[N IWEY Qb'o
L /(H-;

i

1’

EDITORIAL: