del dolor una prioridad,
los principios de la Comision Conjunta para la Acreditacion de
Organizaciones Sanitarias (Joint Commission on Accreditation of
Healthcare Organizations) apoyan la valoracion del dolor como
quinta constante vital.

Los profesionales sanitarios tienen un papel fundamental en el
manejo del dolor a través del conocimiento actual sobre las
medidas para mitigar el dolor y adoptando unas buenas practi-
cas en la valoracion y manejo del dolor. Ademas, tienen la obli-
gacion legal y ética de velar para que se utilicen los medios
mas efectivos con el fin de lograr el bienestar y el alivio del
dolor en los pacientes.
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La asociacién de la hipertension arterial (PA), como factor de
riesgo importante para el desarrollo de otras enfermedades car-
diovasculares, asi como al aumento de la mortalidad y aparicion
de otros eventos graves relacionados con patologias cardiovas-
culares’, unido al hecho de que la mortalidad por eventos car-
diovasculares se sitla como la primera causa de muerte en Es-
pana?, y el avance de la Farmacia Comunitaria hacia los Servi-
cios Profesionales Farmacéuticos Asistenciales (SPFA), hacen
necesaria la estandarizacion de los protocolos de actuacion.
Estos protocolos han de recoger la correcta utilizacion de los
dispositivos de medida de presion arterial (PA), asi como el uso
de dispositivos que estén clinicamente validados.

Cabe destacar que un dispositivo comercializado no implica cli-
nicamente que esté validado. Para la comercializacion de un
dispositivo de medida de presion arterial solo sera necesario
cumplir con la normativa de la Unidn Europea (UE) que legisla
aspectos de calidad y seguridad, pero no de validacion clinicas.
Recientemente, estos estandares de comercializacion han sufri-
do una modificacion en la que ha afadido nueva normativa que
si recoge la calibracion optima de los dispositivos que se en-
cuentran en el mercado.

Por tanto, los estandares que han de cumplir los dispositivos de
medida utilizados en la medida de la presion arterial no garantizan
de por si la fiabilidad y exactitud de las medidas de presion arte-

16 AULA Noviembre-Diciembre 2018

rial, por lo que, para su uso en clinica, han de estar clinicamente
validados, tanto para las medidas como para la medida de PA en
la farmacia, la automedida domiciliaria de PA (AMPA) y la monitori-
zacion ambulatoria de la PA (MAPA). En definitiva, que puedan
garantizar el acceso de los pacientes y profesionales a informa-
cion util y veraz desde el punto de vista clinico que permita eva-
luar la efectividad de la farmacoterapia prescrita a pacientes hiper-
tensos, como la deteccion de pacientes no diagnosticados.

En la actualidad, los estudios de validacion clinica de los dispositi-
vos comercializados estan regulados y sometidos a distintos pro-
tocolos desarrollados por distintas sociedades cientificas que han
estado en vigor y han sido periédicamente actualizados por las
distintas sociedades cientificas. Asi, la Sociedad Britanica de Hi-
pertension (BHS)4, la Asociacion Americana de Instrumentacion
Médica (AAMI)® y la Sociedad Europea de Hipertension (ESH-IP)%7
desarrollaron sus protocolos de validacion de manera independien-
te (Tabla 1). Siendo el ultimo el mas ampliamente difundido y utili-
zado desde su publicacion en el afo 2002, y en sus revisiones del
ano 2010 y hasta el afio 2017, ha sido el protocolo de eleccion en
mas del 50% de los estudios de validacion de dispositivose.

Los distintos protocolos de validacion recogen diferencias. Sin em-
bargo, también semejanzas, y comparten la base y el objetivo: al-
canzar la mayor precision y el mejor rendimiento de los dispositivos.



Sociedad cientifica

Sociedad Britanica de Hipertension (BHS)
Asociacion Americana de Instrumentacion Médica (AAMI)
Sociedad Europea de Hipertension (ESH)

Organizacion Internacional de Estandarizacion

Ha habido diversos momentos a lo largo de los afios en los que
distintas sociedades y organizaciones han tratado de elaborar pro-
tocolos conjuntos que dieran respuesta a la universalizacion y sim-
plificacion de los estudios, como el propuesto por las American Na-
tional Standards Institute (ANSI), junto con la Asociacién Americana
de Instrumentacion Médica (AAMI) y la Organizacion Internacional
de Estandarizacion (ISO), que desarrollaron una estrategia conjunta
cuya ultima version ANSI/AAMI/ISO, que se publicd en 201312,

El desarrollo de este protocolo conjunto tiene como objetivo sim-
plificar el acceso a la validacion clinica de los dispositivos de ma-
nera que tratara de garantizar que la calidad, calibracion y exacti-
tud sea lo mas extensible y homogénea posible. En marzo de
2018 se publicd de manera preliminar el documento de consenso
desarrollado por expertos y técnicos de las tres sociedades’s.
Este documento recoge los puntos de acuerdo entre las tres so-
ciedades que se desarrollaran de manera mas especifica en el
protocolo definitivo:

1. Teniendo en cuenta los dispositivos validados existentes en el
mercado, se consideraran aceptables aquellos en los que la
probabilidad de un error tolerable sea menor o igual 10
mmHg en al menos el 85%, haciendo el promedio individual
de tres medidas de PA del dispositivo frente al método de
medida de PA de referencia.

2. Para la realizacion del estudio de validacion clinica seran ne-
cesarios al menos 85 pacientes para garantizar la precision y
potencia del estudio. Asi también se garantiza la posibilidad
de incluir aquellos grupos especiales (distintos tamafios de
manguito, etc.).

3. Habra un numero minimo de pacientes para realizar los ana-

Protocolo Ano de publicacién
BSH 1990, 19939,10
AAMI 1987,1992, 20025
Protocolo Internacional (ESH-IP) 2002,201086,7
ISO 200911

lisis de los dispositivos con mas de un manguito, que de-
pendera del numero de manguitos del dispositivo. No seran
objeto de andlisis diferentes, ya que se tiene en cuenta la
probabilidad de la existencia de una distribucion de pacien-
tes con distintas circunferencias de brazo dentro de los pa-
cientes seleccionados.

4. Los requisitos de los pacientes se estableceran en funcion
del radio de la circunferencia del brazo del rango especifica-
do en el dispositivo. Los distintos manguitos no seran so-
metidos a andlisis diferentes.

5. Definicion de poblacion general:

Solo se incluira a pacientes mayores de 12 afos tratados.
Entre los 85 pacientes requeridos para llevar acabo el
andlisis se debe incluir al menos un 30% de hombres y
muijeres.

Dentro de ellos:

e Un 5% debe tener una Presion Arterial Sistdlica

(PAS) = 100 mmHg o inferior.

Un 5% deber tener una PAS =160 mmHg.

Un 20% deber tener una PAS = 140 mmHg.

e Al menos un 5% debe presentar una Presion Arterial

Diastélica (PAD) de = 60 mmHg.

Un 20% debe presentar un PAD de, al menos, 85

mmHg.

6. La poblacion especial incluye: menores de tres afos, emba-
razadas (incluidas pacientes con preeclampsia), pacientes
con una circunferencia del brazo > 42cm y pacientes con fi-
brilacion auricular. Los estudios de validacion de las pobla-
ciones especiales tendran requisitos diferentes y seran anali-
zados separadamente.

7. Este consenso no es de aplicacion para los dispositivos
continuos sin manguito ni para los monitores de PA central.
Sera necesario que se sometan a estudios y protocolos de
validacion independientes.

8. Para la toma de las medidas y los datos se establece como
método de referencia un método secuencial y en el mismo
brazo: cada sujeto del estudio sera sometido a 9 medidas
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de PA (PAS y PAD) en el mismo brazo: 5 realizadas por los
observadores, utilizando un esfigmomandémetro de mercurio,
alternadas con 4 medidas realizadas por el supervisor, que
utiliza el dispositivo a validar. Las 5 medidas de los observa-
dores corresponden a los valores promedio de las 2 medi-
ciones independientes realizadas por cada uno de ellos. Las
medidas independientes de los observadores se promedia-
ran cuando la diferencia de PA (PAD y PAS) entre ambos
sean < 4 mmHg; en caso contrario, se repiten las medicio-
nes. La primera medida de los observadores (el promedio)
se utiliza para clasificar la PA en su rango (alta, media y
baja) y la primera medida del supervisor se usa para com-
probar que el dispositivo no da error y ofrece un dato de PA
del sujeto (hasta 3 intentos). Estas 2 primeras medidas no
se usan en el andlisis de validacion, se desprecian.

9. Para la validacion, la media de la PA arterial y su desviacion
estandar (medida del test VS referencia) aplicara los criterios
establecidos por ANSI/AAMI/ISO publicados en 201312,

10. Sera obligatoria la publicacion siguiendo el protocolo de la
ESH-IP7 de las diferencias de PA, y de los test de Bland-Alt-
man, de tal manera que los resultados tengan la mayor difu-
sion posible y sean lo mas comprensible posible para todos
los agentes implicados en la comercializacion, validacion y
el uso de los dispositivos.

En la actualidad, los protocolos y formularios detallados para los
estudios de validacion aun estan siendo desarrollados y seran
publicados de manera detallada, de tal manera que se consiga
el objetivo del consenso, descrito y desarrollado generando un
recurso internacional y universal de calidad.

Segun lo expuesto hasta el momento, el primer criterio para se-
leccionar un dispositivo es que se encuentre clinicamente valida-
do. Ademas, en caso de necesitar realizar la medida en alguno de
los grupos especiales, se ha de seleccionar un dispositivo valida-
do de forma independiente para ese grupo.

Tal y como se ha comentado, los resultados de los estudios de
validacion deben ser publicados en alguna revista cientifica. Sin
embargo, es evidente que esta informacién no es accesible a
todo el publico que desea comprar dispositivos de medida de PA
(tanto profesionales sanitarios como pacientes). Por esta razén, el
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Grupo de Trabajo de la Sociedad Europea de Hipertension se
cred en 2004, con una pagina web (www.dableducational.org)
donde pueden consultarse los distintos dispositivos disponibles y
recomendados en la practica clinica. Otras sociedades, como la
Sociedad Espafola de Hipertension-Liga Espafiola para la Lucha
contra la Hipertension Arterial (SEH-LELHA) o la Sociedad Britani-
ca de Hipertension también disponen de una seccién en sus pa-
ginas web (www.seh-lelha.org y www.bhsoc.org, respectivamen-
te), donde consultar la validacion de los dispositivos.

En la pagina web www.dableducational.org los dispositivos se
agrupan en diferentes listados organizados segun: (j) el método de
medida de la PA empleado (Tabla 2), (i) el ambito donde vayan a
utilizarse (clinica/farmacia, domicilio, ambulatorio), (i) el lugar anaté-
mico donde midan la PA (brazo, mufieca, dedo), o (iv) el método
de inflado/desinflado del brazalete (semiautomaticos, automaticos).

Segun los resultados de los estudios de validacion, la Sociedad
Europea de Hipertension realiza una recomendacion sobre el uso
de cada modelo de dispositivo. Como ya se ha comentado ante-
riormente, la declaracion de colaboracion de AAMI/ESH/ISO'3,
que se encuentra actualmente en desarrollo, tiene como uno de
los objetivos la estandarizacion y homogeneizacion de las reco-
mendaciones en base a los requisitos de los estudios de valida-
cion. A dia de hoy, un dispositivo estara recomendado cuando
supere los criterios establecidos en el Protocolo Internacionalé” o
alcance el “grado equivalente” segun el protocolo de BHS (grado
A o B)". Por el contrario, cuando el dispositivo no supere los cri-
terios del Protocolo Internacional, o alcance un grado C o D
segun el protocolo de BHS, la Sociedad Europea de Hipertension
no recomendara su uso. En ocasiones, los resultados sobre la va-
lidacion de un determinado dispositivo pueden ser inciertos (se
presentan en un resumen 0 no se cumplen estrictamente todas
las condiciones fijadas en los protocolos -violacion del protocolo-,
0 bien, puede no existir evidencia sobre la superacién/no supera-
cion del Protocolo Internacional o el Protocolo de la BHS (el dis-
positivo puede que haya superado el protocolo de la AAMIS). En
estos casos, la Sociedad Europea de Hipertension tampoco reco-
mienda el uso del dispositivo por ser “cuestionable”.

Aunque la web www.dableducational.org se actualiza periddica-
mente, en ocasiones su contenido puede no estar totalmente ac-
tualizado, debido a la aparicién constante de nuevos dispositivos.
Es por ello que hay que tener cierta precaucion al usarla. En cual-
quier caso, todos los estudios disponibles (articulos cientificos)



Método auscultatorio. La medida de PA se basa en la
escucha/interpretacion por parte de un observador de los sonidos
de Korotkoff, originados por el flujo sanguineo a través de la arteria
braquial.

Esfigmomandmetro de mercurio. Es considerado el “patron de oro”.
Su uso en la practica clinica es cada vez mas limitado debido a los
problemas de toxicidad del mercurio. En el futuro se prevé que su
principal utilidad sea validar y calibrar otros dispositivos.

Esfigmomanoémetro aneroide. La columna de mercurio es
reemplazada por un sistema mecanico de fuelles de metal que
posteriormente refleja la PA en una escala circular. Suelen ser menos
precisos que los esfigmomandémetros de mercurio y requieren
validacion clinica. Sus principales inconvenientes son su sensibilidad
a los dafios mecanicos (golpes) y que requieren de un
mantenimiento y calibrado frecuente (semestral) debido a que se
desestabilizan facilmente.

Esfigmomanoémetro hibrido. La columna de mercurio es
reemplazada por un medidor electrénico de presion que simula
digitalmente dicha columna o al sistema utilizado en los dispositivos
aneroides. También requieren de validacion clinica.

Método oscilométrico. La medida de PA corresponde a una
estimacion realizada mediante un algoritmo establecido
empiricamente, que utiliza como referencia las vibraciones de la
pared arterial (oscilaciones de PA) detectadas en el manguito.

Todos los dispositivos oscilométricos son electronicos y requieren de
validacion clinica.

Son los dispositivos habitualmente utilizados para realizar la medida
de PA en la farmacia, en el domicilio (AMPA) y de forma ambulatoria
(MAPA).

Segun el lugar anatémico (arteria) donde se mida la PA, existen
dispositivos de:

* Brazo (arteria braquial).
* Mufeca (arteria radial).
® Dedo (arterias digitales).

En el caso de los dispositivos de brazo, segun el método de
inflado/desinflado del brazalete, existen dispositivos semiautomaticos
(inflado manual, desinflado automatico) o automaticos (inflado y
desinflado automaticos).

Mixtos. Combinan los dos métodos anteriores. En la validacion
clinica de los dispositivos mixtos, ambos métodos requieren ser
evaluados de forma independiente.

PA: presion arterial.

sobre validacion de dispositivos de medida de PA pueden encon-
trarse en las revistas cientificas, fundamentaimente, en aquellas
centradas en el estudio de la HTA, como Blood Pressure Monito-
ring, Journal of Hypertension, Journal of Human Hypertension,
American Journal of Hypertension, etc.

Por tanto, al margen de la validacion clinica, los dispositivos de
medida de la PA presentan otras caracteristicas que deben ser

tenidas en consideracion por el farmacéutico para evitar errores o
imprecisiones en la medicion, para favorecer el cumplimiento de
las recomendaciones para una correcta medida de la PA, o para
ser mas comodos para el paciente:

e El uso de dispositivos oscilométricos (en la farmacia, en el
domicilio o para la monitorizacién ambulatoria) evita impor-
tantes problemas del método auscultatorio, como son: (i) el
entrenamiento de los observadores, (i) la falta de
escucha/interpretacion de los sonidos de Korotkoff (sesgo
del observador; principal fuente de error del método auscul-
tatorio) o (jii) la preferencia de digitos (“redondeo” de las ci-
fras de PA, usualmente 0 o 5).

Sin embargo, en pacientes con arritmias, los dispositivos
oscilométricos pueden dar lugar a mediciones imprecisas®.
En estos casos es preferible usar dispositivos auscultatorios
(aneroides) o mixtos (usando el método auscultatorio). Si el
paciente es quien va a realizar la medicion de PA en su do-
micilio (o lugar de trabajo), la educacion sobre la técnica de
medicion adquiere una especial relevancia.

e Se deben usar preferiblemente dispositivos de brazo que
dispongan de un sistema de inflado automéatico o semiau-
tomatico.

Los dispositivos de mufieca pueden proporcionar medidas poco
fiables si el dispositivo no se ubica a la misma altura que el cora-
z6n durante la medicion; la flexion o hiperextension de la mufieca
durante la medida pueden originar problemas de fiabilidad. En ge-
neral, estos dispositivos se emplearan cuando la medida en el
brazo no sea posible o fuese muy dificil (j. pacientes considera-
blemente obesos)'".

En el caso de los dispositivos de dedo, las imprecisiones en la
medicion también pueden deberse a la posicion incorrecta del
dispositivo respecto al corazén o al estado de la circulacion peri-
férica (Ej. vasoconstriccion por frio). Por lo general, se recomienda
evitar el uso de este tipo de dispositivos.

¢ |Los dispositivos deben disponer de manguitos que permi-
tan, como minimo, realizar la medida en perimetros de
brazo grande (de 32 a 42 cm), mediano (de 23 a 41 cm) y
pequefo (de 17 a 22 cm). En edades pediatricas se deben
usar manguitos especiales para perimetros de brazo meno-
res o iguales a 14 cm. En sujetos con obesidad severa se
han de utilizar manguitos extra-grandes para perimetros de
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brazo mayores o iguales a 50 cm. Con esto se pretende
que, en cada caso, la camara de aire localizada en el inte-
rior del manguito cubra entre el 80% y 100% de la circunfe-
rencia del brazo del individuo.

e Al margen del tamano, los sujetos obesos pueden requerir
(para evitar errores en la medida) un manguito con forma
tronco-conica donde se detecten mejor las oscilaciones de
PA al adaptarse mejor a la forma del brazo. Por otra parte,
existen manguitos semi-rigidos, provistos de una lamina fle-
xible en su interior, que favorece la colocacion, ajuste (la la-
mina ejerce una presion adecuada) y cierre del manguito v,
por tanto, evita imprecisiones en la medida. Esta caracteris-
tica adquiere especial interés cuando el manguito deba ser
colocado y ajustado por la propia persona que realiza la
medicién (automedicion) y esta tarea pueda suponer una di-
ficultad (gj. ancianos).

Finalmente, cabe sefalar que los manguitos deben ser
reemplazos cuando la superficie de velcro, utilizada como
sistema de cierre, pierda su capacidad de adherencia.

Dispositivos programables. Permiten realizar las medidas de
PA de forma consecutiva (el manguito se infla automatica-
mente) debido a que el tiempo entre las mediciones esta
predeterminado. Normalmente, el dispositivo muestra el
valor promedio de PA sistdlica (PAS) y diastdlica (PAD) al fi-
nalizar la Ultima de las mediciones (también el de la frecuen-
cia cardiaca).

Dispositivos con memoria para el almacenamiento de las
mediciones de PA. Estos aparatos son especialmente Utiles
cuando la fiabilidad de los datos aportados por el paciente
pueda verse comprometida (manipulacion errénea por parte
del paciente) o, en general, para evitar pérdidas de informa-
cion (el paciente olvida anotar los datos). En la actualidad ya
es posible la utilizacion de un solo dispositivo para varios
pacientes, al existir aparatos de medida de PA que guardan
en memoria datos de varios usuarios. En estos casos es
necesario asignar cada numero de memoria un paciente
concreto para evitar la mezcla de resultados.

Algunos modelos de dispositivos con memoria pueden conectarse
a un ordenador al que se transfieren los datos almacenados. De
esta forma, dichos datos podran ser informaticamente analizados
mediante el software desarrollado por el fabricante a tal efecto.

e Por ultimo, es importante destacar que todos los dispositi-
vos de medida de PA requieren de un mantenimiento y una
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calibracion periddica. En este sentido, se recomienda que,
cada ano, los dispositivos oscilométricos sean evaluados
frente a un esfigmomandmetro de mercurio (método de re-
ferencia) para comprobar su exactitud (correspondencia
entre las medidas obtenidas por ambos aparatos) y evitar
asi imprecisiones en la medida’®.

Presentacion del caso

Paciente con hipertension diagnosticada hace mas de 5 afos en
tratamiento farmacoldgico con enalapril 20 mg, 1-0-0. La paciente
ha mantenido valores de PA controlada durante este tiempo no
presentando otras patologias ni comorbilidades. Teniendo un alto
grado de control y conocimiento de la enfermedad.

La paciente ha monitorizado su PA sin presentar ninguna varia-
ciéon importante, siguiendo las recomendaciones de la toma de
medida de PA domiciliaria (AMPA) siendo su farmacoterapia nece-
saria, efectiva y segura. La paciente utiliza un dispositivo de medi-
da de PA clinicamente validado, no tiene un perimetro de brazo
superior a 42 cm, fibrilacion auricular, ni esta embarazada. Acude
a la farmacia preocupada porgue durante la Ultima semana ha es-
tado fuera de casa y ha utilizado un dispositivo de medida que no
era el suyo y ha obtenido unos valores de medida de PA muy por
encima de los valores normales en ella.

Tras hacerle una serie de preguntas:

1. ¢Ha dejado de tomar la medicacion?

2. ¢Ha habido cambios en su estilo de vida y/o medidas higiéni-
co-dietéticas durante ese periodo?

3. ¢Qué tipo de dispositivo ha utilizado? ¢Cual?

Resolucion del caso

Tras entrevistar a la paciente y sabiendo grado de conocimiento y
control de la enfermedad previo. Junto con las medidas de la PA
en la farmacia con un dispositivo clinicamente validado que fueron
completamente normales, se sospechd que las medidas obteni-
das con el "nuevo" dispositivo no fueran fiables. Sospecha que se
confirmé al recabar informacion sobre el dispositivo utilizado, se



trataba de un dispositivo comercializado, pero no clinicamente va-
lidado. Ante esta situacion, se acordd medir la PA de la paciente
durante, al menos, una semana con su dispositivo para poder dar
0 no validez a los datos aportados por la paciente.

Paciente varon de 85 afos, con un IMC de 30,2, presenta una hi-
pertension arterial diagnosticada hace mas de 15 afos. En trata-
miento farmacolégico con Valsartan 120 mg/1 comprimido cada
doce horas, con valores medios de 130/75 mmHg. Recientemente,
en una visita al cardiologo le han prescrito Apixaban 2,5 mg (2 com-
primidos/dia) tras el diagndstico de fibrilacion auricular. El paciente
suele tomarse la PA en la farmacia, pero tras el diagndstico ha deci-
dido adquirir un dispositivo para la toma de la medida domiciliaria.

Consideraciones a tener en cuenta

Se trata de un paciente anciano, con un indice de masa corpo-
ral elevado, lo que hace sospechar que tenga una circunferen-
cia de brazo superior a 42 cm. Ademas, es un paciente que ha
sido diagnosticado con una arritmia recientemente.

Resolucién del caso

El dispositivo de eleccion para este tipo de pacientes seria ane-
roide 0 mixto para evitar imprecisiones de las medidas y ade-
mas necesitaria un manguito adaptado a la circunferencia del
brazo. Ante esta situacion, el paciente o cuidador habria de ser
instruido en la técnica de medicién de manera muy precisa
para evitar errores e imprecisiones.
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La educacién en general, como la Educaciéon para la Salud
(EpS) en particular, corresponde a una ensefianza. Por ello, el
maestro, el educador, el instructor o los padres necesitan cono-
cer y aplicar en su labor aspectos basicos del arte de ensefar
que es la didactica. La didactica no se preocupa tanto por el
“contenido” de la ensefianza, sino también por la manera en
que se debe de ensefar. En este sentido, el U.S Preventive
Services Task Force (USPSTF) contempla una serie de estrate-
gias encaminadas a asesorar e informar a la poblacién para
que esta adquiera habitos sanos y actitudes saludables:

Limitar la informacion a las percepciones del paciente.

Informar al paciente sobre los propdsitos y los efectos
que caben esperar de las conductas propuestas.

Sugerir pequefos cambios, en vez de cambios muy im-
portantes.
En ocasiones, es mas facil afadir nuevos comportamien-

tos que eliminar otros ya establecidos.

Enlazar nuevas conductas con las antiguas.

Obtener de la familia y del adolescente compromisos ex-
plicitos.
Utilizar una combinacion de estrategias (consejo indivi-

dual, material escrito, material audiovisual, reuniones de
grupo, recursos de la comunidad).

Implicar a todo el grupo que trabaja en el programa de la
infancia.

Remitir a la familia a otros recursos educativos (libros, re-
vistas, grupos de autoayuda, etc.).
e Vigilar el progreso y mejorar con el consejo de salud.
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La EpS desde edades muy tempranas puede capacitar a los
nifos para tomar decisiones favorables a la salud y para adoptar
comportamientos saludables a lo largo de su vida. Una de las
mayores preocupaciones de la sociedad espafola actual es la
sensibilizacion sobre la necesidad de crear habitos de vida salu-
dable que permitan una vida sana plena. Los objetivos para al-
canzar esta meta se recogen en las diferentes etapas educativas:

En primaria, “Conocer y apreciar el propio cuerpo y contribuir a
su desarrollo aceptando habitos de salud y bienestar y valoran-
do las repercusiones de determinadas conductas sobre la salud
y la calidad de vida”.

Inicialmente, las intervenciones escolares de salud se basaron
en el modelo tradicional de prevencion de enfermedades.
Desde los afios 80, dichas intervenciones apuestan no solo por
la prevencion de enfermedades, también por la promocion de la
salud.

En secundaria, “Conocer y aprender los aspectos basicos del
funcionamiento del propio cuerpo y las consecuencias para la
salud individual y colectiva de los actos y las decisiones perso-
nales y valorar los beneficios que suponen los habitos del ejer-
cicio fisico, de la higiene y de una alimentacion equilibrada, asi
como llevar una vida sana”.

Los pediatras de Atencion Primaria siempre han tenido en
cuenta la importancia de la prevencion en la infancia. Durante
los ultimos 40 afos han sido evidentes los beneficios de incor-
porar una serie de actividades preventivas en la atencion de la



infancia. Uno de los ejemplos mas ilustrativos han sido las va-
cunas o pruebas de cribado, ya que demostraron resultados
muy esperanzadores respecto a cantidades de enfermedades
que hoy en dia se pueden evitar. El optimismo generado por
estos dos tipos de intervencion ha favorecido una tercera acti-
vidad encaminada hacia la promocién de la salud: el consejo
de salud.

Las vacunas son sustancias bioldgicas obtenidas a partir de los
virus o las bacterias que producen las enfermedades frente a
las cuales queremos proteger al nifio. La vacunacion utiliza el
mecanismo de defensa natural del organismo, asi el nifio vacu-
nado podra desarrollar sus propias defensas para luchar contra
unas enfermedades especificas que pueden llegar a producir
hasta la muerte en el caso de no vacunarse. El sistema inmuni-
tario del nifio pequefo es inmaduro, por ello, se necesita admi-
nistrar varias dosis de vacuna para asegurar una respuesta
efectiva y duradera del organismo.

Las vacunas sistematicas van dirigidas a toda la poblacién infan-
til, aunque existen también vacunas no sistematicas que van diri-
gidas a prevenir enfermedades en situaciones concretas.

Antes de disponer de las vacunas, la poblaciéon sufria enfer-
medades que hoy para muchos de nosotros son casi desco-
nocidas (poliomielitis, difteria, rubéola congénita); otras han
disminuido notablemente (sarampion, parotiditis); y, en otras,
se abren posibilidades muy prometedoras para la disminucion
de la mortalidad y morbilidad infantil (caso de la enfermedad
invasora por serotipos incluidos en las vacunas del neumoco-
co, varicela).

Para ello, es muy importante educar sobre la efectividad y
seguridad de las vacunas, especialmente a los padres de
nifios pequefios para favorecer el cumplimiento del calenda-
rio de vacunas sistematicas. Asimismo, el calendario vacunal,
fijado por cada comunidad autdbnoma, debe de ser una prio-
ridad absoluta de cualquier programa preventivo en la pobla-
cion infantil.

Cualquier personal sanitario ha de comunicar a los padres que,
a la hora de llevar a sus nifios a vacunar deben de cumplir una
serie de procedimientos que son los siguientes:

e Llevar siempre la cartilla de vacunacion para saber el es-
tado vacunal, asi como registrar las nuevas vacunas ad-
ministradas.

Informar al médico y enfermero sobre la situacion y los
problemas que presenta el nifo, en el caso de que el nifio
se encuentre mal y el porqué; si presenta alguna alergia
grave; si previamente tuvo alguna reaccion grave a alguna
vacuna; si ha recibido alguna vacuna en el Ultimo mes, in-
munoglobulinas o transfusion sanguinea en los tres ulti-
mos meses; si tiene alguna enfermedad o recibe algun
tratamiento que afecte a la inmunidad; o si vive con al-
guien que no esta inmunizado.

Esperar en el centro de salud unos minutos tras la admi-
nistracion de la vacuna por si aparece reaccion secunda-
ria.

Una buena alimentacion favorece no solo el crecimiento y una
buena salud del nifio, sino también el desarrollo de sus capaci-
dades. La alimentacion en los primeros afios de vida del nifio
es de maxima importancia para garantizar su buen desarrollo y
estado de salud. También lo es por las repercusiones positivas
que el hecho de instaurar unos buenos habitos de la alimenta-
cion desde la nifez tendra en los habitos vy la salud del adulto:
un niflo correctamente alimentado probablemente se alimente
también de forma adecuada cuando crezca.

A grandes rasgos, las caracteristicas de una buena nutricion
son:

* Que llene los requerimientos caldricos.

* Que sea equilibrada.

¢ Que sea completa.

* Que sea adecuada a la edad.

¢ Que sea estéril. Esta condicion es aplicable a todas las
edades, pero es particularmente importante en los prime-
ros afnos de vida (lactantes, sobre todo), ya que si eso no
se cumple puede ocasionar enfermedades e, incluso, la
muerte del nifio.

De forma general, una dieta equilibrada en la infancia y juventud
debe contener:
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2-3 raciones diarias del grupo de alimentos: leche y deri-
vados.

2-3 raciones diarias del grupo de alimentos: carne, pes-
cado y huevos.

6 a 10 raciones diarias del grupo de alimentos: legum-
bres, pan, cereales y derivados (si no es activo, las racio-
nes recomendadas son de 4 a 6).

2-4 piezas de fruta al dia.

3-4 raciones al dia de verdura u hortalizas.
e Grasas, aceites, sal y azlcar con moderacion.

No obstante, se pueden distinguir tres etapas durante el perio-
do de alimentacion del nifo:

a) Nutricion en el primer afio de vida.
) Nutricion en la edad preescolar y escolar.
¢) Nutricion en la adolescencia.

En el primer ano de vida se recomienda potenciar la lactancia
materna. La leche materna es la alimentacion de eleccion du-
rante los 6 primeros meses. Se debe de continuar con la lac-
tancia mientras se introduce la alimentacion complementaria
hasta los 12 meses de edad. Se debe de fomentar y apoyar el
amamantamiento y mantener la lactancia exclusiva por lo
menos hasta los 6 meses por sus numerosas ventajas. En este
sentido, la leche materna presenta los precisos nutrientes para
el lactante y ademas en cantidades adecuadas; esta siempre
preparada y en la temperatura adecuada; las infecciones son
menos frecuentes y menos graves, ya que el modo de ama-
mantar es absolutamente higiénico, posee propiedades antiin-
fecciosas y se ingieren anticuerpos de tipo IgA; disminuye la
frecuencia de enfermedades alérgicas y se refuerza el afecto
madre-hijo. A los nifios que llegan a los seis meses con lactan-
cia materna exclusiva es preferible introducirles primero fruta y
purés de verdura y carnes. Se debe de intentar retrasar los ce-
reales, sobre todo cuando la madre no dispone de leche sufi-
ciente para preparar la papilla con su leche.

Aunque sabemos que la lactancia materna es el alimento ideal
para el nifo, puede que una madre no pueda criar de forma
natural a su nifo. Para ello, existe en el mercado unas alternati-
vas que se parecen a la leche materna. Son las formulas de ini-
cio que se dan desde el nacimiento hasta los cuatro o seis
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meses y las formulas de continuacion que deben de ser acom-
panadas de una gran variedad de alimentos (alimentos soélidos
0 semisolidos) cuya finalidad pretende educar al nifio hacia los
alimentos que formaran parte de su alimentacion habitual. Estos
pueden introducirse a partir del cuarto mes de forma progresi-
va. La leche de vaca queda excluida de la alimentacion del nifio
menor de un afo por la cantidad de sodio que contiene, ya
que, en este periodo de vida, la capacidad renal esta muy limi-
tada y no se podria eliminar por esta inmadurez renal.

La edad preescolar comprende los nifios de 3 a 5 afios vy la
edad escolar de 6 a 12 anos. En cualquier caso, los objetivos
nutricionales pretenden asegurar el crecimiento y el desarrollo
del nifio y promover habitos alimenticios saludables para evitar
enfermedades a corto/largo plazo.

En esta etapa, las necesidades de energia para el crecimiento
disminuyen en comparacion a la primera infancia (1 a 3 ahos),
el crecimiento es continuo pero lento en los nifios de 6 a 12
afios. Sin embargo, este periodo reviste interés por otros moti-
VOS:

1. Es en esta época de vida cuando se adquieren los habitos
alimentarios de los que dependera posteriormente el estado
de salud.

2. Debido a que los requerimientos en energia y proteinas son
menores, aparece un riesgo real de obesidad.

3. Es en este periodo cuando se eligen las pautas de alimenta-
cion, se establecen gustos y aversiones. La familia, los ami-
gos y los medios de comunicacion influyen en sus eleccio-
nes sobre los alimentos. Hay que evitar, por ejemplo, que los
nifos abusen de la bolleria industrial y sustituirla por un bo-
cadillo sano. Actualmente se asiste a un fendbmeno de “ame-
ricanizacion” (exceso de proteinas y grasas en vez de hidra-
tos de carbono vy fibra), y es conveniente luchar contra esta
tendencia.

La adolescencia se caracteriza por importantes cambios soma-
ticos del organismo, cuantitativos y madurativos, que coinciden
con la maduracion sexual. Las necesidades en micronutrientes,
y sobre todo de las proteinas, aumentan considerablemente.



Hay que seguir ensefiandoles a comer de forma sana y equili-
brada, ya que en esta edad se suele descuidar la alimentacion,
por el ritmo de vida que llevan. Se aconseja entre otras cosas:

* Que beban mucha agua.

¢ Que disminuyan la cantidad de azUcares.

¢ Que coman fruta o vegetales como tentempiés.

¢ Que disminuyan la cantidad de mantequilla y salsas espe-
sas.

e Que consuman mas pescado y pollo.

¢ Que tengan bocadillos nutritivos preparados, ya que mu-
chas veces los adolescentes comeran lo primero que en-
cuentren.

¢ Si hay alimentos que no quiere que su hijo consuma, evite
llevarlos a casa, tales como son las bebidas refrescantes,
alimentos procesados.

La trascendencia de los accidentes en la infancia viene determi-
nada tanto por su elevada frecuencia, como por las graves re-
percusiones que generalmente pueden tener sobre la salud y
bienestar del nifio. Para ello, la contribucion de la familia y los
educadores en general es fundamental para la seguridad del
nifo. Durante los primeros afios de vida, esta seguridad depen-
de de los padres o cuidadores en general. Sin embargo, estos
han de ensefiar poco a poco a reconocer los riesgos para evi-
tar los posibles peligros y educarlos para desarrollar las habili-
dades que les permitan hacer frente a los riegos que les rodean
en su actividad diaria, dentro y fuera del hogar.

El hogar constituye el entorno en el que se desarrollan la mayor
parte de las actividades y los juegos de los nifios, sobre todo,
en la primera infancia. Se propone para ello algunos consejos
para evitar accidentes domésticos:

e E| calzado del nifio debe ser ajustado y con suelas anti-
deslizantes.

e Proteger escaleras, ventanas o barandas con barrotes de
tal forma que el nifio no pueda introducir la cabeza.

e El niflo debe de estar bien ajustado tanto en su silla o
trona como en el cochecito.

e Las herramientas del hogar (cuchillos, tenedores, picado-
ras...) deben estar fuera del alcance del nifio.

e Cubrir con protectores los bordes agudos o cantes de los
muebles con los que el nifo pueda chocar.

e Antes de introducir al nifio en el bafo, comprobar que la
temperatura del agua no exceda los 37°C.
¢ Mantener los liquidos calientes inaccesibles para el nifio.

Comprobar la temperatura del biberdn.

Mantener enchufes y electrodomésticos alejados del
agua.

Poner protectores a los enchufes para impedir que el nifio
meta los dedos.

Mantener cualquier producto téxico (productos de limpie-
za, medicamentos, insecticidas, abonos) fuera del alcance
del nifo.

Cuando sea necesario que el nifo tome medicamentos,
explicarle que no son golosinas.

No dejar nunca a un nifio pequefo solo en la bafiera.
e Tener especial cuidado con los acumuladores de agua
(cubos o barrefios).

Evitar accidentes en la calle o zonas de ocio depende de una
permanente labor educativa sobre el comportamiento del nifio
que ha de empezar, por ejemplo, de los adultos. Para ello, se
recomienda, por ejemplo, que:
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e Los parques infantiles y las zonas de ocio tengan un en-
torno seguro, es decir, separados y protegidos de transito
de vehiculos a motor y no estar permitida la entrada a
animales.

Permitir a los niflos el uso de la bicicleta solo en zonas
cerradas al trafico y siempre con casco.

Cuando se tenga la edad reglamentaria, el uso de ciclo-
motor requiere conocer y respetar las sefiales de trafico,
asi como usar siempre un casco homologado.

Ensefiar al nifio cuanto antes a comportarse como pea-
ton. Imitar a los padres cruzando por pasos de cebra,
respectando los semaforos, o caminando por las aceras,
es un hecho a tener en cuenta en toda la infancia.

Acompafiar siempre a los nifios en la calle, ya que hasta
los 8-9 afos no cuentan con la suficiente seguridad para
cruzar solos la calle.

Ensefar al nifio a nadar y defenderse dentro del agua lo
antes posible.
Después de la comida, atrasar el bafo, al menos dos

horas, hasta finalizar la digestion.

Seguridad en las piscinas.

Para evitar lesiones graves, explicar a los niflos que no
deben arrojarse de cabeza al agua en zonas poco profun-
das o donde se desconozca la profundidad.

En la escuela, los accidentes afectan de diferente forma segun
se trate de alumnos de corta edad o mas mayores. Para evitar-
lo, los profesores y demas personal del colegio deberan de
velar por la seguridad del nifio. En este sentido habra que:

e Separar las zonas de juego de los nifios pequefios y
grandes.

e Vigilar los juegos durante el recreo, detectando aquellos
que suponen un riesgo.

e Vigilar durante los momentos de entrada y salida de clase
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que los nifios suban y bajen sin atropellarse.
e Supervisar siempre las actividades deportivas.

Retirar del patio cualquier obstaculo que propicie una
caida.

e Prestar especial atencion a los nifos mas pequefios, que
no lleven a la boca cualquier sustancia toxica, tales como
son las plastilinas, pinturas o los pegamentos.

e No dejar al alcance de los nifios los productos de limpieza
0 cualquier otro producto téxico.

Los accidentes de trafico de vehiculos de motor originan lesio-
nes muy graves en los nifios y son la primera causa de muerte
en estas edades. Para disminuir la siniestralidad se pueden dar
una serie de recomendaciones para aumentar la seguridad del
nifo como ocupante del vehiculo. Segun las Ultimas recomen-
daciones de la Direccion General de Tréfico en el afo 2018, un
menor ha de viajar en sentido contrario a la marcha en una silli-
ta homologada el mayor tiempo posible, como minimo hasta
los 15 meses, ya que se reduce cinco veces la probabilidad de
sufrir lesiones graves en un accidente. En caso de impacto, se
redistribuye mejor la carga y se reducen los movimientos de la
cabeza en relacion al fragil cuello del nifio.

Ademas, los adultos deben de dar ejemplo poniéndose siempre
el cinturdn de seguridad al subir al coche y ensefiar a los nifos
subir y bajar siempre por el lado cerca de la acera.

Ensefiar habitos de higiene desde la infancia es un punto muy
importante en la educacion de los nifios para su desarrollo per-
sonal. Estos deben de aprender desde pequefios y a través de
sus padres la importancia de estar limpio, no solo de cara a los
demas, sino también como medida de prevencion ante posibles
enfermedades e infecciones.

Higiene diaria. La higiene del recién nacido dependera exclusiva-
mente de los padres. Para habituar el nifio en su higiene personal,
es fundamental que el bafio se practique desde el nacimiento. En
este caso, la funcion de los padres es de controlar en todo mo-



mento que el corddn umbilical permanezca seco envolviéndolo en
una gasa estéril para evitar el contacto directo con el agua. Antes
de comenzar el bafo, hay que comprobar que la temperatura del
agua no supere los 37°C y emplear solo gel o jabdn neutro. Para
relajar la piel del bebé, se le puede aplicar un aceite hidratante y
nunca polvos de talco. El secado después del bafio es muy im-
portante, de tal forma que se debe de prestar especial atencion
en los pliegues donde, ocasionalmente, pueden aparecer irritacio-
nes. En el caso de las nifias, es muy importante eliminar los res-
tos de heces y secreciones de la regidn vulvar con agua o suero
fisioldgico, limpiando sin frotar y siempre de delante hacia atras.

A partir del primer afo de vida, es cuando el nifio comienza a
ser mas activo y auténomo. Manipular tierra, ensuciarse o in-
tentar comer solo, por ejemplo, les ayuda a desarrollarse y ade-
mas es una buena oportunidad para que los padres empiecen
a explicarles las primeras nociones sobre higiene, como lavarse
las manos antes de comer y después de usar el retrete, 0 man-
tener las ufas cortas.

A partir de los 6 afios, los padres deben de ensefar a los nifios
a lavarse los genitales. En el caso de las nifias aprenderan a la-
varse desde la vulva hacia el ano y en los niflos a lavarse el
glande y practicar la retraccion del prepucio.

Higiene del vestido. El vestido debe de ser ajustado a las con-
diciones ambientales. Es recomendable usar ropa holgada para
mayor comodidad del nifio, y siempre de fibras naturales de
hilo o algodén, ya que permiten transpirar mejor, y lavar las
prendas del bebé con jabdn neutro evitando sustancias como
lejias, detergente o jabones causticos.

Higiene del biberon. Es fundamental que los padres o cuida-
dores en general sigan unas pautas de higiene en la prepara-
cion de los biberones. Se recomienda:

e Lavarse las manos antes de preparar el biberdn.

e Lavar el biberdn y la tetina con agua, jabén y un cepillo.
Aclararlos con abundante agua y dejarlos secar sin frotar
con panos, ya que suelen contener un alto numero de
bacterias.

e Preparar el biberdn justo antes de la toma y consumirlo
como maximo a las dos horas.

e El agua para preparar el biberén ha de ser preferentemen-
te mineral y de baja mineralizacion.

Higiene bucodental. El estado de los dientes de leche es muy
importante para la dentadura definitiva, ya que es un error pen-
sar que como van a caerse no importa su cuidado, ni que se
van a picar. Efectivamente, los dientes de leche hay que mutar-
los, pero durante mucho tiempo el nifio a la vez tiene dientes
de leche y definitivos, que son necesarios para una buena mas-
ticacion del nifio, y si tiene caries producen dolor e infecciones
alterando su nutricion. Ademas, los nifios no tienen suficiente
habilidad manual para realizar un cepillado eficaz hasta los 9-10
afos, y que los padres deben ayudarles a supervisar el cepilla-
do después de que los nifios lo hagan.

Las afecciones bucales, y en especial las caries y las alteracio-
nes periodontales, representan uno de los principales proble-
mas sanitarios de nuestra sociedad. Para disminuir su inciden-
cia es necesario educar a los niflos en el autocuidado (higiene y
alimentacion), ya que se ha demostrado que la prevalencia de
las caries se puede disminuir entre un 40 y 60 por ciento con
medidas preventivas. Un nifio puede estar protegido, a través
de una alimentacion sana e higiene adecuada.

Para la prevencion de las caries se ha de informar a los padres
sobre los alimentos cariégenos: sacarosa (carbohidrato mas ca-
ribgeno), azucares con textura pegajosa o blanda. Por otra
parte, con el fin de prevenir las maloclusiones, los padres han
de evitar la succion del pulgar o la succion labial y el empleo
prolongado del chupete.

Para llevar una buena higiene bucodental se proponen las reco-
mendaciones siguientes:

e Limpiarse los dientes y las encias en profundidad con
pasta fluorada. Segun la edad que tenga el nifio, se acon-
seja una determinada concentracion de flior en la pasta
dentifrica:

* Alos 12-15 meses de vida debe de iniciarse el cepillado
dental. En nifios menores de 2 afos, el cepillado debera
de realizarse por los padres, con agua sin pasta dentifrica,
0 con pasta sin fltor, o con un maximo de 250ppm de
fldor.

» Desde los 2 a los 6 afios, el nifo debera cepillarse con
una pasta dentifrica con un contenido en fluoruro de hasta
500 ppm, la cantidad de pasta debera de ser del tamafio
de un guisante. El nifio debera de cepillarse 2 veces al dia,
y sobre todo antes de acostarse.
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» Desde los 6 afos es recomendable el cepillado de los
dientes después de las comidas y al acostarse con una
pasta dentifrica que contenga entre 1.000 y 1.450 ppm de
fldor.

e Disminuir los alimentos y las bebidas que contengan azu-
car. Los estudios han demostrado que cuando aumenta
el consumo de azucar se produce un aumento de las ca-
ries.

e Visitas regulares al dentista.

Durante la infancia, los nifios aprenden a identificar el alcohol
con el mundo adulto, bien por el ejemplo de sus padres y ma-
dres, bien por otra influencia social (cine, television). Al igual que
otras muchas conductas relacionadas con la salud y el bienes-
tar, el inicio en el consumo de alcohol y la posterior habituacion
se produce a una edad en la que preadolescentes y adolescen-
tes se encuentran escolarizados. Por ello, desde la escuela se
puede intervenir para evitar este consumo.

La adolescencia es especialmente una etapa critica para el ini-
cio del consumo de sustancias adictivas. Son sustancias que
marcan en muchos adolescentes el acceso al mundo adulto. La
imitacion y el deseo de ser igual a los demas tiene un peso
muy importante en el inicio del consumo del alcohol. Hay que
incrementar la educacion de los jovenes sobre el alcohol, espe-
cialmente incrementar la concienciacion sobre los efectos noci-
VOS Y Su repercusion sobre su vida adulta. Hay que realizar
anamnesis de consumo y dar consejo al menos una vez al afo
en todas las actividades llevadas a cabo en la consulta y en
aquellas otras que se realicen para promocionar habitos de vida
saludables.

Debido a la cercania y la influencia que pueden ejercer sobre
los alumnos, los profesores y demas miembros de la comuni-
dad educativa en colaboracion con los padres deben de con-
vertirse en agentes de prevencion. Para ello, los padres deben
de estar en contacto con los profesores de sus hijos, instaurar
normas a cumplir en la casa (hora de llegada, tareas a realizar
en casa, etc.), 0 conocer a los amigos que frecuentan sus hijos.
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La educacion sanitaria sobre el consumo del alcohol también
debe de ser dirigida a las madres embarazadas. Se debe de
aconsejar sobre la necesidad de evitar el consumo de alcohol y
otras drogas a lo largo de la gestaciéon. Consejo orientado a
prevenir el sindrome de alcoholismo fetal. Las mujeres embara-
zadas que beben de modo exagerado pueden tener abortos
prematuros de bajo peso al nacer y de desarrollo inferior al nor-
mal y con baja resistencia a las enfermedades. Ademas, se
debe de hacer énfasis en que no existe un nivel seguro de con-
sumo de alcohol durante el embarazo.

El tabaquismo es otro habito que perjudica a la salud. Por lo
general, la conducta referida al consumo de tabaco se estable-
ce en la adolescencia e incluso antes. Los fumadores jovenes
pueden adquirir el habito y convertirse en adictos antes de al-
canzar la edad adulta, lo que les hace menos capaces de
abandonar el tabaquismo y tener mas probabilidades de pade-
cer un problema sanitario con el tabaco.

Existen factores que contribuyen al tabaquismo de los jovenes,
con inclusion de la conducta, las actitudes y las expectativas
tanto de los padres como de los compafieros.

Debido a los dafos para la salud causado por el consumo del
tabaco es conveniente que la comunidad educativa interven-
ga, educando a los joévenes y desarrollando actividades pre-
ventivas. Como hemos visto anteriormente en el caso del al-
cohol, se puede intervenir desde la escuela para evitar el con-
sumo del tabaco. Entre las recomendaciones de prevencion
de tabaquismo activo y pasivo, se contemplan las siguientes
opciones:

e Informar a los padres sobre los efectos nocivos que pro-
voca el humo del tabaco a sus nifios y aprovechar para
ofrecerles ayuda para deshabituarse del tabaco.

e Aconsejar a la madre embarazada el abandono del taba-
co, abandono orientado a promocionar el desarrollo ade-
cuado del feto y a prevenir la muerte subita del lactante.

¢ Informar a los jovenes sobre como el tabaco afecta nega-
tivamente al aspecto fisico (oscurecimiento de los dientes
y mal aliento, por ejemplo) y al rendimiento deportivo, que
puede resultar mas bajo. Ademas, se les debe aclarar y
avisar del problema de adiccion asociado al tabaco y de



todas las enfermedades que pueden manifestarse como
consecuencia del consumo del tabaco.

En la actualidad, esta ampliamente reconocido que el embarazo
en adolescentes y la maternidad temprana estan asociados con
fracaso escolar, deterioro de la salud fisica y mental, aislamiento
social, pobreza y otros factores relacionados.

Respecto a las enfermedades de transmision sexual existen
mas de treinta enfermedades bacterianas, virales, fungicas, que
pueden ser transmitidas por via sexual.

Para ello, tanto los padres como la sociedad educativa en ge-
neral, deben educar a los jovenes desde los 12 afios sobre la
salud sexual y reproductiva. Esta educacion debera de ser ade-
cuada a la edad. La educacion sexual iniciada en la casa tiene
la ventaja de que el nifio reciba una informacion correcta, no
distorsionada ni cargada de morbosidad, como acontece cuan-
do le llega a través de amigos, de conversaciones, etc. Es por
ello que los padres deben crear un clima de confianza y de li-
bertad en la casa y hablar con sus hijos sobre la salud sexual
de forma clara, sencilla y natural. En la edad preescolar, la cu-
riosidad del nifio le induce a preguntar (manifestaciones del em-
barazo, por ejemplo). Frente a estas situaciones, los padres
deben de dar respuestas claras, veraces, sencillas, dichas con
naturalidad, sin temor, preocupacion o verglienza.

En la edad escolar surgen otras preguntas, sobre todo si se le
dio al nifio confianza a dirigirse a sus padres para aclarar las
dudas que se le presenten. En este caso, habra que contestar-
le siempre de forma natural y sencilla, adaptando siempre la in-
formacion a la edad del nifo.

Al principio de la adolescencia es necesario educar a las nifias
acerca de la menstruacion y crecimiento de los senos, haciendo
hincapié en que se trata de fendbmenos naturales. Asimismo, a los
ninos se les informara de los fendbmenos como son las erecciones,
insistiendo en que se trata de hechos normales del desarrollo.

Otro aspecto de real importancia en la educacion sexual es la
prevencion del embarazo no deseado y las enfermedades de

transmision sexual. Para ello, se recomienda educar sobre la
importancia de planificar la proteccion desde la primera relacion
sexual, informar sobre los recursos de anticoncepcion: preser-
vativos masculinos de latex para relaciones esporadicas y su
combinacion con anticonceptivos orales para relaciones conti-
nuadas. Ademas, es importante educar sobre las consecuen-
cias del contacto sexual con personas que tengan posibilidades
de estar afectados por alguna infeccion de transmision sexual,
promiscuidad vy, finalmente, comprobar la vacunacion contra la
hepatitis B (vacuna que tiene alto grado de eficacia en la mayo-
ria de los individuos que complementan el esquema de tres
dosis).

Se recomienda que la actividad fisica se planifique con el objeti-
vo de mantener y mejorar la forma fisica. En la infancia y la ju-
ventud, las personas son mas activas, sin embargo, hay un
porcentaje elevado de ellas que no alcanza los niveles adecua-
dos. La escasa actividad en estas etapas no solo es peligrosa,
sino que conlleva a una baja forma fisica, una menor autoesti-
ma y una pobre imagen corporal.

Los padres y las madres en estas edades estan en una posi-
cion privilegiada para ayudarle a que se convierten en personas
activas. En este sentido, conviene recordar que junto con la ac-
tividad fisica (practica de algun deporte a partir de los seis
anos), la dieta sana, la higiene y el suefio regular son los ci-
mientos para llegar a la vida adulta sanos y poder disfrutar de
una vida plena. Ademas, los beneficios del deporte en la salud
de los nifios pueden ser multiples (beneficios fisicos y psiqui-
Cos).

Todos los nifios deben participar en actividades fisicas de al
menos intensidad moderada durante una hora diaria. Esta acti-
vidad fisica debe ser continuada o en periodos de 10 minutos a
lo largo del dia. Ademas, al menos dos veces a la semana, par-
tes de estas actividades fisicas deben ayudar a mejorar y man-
tener la fuerza muscular vy la flexibilidad. En el caso contrario,
los padres deben intentar que sus hijos se aproximen lo mas
posible a estas recomendaciones.

Para ello, pueden incorporar progresivamente esta actividad fisi-

ca en su vida diaria (ayudar a las tareas cotidianas, caminar y
pasear, juegos, subir y bajar escaleras, etc.).
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Ademas, hay que tener en cuenta que si los padres realizan
alguna actividad fisica estaran transmitiendo a sus hijos un
modelo de vida activa, ya que un nifio siempre copiara los
actos de sus padres, sus ideas o forma de ver las cosas en
todas las areas, incluida la actividad fisica.

Como posibles actividades fisicas espontaneas o dirigidas,
recomendadas segun el grupo de edad, pueden citarse:

e Edad preescolar (2 a 5 afos): Se debe fomentar, sobre
todo, la agilidad y flexibilidad del organismo. Es suficien-
te la actividad espontanea cuando se les permite el
juego libre. Los egjercicios fisicos a realizar pueden ser:
saltar, trepar, jugar, bailar.

Edad escolar (6 a 12 afios): El objetivo de la actividad fi-

sica en esta etapa, es el dominio y control del equilibrio,
asi como el perfeccionamiento de los movimientos auto-
maticos. Las practicas deportivas adecuadas en estas
edades son entre otros: natacion, juegos con balén, pa-
tinaje, ciclismo, juegos artisticos.

Preadolescencia y adolescencia (12 a 16 afios): Durante
estas Ultimas etapas del desarrollo, el individuo experi-
menta importantes cambios fisicos, sexuales y psicolo-
gicos. Los objetivos de la practica deportiva son: favo-
recer la socializacion, desarrollar el sentido del compa-
Alerismo, estimular el desarrollo personal, ordenar la
competicion y conseguir aumentar la fuerza fisica y re-
sistencia. La preadolescencia se caracteriza por una im-
portante vulnerabilidad, fatigabilidad y deseo psicofisico.
Por lo tanto, es aconsejable que no se practique un
unico deporte y que tampoco se realicen deportes de
resistencia. En esta etapa, habra que ensefarles que no
se puede siempre ganar o ser campeodn. En la adoles-
cencia se produce un importante desarrollo de la talla y
musculatura, por lo tanto, ya pueden realizarse deportes
de competicion, de contacto y de fuerza, procurando
no olvidar la practica de ejercicios fisicos y psicolégicos
complementarios.

La obesidad, junto con la anorexia nerviosa, la bulimia y
otras, es uno de los trastornos alimentarios mas extendidos
en nuestra sociedad actual. En Espafa afecta casi la tercera
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parte de la poblacion son cada vez mas nifios y jovenes que
la sufren. Un nifo se considera obeso cuando supera el 20
por ciento de su peso ideal. La obesidad esta relacionada
con riesgos para la salud, derivados de la tension arterial y el
colesterol elevados, y del desarreglo del indice de glucdgeno.
Estas alteraciones provocan el desarrollo de problemas circu-
latorios, cardiacos y hormonales, entre ellos la diabetes.

Para evitar estas situaciones clinicas hemos de intervenir
desde la infancia, llevando a cabo acciones enfocadas hacia
una vida saludable, en el ambito escolar y familiar, como son
las siguientes:

e Incluir en la formacién docente materiales didacticos y
orientaciones sobre alimentacién y nutricién y sobre la
practica regular de actividad fisica.

¢ Realizar talleres y actividades extraescolares que inicien
a los escolares en el mundo de la cocina y gastronomia
para que aprendan a comprar alimentos, prepararlos y
cocinarlos siempre de forma sana.

e Practicar deporte e incorporar habitos de vida saludable
de forma diaria como andar, montar a bicicleta, subir y
bajar escaleras y patinar y evitar que pasen horas y
horas delante del televisor, con los videojuegos o con el
ordenador.

e Ensenar desde la nifiez a comer de forma sana y equili-
brada. Para ello, evitar el consumo excesivo de carnes
grasas, embutidos, productos de bolleria, bebidas azu-
caradas y “chucherias” y promover el consumo de fru-
tas, verduras, pescado, carnes magras y cereales.

Finalmente, para lograr estos objetivos, la educacion también
debe de ser dirigida a los padres, y esencialmente a las ma-
dres ya que son ellas quienes suelen planificar las comidas
diarias y organizar las compras. Ademas, los habitos de la fa-
milia tienen una influencia decisiva sobre los nifios hasta tal
punto que de padres obesos salen normalmente hijos obe-
SOS.

La proteccion solar o fotoproteccion se refiere a la proteccion
frente a los posibles efectos adversos de la luz ultravioleta. La
proteccion frente a la radiacion solar se consigue, por meca-
nismos propios del individuo (melanina, queratina...) y otros



externos (ropa, sombrilla, gafas de sol, etc.). La fotoprotec-
cién es importante en la infancia ya que una exposicion in-
adecuada puede provocar insolaciéon, quemaduras, alteracio-
nes del sistema inmunitario, afecciones oculares y cancer de
piel. Ademas, estos efectos son mas importantes en el nifio
porque no tiene desarrollado todavia el sistema natural de
proteccion. Para ello, es necesario dar consejos para prevenir
exposiciones solares excesivas, especialmente en lactantes y
niflos pequefnos. En este sentido, pueden citarse algunas re-
comendaciones para proteger a los nifios frente a la radiacion
solar:

¢ No exponer al sol nifos menores de 3 anos.

e Proteger al niflo con gorro, camiseta y gafas.

e No utilizar colonias o cosméticos con perfume, para evi-
tar reacciones de fotosensibilidad.

e Aplicar un fotoprotector resistente al agua, de forma ge-
nerosa, media hora antes de salir y sobre piel seca. Re-
aplicarlo cada 2 horas o después de un bafio prolonga-
do.

e Evitar la exposicion al sol entre las 12 y las 16 horas

Presentacion del caso

Unos padres acuden a la farmacia para pesar a su bebé re-
cién nacido. Son primerizos y estan un poco agobiados por-
que no saben si lo haran bien como padres.

Resolucién del caso

1. Les preguntamos si lo estan amamantando y cuanto tiem-
po tienen pensado. Les recomendamos que a los 6 meses
empiecen a meterle la fruta, verdura y carnes y después se
pase a los cereales.

2. Les hablamos acerca del calendario de vacunas y de las

1. Alvarez Alva R. Educacion para la salud. Ed. Manuel Moderno, 2005.

no sistematicas, y les explicamos la importancia de la va-
cunacion.
3. Les recomendamos que:
» Ahora que viene el verano no lo expongan al sol
» Protecciones en escaleras y barandas para evitar golpes
» Enchufes y electrodomésticos alejados del agua
» Prestar atencion con qué se llevan a la boca
» Practicar buena higiene diaria, de la ropa y del biberdn

Y para lo que necesiten iremos aconsejando durante las eta-
pas de su vida.

Presentacion del caso

Una madre llega a la farmacia preocupada porque nota raro a
su hijo adolescente, no quiere salir y tiene una mala actitud.
Nos pide que la aconsejemos.

Resolucién de caso

Le decimos que lo mas importante es el ejemplo de los
padres, que intenten delante de él actuar de la manera que
quieran que él se comporte.

Concienciar sobre los efectos nocivos del alcohol y el tabaco y
su repercusion en la edad adulta. Sugerir contacto con los
profesores, instaurar normas en la casa y conocer a los
amigos.

Educarles sobre salud sexual y reproductiva dando respuestas
claras, veraces, sencillas, dichas con naturalidad, sin temor,
preocupacion o verglenza

Recomendarles que estén activos con ejercicio fisico para
mejorar la autoestima, favorecer la socializacion, desarrollar el
sentido del compaferismo, estimular el desarrollo personal,
ordenar la competiciéon y conseguir aumentar la fuerza fisica y
resistencia.

2. Grupo de Trabajo Previnfad de la Asociacién Espariola de Pediatria de Atencién Primaria (AEPap) y del Programa de Actividades Preventivas y de Promocién de la
Salud (PAPPS-semFYC). Recomendaciones Previnfad / PAPPS sobre actividades preventivas y de promocion de la salud en la infancia y la adolescencia. Disponi-

ble en: http://previnfad.aepap.org/ Consultado el 30 de Abril de 2018.

3. Cortés Rico O, Pallés Alonso CR, Sanchez Ruiz-Cabello FJ et al. Resumen PAPPS infancia y adolescencia 2016. Aten Primaria 2016;48 Supl 1:127-47.
4, Convenio del Ministerio de Sanidad y consumo, Ministerio de Educacién y Cultura y Ministerio del Interior. Guia de nutricion saludable y prevencién de trastornos

alimentarios.
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2018.
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Big data: Impacto en la sociedad

Rafael Sentandreu

Profesor Emérito, Universidad de Valencia.
Académico de Numero, Real Academia Nacional de Farmacia.

Introduccion

Big data' es aquella tecnologia que permite obtener, utilizando
grandes volumenes de datos, informes estadisticos y prediccio-
nes en cualquier area del conocimiento (economia, ventas, sa-
nidad, seguros, publicidad...). Se trata de aquel conjunto de
datos que nos permite examinar
lo mejor y mas rapidamente una
actividad o proceso de tal manera
que puede predecir, y consecuen-
temente, tomar decisiones que en
condiciones optimas deben ser en
tiempo real. La técnica requiere
tantos datos que las aplicaciones
0 programas informaticos tradicio-
nales no son suficientemente poderosos para poder encontrar
en ellos los patrones repetitivos que contienen.

Como ejemplos tenemos su amplia utilizacion por la sociedad,
citaremos ejemplos en sanidad, museos y agricultura. En el
primer caso, la técnica permite obtener informacion sobre el
desarrollo de enfermedades, determinar el diagndstico mas ra-
pidamente y acertado, la utilizacion de los recursos terapéuticos
de un modo mas eficiente...

En el segundo caso tenemos que la Galeria de los Uffizi, en Flo-
rencia, con mas de 3 millones de visitantes al afio, ha desarrolla-
do un algoritmo para evitar esperas y generar un turismo sosteni-
ble. Finalmente, la empresa Smart Rural incorpora todos los
datos recogidos por los agricultores y por su propio dron y los
vuelca en la plataforma “GeoCeres” para tener una vision de la
situacion del campo y tomar decisiones en tiempo real (INEA In-
genieria Agricola y Agroambiental, Valladolid). En otras palabras,
Big Data se orienta a mejorar la prestacion de servicios y a la so-
lucion por parte de la sociedad de todo tipo de problemas.

Big Data nos va a predecir cuando va
a aparecer el problemay asi
ayudarnos a buscar la solucion.
Vamos a tomar medidas preventivas
para que el problema no se produzca

Caracteristicas

Las caracteristicas basicas de la técnica, como se recogieron ini-
cialmente, se resumian denominandola la técnica de las 3V: Volu-
men, Variedad y Velocidad. Actuaimente, y en base al desarrollo
experimentado por la técnica y mejor conocimiento de sus mé-
todos vy resultados, las 3V se han
convertido en las 7V, ya que se
han incorporado cuatro caracteris-
ticas adicionales y también basi-
la Veracidad, el Valor del
dato, la Viabilidad y la Visualiza-
ciéon de los resultados.

cas:

a) Volumen: Se refiere tanto a la
cantidad de datos utilizados como los generados y que a
mayor cantidad de datos utilizados resultan mejores resulta-
dos obtenidos. Los datos se almacenan con la finalidad
de procesarlos y finalmente convertirlos en informes
estadisticos y/o predicciones.
b) Variedad: Los datos a utilizar pueden ser es- ARG R
tructurados, semiestructurados e incluso no
estructurados y entre ellos encontramos tex-
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tos, imagenes, audio y video. Estos Ultimos
datos requieren de herramientas especifi-
cas, debido a que el tratamiento de la in- -

formacion es totalmente diferente con
respecto a los datos estructurados. EAPAE”Y BURKED

c) Velocidad: Esta caracteristica hace refe-
rencia a la que se procesan los datos como asi

DESKTOP

mismo como se generan los resultados para cumplir
con las condiciones establecidas previamente. En
casos especificos el tiempo real es esencial como

'BIG DATA: Se deberia evitar en las publicaciones el uso de barbarismos procedentes de cualquier idioma extranjero, en este caso del inglés, y utilizar
las palabras en espafiol mas proximas como “datos masivos” o “macrodatos” pero la gran popularidad alcanzada aconseja utilizar Big Data.
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en el caso de transacciones legales (compra-venta de pro- g) Visualizacién de los resultados: Con esta nocion nos refe-

piedades inmobiliarias, etc.).

d) Veracidad: La calidad de los datos utilizados puede variar
significativamente y, en consecuencia, influir directamente en
la calidad de los resultados del andlisis. Las empresas dedi-

rimos al modo en que los resultados obtenidos son presen-
tados y para ello se utilizan técnicas diversas entre las que
se encuentran las gréficas... que permiten que los resultados
sean interpretados faciimente.

cadas a estos estudios necesitan conocer el grado de fiabili- Herramientas

dad de los datos utilizados.

Big Data es la tecnologia que permite la obtencion de informes
e) Valor del dato: La necesidad de utilizar grandes cantidades estadisticos y predicciones en cualquier area del conocimiento y

de datos es positivo pero la inclusion de fragmentos dafa- para que estos informes y predicciones se realicen correctamen-

dos de datos comporta la introduccion de errores que re- te y los resultados obtenidos sean validos se requieren dos tipos

dundara en la bajada de la precision del resultado. El valor de herramientas: primero, un elevado nimero de datos (captura

del dato se refiere a su posible transformacion en informes de datos) y segundo encontrar o disefiar un algoritmo(s) que nos

estadisticos y/o predicciones. permita(n) determinar la correlacion existente entre ellos.

f) Viabilidad: Se trata de la capacidad que tienen las companias a) Captura de datos: Los datos a utilizar pueden tener orige-

en generar un uso eficaz del gran volumen de datos que
manejan. El secreto del éxito es descubrir las relaciones
entre las variables ocultas.
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nes diversos y entre ellos se encuentran los generados por
las administraciones publicas (hacienda, ejercito, sanidad,
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(Twitter conoce como pensamos, Facebook y WhatsApp
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tan de las transacciones econdmicas (pagos con tarjetas de
crédito, llamadas telefénicas, cuentas bancarias,... ), etc.

b) Algoritmos: Son aquellos programas informaticos que nos per-
miten encontrar la correlacion existente entre los datos utiliza-
dos; son muy variados y entre los utilizados se encuentran
aquellos que buscan relaciones entre variables, en determinar
comportamientos predictivos... pero su estudio cae fuera de
este trabajo ya que es el foco de
los informaticos especializados.

Encontrar una correlacion y obtener

informes estadisticos entre un nu-

mero relativamente bajo de datos tiene su interés y desde hace
anos, se ha utilizado sistematicamente; sin embargo, si emplea-
mos una gran cantidad de datos, "Big Data”, los resultados que
se obtienen son mucho mejores desde el punto de vista estadisti-
CO, Se generan mas rapidamente y 1o que es mas significativo se
pueden encontrar respuestas adicionales no esperadas.

Una correlacion débil o inexistente entre dos valores (A y B) sig-
nifica que, cuando uno de datos cambia, el valor del otro a
penas se modifica. Por el contrario, una correlacion fuerte entre
los dos valores conociendo la variacion de A nos puede prede-
cir el comportamiento de B. Si en un momento determinado
encontramos que A varia, su cambio se nos refleja en B, por lo
que podemos cuantificarlo sin necesidad de medirlo directa-
mente. No nos confirma el valor de B sino solamente lo pronos-
tica, lo vaticina, pero esta prediccidon es extraordinariamente
significativa ya que generalmente confirma el valor propuesto.

Un gjemplo que nos puede ayudar a entender facimente lo des-
crito es plantear la siguiente hipdtesis: supongamos que el sumi-
nistro de comidas y bebidas (caterin, A) de un grupo de colegios
se realiza por una misma empresa y se detecta solamente una
infeccion alimentaria rara vez (cada tres meses, por ejemplo, B).
Si en un momento determinado, se detecta un aumento signifi-
cativo de casos de infeccion alimentaria (B) en todos colegios del
grupo podemos predecir que ha ocurrido un problema en la pre-
paracion del caterin, y que el origen de la infeccion se encuentra
en la empresa responsable (A). Si el aumento de la infeccion de-
tectada es exclusiva en uno de los colegios, el prondstico apun-
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taria a la cocina del colegio correspondiente (B). El resultado no
nos indica el origen de la infeccion sino la probabilidad extraordi-
nariamente alta de que se produzca, y nosotros podemos pensar
entre otras razones por falta limpieza, del control de temperatura
de conservacion de los alimentos...

Quisiera enfatizar de nuevo que utilizando Big Data no se obtie-
ne una certeza indiscutible de que las correlaciones encontra-
das entre ellos sean absolutas
sino lo que realmente nos infor-
man es de la probabilidad de que
ocurra, probabilidad que aumenta
en proporcion con el incremento
en el numero de datos utilizados.
Cuando las relaciones son fuertes
o muy fuertes las conclusiones
suelen ser muy buenas o incluso excelentes. Sin embargo, aun
cuando utilicemos un nuimero de datos muy elevados las corre-
laciones propuestas pueden ser incorrectas o incluso falsas.
Esto ocurre porque la propuesta es el resultado de eventos ale-
atorios, por casualidad, como puede ocurrir en cualquier as-
pecto de nuestras vidas (“engafnos por aleatoriedad”).

Los aspectos positivos del uso de Big Data son muy importan-
tes, pero también pueden generar problemas. Uno de los mas
significativos radica en que su utilizacion puede conllevar la per-
dida de la privacidad de los dadores de los datos. Hoy la ob-
tencion de datos se encuentra muy simplificada ya que gran
parte de la informacion personal “mana” constantemente por in-
ternet. La instituciones oficiales recogen una gran cantidad de
informacion sobre nuestras necesidades administrativas (hospi-
tales de la red de la Seguridad Social en relacion con nuestras
dolencias, declaracion de la renta a la Hacienda Publica, de los
Ayuntamientos informando en que ciudad vivimos...) y nuestras
costumbres privadas son acumuladas por los propietarios de
las redes sociales (Twitter sabe como pensamos, Facebook co-
noce todo sobre nuestras relaciones sociales, WhatsApp vy
Messenger con quien hablamos y que comentamos...). Como
es légico toda esta informacion puede conducir a que la priva-
cidad quede desprotegida y no solo esto sino 1o mas preocu-
pante que esta informacion pueda ser utilizada por terceros con



fines desconocidos (lucrativos o incluso conducirnos ante la
justicia por las predicciones propuestas).

Los datos inicialmente recogidos y que en su dia nos permitieron
la obtencion directa de informacion de caracter personal pueden
hoy ser procesados de nuevo con los afiadidos posteriormente
y/0 con algoritmos nuevos y conducir a la identificacion del ciu-
dadano. ;/Quién debe solicitar la autorizacion para el uso de todo
tipo de datos? Hoy contamos con el nuevo Reglamento Euro-
peo de Datos Personales (GDPR) que da al usuario mas control
sobre sus datos ya que obliga a este a autorizar previamente a
las empresas para que puedan hacer uso de ellos; responsabiliza
a la compania a determinar los peligros implicitos en el tratamien-
to de los datos personales y cémo compensar cuando la privaci-
dad se pierda; y por ultimo, el pais de donde se han obtenido los
datos es el responsables final y debe garantizar el cumplimento
de este Reglamento.

Es evidente que todos los datos que recogen a diario plataformas

como Google, Amazon, Microsoft... les permite conocer——— —

no solo cudles son nuestras caracteristicas personales,
sino que ademas pueden predecir nuestro comporta-
miento social, y lo que es mas importante, alterar ese
comportamiento individual o social utilizando técnicas
de conductismo. Recientemente se ha sabido que Fa-
cebook, Twitter y YouTube (Figura 1 y 2) no frenan la
difusion de engafhos y proporcionan informacion, por )
ejemplo, sobre remedios pseudocientificos (Javier
Salas, El Pais, 18 de octubre, 2018). El Parlamento

B3 YouTube

Britanico denuncio la injerencia rusa en el referéndum de Catalu-
fa. Segun el comité de Westminster que investiga la repercusion
de noticias falsas en los procesos electorales en varios paises,
Moscu vio en el 1-O la oportunidad de provocar una alteracion de
los resultados esperados que beneficiara sus intereses (El Confi-
dencial, 8-08-2018).

Como resumen de los riesgos que implica el uso de Big Data
podemos concluir que la utilizacion de las nuevas técnicas nos
introduce en un mundo nuevo que conlleva la pérdida de la pri-
vacidad, la posibilidad de ser castigados antes de cometer un
acto punible y en estimular cambios en nuestras propias ideas
por las promovidas por el sistema (conductismo). Esta posibili-
dad desmantela uno de los principios basicos de la sociedad
democratica, la libertad, la posibilidad de tomar decisiones pro-
pias sin la interferencia de terceros.

Ante el fuerte impacto producido por la introduccion del Big Data
en nuestra sociedad esta ha necesitado adaptarse legislando

__adecuadamente, como ocurrié anteriormente con la introduccion
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‘\ de otras tecnologias, a fin de eliminar los problemas derivados de
‘\su uso. Un ejemplo de esa legislacion la encontramos con la
‘\‘inoorporacién del automovil a nuestra sociedad que exigio
‘\Iimitaciones en velocidad de los vehiculos, direcciones prohibidas u
‘\obligatorias, sentido de circulacion en las rotondas, etc. Hoy nos
‘\enoontramos con la prohibicion de fumar tabaco o la del uso de
‘\‘Ias fibras de asbesto (amianto) en la construccion, ya que estudios
\epidemiolégicos realizados por Big Data detectaron que podian

linducir la formacion de distintos tipos de cancer, y por ello, las
|
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autoridades prohibieron su uso. Es evidente que estas medidas
limitan la libertad del ciudadano pero las aceptamos ya que nos
impone un coste minimo que evita dafios mayores.

La legislacion de la Union Europea sobre Big Data intenta evitar
que las predicciones propuestas por la técnica incidan negati-
vamente en otros aspectos de la libertad del ciudadano. Actual-
mente, la sociedad cataloga faciimente a los ciudadanos en
razén de su manera de vestir, por su fonética... pero si a esto
sumamos las predicciones propuestas por el Big Data el “eti-
quetado” correspondiente nos lleva a beneficiar o castigar a
ciudadanos como responsables de actos que aun no se han
cometido. La solucion es contar con una legislacion que evite
estos atropellos y como he descrito previamente hoy contamos
con el nuevo Reglamento Europeo de Datos Personales (GDPR)
que pretende evitar esos abusos.

La primera conclusion que podemos extraer de lo descrito en las
lineas anteriores es que hasta ahora habia que esperar a que se
presentara un problema en cualquier aspecto de la vida para ini-
ciar su correccion. Actualmente la situacion ha cambiado drasti-
camente ya que Big Data nos va a predecir cuando va a aparecer
el problema y asi ayudarnos a buscar la soluciéon previamente a
Su aparicion; es decir, vamos a tomar medidas preventivas para
que el problema no se produzca. Como vemos este mecanismo
representa un cambio cualitativo ya que hasta hoy predecir el fu-
turo era practicamente imposible y ante una sugerencia u opinion
no existia garantia alguna de que se produjera.

Otro aspecto importante a considerar es la necesidad que tiene
la sociedad de continuar recogiendo datos y evitar su pérdida
ya que a las predicciones originales se van a poder afadir otras
cuando sean utilizados con nuevos datos, con algoritmos dife-
rentes y con equipos informaticos mas potentes. Lo verdadera-
mente importante es que en estas nuevas situaciones podemos
obtener predicciones adicionales y con mayor valor afhadido.

Big Data nos situa ante una situacion que puede resultar en la
pérdida de la privacidad. Con el acumulo de todo tipo de datos
(administrativos, redes sociales, tarjetas de crédito...) hoy es re-
lativamente facil conocer no solamente los datos personales
basicos sino otros muchos aspectos de nuestra vida privada
(actividad profesional, filiacion politica, compras en el supermer-
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cado, etc.). Es absolutamente necesario, independientemente
del interés en las predicciones formuladas, que el ciudadano
pueda continuar actuando libremente, actuando segun su vo-
luntad. De no ser asi la nueva tecnologia puede resultar extraor-
dinariamente demoledora al provocar la pérdida del concepto
de libertad que es la base de la sociedad democratica.

El interés por conocer todos los aspectos tanto positivos como
negativos lo tiene asimilado la sociedad en general y un caso pa-
radigmatico de esto lo tenemos en que entre las Ayudas de la
Fundacion BBVA a Equipos de Investigacion cientifica 5 de ellas
estan destinadas para proyectos de investigacion basica o apli-
cada que desarrollen técnicas y metodologias de Big Data.

Big Data es la tecnologia que permite la obtencion de informes es-
tadisticos y predicciones en cualquier area del conocimiento me-
diante el andlisis de datos en cantidades tan elevadas que frecuen-
temente superan los limites de los programas informaticos (softwa-
re) actuales. Estos programas son capaces de completar el trabajo
analitico utilizando tanto datos estructurados, semiestructurados,
no estructurados e incluso parcialmente dafados y todo ello con
una velocidad proxima al tiempo real. Un aspecto a destacar es
que su elevado numero de datos es el factor definitivo de la cali-
dad de sus propuestas. Entre los problemas que la utilizacion de
las técnicas de Big Data pueden incidir negativamente en el ciuda-
dano destacamos la facilidad con que su privacidad puede perder-
se como asi mismo la posible modificacion de su criterio y decisio-
nes (econdémico, politico, social...) mediante técnicas de conductis-
mo. Por ultimo, sugerir que las autoridades deben continuar to-
mando medidas legales adecuadas para reforzar los aspectos po-
sitivos derivados de la técnica y evitar sus aspectos negativos.

Ideas sobre este trabajo han sido obtenidas de distintos origenes y
entre ellos hay que destacar:

Big Data. A Revolution That Will Transform How We Live, Work, and
Think.

Viktor Mayer-Schoénberger & Kenneth Cukier,
2013. Houghton Mifflin Harcourt. La edicion Espa-
fola lleva por titulo: Big Data. La revolucién de los
datos masivos, Coleccion Noema, © Turner Publi-
caciones S.L., 2013.

Con la colaboracion de la Real Academia Nacional
de Farmacia.
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.ACTUALIZACIONES/RE/-\L ACADEMIA NACIONAL DE FARMACIA

Nanomedicina

Maria Vallet Regi

Dpto. Quimica en Ciencias Farmacéuticas (Unidad de Quimica Inorganica y Bioinorganica), Facultad de Farmacia, Universidad
Complutense de Madrid; Instituto de Investigacion Sanitaria Hospital 12 de Octubre (imas12). Centro de Investigacion Biomédica en

Red de Bioingenieria, Biomateriales y Nanomedicina (CIBER-BBN).

a Nanociencia inicia su desarrollo, 0 al menos existe un cierto
|_consenso en sefalar, que las ideas y bases de la Nanociencia
y la Nanotecnologia se empiezan a desarrollar a partir de la confe-
rencia dictada por el fisico Richard Feynman en el California Insti-
tute of Technology (CalTech), el 29 de diciembre de 1959. Su titu-
lo: There’s plenty of room at the bot-
tom (“Hay mucho sitio al fondo”).

Y esto, mucho antes de que se
empezara a utilizar el término Nano-
tecnologia. En su charla, Feynman
predijo que los cientificos serian ca-
paces de manipular y controlar ais-
ladamente atomos y moléculas.
Esto no fue posible hasta la déca-
da de los ochenta con el descubrimiento de las microscopias de
fuerzas (AFM) y de efecto tunel (STM) que permitieron la visuali-
zacion de los atomos.

Nanociencia y Nanotecnologia no son otra cosa que el estudio
y aplicacion de materiales extremadamente pequefos, con ta-
manfo inferior a 100nm, que tienen un caracter transversal ya
que pueden utilizarse en diferentes areas del conocimiento, tales
como la Quimica, la Biologia, la Fisica, la Medicina, la Ciencia de
materiales o la Ingenieria y, por tanto, juegan un papel primordial
en amplios sectores del sistema productivo.

El término Nanotecnologia se utiliza para describir la obtencion y
explotacion de materiales con caracteristicas estructurales entre las
de los atomos y las de los materiales masicos, con al menos una
dimension en la escala del nm. Con el desarrollo de las microscopi-
as de efecto tunel y de fuerza atdbmica, que son realmente los
“0jos” y las “manos” que permiten estudiar y manipular nanoestruc-
turas, se inicia el desarrollo de la Nanociencia y la Nanotecnologia.

El premio Nobel de Fisica de 1986 supuso un homenaje a las
técnicas de microscopia modernas. En efecto, E. Ruska recibid
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La Nanomedicina esta en el punto
de mira de la investigacion de la
industria, especialmente en forma
de nanoparticulas para
administracion de farmacos

la mitad del mencionado premio por sus trabajos en Optica
electronica y el disefio del primer microscopio electronico. La
otra mitad del premio se concedi¢ a Bining y Rohrer por el di-
sefio del microscopio de efecto tunel (Scanning Tunneling Mi-
croscope, STM).

Como consecuencia de estos
desarrollos tecnolégicos, se aso-
cia el nacimiento de la Nanotec-
nologia a los afios 80, es decir, al
momento en el que los cientificos
pudieron disponer de las herra-
mientas adecuadas para manipu-
lar los atomos (Atomic force mi-
croscopy-AFM, Scanning tunne-
ling microscopy-STM). Figura 1.

La convergencia de dos areas muy diferentes, como son la Na-
notecnologia y la Medicina, ha dado lugar a un area interdiscipli-
nar llamada Nanomedicina. Es relativamente nueva, ya que inicia
su andadura a finales de los afios 1990 y aparece la primera pu-
blicacion cientifica en el afio 2000.

I Figura 1. Nanotecnologia.
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La Nanomedicina incluye nanofarmacos, diagnoéstico, teragndsti-
co vy dispositivos. Esta nueva area biomédica esta inspirando
tratamientos mas especificos y eficaces para enfermedades
complejas y utiliza nanoparticulas que son auténticos transporta-
dores de farmacos. Circulan por el organismo buscando el lugar
preciso donde depositarlos. Figura 2.

Las nanoparticulas que actian como vehiculos de transporte de
diferentes agentes farmacéuticos representan alrededor del 75
por ciento de la cuota de mercado de los nanomedicamentos
aprobados. Algunas de las ventajas del uso de nanoparticulas
para la administracion de farmacos incluyen la mejora del perfil
farmacocinético, la capacidad de liberar agentes terapéuticos a
tejidos especificos disminuyendo los efectos secundarios y, en
algunos casos, la capacidad de superar ciertas barreras biolégi-
cas, y por supuesto, disminuir drasticamente las dosis.

También se utilizan para diagndstico, donde consiguen aumentar
la sensibilidad y precision; y en teragndstico, que es la combina-
cion de terapia y diagndstico y permite la deteccion y terapia lo-
calizada de ciertas enfermedades junto con la posibilidad de se-
guir dicho tratamiento en tiempo real.

Y, por ultimo, también se utilizan en la fabricacion de nanodis-

positivos tales como biosensores moleculares con capacidad

Figura 2. Nanomedicina.

Nanomedicina
Aplicaciones y ventajas potenciales
Liberacion de farmacos, terapia focalizada

@ Mejorar el perfil farmacoldgico

@ Liberacién selectiva de los tejidos diana
@ Superacién de barreras biolégicas

@ Disminucién de efectos secundarios

@ Mayor sensibilidad, rapidez y precisién
@ Diagnéstico en fases tempranas
@ Deteccidn especifica de biomarcadores patolégicos

. .2 . . .

Teranosis-combinacion de terapia/diagnosis

@ Deteccidn y terapia focalizada de enfermedades
@ Visualizar y evaluar la eficacia del fratamiento

Nanodispositivos

@ Biosensores: mayor precisién y sensibilidad
@ Nanorrobots: deteccién y reparacién a nivel celular
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para detectar alguna sustancia de interés como glucosa o
algun biomarcador de alguna enfermedad o nanorrobots pro-
gramados para reconocer y destruir células tumorales o bien
reparar algun tejido como el tejido 6seo a raiz de una fractura.

Por tanto, las nanoparticulas son capaces de mejorar la de-
teccion y el diagndstico de enfermedades y pueden disefarse
para proporcionar contraste en el area de interés e informar
sobre el entorno local de ese tejido después de la administra-
cion al paciente ademas de emplearse para el tratamiento de
la enfermedad siendo los vehiculos que transportan diferentes
agentes farmacéuticos.

Existen otras aplicaciones como los nanobiomateriales para
implantes médicos, dispositivos médicos en miniatura o vacu-
nas sintéticas.

La Nanomedicina esta en el punto de mira de la investigacion
y desarrollo de la industria farmacéutica, especialmente en
forma de nanoparticulas para sis-

temas de administracion de far-

macos y agentes para imagen.

De hecho, las grandes compafi-

as farmacéuticas estan desarro-

llando departamentos para su in-

vestigacion y desarrollo y en los

ultimos afos se han creado mas

de 2.000 startups. Los investiga-

dores del campo de la Nanome-

dicina han trabajado mucho en estos afios y ya han desarro-
llado mas de 250 productos que se estan comercializando o
estan en ensayos clinicos.

Cabe destacar que el sector de los nanofarmacos representa
alrededor del 15 por ciento del mercado farmacéutico total,
con un mercado estimado de 400.000 millones de dolares
para 2019.

En cuanto a las aplicaciones potenciales de la Nanomedicina,
la Oncologia es probablemente la mas investigada, ya que las
terapias convencionales contra el cancer presentan limitacio-
nes intrinsecas, impulsando la investigacion y busqueda de
nuevos tratamientos, mas eficaces y seguros. La mayoria de
los medicamentos anticancerigenos actuales han demostrado
una alta eficiencia cuando se evallan en cultivos celulares.
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Figura 3. Estrategias futuras en Nanomedicina.

Estrategias futuras en Nanomedicina

@ Administracién “inteligente” de fdrmacos conolidados

“hacer trucos nuevos con medicinas viejas"

@ Posibilitar la administracién de nuevos tipos de agentes

“por ejemplo, dcidos hucleicos”

@ Formulaciones multifdrmaco para potenciar efectos
sinérgicos

@ Teranéstico para imagen en tiempo real

@ Aprovechar el sistema inmunolégico para una mejor
inmunoterapia y vacunacion

Sin embargo, cuando se evallan en un escenario in vivo, es-
pecialmente en humanos, su rendimiento no es lo suficiente-
mente bueno debido a su baja eficacia y alta toxicidad como
resultado de su biodistribucion inferior dentro del cuerpo.

En este sentido, el concepto de
"bala magica" propuesto por P.
Ehrlich a principios de 1900 ha
inspirado el esfuerzo de investi-
gacion de muchos cientificos
para cambiar la distribucion cor-
poral de los farmacos y, por
tanto, mejorar el rendimiento de
los mismos.

Aungue existe un éxito tecnoldgico bastante razonable en la utiliza-
cion de nanomedicinas para el tratamiento del cancer, todavia
queda un largo camino por recorrer antes de que la Nanomedicina
se convierta en el nuevo paradigma en el tratamiento del cancer.

En el siguiente cuadro se recogen algunas consideraciones
de cudles pueden ser estrategias que nos lleven a una mejor
y mas practica Nanomedicina. Figura 3. Sin
duda, la Nanomedicina esta avanzando a
pasos de gigante y revolucionando a nues-
tra sociedad, brindandola nuevas expectati-
vas y posibilidades.

Con la colaboracion de la Real Academia Nacional
de Farmacia.
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GESTION DE LA FARMACIA

¢ COmMo generar una marca personal?

Albert Gasulla
Director en Gasulla Comunicacio
Asesor en Comunicacion y Marketing en oficina de farmacia

éPor qué es importante la marca personal
para un farmacéutico?

Por mas que nos guste pensar que somos seres racionales, la
verdad es que las emociones tienen un rol critico en cémo los
seres humanos tomamos decisiones. La eleccion de una farma-
cia en vez de otra es una decision y, como tal, esta sujeta a las
emociones. Evidentemente, habra quien diga que compramos
por proximidad, pero podemos asegurar que hay clientes que
tienen una farmacia al lado de casa pero por diferentes factores
-simpatia, luminosidad, presencia, ofertas, servicio...- hacen
verdaderas “excursiones” para ir a otras.

En realidad, a pesar de que las emociones influencian de forma
abrumadora nuestro comportamiento, es incorrecto pretender
que el pensar y el sentir son de alguna manera mutuamente ex-
cluyentes. Consideremos un ejemplo, si usted tuviera que com-
prar entre estos modelos de reloj, ¢,cudl elegiria? Figura 1.

Diferentes personas usan diferentes atributos a la hora de elegir
un reloj. En la tabla anterior vemos que los diferentes productos
son similares y, por tanto, no justifican la diferencia de precio.
Ahora supongamos que conoce un dato adicional de cada mo-
delo (ver Figura 2), con esa nueva informacion. ;Cual elegiria?

Los relojes son los mismos. Sus caracteristicas funcionales no

¥ Figura 1.

Modelo A Modelo B Modelo C

Material del Metal Metal Metal
brazalete

Bisel giratorio
Cronémetro

Caracteristicas
especiales

Bisel giratorio
Dia de semana

Bisel giratorio

Sumergible 400m 400m 200m
5 afios 3 afos 3 afos
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han cambiado, y, sin embargo, su decision muy probablemente
haya cambiado. Lo que acaba de pasar es que su mente ha
agregado a cada alternativa una serie de datos ligados a la
marca, que nada tienen que ver con las caracteristicas fisicas o
funcionales de los relojes, incluso alguno mas econdmico puede
ofrecer mas funciones que el mero hecho de sefalar la hora.
Hemos introducido un factor emocional en el proceso de deci-
sion. Las tres opciones de relojes se han diferenciado usando el
valor emocional ligado a la marca. En todos los procesos de de-
cision sucede lo mismo. Incluso en la eleccion de la farmacia.

El mercado de las farmacias es muy competitivo, por su satura-
cion y por la dependencia de los productos con receta. Los pro-
ductos de libre eleccion son importantes para el negocio, porque
incrementan la facturacion con margenes mas elevados. Por otro
lado, son productos que se pagan al contado o con tarjeta de
crédito con lo que mejoran la caja y disminuyen la necesidad de
financiacion externa con los bancos, que crean tensiones en el
corto plazo y reducen los beneficios, especialmente ahora, con
un escenario de incremento de los tipos de interés.

La farmacia como punto de venta

La farmacia es un gran escenario. El cliente toca el producto,
siente y forma una opinién a través de la vista: orden de los

¥ Figura 2.

CASIO.

ROLEX

Material del Metal Metal Metal
brazalete

Caracteristicas Bisel giratorio Bisel giratorio Bisel giratorio
especiales Dia de semana Cronémetro
Sumergible 400m 400m 200m
Garantia 5 anos 3 afos 3 afos

Precio 2.900€ 2.100€ 1.650€



productos, distribucion de los espacios, la luz, el disefo..., todo

crea un ambiente que influye en nuestras emociones. Por esta
razén, podemos asegurar que cada farmacia tiene un estilo
propio, que incrementa o destruye su valor percibido.

Pero, ¢es suficiente una farmacia
bien disenada?

Los farmacéuticos han comprendido que la farmacia es un
punto de venta. Han pasado de despachar medicamentos a
vender toda clase de productos para la salud que van mas alla
de la receta médica. Es un centro de salud al que los consumi-

dores nos dirigimos cuando tenemos problemas y queremos
que un especialista nos aconseje sin la necesidad de visitar a
un médico. El cliente/paciente nos deposita su confianza como
primer eslabon de salud.

Los Titulares no solo han recibido formacion técnica de su pro-
fesion en la Facultad de Farmacia, si no que han asumido que
tienen que incorporar decisiones de marketing, ventas, recursos
humanos..., por lo que han buscado formacion y asesoramien-
to externo.

Es un nuevo escenario. Un nuevo concepto. Una oportunidad
para la diferenciacion. Al igual que los relojes, hay que afadir
nuevos atributos o caracteristicas a la marca de nuestra farma-
cia. Y, tal como hemos explicado antes, las emociones son la
mejor opcidn para enriquecer la marca, de forma a que sea un
generador de ventas y beneficios.

La marca personal, clave en una marca
diferenciada

Tal como hemos visto, las emociones vy la légica estan entrela-
zadas. Uno de los estudios de mercado de publicidad mas ex-
haustivo jamas llevado a cabo demostré que resulta critico
combinar elementos racionales y emocionales en la oferta de
los productos y las marcas.

Hace unos pocos afos, Millward Brown tested 1.795 anuncios
de 33 paises cubriendo 37 categorias de productos distintas y
encontrd una clara relacion entre el valor emocional de un

anuncio y su impacto en ventas en el corto plazo. Lo
mismo ocurre con las marcas, con nuestras farmacias.

Al comparar la légica y las emociones, el estudio
de mercado encontré que los anuncios de marcas
establecidas que tenian contenido puramente
emocional pero ningun elemento racional superé a
los anuncios con solo contenido racional.

Sin embargo, el estudio de mercado descubrid que la

forma mas potente de comunicacion resulta de la combi-
nacion de los elementos racionales junto con los emocionales.
Asi, las emociones tienen alta influencia, pero las marcas exito-
sas también incluyen una “razén racional” para asi ayudar al
consumidor a justificar su decision.
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Las emociones activadas por una marca pueden representar
como queremos ser percibidos por otros y/o por nosotros mis-
mos. Asi, las marcas son tipicamente utilizadas como una de-
claracion de personalidad. La gente se define a si misma por
las marcas que usa.

Para la farmacia la marca personal, ligada al profesional, es un
factor critico para atraer a mas clientes y fidelizar a los existen-
tes. No hace falta atraer con precios agresivos o promociones
que destruyen el margen. Hay que trabajar el valor que como
profesional especializado en la salud ofrecemos a las personas
que visitan nuestra farmacia.

La marca personal es el factor emocional que se combina con
los factores racionales de nuestra oferta: localizacion, el local, el
disefo, la gama de productos, el horario, la atencion, el servi-
cio... La marca personal potencia la diferenciacion, con lo que
conseguimos atractivo y visibilidad.

Dos conceptos a tener en cuenta: la notoriedad e imagen de la
marca personal. Para que podamos asociar la farmacia a una
serie de atributos emocionales ligados a la marca personal, pri-
mero es necesario que los consumidores conozcan la marca, la
existencia de nuestra farmacia, y ahi es donde entra en juego la
notoriedad: el porcentaje de consumidores que ha escuchado ha-
blar de la marca. ¢ Cuantas personas conocen nuestra farmacia?

Clasificamos la notoriedad en varias categorias:

e Top of mind, la primera marca que se nos viene a la ca-
beza cuando pensamos en un producto.

e Espontanea, las sucesivas marcas que se nos vienen a la
cabeza.

¢ Guiadas, son reconocidas solo cuando vemos su logo.

El orden en que recordamos las marcas es una medida de la
fortaleza de cada marca en nuestra mente. De hecho, nuestra
mente organiza los productos como en una escalera, donde va
poniendo las marcas, desde la mas conocida hasta la menos
conocida.

Algunos estudios sugieren que rara vez recordamos mas de 7
marcas para una categoria especifica. Y eso para categorias de
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alta relevancia. Para la mayoria de las categorias solo recorda-
mos una o, a lo sumo, dos marcas. Como para elegir y com-
prar una marca, antes debemos conocerla, aquellas marcas
con alta notoriedad (arriba en la “escalera” de la mente) tienen
una gran ventaja.

Pero la notoriedad es solo el primer paso. Por tanto, hay que
conseguir que nuestra farmacia sea conocida por el mayor nu-
mero de personas posible:

e Escaparates atractivos con informacion actualizada y con
promociones u ofertas especiales.

e Presencia en redes sociales.

e Fomentar el boca-oido con un servicio excelente.

e Presentacion de novedades.

e Amplios servicios que se adapten a las necesidades de
los clientes.

Ademas de la notoriedad, la auténtica razéon para elegir una far-
macia son los atributos con que esta asociada. Por ejemplo,
podemos conocer 3 0 4 marcas de zapatos, pero la decision
final sera basada en lo que pensemos de cada una de ellas, no
solo en nuestro conocimiento de su existencia.

Asi entra en juego la imagen de la marca, que es el conjunto de
caracteristicas que asociamos. Hay tres elementos que favore-
cen una asociacion fuerte en la mente de los consumidores:

¢ Nivel de atractivo. Mide nuestra actitud hacia una carac-
teristica: ¢Cuan importante o relevante es para mi? ¢Es
una caracteristica que deseo? Por ejemplo, si pensamos
en un coche, ¢es mas importante el consumo de gasolina
por kildbmetro o la aceleracion 0-100 km/h? Claramente
son dos caracteristicas distintas y para cada persona sera
mas importante una de las dos, por eso, es inutil vender
un coche para jovenes que buscan velocidad argumen-
tando su bajo consumo, porque esta caracteristica es
irrelevante para ellos.

Nivel de asociacion. Mide la fortaleza del vinculo entre la
marca y una caracteristica que queremos comunicar del
producto o de la farmacia: ¢Si pienso en la marca X, con
qué velocidad se viene a la cabeza el atributo Y?

Por ejemplo, si pensamos en Ferrari rapidamente lo aso-
ciaremos con potencia, Supermercados Dia con precios
bajos...



¢ Nivel de diferenciaciéon. Mide cuan diferente es la aso-
ciacion marca-atributo frente a otras marcas: ¢Cuantas
marcas estan asociadas al mismo atributo?
Por ejemplo, al pensar en coches deportivos de lujo, pro-
bablemente se nos venga a la mente Porsche, si pensa-
mos en coches seguros quizas pensemos en Volvo, pero
si pensamos en vehiculos de bajo consumo, ¢cuantas
marcas se nos vienen a la mente? Si todas estan asocia-
das al mismo atributo, entonces sus ventajas se anulan
mutuamente y estan todas en cero: el consumo no sera
un motivo para elegir una por sobre otra. En resumen,
una marca bien posicionada tiene una asociacion fuerte
con un atributo importante y distintivo.

La marca personal ligada al profesional de la farmacia es la
base para posicionar la farmacia en la mente de los consumi-
dores actuales y potenciales. Los atributos ligados a la marca
personal son:

¢ Profesionalidad
e Seriedad
* Servicio

Estos atributos crean un sentimiento de seguridad y tranquili-
dad en el consumidor. La marca personal es un generador de
ventas porque es:

e Atractiva, porque esta ligada a un deseo relevante para el
consumidor, que busca un profesional que complemente a
su médico. Que sea proximo y que sea su persona de con-
fianza en quien confiar su salud. Recordemos que los pa-
cientes antes de ir al médico suelen decir “voy a la farmacia
a ver qué me recomiendan”.

¢ Tiene una asociacion fuerte si se sabe trabajar. La asociacion
de su marca personal con la farmacia tiene que crearse en
todos los momentos de la verdad en que un consumidor
entra en contacto con su farmacia:

» Porque alguien recomienda el farmacéutico que le ha
aconsejado muy bien.

» Porque desde la calle se percibe un local atractivo, lo que
implica una farmacia orientada al cliente y no solo a dis-
pensar.

» Porque hay consejos de salud en los escaparates ligados

con la época del ano: invierno, solares, dietética, Navidad...

» Porque cuando hemos entrado hemos sido recibidos con
profesionalidad y nos han resuelto las dudas rapidamente.

» Porque como cliente habitual nos envian consejos en
WhatsApp o en email y nos ofrecen productos que nos
ayudan a mejorar nuestra salud, sin necesidad de pedirlo.

» Porque nos ofrecen la posibilidad de pedir productos por
email o WhatsApp para recogerlos al salir del trabajo.

» Porque tiene un compromiso social con la comunidad: el
Titular da charlas de salud en las escuelas, consejos de
ortopedia a la Asociacion de Jubilados, charlas de preven-
cion de lesiones deportivas...

e FEs diferenciada del resto de farmacias.

Mientras las farmacias de nuestro entorno dispensan pro-
ductos y no se preocupan de conocer a sus clientes, las far-
macias que trabajan su marca personal consiguen una dife-
renciacion que es un potente motor de ventas y fidelizacion.

La comunicacion es esencial en la creacion de la marca de una
farmacia ligada a la marca personal. El marketing digital juega
en este aspecto un rol critico, ya que nos ofrece un alto impac-
to, una comunicacion personalizada y un bajo coste.

1. Base de datos de los clientes, que vamos enriqueciendo
con caracteristicas personales que vamos recogiendo en
el contacto diario.

2. Web y blog con consejos de salud y la gama de pro-
ductos ofrecidos con la posibilidad de solicitarlos online,
para entrega o recogida en la farmacia.

3. Campafas de emailing, SMS o WhatsApp personaliza-
das por perfiles.

4. Presencia en Facebook con un espacio especializado en
salud que refuerza nuestra imagen personal de profesio-
nal especializado.

5. Presencia en Linkedin, en grupos en que se participa
como profesional farmacéutico. De esta forma, se consi-
gue ampliar la red de contactos mas alla de la zona de
influencia de la farmacia.

Una vez mas os invitamos a reflexionar y mejorar las opciones
para mejorar las ventas y la notoriedad en la farmacia.
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Paula Fernandez Ribal

Farmacia Central de Gelida

El farmaceéutico
actual esta en
continua evolucion
y debe estar
preparado para
cualquier cambio

Redaccién
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ALIMENTACION INFANTIL

EDAD ESCOLAR

HIGIENE BUCAL

PICADURAS, INFECCIONES E INFESTACIONES

RECOPILACIONES

¢Cuanto tiempo llevas dedicada a la Farma-
cia? ¢Eres farmacéutica de vocacion?

Mi relacion con la farmacia es de toda la vida. Mi
padre, José Ramon Fernandez Lépez, era el far-
maceéutico de Gelida, por desgracia falleci¢ siendo
muy joven y mi madre decidié estudiar Farmacia.
Ella, M. Eva Ribal Barrera, es la actual titular de la
Farmacia de Gelida. La relacion familiar con el
mundo farmacéutico comenzd con mi bisabuelo,
Ramon Fernandez Buelta, que ejercié como far-
maceéutico en Bembibre (Ledn), siendo la siguiente
generacion representada por una hermana de mi
abuelo, Concha Fernandez Rubial. Desde muy
pequena he querido ser farmacéutica y dedicarme
a promover la salud y cuidar de los pacientes.

¢En qué ha cambiado el farmacéutico de hoy
con respecto al farmacéutico tradicional?

El farmacéutico actual esta en continua evolucion
y debe estar preparado para cualquier cambio.
Los cambios tecnoldgicos y el acceso a la infor-
macion por parte del paciente nos hace estar, si
cabe, mas actualizados en cuanto a formacion.

ALERGIAS E INTOLERANCIAS ALIMENTARIAS

LACTANCIA MATERNA

SALUD, UN POCO DE TODO

MENCIONES, PUBLICACIONES Y COLABORACIONES

BOTIQUIN DEPORTE Y ORTOPEDIA DERMOFARMACIA

PATOLOGIAS PRODUCTOS

SALUD INTIMA DE LA MUJER VACUNAS

INFOGRAFIAS FARMASLINK VIDEOCONSEJOS

La farmacia
de hoy es una
farmacia mas

¢Como ha evolucionado la oficina de farma-
cia en los ultimos 10 afos?

La farmacia de hoy es una farmacia mas dinami-
ca, mas comunicativa y actual. Es una farmacia
que ya no esta solo en el 1.0, sino que se ha di-

comunicativa
y actual

gitalizado para dar acceso a la informacion sani-
taria de calidad a todo el mundo.

Hablanos, concretamente, de tu farmacia...

La titular es mi madre M. Eva Ribal Barrera, que
sigue al pie del candn con una energia y pasion
inigualables. Ella es un gran referente en salud
en Gelida. La Farmacia Central de Gelida esta
formada por un gran equipo humano. En la far-
macia cada uno esta especializado en un area
concreta, al mismo tiempo que todas disfruta-
mos en el mostrador procurando el mejor conse-
jo y servicio a nuestros pacientes. A mi me apa-
siona la farmacia y todo lo que le rodea, la aten-
cion farmacéutica, la ortopedia, la dermofarma-
cia, la gestion, el marketing y, desde hace unos
dos afos, las redes sociales (RRSS) y mi blog
www.farmaadicta.com
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EN TU FARMACIA

En nuestra £Qué tipo de oficina de far-
= = H n A _
0f|C|na de macia es? ¢Estais es
. pecializados en algo
farmama concreto? Cuénta-

contamos con nos...
especialistas en

Al tratarse de un

dermOfarmaCia, equipo amplio
fitoterapia, nos hemos es-

. pecializado en
CUldadOS bastantes areas
infantiles, dentro de la far-
|actar|Cia macia. Co'ntlamos

con especialistas en

maternay dermofarmacia, fitoterapia,
alimentaCi()n cuidados infantiles, lactancia
infantil materna y alimentacion infantil. Conta-

mos con especialistas en férmulas magis-
trales asi como en veterinaria. Dis-
ponemos de tres especialistas en
ortopedia, somos farmacia acreditada en Siste-
mas Personalizados de Dosificacion, etc.

El usuario
encuentra
en la farmacia

el consejo
de referencia

¢Como percibe el usuario esta especializa-
cion?

El usuario encuentra en la farmacia el consejo de
referencia y acuden a nosotros en primera instan-
cia. Al tratarse de una farmacia de una poblacion
pequena somos un referente muy importante de

y aCUden d salud. Somos muy accesibles ya que abrimos
nosotros todos los dias del afo a pesar de no tener ambu-
. latorio de referencia abierto en fines de semana.
en primera . .
Somos una farmacia accesible y cercana.
instancia

¢Se imparte formacién en tu oficina de farma-
cia? ;De qué tipo?

En la farmacia nos formamos continuamente, bien
asistiendo a cursos presencialmente, online o con
formaciones por parte de los laboratorios en la
misma farmacia. Ademas, las infografias de Far-
maadicta nos proporcionan una gran herramienta
de trabajo: nos ayudan a repasar conceptos, unifi-
car criterios y reciclarnos continuamente, a la vez
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farmaadicta

que nos sirven de apoyo en el mostra-
dor, ya que acompafiamos muchas
dispensaciones de la infografia
correspondiente, asi el pacien-
te se lleva por escrito un
breve esquema del consejo
recibido. También dispone-
mos desde la farmacia
central de un canal Youtu-
be con videoconsejos al
que redirigimos a nuestros
usuarios.

¢Coémo valoras el salto de la
farmacia al mundo digital?

Valoro el posicionamiento de la farmacia en
el mundo digital de una forma muy positiva,
somos un establecimiento sanitario y €so nos per-
mite llegar a la poblacién de una forma mucho mas
accesible, directa y cercana. La farmacia es un re-
ferente en salud, en consejo y en conocimiento. El
mundo digital nos permite dar informacion de cali-
dad a través de fuentes fiables, nos da la posibili-
dad de desmontar mitos y desacreditar bulos. El
usuario podra acceder a la informacion de una ma-
nera mas cercana, clara, comprensible y accesible.

¢Qué importancia das a Internet y a las redes
sociales?

Las redes sociales permiten compartir la informa-
cion y las noticias de salud con personas que no
vienen a la farmacia a diario. Nos acercan al
usuario, aunque considero que no vale estar por
estar, ni estar de cualquier manera, y debemos re-
cordar que nuestro paciente también esta al otro
lado del mostrador y no solo a través de un clic.

¢Qué es lo mas gratificante de tu trabajo?

Ver dia a dia que el paciente vuelve, agradece y
es fiel. Que valora tu experiencia y tus consejos y
que confia en tu criterio. Poder dar soluciones a
nuestros usuarios es nuestro objetivo.
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PUBLICACIONES

Once sociedades cientificas elaboran un documento
de consenso para el manejo integral del paciente con STUI
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Se trata del documento 'Criterios de derivacion y manejo integral de los pacientes
con STUI', coordinado por Grupo SANED y con el apoyo de Astellas Pharma

P or primera vez se han reunido 11 sociedades cientificas
para elaborar un documento cientifico sobre el abordaje
de los sintomas del tracto urinario inferior (STUI) bajo el titu-
lo ‘Criterios de derivacion y manejo integral de los pacientes
con STUI'. El documento, coordinado por Grupo SANED y
con el apoyo de Astellas Pharma, es el fruto de un trabajo
multidisciplinar de equipos pertenecientes a la Sociedad Espa-
fiola de Rehabilitacion y Medicina Fisica, Sociedad Espafiola
de Farmacia Hospitalaria, Sociedad Espafola de Calidad Asis-
tencial, Asociacion Espafiola de Urologia, Asociacion Espanola
de Enfermeria en Urologia, Sociedad Espafiola de Geriatrica y
Gerontologia, Sociedad Espafola de Ginecologia y Obstetricia,
Sociedad Espafola de Médicos de Atencion Primaria, Socie-
dad Espafiola de Medicina de Familia y Comunitaria, Sociedad
Espafola de Médicos Generales y de Familia y Sociedad Ibe-
roamericana de Neurologia y Uroginecologia.

Manel Santifia, presidente de la Sociedad Espafiola de Calidad
Asistencial, explicd en la rueda de prensa de presentacion del
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proyecto la importancia de los STUI, “ya que es una patologia
frecuente, infradiagnosticada, puesto que a veces su diagndsti-
co se demora 0 no se hace, y que afecta a la calidad de vida
de los pacientes”.

Segun los datos presentados, los STUI afectan a dos millones
de personas en Espafa, donde la hiperplasia benigna de pros-
tata es el mas frecuente en hombres y la incontinencia y la veji-
ga hiperactiva, los mas frecuentes en muijeres.

Criterios comunes

Todo esto hace que se generen mdltiples visitas a diferentes ser-
vicios. Uno de los objetivos del documento es evitar la duplicidad
de las consultas. Para José Medina Polo, de la Asociacion Espa-
fola de Urologia, “el documento de consenso servira para saber
dénde hay que tratar cada caso con unos criterios comunes y
consensuados”, 1o que hara que el paciente reciba la asistencia
de forma similar en todas las comunidades autébnomas.



Porque tal y como se comentd en la presentacion, el documen-
to pretende acabar con la variabilidad asistencial existente. Esta
se debe, en parte, a un fallo en los protocolos asistenciales,
tanto en clinica como en tratamientos. Ademas, “no se dispone
de indicadores de calidad para medir la variabilidad”, detalld
Santina.

Herramientas disponibles

En esta linea se manifestd Pedro Blasco, de la Sociedad Ibe-
roamericana de Neurologia y Uroginecologia, al hacer men-
cion a la falta de utilizacion de las herramientas disponibles,
“donde el diario miccional es un claro ejemplo y una herra-
mienta basica para poder hacer el diagnéstico de la inconti-
nencia urinaria”.

Antonio Fernandez-Pro, presidente de la Sociedad Espafiola
de Médicos Generales y de Familia, sefalé que la mayor
parte de los pacientes con sintomas de tracto urinario se
pueden tratar en Primaria. “No podemos saber de qué se
habla si no se puede medir, de ahi la importancia de estable-
cer una forma conjunta de actuacion”.

Por eso, José Medina Polo, de la Asociacion Espafola de
Urologia, insisti¢ en la necesidad de adaptar lo que se puede
hacer desde el punto de vista sanitario, estableciendo proto-
colos de actuacion con Atencion Primaria para que “cada uno
sepa lo que se puede hacer en cada ambito y conocer las
debilidades, con el fin de poder mejorar”.

riterios de derivacion
y manejo integral del

7astellas

Adherencia terapéutica

Una de estas debilidades es la falta de adherencia terapéutica,
comun en cualquier patologia crénica, y los sintomas de tracto uri-
nario inferior lo son. Tal y como destacod José Medina, “el proble-
ma de adherencia es similar en toda patologia cronica. Hay datos
que sostienen que una mejor relacion con el paciente mejora la
adherencia, porque en esa mejor relacion se puede explicar qué
es lo que la persona puede esperar del tratamiento prescrito”.

En la mejora de la adherencia terapéutica, Enfermeria y farma-
cia tienen mucho que decir. De hecho, Manuel Bernal, de la
Asociacion Espafnola de Enfermeria en Urologia, hizo hincapié
en la necesidad de que el paciente tenga informacion sobre su
proceso. “Si tiene un mayor conocimiento, puede tener un
mayor control de sus sintomas”.

En este sentido, Javier Chantada, vocal de la Sociedad Espa-
fola de Farmacia Hospitalaria, detalld los tres puntos importan-
tes que tiene la farmacia a la hora de incidir en la adherencia.
“Tenemos proximidad, flexibilidad y cercania. Esto hace que
ante ciertos sintomas podamos derivar de forma precoz al pa-
ciente a su médico de Atencion Primaria”, apunté el experto,
quien resalté la importancia de la receta electronica a la hora de
vigilar la adherencia. “Con la receta electrénica podemos saber
si el paciente sigue su dosis y la duracion del tratamiento; es
decir, si lo sigue bien o si hay infradosificacion”.

El documento de consenso nace de la voluntad de los profesio-

nales de trabajar en red para tratar a todos los pacientes con
STUI de forma homogénea y coordinada.
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PILDORAS FORMATIVAS

La calidad del sueno de padres y
ninos pequenos es mejor si estos
duermen en cuna hasta los 3 anos

E suefo es mejor para padres y ninos pequenos si el

cambio de la cuna a la cama de los Ultimos se produ-
ce a los tres anos, segun ha concluido un estudio del Chil-
dren's Hospital of Philadelphia, en Estados Unidos, publica-
do en la revista 'Sleep Medicine'. En concreto, los investi-
gadores hallaron que los nifos mostraban menos resisten-
cia a la hora de dormir, menos despertares nocturnos y
mayor duracion del sueno. Estudios anteriores ya habian
encontrado que los niflos privados del suefio tendian a
tener mas dificultades para realizar tareas, rabietas y com-
portamientos de autorregulacion. "Los adultos tienden a ver
las cunas como jaulas, pero los nifios no las ven asi”, han
explicado los investigadores. "A los nifios les gustan los es-
pacios pequenos si se sienten seguros y comodos con
ellos. Si miras a niflos pequenos jugar, les gusta jugar de-
bajo de mesas o en cajas grandes", ha puntualizado. Ade-
mas, "un niflo de tres anos tiene mas posibilidades de
tener el desarrollo cognitivo suficiente para recordar las re-
glas de estar en la cama. Comprar una cuna con un col-
chon ajustable puede evitar que los padres tengan que
hacer una transicion para gue su hijo no esta preparado.
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La OMS recuerda que viviendas

de mala calidad estan asociadas
con enfermedades respiratorias
y problemas de Salud Mental

I_ a Organizacién Mundial de la Salud (OMS) ha publicado
una guia en la que establece una serie de recomendacio-
nes para la promocién de viviendas saludables, ya que recuer-
dan que una casa defectuosa de mala calidad esta asociada
con una amplia gama de afecciones médicas, como enferme-

dades respiratorias, asma, enfermedades cardiovasculares, le-
siones, problemas de Salud Mental y enfermedades infeccio-
sas como tuberculosis, gripe y diarrea. "La vivienda es cada
vez mas importante para la salud publica debido a los cam-
bios demogréficos y climaticos. Las mejores condiciones de

vivienda pueden salvar vidas, prevenir enfermedades, aumen-
tar la calidad de vida, reducir la pobreza y ayudar a mitigar el
cambio climatico. Es cada vez mas importante para la salud
en vista del crecimiento urbano, el envejecimiento de la pobla-
cion y el cambio climatico”, relata la OMS en sus nuevas pau-
tas. Esta guia se basa en evidencia cientifica para reducir los
principales riesgos para la salud asociados a las malas condi-
ciones de vivienda, como el hacinamiento, las temperaturas
demasiado altas o bajas, o la accesibilidad para personas con
discapacidad funcional.



El estilo de vida
saludable es
crucial en la
menopausia
para la salud
del corazén

n estilo de vida saludable
U durante la transicion a la
menopausia puede compen-
sar la aceleracion de la ateros-
clerosis, el lento estrechamien-
to de las arterias que aumenta
con la edad, segun una nueva
investigacion publicada en
‘Journal of American Heart
Association', la revista de ac-
ceso abierto de la Asociacion
Americana del Corazén y la

Asociacion Americana del
Ictus. Los investigadores eva-
luaron a las mujeres que parti-
ciparon en el 'Estudio de la
Salud de la Mujer en toda la
Nacion' (SWAN, por sus siglas
en inglés), con edades entre
42 y 52 afos al momento de
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la inscripcion, utilizando un
"puntaje de estilo de vida salu-
dable" de 10 afos, desarrolla-
do para este estudio. Se so-
metié a cada mujer a exame-
nes médicos anuales y las
participantes completaron
cuestionarios sobre su activi-

dad fisica, habitos alimenticios
y consumo de tabaco. Ade-
mas, las mujeres tenian al
menos una prueba de ultraso-
nido de la arteria coronaria,
que es una prueba no invasiva
que proporciona imagenes del
interior de una arteria que
conduce al corazéon. En com-
paracion con las mujeres con
el "puntaje de estilo de vida
saludable" mas bajo, las que
registraban los puntajes mas
altos tenian arterias significati-
vamente mas anchas, menos
engrosamiento arterial y acu-
mulacion de placa grasa. El
factor de riesgo mas asociado
con las arterias no saludables
era fumar tabaco.

Las mujeres mayores son menos saludables
que los hombres mayores

0S genes que actlan mas tarde en
I_ la vida podrian explicar por qué las
mujeres tienen peor salud que los hom-
bres en la edad avanzada. Los cientificos

se han preguntado por qué las mujeres
mayores son menos saludables que los
hombres mayores, dado que los hom-
bres a cualquier edad tienen mas proba-
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bilidades de morir que las mujeres (un
enigma conocido como la "paradoja
masculino-femenino en la salud-supervi-
vencia"). La respuesta, segun los cientifi-
cos de la Universidad de Exeter, en
Reino Unido, es el "conflicto sexual intra-
locus": genes que benefician a un sexo,
pero dafan al otro. Los investigadores
utilizaron modelos matematicos y datos
experimentales para demostrar que estos
genes pueden propagarse faciimente si
surten efecto después de que se detiene
la reproduccion femenina. "Los genes
compartidos unen a los sexos en un tira
y afloja evolutivo --sefiala el profesor
David Hosken, de la Universidad de Exe-
ter--. La seleccion esta tratando de em-
pujar a hembras y machos en diferentes
direcciones, pero el genoma compartido
significa que cada sexo impide que el
otro alcance su nivel optimo".
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El entrenamiento de resistencia
tiene efectos anti-envejecimiento

nvestigadores en Alemania han descubierto pruebas de

que el ejercicio de resistencia, como correr, nadar, €l
esqui de fondo y montar en bicicleta, ayuda a envejecer
mejor que el ejercicio de fuerza, que implica el entrena-
miento con pesas, segun se detalla en un articulo sobre
el trabajo publicado en 'European Heart Journal'. Los au-
tores analizaron los efectos de tres tipos de ejercicio: en-
trenamiento de resistencia, entrenamiento por intervalos
de alta intensidad y entrenamiento de fuerza sobre la
forma en que las células envejecen en el cuerpo humano,
y encontraron que la fuerza y el entrenamiento de alta in-
tensidad ralentizaban o incluso revertian el envejecimiento
celular, pero que el entrenamiento de resistencia o aguan-
te no. A medida que envejecemos, los teldmeros se acor-

e
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tan y este es un importante mecanismo molecular para el

envejecimiento celular, que eventualmente lleva a la muer-
te celular cuando el teldbmero ya no es capaz de proteger
el ADN cromosémico. El proceso de acortamiento de los
telomeros esta regulado por varias proteinas. Entre ellas,
se encuentra la enzima telomerasa, que es capaz de con-
trarrestar el proceso de acortamiento e incluso puede
agregar longitud a los telémeros. La actividad de la telo-
merasa se incrementd de dos a tres veces y longitud de
los telomeros aumentd significativamente en los grupos
de entrenamiento de resistencia y alta intensidad en com-
paracion con los grupos de fuerza y control.
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El consumo de cafeina en café o té
durante el embarazo incrementa el
riesgo de parto prematuro y bebés
de bajo peso

as mujeres embarazadas que ingieren cafeina, ya sea en
I_oafé 0 en té, ven incrementado su riesgo de tener un
parto prematuro y bebés con bajo peso o tamafio al nacer,
ha concluido un estudio de la University College Dublin (Irlan-
da), publicado en 'The American Jorunal of Clinical Nutrition'.
"Niveles altos de cafeina pueden restringir el flujo sanguineo
en la placenta que, posteriormente, pueden afectar al creci-
miento fetal. La cafeina también puede atravesar la placenta
facilimente y, debido a que la depuracion de la cafeina dismi-
nuye a medida que avanza el embarazo, puede haber acu-
mulacion de la misma en los tejidos fetales", ha explicado el
investigador principal del estudio Ling-Wei Chen. El American
College of Obstetricians and Gynecologists (ACOG) indica
que un consumo menor a 200 miligramos de cafeina diarios
durante el embarazo "no parece ser un factor importante que
contribuya a un aborto espontaneo o al parto prematuro”. Por
su parte, la Organizacion Mundial de la Salud recomienda a
las mujeres consumir menos de 300 miligramos de cafeina al
dia durante la gestacion. Una taza de café contiene aproxi-
madamente 200 miligramos de cafeina, pero el té contiene

menos. Ademas, la cantidad puede variar segun el tipo.



Tratar la ansiedad en la EPOC
con terapia cognitiva conductual
reduce visitas al hospital

y es rentable

I_a terapia cognitiva conductual (TCC) administrada por en-
fermeras especializadas en patologias respiratorias es
rentable y reduce los sintomas de ansiedad en pacientes con
enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC), segun con-
cluye una investigaciéon publicada en 'ERJ Open Research'.
La EPOC es una afeccion a largo plazo que causa inflama-
cion en los pulmones, estrechamiento de las vias respiratorias
y dafio al tejido pulmonar, lo que dificulta la respiracion. A
menudo, los pacientes con EPOC sufren también ansiedad y
puede provocar que los pacientes realicen menos actividad fi-
sica, lo que conduce a la pérdida de la condicion fisica, el
aislamiento y el deterioro general de la salud. El nuevo estu-
dio revela que sesiones breves de terapia cognitiva conduc-
tual con enfermeras expertas en afecciones respiratorias re-
ducian los sentimientos de ansiedad de los pacientes con

Diseinan una enzima que elimina la adicciéon

a la nicotina en pruebas preclinicas

EPOC vy tenian como resultado el uso menos frecuente de los
servicios hospitalarias.

animales para tomar nicotina, revirtio
sus signos de dependencia de la ni-
cotina y evitdé que volvieran a recaer
cuando se les dio acceso a la nicoti-
na nuevamente. Los investigadores
estiman que aproximadamente el 60
por ciento de las personas que prue-
ban cigarrillos terminan como fuma-
dores diarios, y alrededor del 75 por
ciento de los fumadores diarios re-
caen después de dejar de fumar. Re-
vertir la dependencia de la nicotina

al evitar que la nicotina en el humo

C ientificos del Instituto de Inves-

tigacién Scripps, en La Jolla,

California, Estados Unidos, han pro-
bado con éxito un nuevo tratamiento
potencial para dejar de fumar en
modelos experimentales. En un estu-

dio publicado en la edicion digital de

'Science Advances', los investigado-
res dieron a los modelos dependien-
tes de la nicotina una enzima dise-
fiada que descompone la nicotina en
el torrente sanguineo antes de que
pueda llegar al cerebro, lo cual redu-

jo rapidamente la motivacion de los

del tabaco llegue al cerebro se ha
considerado una estrategia promete-
dora, pero los esfuerzos anteriores
no han producido medicamentos
que reduzcan los niveles de nicotina
en la sangre lo suficiente como para

ser efectivos.
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La farmaceéutica-bioquimica Maria Cascales Angosto

Fernando Paredes Salido

Doctor en Farmacia, Medicinay Ciencias Quimicas

|_ a Ciencia experimental espafiola tiene mucho que agrade-
cer a la aportacion de farmaceéuticos que han desarrollado
investigacion en diferentes campos de la misma, fundamental-
mente Bioguimica, Microbiologia, Edafologia, Fisiologia Animal y
Vegetal, Parasitologia y otras disciplinas que entran en nuestro
curriculum.

Hoy rendimos homenaje a Maria Cascales, primera mujer que
accedio a la Real Academia de Farmacia, siendo la tercera en
orden de entrada en una de las ocho instituciones que configu-
ran el Instituto de Espafia, tras Carmen Conde y Elena Quiroga.

Nacida en Cartagena en Agosto de 1934, hija de un ingeniero
naval, las circunstancias hicieron que su infancia y juventud las
viviera entre las dos ciudades departamentales (Cartagena y
Cédiz, asi como Bilbao). En Céadiz estudi¢ en las Esclavas del
Sagrado Corazdn y en Bilbao en las Teresianas. El Examen de
Estado lo realizd en la Universidad de Sevilla. Comenzé la ca-
rrera de Farmacia en Granada finalizandola en Madrid en 1958.

Al finalizar la licenciatura se incorporé al Departamento de Bio-
quimica de la Facultad de Farmacia de Madrid, dirigido por
Angel Santo Ruiz, realizando su tesis doctoral bajo la direccidn
de Federico Mayor Zaragoza. Tras el doctorado, con una beca
de la Fundaciéon Juan March, am-
pli® estudios en la Universidad de
Kansas con Santiago Grisolia, y
mas tarde, con otra beca de la
Royal Society, establecid contacto
cientifico en Nottighan (Reino
Unido).

Su linea de investigacion se ha
centrado en la hepatotoxicidad
experimental, administrando toxi-
cos de todo tipo (alcohol, agentes polucionantes, farmacos...) a
animales de experimentacion estudiando sus efectos. Confiesa
que “cuando maté el primer animal pasé varias noches sin dor-
mir porque empezaba a filosofar sobre haber quitado una vida.
Esto me preocupa porque vas perdiendo sensibilidad. Para evi-
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Fue la primera mujer que accedio
a la Real Academia de Farmacia,
siendo la tercera en orden

de entrada en una de las ocho
instituciones que configuran

el Instituto de Espaiia

tarles sufrimientos, se les anestesia. Ademas, ahora con los cul-

tivos celulares podemos hacer con un animal lo que en otros
casos se hace con veinte”.

Ha investigado los efectos necrogénicos y carcinogénicos de
diversos farmacos y agentes hepatotéxicos sobre la lesion he-
patocelular aguda (necrosis) y crénica (nodulogénesis hiperpla-
sica) y la regeneracion hepatica post-necrotica. Ha estudiado el
efecto protector de antioxidantes,
la interaccion de farmacos el efec-
to atenuador de la lesién por la
inhibicion de la funcion de las cé-
lulas de Kupffer por el cloruro de
gadolinio y otros xenobidticos en
liposomas, y su efecto sobre las
proteinas (del choque térmico) y
los efectos del envejecimiento
(sobre el metabolismo hepatico de
farmacos y sus consecuencias
sobre la lesion, regeneracion hepatocelular y restauracion de la
funcionalidad del érgano). Durante esta investigacion se han
desarrollado experimentos relevantes basados en modelos de
higado graso que tratan patologias muy frecuentes entre los
seres humanos que presentan dificultades en los trasplantes



de higado, pues no en vano, sabemos que este érgano es el
principal laboratorio del organismo, por lo que toda la investi-
gacion sobre el mismo favorece la solucion de ciertas patologi-
as muy importantes.

Fue directora del Departamento
de Bioquimica Farmacoldgica y
Toxicoldgica, investigadora del
CSIC, académica correspondien-
te de la Academia Nacional de

de la Real Academia de Docto-

res, tesorera del Instituto de Espafa, entre otras distinciones.
Esta en posesion de la Gran Cruz de la Orden Civil de Alfonso
X el Sabio, asi como Doctora Honoris Causa por la UNED.
Pese a tantos grados académicos y profesionales no se con-
sidera feminista, aunque reconoce que “toda mujer que ejerce
una profesion es de alguna manera un poco feminista”.

Su ciudad natal la ha distinguido con la dedicacion de una calle

Maria Cascales es un caso digno
de destacar, ya que en un mundo
de hombres supo labrarse

Peru, Chile y Murcia, numeraria U futuro como investigadora

a su nombre en el Antiguo Cuartel de Antigones, reconocimien-
to que viene a sumarse al titulo de Hija Predilecta.

En las palabras que pronuncié la alcaldesa de su ciudad, apun-
taba que Maria “era un caso
digno de destacar, ya que en un
mundo de hombres supo labrarse
un futuro como investigadora”.
Por su parte, la homenajeada
apunto su satisfaccion por todas
estas distinciones, al tiempo que
estaba “muy contenta porque los
reconocimientos le llegaran en vida, ya que es costumbre con-
cederlas una vez muera”.

De Maria, por su sencillez, simpatia y gran valia, habria que
aplicar la frase que dijo la dos veces Premio Nobel Maria Curie,
“en la vida no hay cosas que temer solo hay cosas que com-
prender”.
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Rotarix suspension oral en aplicador oral precargado. Rotarix suspension oral en
tubo dosificador. Rotarix suspension oral en tubo dosificador multi-monodosis (5 dosis unitarias) unido por una tira de
sujeccion. Vacuna antirrotavirus, viva. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. 1 dosis (1,5 mi) contiene:
Cepa de rotavirus humano RIX4414 (vivos, atenuados)* no menos de 10°° CCID,, * Producido en células Vero. Excipien-
tes con efecto conocido. Este producto contiene 1.073 mg de sacarosa (ver seccion 4.4). Para consultar la lista comple-
ta de excipientes, ver seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Suspension oral. Rotarix es un liquido transparente e
incoloro. 4. DATOS CLINICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. Rotarix est4 indicada para la inmunizacién activa de
nifios entre las 6 y las 24 semanas de edad para la prevencion de la gastroenteritis debida a una infeccién por rotavirus
(ver secciones 4.2, 4.4y 5.1). El uso de Rotarix deberfa estar basado en las recomendaciones oficiales. 4.2 Posologia
y forma de administracion. Posologia El esquema de vacunacion consta de dos dosis. La primera dosis debe ser
administrada a partir de las 6 semanas de edad. Debe haber un intervalo de al menos 4 semanas entre dosis. La pauta
de vacunacion deberia ser administrada preferentemente antes de las 16 semanas de edad, pero debe estar finalizada
a las 24 semanas de edad. Rotarix se puede administrar con la misma posologia a nifios prematuros de 27 semanas 0
mas de gestacion (ver secciones 4.8 y 5.1). En ensayos clinicos, se ha observado raramente que se escupa o regurgite
la vacuna y en tales circunstancias, no se administré ninguna dosis de sustitucion. Sin embargo, en el caso improbable
de que un nifio escupa o regurgite la mayor parte de la dosis de la vacuna, se puede administrar una nica dosis de
sustitucion en la misma visita. Se recomienda que los lactantes que reciben una primera dosis de Rotarix completen el
régimen de 2 dosis con Rotarix. No hay datos sobre la seguridad, inmunogenicidad o eficacia cuando se administra Ro-
tarix como primera dosis y otra vacuna antirrotavirus como segunda dosis o viceversa. Poblacidn pedidtrica No se debe
utilizar Rotarix en nifios mayores de 24 semanas de edad. Forma de administracién Rotarix es sélo para uso oral. Rota-
rix no debe inyectarse bajo ninguna circunstancia. Para consultar las instrucciones de administracion, ver seccion
6.6. 4.3 Contraindicaciones. Hipersensibilidad al principio activo 0 a alguno de los excipientes incluidos en la seccion
6.1. Hipersensibilidad después de una administracion anterior de vacuna de rotavirus. Historia de invaginacion intestinal.
Sujetos con malformacion congénita no corregida del tracto gastrointestinal que podria predisponer a una invaginacion
intestinal. Sujetos con inmunodeficiencia combinada grave (IDCG) (ver seccion 4.8). Se debe posponer la administracion
de Rotarix en personas que padezcan enfermedades febriles agudas graves. La presencia de una infeccion leve no es
una contraindicacion para la vacunacién. Se debe posponer la administracion de Rotarix en sujetos que padezcan diarrea
0 vomitos. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo. Se recomienda que la vacunacion vaya prece-
dida de una revision de la historia clinica, en particular respecto a las contraindicaciones, y de una exploracion fisica. No
hay datos sobre la seguridad y eficacia de Rotarix en lactantes con trastornos gastrointestinales o con retraso en el cre-
cimiento. La administracion de Rotarix deberfa ser considerada con precaucion en estos nifios cuando, en opinion de su
médico, la no administracion de la vacuna entrafie un riesgo mayor. A modo de precaucion, los profesionales sanitarios
deben hacer un seguimiento de cualquier sintoma indicativo de invaginacion intestinal (dolor abdominal grave, vomitos
persistentes, heces con sangre, sensacion de replecion abdominal, y/o fiebre alta) puesto que los resultados de los estu-
dios observacionales de seguridad indican un aumento del riesgo de invaginacion intestinal, principalmente en los 7
primeros dias tras la vacunacion frente a rotavirus (ver seccidn 4.8). Se debe advertir a los padres/tutores que notifiquen
inmediatamente estos sintomas al profesional sanitario. Para Sujetos con predisposicion a la invaginacion intestinal, ver
seccion 4.3. No se espera que las infecciones asintométicas y ligeramente sintométicas producidas por el VIH afecten a
la seguridad o a la eficacia de Rotarix. Un ensayo clinico realizado en un nimero limitado de nifios VIH positivos asinto-
maticos o ligeramente sintométicos, no mostrd problemas de seguridad aparentes (ver seccion 4.8). Se deben valorar
cuidadosamente los potenciales beneficios y riesgos de la vacunacion antes de la administracion de Rotarix a nifios que
padecen o se piensa que pueden padecer una inmunodeficiencia. Se sabe que el virus vacunal se excreta en heces
después de la vacunacion con un maximo de excrecion alrededor del dia 7. Se han detectado particulas del antigeno
viral por ELISA en un 50% de las heces tras la primera dosis de la formulacion liofilizada de Rotarix y en un 4% de las
heces después de la segunda dosis. Cuando se analizaron estas heces respecto a la presencia de la cepa vacunal, s6lo
un 17% fueron positivas. En dos ensayos comparativos controlados, la eliminacion de la cepa vacunal después de la
vacunacion con la formulacion liquida de Rotarix fue comparable a la observada después de la vacunacion con la formu-
lacion liofilizada de Rotarix. Se han observado casos de transmision del virus vacunal excretado a contactos seronegativos
de sujetos vacunados sin que se produzca ningun sintoma clinico. Rotarix debe administrarse con precaucion a individuos
que sean contactos proximos de sujetos inmunodeficientes, tales como sujetos con enfermedades cancerosas, 0 que
sufran algun tipo de inmunodeficiencia o que reciban tratamiento inmunosupresor. Los contactos de nifios recientemen-
te vacunados deben cuidar su higiene personal (p.j. lavarse las manos después de cambiar los pafiales). Cuando se
administre la serie de inmunizacion primaria en nifios prematuros de < 28 semanas de gestacion y especialmente en
aquellos con un historial previo de inmadurez respiratoria, se debe considerar tanto el riesgo potencial de apnea como la
necesidad de monitorizacion respiratoria durante 48-72 horas. Como el beneficio de la vacunacion es alto en este grupo
de nifios, la vacunacion no se debe impedir i retrasar. Puede no obtenerse una respuesta inmunitaria protectora en todos
los vacunados (ver seccion 5.1). Actualmente se desconoce el alcance de la proteccion que podia proporcionar Rotarix
frente a otras cepas de rotavirus que no han circulado en los ensayos clinicos. Los ensayos clinicos a partir de los que se
han derivado los resultados de eficacia fueron realizados en Europa, América Central y del Sur, Africa y Asia (ver seccion
5.1). Rotarix no protege frente a la gastroenteritis producida por otros patdgenos distintos de rotavirus. No hay datos
disponibles sobre el uso de Rotarix en profilaxis post-exposicion. Rotarix no debe inyectarse bajo ninguna circuns-
tancia. Esta vacuna contiene sacarosa como excipiente. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa, malab-
sorcion de glucosa o galactosa o insuficiencia de sacarasa-isomaltasa, no deben usar este medicamento. 4.5 Interac-
cion con ofros medicamentos y otras formas de interaccion. Rotarix puede administrarse de forma
concomitante con cualquiera de las siguientes vacunas monovalentes o combinadas [incluyendo vacunas hexavalentes
(DTPa-HBV-IPV/Hib)]: vacuna antidiftérica, antitetdnica y antipertussis de célula completa (DTPw), vacuna antidiftérica,
antitetanica y antipertussis acelular (DTPa), vacuna anti-Haemophilus influenzae tipo b (Hib), vacuna antipoliomielitica
inactivada (VPI), vacuna antihepatitis B (VHB), vacuna antineumocécica conjugada y vacuna antimeningocécica conju-
gada del serogrupo C. Los ensayos clinicos demuestran que no se ven afectados las respuestas inmunitarias ni los
perfiles de seguridad de las vacunas administradas. La administracion concomitante de Rotarix con la vacuna antipo-
liomielitica oral (VPO) no modifica la respuesta inmunitaria de los antigenos de polio. Aunque la administracion conco-
mitante de la vacuna antipoliomielitica oral (VPO) puede reducir ligeramente la respuesta inmunitaria a la vacuna anti-
rrotavirus, en un ensayo clinico con més de 4.200 pacientes que recibieron Rotarix concomitantemente con VPO se
demostrd que se mantiene la proteccion clinica frente a gastroenteritis grave por rotavirus. No hay que restringir la in-
gesta de alimentos o liquidos por parte del lactante, ni antes ni después de la vacunacion. 4.6 Fertilidad, embarazo y
lactancia. Rotarix no esta destinada para su administracion en adultos. No hay datos de su administracion durante el
embarazo ni durante la lactancia. En base a la evidencia generada en ensayos clinicos, la lactancia materna no reduce la
proteccion frente a la gastroenteritis por rotavirus conferida por Rotarix. Por tanto, puede continuarse la lactancia mater-
na durante el periodo de vacunacion. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. No pro-
cede. 4.8 Reacciones adversas. Resumen del perfil de seguridad. El perfil de seguridad que se presenta a conti-
nuacion se basa en los datos de los ensayos clinicos realizados tanto con la formulacion liofilizada como con la
formulacion liquida de Rotarix. En un total de cuatro ensayos clinicos, se administraron aproximadamente 3.800 dosis de
la formulacion liquida de Rotarix a aproximadamente 1.900 lactantes. Estos ensayos han mostrado que el perfil de se-
guridad de la formulacion liquida es comparable al de la formulacion liofilizada. En un total de veintitrés ensayos clinicos,
se administraron aproximadamente 106.000 dosis de Rotarix (formulacion liofilizada o liquida) a aproximadamente
51.000 lactantes. En tres ensayos clinicos controlados frente a placebo (Finlandia, India y Bangladés), en los que Rotarix
se administré sola (la administracion de las vacunas pediatricas sistematicas fue escalonada), la incidencia y la gravedad
de los acontecimientos solicitados recogidos 8 dias después de la vacunacion), diarrea, vomitos, pérdida de apetito, fie-
bre, iritabilidad y tos/goteo nasal no fueron significativamente diferentes en el grupo que recibid Rotarix cuando se
compard con el grupo que recibié placebo. No se observd un aumento en la incidencia o la gravedad de estos aconteci-
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mientos tras la administracion de la segunda dosis. En un andlisis conjunto de diecisiete ensayos clinicos controlados
frente a placebo (Europa, Norteamérica, Latinoameérica, Asia, Africa), incluyendo ensayos en los que Rotarix fue coadmi-
nistrada con vacunas pediétricas sistematicas (ver seccion 4.5), se considerd que las siguientes reacciones adversas
(recogidas 31 dias después de la vacunacion) estaban posiblemente relacionadas con la vacunacion. Tabla de reaccio-
nes adversas. Las reacciones adversas notificadas se listan de acuerdo a la siguiente frecuencia: Las frecuencias se
notifican como sigue: Muy frecuentes (> 1/10) Frecuentes (> 1/100 a <1/10) Poco frecuentes (> 1/1.000 a <1/100)
Raras (> 1/10.000 a <1/1.000) Muy raras (< 1/10.000).

Trastornos gastrointestinales Frecuentes Diarrea
Paco frecuentes Dolor abdominal, flatulencia
Muy raras Invaginacion intestinal (ver seccion 4.4)

Frecuencia no conocida® | Hematoquecia

Gastroenteritis con eliminacion del
virus vacunal en nifios con inmunodeficiencia
combinada grave (IDCG)

Frecuencia no conocida*

Trastornos de la piel y del tejido

lEAED Poco frecuentes Dermatitis

Trastornos generales y alteraciones o

en el lugar de administracion Frecuentes Iritabilidad

Trastornos respiratorios, toracicos y AT T G Apnea en lactantes prematuros de < 28

mediastinicos semanas de gestacion (ver seccion 4.4)

*Debido a que estos acontecimientos se notificaron espontaneamente, no es posible estimar su frecuencia de forma
fiable. Descripcion de reacciones adversas seleccionadas. Invaginacion intestinal Los resultados de los estudios
observacionales de seguridad realizados en varios paises indican que las vacunas antirrotavirus conllevan un aumento
del riesgo de invaginacion intestinal, principalmente en los 7 primeros dias tras la vacunacion. Se han observado hasta
6 casos adicionales por cada 100.000 lactantes en estos paises respecto a la incidencia basal de 25 a 101 casos por
cada 100.000 lactantes (menores de un afio de edad) por afio, respectivamente. Se dispone de evidencia limitada de un
menor incremento del riesgo tras la segunda dosis. No esté claro si, con periodos de seguimiento més prolongados, las
vacunas antirrotavirus afectarian a la incidencia global de la invaginacion intestinal (ver seccion 4.4). Otras poblaciones
especiales. Sequridad en nifios prematuros En un ensayo clinico se administrd la formulacion liofilizada de Rotarix a
670 nifios prematuros de 27 a 36 semanas de edad gestacional y se administr6 placebo a 339. La primera dosis se
administré a las 6 semanas después de nacer. Se observaron reacciones adversas graves en un 5,1% de los nifios que
recibieron Rotarix frente al 6,8% de los que recibieron placebo. Los indices de aparicion de otros efectos adversos fueron
similares en los nifios que recibieron Rotarix y en los que recibieron placebo. No se notificé ningln caso de invaginacion
intestinal. Sequridad en nifios con infeccion por el virus de inmunodeficiencia humana (VIH) En un ensayo clinico se
administrd la formulacion liofilizada de Rotarix o placebo a 100 nifios con infeccion por VIH. El perfil de seguridad fue
similar entre los nifios que recibieron Rotarix y los que recibieron placebo. Notificacion de sospechas de reacciones
adversas Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a
notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos
de Uso Humano, www.notificaRAM.es 4.9 Sobredosis. Se han notificado algunos casos de sobredosis. En general, el
perfil de acontecimientos adversos notificado en esos casos fue similar al observado tras la administracion de la dosis
recomendada de Rotarix. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1 Propiedades farmacodinamicas. Grupo farma-
coterapéutico: vacunas frente a la diarrea por rotavirus, codigo ATC: JO7BHO1. Eficacia protectora de la formulacién liofilizada
En los ensayos clinicos, se demostrd la eficacia frente a la gastroenteritis producida por los genotipos més comunes
de rotavirus G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8] y GIP[8]. Ademés, se ha demostrado la eficacia frente a los genotipos
poco comunes de rotavirus G8P[4] (gastroenteritis grave) y G12P[6] (cualquier forma de gastroenteritis). Estas cepas
circulan actualmente por todo el mundo. Se han realizado ensayos clinicos en Europa, Latinoameérica, Africa y Asia para
evaluar la eficacia protectora de Rotarix frente a cualquier gastroenteritis y frente a gastroenteritis grave por rotavirus.
La gravedad de la gastroenteritis se definio de acuerdo a dos criterios diferentes: - La escala de 20 puntos de Vesi-
kari, que evallia el cuadro clinico de gastroenteritis por rotavirus de forma completa teniendo en cuenta la gravedad
y la duracién de la diarrea y los vomitos, la intensidad de la fiebre y la deshidratacion, asi como la necesidad de
tratamiento. - La definicion de caso clinico segun el criterio de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). La pro-
teccion clinica se evalud en la cohorte PP para la eficacia, que incluye a todos los sujetos de la cohorte PP para
la seguridad que entraron en el periodo correspondiente de seguimiento de la eficacia. Eficacia protectora en Eu-
ropa Un ensayo clinico realizado en Europa evalud la administracion de Rotarix de acuerdo a diferentes esquemas
europeos (2, 3 meses; 2, 4 meses; 3, 4 meses; 3, 5 meses) en 4.000 sujetos. Tras dos dosis de Rotarix, la efica-
cia protectora de la vacuna observada durante el primer y el segundo afio de vida se presenta en la siguiente tabla:

Eficacia de la vacuna (%) frente a cualquier forma de gastroenteritis por rotavirus
y frente a gastroenteritis grave por rotavirus [IC 95%)
GIP[] 95,6 96,4 82,7 96,5
[87,9-98,8] [85,7-99,6] [67,8-91,3] [86,2-99,6]
G2PL4] 62,0 74,7 57,1 89,9
[<0,0-94,4] [<0,0-99,6] [<0,0-82,6] [9,4-99,8]
63P[g] 89,9 100 79,7 83,1
[9,5-99,8] [44,8-100] [<0,0-98,1] [<0,0-99,7]
G4P[8] 88,3 100 69,6 87,3
[57,5-97,9] [64,9-100] [<0,0-95,3] [<0,0-99,7]
GOP[S] 75,6 94,7 70,5 76,8
[51,1-88,5] [77,9-99,4] [50,7-82,8] [50,8-89,7]
Cepas con genotipo 88,2 96,5 75,7 87,5
P[8] [80,8-93,0] [90,6-99,1] [65,0-83,4] [77,8-93,4]
Cepas de rotavirus 87,1 95,8 719 85,6
circulantes [79,6-92,1] [89,6-98,7] [61,2-79,8] [75,8-91,9]
Eficacia de la vacuna (%) frente a gastroenteritis por rotavirus que requieren atencion médica [IC 95%)
Cepas de rotavirus ‘ 91,8 76,2
circulantes [84-96,3] [63,0-85,0]
Eficacia de la vacuna (%) frente a gastroenteritis por rotavirus que requieren hospitalizacion [IC 95%]
Cepas de rotavirus ‘ 100 922
circulantes [81,8-100] [65,6-99,1]




*La gastroenteritis grave se definié como >11 puntos en la escala Vesikari. * Estadisticamente no significativo (p > 0,05).
Estos datos se debeninterpretar con cautela. La eficacia de lavacuna durante el primer afio de vida aumento progresivamen-
te junto con la gravedad de la enfermedad, alcanzando el 100% (IC 95%: 84,7-100) para puntuaciones > 17 puntos en la
escala Verisaki. Eficacia protectora en Ameérica Latina Un ensayo clinico realizado en Latinoamérica evalué Rotarix en méas
de 20.000 sujetos. La gravedad de la gastroenteritis (GE) se definid de acuerdo a los criterios de la OMS. La eficacia protec-
tora de la vacuna frente a gastroenteritis grave por rotavirus (RV) que requirid hospitalizacion y/o rehidratacion en un centro
médico y la eficacia genotipo-especifica de la vacuna después de dos dosis de Rotarix se presentan en la siguiente tabla:

Eficacia (%) Eficacia (%)
[IC 95%] [IC 95%]
Todas las GE por RV 84,7 79,0
[71,7-92,4] [66,4-87,4]
G1P[8] 91,8 724
[74,1-98,4] [34,5-89,9]
G3P[8] 87,7 71,9°
8,3-99,7] [<0,0-97,1]
G4P[8] 50,8#* 63,1
[<0,0-99,2] [0,7-88,2]
GIP[8] 90,6 87,7
[61,7-98,9] [72,9-95,3]
Cepas con genotipo P[8] 90,9 79,5
[79,2-96,8] [67,0-87,9]

TLLa gastroenteritis grave por rotavirus se definid como un episodio de diarrea con o sin vémitos que requirié hospitali-
zacion y/o rehidratacién en un centro médico (criterio de la OMS). * Estadisticamente no significativo (p > 0,05). Estos
datos se deben interpretar con cautela. # EI nimero de casos, sobre los que se basaban los estimados de eficacia
frente a G4P[8], era muy pequefio (1 caso en el grupo de Rotarix y 2 casos en el grupo placebo). Un andlisis conjunto
de los resultados de cinco ensayos de eficacia®, ha mostrado una eficacia del 71,4% (IC 95%: 20,1-91,1) frente a
gastroenteritis grave por rotavirus (escala de Vesikari >11) causada por rotavirus del genotipo G2P[4], durante el pri-
mer afo de vida.* En estos ensayos, la eficacia estimada y los intervalos de confianza fueron respectivamente: 100%
(IC 95%: -1.858,0-100), 100% (IC 95%: 21,1-100), 45.4% (IC 95%: -81,5-86,6), 74.7 (IC 95%: -386,2-99,6). No
se dispone de un valor estimado de la eficacia para el ensayo que falta. Eficacia protectora en Africa Un ensayo clinico
realizado en Africa (Rotarix: N=2.974; placebo: N=1.443) evalué la administracion de Rotarix aproximadamente a las
10y 14 semanas de edad (2 dosis) 0 a las 6, 10 y 14 semanas de edad (3 dosis). La eficacia de la vacuna frente a
la gastroenteritis grave por rotavirus durante el primer afio de vida fue del 61,2% (IC 95%: 44,0-73,2). La eficacia
protectora de la vacuna (dosis agrupadas) observada frente a cualquier forma de gastroenteritis por rotavirus y frente
a la gastroenteritis grave por rotavirus se presenta en la siguiente tabla:

Eficacia (%) Eficacia (%)
[IC 95%] [IC 95%]
G1P[8] 68,3 56,6
[53,6-78,5] [11,8-78,8]
G2P[4] 49,3 83,8
[4,6-73,0] [9,6-98,4]
G3P[8] 43,4 51,5*
[<0,0-83,7] [<0,0-96,5]
G8P[4] 38,7 63,6
[<0,0-67,8] [5,9-86,5]
GIP[8] 41,8* 56,9
[<0,0-72,3] [<0,0-85,5]
G12P[6] 48,0 55,5%
[9,7-70,0] [<0,0-82,2]
Cepas con genotipo P[4] 39,3 70,9
[7,7-59,9] [37,5-87,0]
Cepas con genotipo P[6] 46,6 55,2
[9,4-68,4] [<0,0-81,3]
Cepas con genotipo P[8] 61,0 59,1
[47,3-71,2] [32,8-75,3]

t La gastroenteritis grave se definid como >11 puntos en la escala Vesikari. *Estadisticamente no significativo (p
> 0,05). Estos datos se deben interpretar con cautela. Eficacia mantenida hasta los 3 afios de edad en Asia En un
ensayo clinico realizado en Asia (Hong Kong, Singapur y Taiwan) (cohorte total vacunada: Rotarix: N = 5.359; placebo:
N = 5.349) se evalud la administracion de Rotarix segin esquemas diferentes (2, 4 meses de edad; 3, 4 meses de
edad). Durante el primer afio, desde las dos semanas tras la Dosis 2 hasta el primer afio de edad, la notificacion de
gastroenteritis grave por rotavirus producida por los rotavirus salvajes circulantes fue significativamente menor en el
grupo Rotarix en comparacidn con el grupo placebo (0,0% frente a 0,3%), con una eficacia vacunal del 100% (IC 95%:
72,2-100). La eficacia protectora de la vacuna frente a la gastroenteritis grave por rotavirus hasta los dos afos de edad
después de dos dosis de Rotarix se presenta en la siguiente tabla:

Eficacia vacunal (%) frente a la gastroenteritis grave por rotavirus [IC 95%]

Genotipo Gravet
G1P[8] 100 [80,8-100]
G2P[4] 100* [<0,0-100]
G3P[8] 94,5 [64,9-99,9]
GIP[8] 91,7 [43,8-99,8

Cepas del genotipo P[8]

]
95,8 [83,3-99,5]
]

Cepas de rotavirus circulantes 96,1 [85,1-99,5:

Eficacia vacunal (%) frente a la gastroenteritis por rotavirus que requiere hospitalizacion y/o rehidratacién en un
centro médico [IC 95%)]

\ Cepas de rotavirus circulantes \

94,2 [82,2-98,8]

flLa gastroenteritis grave se definid como >11 puntos en la escala Vesikari. * Estadisticamente no significativo (p >
0,05). Estos datos se deben interpretar con cautela. Durante el tercer afio de vida no hubo casos de gastroenteritis
grave por rotavirus en el grupo Rotarix (N=4.222) frente a 13 casos (0,3%) en el grupo placebo (N=4.185). La eficacia
vacunal fue del 100% (IC 95%: 67,5-100). Los casos de gastroenteritis grave por rotavirus fueron producidos por las
cepas de rotavirus G1P[8], G2P[4], G3P[8] y GIP[8]. La incidencia de gastroenteritis grave por rotavirus asociada a
los genotipos individuales fue demasiado baja como para determinar la eficacia. La eficacia frente a la gastroenteritis
grave por rotavirus que requiere hospitalizacion fue del 100% (IC 95%: 72,4-100). Eficacia protectora de la formula-
cion liquida Puesto que la respuesta inmunitaria observada después de 2 dosis de la formulacién liquida de Rotarix
fue comparable a la respuesta inmunitaria observada después de 2 dosis de la formulacion liofilizada de Rotarix, los
niveles de eficacia de la vacuna observados en la formulacion liofilizada pueden ser extrapolados a los de la formula-
cion liquida. Respuesta inmunitaria El mecanismo inmunolégico por el cual Rotarix protege frente a gastroenteritis por
rotavirus no esta totalmente claro. No se ha establecido una relacién entre respuesta de anticuerpos a la vacunacion
frente a los rotavirus y proteccion frente a gastroenteritis por rotavirus. La siguiente tabla muestra el porcentaje de
sujetos inicialmente seronegativos frente a rotavirus (titulos de anticuerpos IgA < 20 U/ml) (mediante ELISA) con
titulos de anticuerpos IgA séricos antirrotavirus >20U/ml de uno a dos meses después de la segunda dosis de vacuna
0 placebo tal y como se ha observado en diferentes ensayos con la formulacion liofilizada de Rotarix.

N % > 20U/ml N % > 20U/ml
[IC 95%)] [IC 95%)]
Francia, Alemania 239 82,8 127 87
2,3 meses [77,5-87,4] [44-15,0]
Esparia 186 85,5 89 12,4
2,4 meses [79,6-90,2] [6,3-21,0
Finlandia, Italia 180 94,4 114 &p
3,5 meses 90,0-97,3] [1,0-8,7]
Republica Checa 182 84,6 90 2,2
3,4 meses [78,5-89,5] [0,3-7,8]
Latinoamérica; 393 77,9% 34 15,1%
2,324 meses 11 paises [73,8-81,6] [11,7-19,0]
10,14 semanas y 6, 10,14 | Sudafrica, Malawi 221 58,4 11 22,5
semanas (agrupadas) [61,6-64,9] [15,1-31,4]

En tres ensayos comparativos controlados, la respuesta inmunitaria generada por la formulacién liquida de Rotarix
fue comparable a la producida por la formulacion liofilizada de Rotarix. Respuesta inmune en nifios prematuros En un
ensayo clinico realizado en nifios prematuros, nacidos a las 27 semanas o més de gestacion, se evalud la inmunoge-
nicidad de Rotarix en un subgrupo de 147 sujetos y se demostré que Rotarix es inmunogénico en esta poblacién; un
mes después de la segunda dosis de la vacuna, el 85,7% (IC 95%: 79,0-90,9) de los sujetos alcanzaron titulos de
anticuerpos IgA anti-rotavirus en suero >20U/ml (por ELISA). Efectividad En estudios observacionales, se demostro la
efectividad de la vacuna frente a gastroenteritis grave que conlleva hospitalizacion debida a los genotipos comunes
de rotavirus G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8] y GIP[8], asi como también a los genotipos menos comunes de rotavirus
GIP[4] y GIP[6]. Estas cepas estan circulando por todo el mundo. Efectividad tras 2 dosis para prevenir la GERV que
conlleva hospitalizacién.

Paises de renta alta
<4a 1601198 90 [81-5]
311 m Todas 91 [75-97]
gggécaz e <da 41/53 GIP[] 95 [78-99]
} <4a 801103 2P 85 [64-94]
311 m 83 [11-96]"
<4a 12113 G3P[g] 87" [<0-98)"
<4a 16/17 G4P[g) 90 [19-99]9
Singapur <5a 136/272 Todas 84 [32-96]
2008-20107 89/89 GIP[S) 91 [30-99]
Taiwan 0 92 [75-98]
000011 <3a 275/1.623 Todas G1P[S] & 0,100
Todas 85[73-92]
EELU <2a GIP[] 88 [68-95]
2010-2011 Soli0628 G2P4] 88 [68-95]
811 m Todas 89 [48-98]
el 42559 G3P[8 68 [34-85
2009-2011 <o 741295 8] [34-85)
Paises de renta media
-84]6)
6?? . s 77 [65-84]
7751891
Boli <3a 85 [69-93]
2010.2011 6-11m 300974 S5PIE 90 [65-97]
G3P[] 93 [70-98]
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GIP[E] 87 [19-98]
. Todas 72 [44-85]9
o oot <2a 115/1.481 G1PE] 89 [78-95]
G2PL4] 76 [64-84]
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m: meses. a: afos. Estadisticamente no significativo (P > 0,05). Estos datos se deben interpretar con cautela. (1) Nd-
mero de casos no vacunados y completamente vacunados (2 dosis) y nimero de controles. (2) Estudios patrocinados
por GSK. (3) Datos obtenidos a partir de un analisis post-hoc. (4) Efectividad de la vacuna calculada utilizando con-
troles hospitalizados negativos al rotavirus (las estimaciones de Taiwan se calcularon empleando una combinacion de
controles hospitalizados negativos al rotavirus y de controles hospitalizados sin diarrea). (5) Efectividad de la vacuna
calculada utilizando controles del entorno vecinal. (6) En sujetos que no recibieron la pauta de vacunacion completa, la
efectividad después de una dosis oscild del 51% (IC 95%: 26-67, El Salvador) al 60% (IC 95%: 37-75, Brasil). (7) ND:
no disponible. La estimacion de la efectividad de la vacuna se basa en 41 casos completamente vacunados y en 175
controles completamente vacunados. Impacto en la mortalidad® Los estudios de impacto realizados con Rotarix en
Panama, Brasil y Méjico en nifios menores de 5 afios de edad mostraron una reduccion de la mortalidad por diarrea
debida a cualquier causa que oscild entre el 17% y el 73% en el plazo de 2 a 4 afios después de la introduccion
de la vacuna. Impacto en la hospitalizacién® En un estudio de bases de datos retrospectivo realizado en Bélgica en
nifios de 5 afios de edad y menores, el impacto directo e indirecto de la vacunacion con Rotarix en la hospitalizacion
relacionada con rotavirus oscild entre el 64% (IC 95%: 49-76) y el 80% (IC 95%: 77-83) dos afios después de la
introduccion de la vacuna. Estudios similares realizados en Armenia, Australia, Brasil, Canadd, El Salvador y Zambia
mostraron una reduccion del 45 al 93% entre 2 y 4 afios después de la introduccion de la vacuna. Ademas, nueve
estudios de impacto realizados en Africa y América Latina sobre la hospitalizacién por diarrea debida a cualquier
causa mostraron una reduccion entre el 14% y el 57% entre 2 y 5 afios después de la introduccion de la vacuna.
SNOTA: los estudios de impacto no estdn encaminados a establecer una relacion causal entre la enfermedad y la
vacunacion sino una relacion temporal. Las fluctuaciones naturales de la incidencia de la enfermedad también pueden
influir en el efecto observado a lo largo del tiempo. 5.2 Propiedades farmacocinéticas. No procede. 5.3 Datos
preclinicos sobre seguridad. Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres
humanos segtin los estudios convencionales de toxicidad a dosis repetidas. 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1 Lista
de excipientes. Sacarosa. Adipato disddico. Medio de Eagle Modificado por Dulbecco (MEDM). Agua estéril. 6.2
Incompatibilidades. En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros.
6.3 Periodo de validez. - Aplicador oral precargado: 3 afios. - Tubo dosificador provisto de una membrana y una
tapa: 3 afios. -Tubo dosificador multi-monodosis (5 dosis unitarias) unido por una tira de sujeccion: 2 afos. Una vez
abierta, la vacuna debe usarse inmediatamente. 6.4 Precauciones especiales de conservacion. Conservar en
nevera (entre 2°C y 8°C). No congelar. Conservar en el embalaje original para protegerla de la luz. 6.5 Naturaleza y
contenido del envase. Aplicador oral precargado 1,5 ml de suspensién oral en un aplicador oral precargado (vidrio
tipo 1) con un tapén del émbolo (goma butilo) y una capucha protectora (goma butilo), en tamafios de envase de 1, 5,
10 6 25. Tubo dosificador 1,5 ml de suspension oral en un tubo dosificador (polietileno) provisto de una membrana
y una tapa (polipropileno), en tamarios de envase de 1, 10 6 50. Tubo dosificador multi-monodosis (5 dosis unitarias
unido por una tira de sujeccion 1,5 ml de suspension oral en un tubo dosificador (polietileno) que se presenta como
un tubo dosificador multi-monodosis (5 dosis unitarias) unido por una tira de sujeccion, en tamafio de envase de 50
tubos. Puede que solamente estén comercializados algunos tamaiios de envases. 6.6 Precauciones especiales
de eliminacion y ofras manipulaciones. La vacuna se presenta como un liquido transparente, incoloro, libre de
particulas visibles, para administracion oral. La vacuna estd lista para ser utilizada (no se requiere reconstitucion o
dilucién). La vacuna se administra oralmente sin ser mezclada con otras vacunas o soluciones. La vacuna se debe
examinar visualmente para observar i existe alguna particula extraiia y/o variacion del aspecto fisico. En caso de
apreciarse alguna de estas circunstancias, desechar la vacuna. La eliminacién del medicamento no utilizado y de to-
dos los materiales que hayan estado en contacto con él, se realizard de acuerdo con la normativa local. Instrucciones
para la administracion de la vacuna en un aplicador oral precargado:

Capucha del 2 3
aplicador oral

1. Quitar la capucha protectora del aplicador oral 2. Esta vacuna es sélo para administracion oral. El nifio debe
estar sentado en posicion reclinada. Administrar oralmente (es decir, dentro de la boca del nifio hacia el interior
del carrillo) todo el contenido del aplicador oral. 3. No inyectar. Desechar el aplicador oral vacio y la capucha
en contenedores para residuos bioldgicos aprobados de acuerdo con las normativas locales. Instrucciones para la
administracion de la vacuna en un tubo dosificador: Leer completamente las instrucciones de uso antes de empezar
a administrar la vacuna.
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A Qué debe hacer antes de administrar Rotarix e Compruebe la fecha de caducidad. ® Compruebe que el tubo
no esta dafado ni abierto. ® Compruebe que el liquido es transparente € incoloro, sin particulas. No use la vacuna
si observa algo anormal. e Esta vacuna se administra por via oral directamente desde el tubo.e Estd lista para ser
usada (no es necesario mezclarla con nada). B_Prepare el tubo 1. Quite la tapa.  Conserve la tapa (necesaria
para perforar la membrana). ® Sostenga el tubo verticalmente. 2. Golpee suavemente con el dedo la parte
superior del tubo, de forma repetida, hasta eliminar todo el liquido. e Elimine todo el liquido de la seccion
mas fina del tubo mediante un golpeo suave con el dedo justo por debajo de la membrana. 3. Coloque la tapa para
abrir el tubo. « Mantenga el tubo sostenido verticalmente. ® Sostenga el tubo entre los dedos. ® Hay una pequefia
punta dentro de la parte superior de la tapa, en el centro. e Gire la tapa boca abajo (180°). 4. Para abrir el tubo.
* No es necesario girar. Presione la tapa hacia abajo para perforar la membrana. ® A continuacion, levante la tapa.
C Compruebe que el tubo se ha abierto correctamente 1. Compruebe que la membrana se ha perforado
o Deberia haber un orificio en la parte superior del tubo. 2. Qué hacer si la membrana no se ha perforado
Si la membrana no se ha perforado vuelva a la seccion By repita los pasos 2, 3y 4. D_Administre la vacuna e
Una vez abierto el tubo compruebe que el liquido es transparente, que no contiene particulas. No use la vacuna si
observa algo anormal. ® Administre la vacuna inmediatamente. 1. Cologue al nifio para administrarle la vacuna
o Siente al nifio ligeramente reclinado hacia atras. 2. Administre la vacuna e Introduzca el liquido cuidadosamente
en un lado de la boca del nifio, hacia el interior del carrillo. ® Puede que necesite apretar el tubo varias veces para
administrar todo el contenido (no importa si queda una gota en el extremo del tubo). Desechar el tubo vacio y la tapa
en contenedores para residuos bioldgicos aprobados de acuerdo con las normativas locales. Instrucciones para la ad-
ministracion de la vacuna en un tubo dosificador multi-monodosis (5 dosis unitarias) unido por una tira de sujeccion:
Leer completamente las instrucciones de uso antes de empezar a administrar la vacuna. ® Esta vacuna se administra
por via oral directamente desde el tubo. ® Un tubo oral proporciona una dosis de la vacuna. e Esta vacuna esta lista
para ser usada (no mezclarla con nada).
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A. Qué debe hacer antes de administrar Rotarix 1. Compruebe la fecha de caducidad en la tira de sujeccion. 2.
Compruebe que el liquido en los tubos orales es transparente, incoloro y sin particulas. - No use ninguno de los tu-
bos orales de la tira de sujeccion si nota algo extraiio. 3. Compruebe uno a uno los tubos orales para descartar
que no estan dafados y que adn estén sellados. - No use el tubo oral afectado si nota algo extrafio. B. Prepare
el tubo oral 1. Para separar un tubo oral de los demas, comenzando por un extremo: a) Sostenga la lengtieta del
extremo de uno de los tubos orales para separarlo de los demds. b) Con la otra mano, sostenga la lengtieta del tubo
oral adyacente. c) Tire de la lengtieta y despréndala del tubo oral adyacente. 2. Para abrir el tubo oral desprendido: d)
Mantenga verticalmente el tubo oral desprendido. e) Sostenga la lengiieta del tubo oral desprendido con una mano
y la tira de sujeccion con la otra. « No sostenga el cuerpo del tubo puesto que se puede derramar parte de
la vacuna. ) Gire el tubo oral desprendido. g) Despréndalo de la tira de sujeccion. C. Administre la vacuna por
via oral inmediatamente después de la apertura 1. Para colocar al nifio para administrarle la vacuna: ®
Siente al nifio ligeramente reclinado hacia atras. 2. Para administrar la vacuna oralmente: ® Introduzca el liquido
cuidadosamente en un lado de la boca del nifio, hacia el interior del carrillo. ® Puede que necesite apretar el tubo
oral varias veces para administrar todo el contenido (no importa si queda una gota en el tubo oral).D. Conserve
inmediatamente las dosis restantes en la nevera. Los tubos orales no utilizados, unidos todavia a la tira de
sujeccion, se deben volver a guardar en la nevera inmediatamente después de haber usado un tubo oral. Esto
es para que los tubos orales no utilizados se puedan utilizar para la proxima vacunacion. Desechar el tubo oral
usado en contenedores para residuos bioldgicos aprobados de acuerdo con las normativas locales. 7. TITULAR
DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. GlaxoSmithKline Biologicals S.A. Rue de I'Institut 89 B-1330
Rixensart, Bélgica 8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Aplicador oral precargado
EU/1/05/330/005 EU/1/05/330/006 EU/1/05/330/007 EU/1/05/330/008 Tubo dosificador EU/1/05/330/009
EU/1/05/330/010 EU/1/05/330/011 Tubo dosificador multi-monodosis (5 dosis unitarias) unido por una tira de
sujeccién EU/1/05/330/012 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZA-
CION. Fecha de la primera autorizacion: 21/febrero/2006 Fecha de la Gltima renovacién: 14/enero/2016 10.
FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. 26/07/2018. La informacion detallada de este medicamento esté dispo-
nible en la pagina web de la Agencia Europea de Medicamentos http.//www.ema.europa.eu. 11. CONDICIONES
DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION. Con receta médica. No reembolsable por el Sistema Nacional de Salud.
P.V.P. 90,06 € P.V.P. I.V.A. 93,66 €

La vacuna antirrotavirus no forma parte del calendario de vacunacion del Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud, disponible en la pagina web del Ministerio de Sanidad, Consumo
y Bienestar Social en el enlace https://www.mschs.gob.es/profesionales/saludPublica/
prevPromocion/vacunaciones/docs/CalendarioVacunacion2018.pdf, ni de los calendarios
vacunales de las distintas Comunidades Autonomas. No existen grupos de riesgo para Rotarix.'

1. Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social. Situacién epidemioldgica de las
gastroenteritis producidas por rotavirus. Recomendaciones de la vacunacion frente a rotavirus
2006. Acceso noviembre 2018. Disponible en: http://www.mschs.gob.es/profesionales/
saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/docs/ROTAVIRUS. pdf
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el muheco mas bonito del mundo.

Este es un Baby Pelon de Juegaterapia, con un pafnuelo disefiado en exclusiva por Teresa. ¢Sabes
por qué los Baby Pelones son los mufiecos mas bonitos del mundo? Porque en Juegaterapia
destinamos sus beneficios a la investigacion contra el cancer infantil y a otros proyectos preciosos
de nuestra fundacidon. Asi cada vez que compres Baby Pelones estaras comprando felicidad.
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NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Tantum verde 3 mg Pastillas para chupar sabor menta
Tantum verde 3 mg Pastillas para chupar sabor limén
Tantum verde 3 mg Pastillas para chupar sabor naranja-miel
Tantum verde 3 mg Pastillas para chupar sabor eucalipto

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada pastilla para chupar contiene 3 mg de bencidamina hidro-
cloruro equivalente a 2,68 mg de bencidamina.

Excipientes con efecto conocido:

Tantum verde 3 mg Pastillas para chupar sabor menta:

Cada pastilla contiene 3.183 mg de Isomalta (E 953) y 3,5 mg
de Aspartamo (E 951).

Tantum verde 3 mg Pastillas para chupar sabor limén:

Cada poastilla confiene 3.183 mg de Isomalta (E 953) y 3,26 mg
de Aspartamo (E 951).

Tantum verde 3 mg Pastillas para chupar sabor naranja-miel:

Cada pastilla contiene 3.073,53 mg de Isomalta [E 953) y 0,017
mg de Amarillo anaranjado S (E 110).

Tantum verde 3 mg Pastillas para chupar sabor eucalipto:

Cada pastilla contiene 3.124,43 mg de Isomalta (E 953)

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Pastilla para chupar.
Las pastillas para chupar son cuadradas de color verde, y con una
cavidad central.

DATOS CLINICOS

Indicaciones terapéuticas

Tantum verde estd indicado para el alivio sinfomdtico local del
dolor e iritacién de la boca y garganta en adulios y nifios mayores
de 6 afios.

Posologia y forma de administracién

Posologia

Adulios y nifios mayores de 6 afos: 1 pastilla para chupar 3
veces al dia.

El frafamiento no debe exceder los 7 dias.

Poblacién pedidtrica

Nifios de 6 a 11 afios:

la administracién del medicamento debe realizarse bajo la super-
visién de un adulfo.

Nifios menores de 6 afios: dado el tipo de forma farmacéutica,
la administracién de esfe medicamento debe restringirse a nifios ma-
yores de 6 afios.

Forma de administracién

Para uso bucofaringeo.

las pastillas deben disolverse lentamente en la boca.

No tragar. No masticar.

Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes
incluidos en la seccién 6.1.

Advertencias y precauciones especiales de empleo

El uso de bencidamina no estd recomendado en pacientes con
hipersensibilidad al écido salicilico u otros AINE.

En pacientes que hayan sufrido o que sufran asma bronquial, pue-
de provocar broncoespasmo, por lo que debe tenerse precaucion
con estos pacientes.

En un nmero limitado de pacientes, las ulceraciones bucofarin-
geas pueden esfar causadas por procesos patolégicos graves. Por lo
fanto, los pacientes en los que los sinfomas empeoren o no mejoren
en 3 dias, aparezca fiebre u ofros sinfomas, deben consultar ol mé-
dico o dentista.

Advertencias sobre excipientes:

Tantum verde 3 mg Pasfillas para chupar sabor menta:

Este medicamento puede ser perjudicial para personas con fenilce-
fonuria porque contiene aspartamo que es una fuente de fenilalanina.

Este medicamento contiene isomalta. Los pacientes con infoleran-
cia hereditaria a la fructosa no deben tomar este medicamento.

Tantum verde 3 mg Pasfillas para chupar sabor limén:

Este medicamento puede ser perjudicial para personas con fenilce-
fonuria porque contiene aspartamo que es una fuente de fenilalanina.

Este medicamento contiene isomalta. Los pacientes con infoleran-
cia hereditaria a la fructosa no deben tomar esfe medicamento.

Tantum verde 3 mg Pastillas para chupar sabor naranja-miel:

Este medicamento contiene isomalta. Los pacientes con infoleran-
cia hereditaria a la fructosa no deben tomar este medicamento.

Trastornos del sistema inmunolégico

Trastornos respiratorios, tordcicos
y mediastinicos

Trastornos gastrointestinales

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

imagen en contraportada

No conocida

Muy rara

Rara
No conocida

Poco frecuente
Muy raras

Reaccién andfilactica
Reacciones de hipersensibilidad

Laringospasmo.

Escozor de boca, sequedad de boca
Hipoestesia oral

Fotosensibilidad.
Angioedema.



Este medicamento puede producir reacciones alérgicas porque
contiene amarillo anaranjado S. Puede provocar asma, especialmen-
fe en pacientes alérgicos al 4cido acetilsalicilico.

Tantum verde 3 mg Pastillas para chupar sabor eucalipto:

Este medicamento contiene isomalia. los pacientes con infoleran-
cia hereditaria a la fructosa no deben tomar este medicamento.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de

interaccion
No se han realizado estudios de inferacciones.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No existen datos adecuados del uso de bencidamina en emba-
razadas, y los datos relevantes en animales son insuficientes [ver sec-
cion 5.3).

No se debe tomar Tantum verde durante el embarazo.

lactancia

Se desconoce si la bencidamina se excreta en la leche materna,
y los datos relevantes en animales son insuficientes [ver seccién 5.3).

No se debe tomar Tantum verde durante la lactancia.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar mé-
quinas

Tantum verde no tfiene influencia negativa en la capacidad de
conducir o ufilizar mé&quinas, si se ufiliza a las dosis recomendadas.

Reacciones adversas

Dentro de cada grupo de frecuencias, se mencionan las reaccio-
nes adversas en orden decreciente de gravedad

Se han utilizado los siguientes valores: Muy frecuentes (2 1/10),
Frecuentes > 1/100 a <1/10), Poco frecuentes (31/1.000 a <1/100),
Raras (31/10.000 a <1/1.000) y Muy raras (<1/10.000), frecuencia
no conocida [no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es imporfante nofificar las sospechas de reacciones adversas al
medicamento tras su autorizaciéon. Ello permite una supervision con-
tinuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita
a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones
adversas a través del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de Me-
dicamentos de Uso Humano: www.noftificaram.es

Sobredosis

Sintomas

No se han nofificado casos de sobredosis con la presentaciéon en
pastillas para chupar. No obsfante, muy raramente, se ha descrito
excitacién, convulsiones, sudores, ataxia, temblores y vémitos en ni-
fios después de una administracion oral de bencidamina 100 veces
superior a la dosis de las pasfillas.

Tratamiento

En el caso de sobredosis aguda solo es posible el tratamiento sin-
fomdtico. Debe vaciarse el estémago mediante induccion del vomito
o lavado géstrico, y mantener al paciente en observacién y propor
cionarle medidas de apoyo de las funciones vitales. Debe manfener-
se una hidratacién adecuada del paciente.

DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Tantum verde 3 mg Pastillas para chupar sabor menta: isomalta
(E953), aspartamo [EQ51), levomentol, dcido citrico monohidrato,
aroma de limén, aroma de menta, amarillo de quinoleina (E104),
indigofina (E132).

Tantum verde 3 mg Pasfillas para chupar sabor limén: isomalta
([E953), aspartamo (E951), 4cido citrico monohidrato, aroma de |-
mén, aroma de menta, amarillo de quinoleina (E104),

indigotina (E132)

Tantum verde 3 mg Pastillas para chupar sabor naranja-miel: iso-
malia [E953), écido cifrico monohidrato, aroma de naranja, aroma
de miel, levomentol, acesulfomo potdsico, amarillo de quinoleina
(E104), amarillo anaranjado s (E110)

Tantum verde 3 mg Pastillas para chupar sabor eucalipto: isomalta
[E953], acesulfamo potdsico, écido citrico monohidrato, aceite esen-
cial de eucdlipto, levomentol, amarillo de quinoleina (E104)], indigo-

tina (E132)
6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

TANTUM VERDE 3 mg Pastillas para chupar sabor limén y menta:
4 afios

TANTUM VERDE 3 mg Pastillas para chupar sabor eucalipto y
naranja-miel: 3 afios

6.4 Precauciones especiales de conservacién

TANTUM VERDE 3 mg Pasfillas para chupar sabor menta y limén:
No conservar a temperatura superior a 25°C.

TANTUM VERDE 3 mg Pastillas para chupar sabor eucalipto y
naranja-miel: No conservar a temperatura superior a 30°C.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la hume-

dad.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Pastillas para chupar envueltas en papel de parafina.

las pastillas se envuelven con un material frilaminado de polieti-
leno-papel-aluminio, en paquefes conteniendo 10 pastillas para chu-
par.

Cada envase contiene 20 6 30 pastillas (2 o 3 paquefes de 10
pastillas cada uno).

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de
envases.

6.6 Precauciones especiales de eliminacién

Ninguna especial.

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los mate-
riales que hayan estado en contacto con él, se realizard de acuerdo
con la normativa local.

TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

ANGELINI FAR/\/\ACEUTlCA, S.A.
C. Osi, 7
08034 Barcelona

FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
Noviembe 2018

PRESENTACION Y PVP

los 4 medicamentos se presentan en cajas con 20 pastillas en-
vueltas cada una en papel para uso alimentario, en paquetes de 10

pastillas. PVP IVA: 7,45 €.

REGIMEN DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION

Medicamento no sujeto a prescripcién médica.

imagen en contraportada



NOVEDADES BIBLIOGRAFICAS

Guia de la alimentacion saludable
para Atencion Primaria y colectivos
ciudadanos

Edita: Sociedad Espanola de Nutricion Comunitaria

S e trata de la primera ‘Guia de la Alimentacién Saludable’,
elaborada y avalada por todas las Sociedades Cientificas
de Atencién Primaria, en base a la propuesta inicial de la Socie-
dad Espafiola de Nutricion Comunitaria (SENC), en la que se
promueve la alimentacién como un elemento clave en la pres-
cripcion médica y en el consejo
dietético formulado por los pro-
fesionales de la salud. La publi-

g g cacion recoge temas cotidianos
B dlimentacin saludable 9

PARA ATENCION PRIMARIA Y
COLECTIVOS CIUDADANOS

y de utilidad para todos, como
la eleccion responsable y soste-
nible de los alimentos, su com-
pra, preparacién, cocinado y

\ w 3 conservacion. Ademas, contie-
ne elementos fundamentales como la alimentacion durante el
embarazo y la lactancia, asi como en la etapa infantil, juvenil y
del adulto mayor o la seguridad alimentaria, la interpretacion del
etiquetado nutricional y la sostenibilidad. También aspectos

como la actividad fisica como fuente casi gratuita de salud.

Recetas por tu corazén

Autor: Alberto Chicote

| chef y presentador de television Alberto Chicote ha publica-
E do su primer libro de recetas cardiosaludables, una eleccion
de platos pensados para personas con diabetes mellitus tipo 2.
Los entrantes, segundos y postres recopilados en el ebook for-
man parte de la campafia de concienciacion #DiabetesPorTuCo-
razon de la alianza Boehringer Ingel-
heim y Lilly en Diabetes.
Consta de 28 recetas en total: nueve

RECETAS

. . , por tu corazon
tres. Chicote ha dedicado el libro a Fi ;3

todas las personas que padecen dia-
betes tipo 2, para ayudarlas a que sus

entrantes, diez segundos y nueve pos-

con diabetes
tipo2

dietas "estén llenas de color y sean

“Chiviote

muy sabrosas".
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Enfermedades infecciosas

VIH en Espana 2017: politicas para
una nueva gestion de la cronicidad,
mas alla del control viroldégico

Edita: Fundacién Gaspar Casal

_—— EI libro ha sido realizado por la
Fa - Fundacién Gaspar Casal con la
colaboracioén institucional de Gilead,
con el objetivo de sefialar los principa-
les desafios necesarios para gestionar
WHenEspaia2017: | 1as comorbilidades de los pacientes

Politicas para una nueva
gestion de la cronicidad,
mds allg del control
virolégico

con VIH que envejecen al mismo ritmo
casi que la poblacion general. Propor-
ciona una comprension de la respues-
ta espafiola a la epidemia del VIH y
los desafios particulares que son ne-

cesarios afrontar debido al envejecimiento de la poblacion. El reto
principal en la actualidad es conseguir mejorar la calidad de vida
de estos pacientes, y para continuar por el buen camino en el
diagndstico, cuidado y tratamiento de los mismos, es necesario
desarrollar iniciativas centradas en ellos y con modelos de ges-
tién integrada entre Atencion Primaria y hospitales.

Libro Blanco de
la Ostomia

Libro blanco
de la

ostomia

Autor: Ramon Bayés

S e trata de la primera radiografia
real de la ostomia en Espafia,
con aportaciones de medio centenar de médicos, enfermeros y
pacientes. Ha sido realizado por el Consejo General de Cole-
gios Oficiales de Enfermeria, con la colaboracion de Coloplast,
y pretende analizar el estado actual de los pacientes ostomiza-
dos en Espafna y establecer una hoja de ruta de las principales
estrategias que se deberian abordar en los préximos afios para
mejorar las prestaciones asistenciales a estos pacientes. Mas
de 70.000 personas viven en Espafna con una ostomia, cuya
calidad de vida depende, en gran medida, de su acceso a cui-
dados médicos y enfermeros especializados.



(Ves la diferencia?

Con Emuliquen la sentiras

EMULIQUEN SIMPLE

Tratamiento sintomatico del estrenimiento ocasional

Emuliquen Simple actia como laxante lubrificando, Nifios de 6 a 12 afios: sy
ablandando y plastificando las heces, facilitando asi la 1 0 2 cucharadas pequefias al dia. EMULIOUEN®
evacuacion intestinal. Adultos y mayores de 12 afos: Q j

p SI
1 0 2 cucharadas al dia.

La parafina liquida emulsionada de su composicion
es altamente estable. Su accién lubrificante facilita la
evacuacion especialmente en casos de estrenimiento por

R AT LSS

hemorroides u otras condiciones dolorosas de ano y recto. EMULIQUEN@
CON AGRADABLE SABOR A VAINILLA. SIMPLE - e
e ...O.. gij

o..om‘c_ 4

‘,

LAINCO;:
Avda. Bizet, 812 - 08191 RUBI (Barcelona)

No administrar mas de 6 dias seguidos sin consultar al médico.
Lea las instrucciones de este medicamento y consulte a su
farmacéutico.

Adultos y mayores de 12 afos:
1 0 2 sobres al dia.




Pastillas
Sabor menta
B-:-rmﬂsmma marocvorum

Indcado e

Lea las instrucciones
de este medicamento
y consulte al farmacéutico.

Tantum Verde 3 mg Pastillas para chupar sabor menta - Bencidamina hidrocloruro
Tantum Verde 3 mg Pastillas para chupar sabor limén - Bencidamina hidrocloruro
Tantum Verde 3 mg Pastillas para chupar sabor eucalipto - Bencidamina hidrocloruro
Tantum Verde 3 mg Pastillas para chupar sabor naranja-miel - Bencidamina hidrocloruro
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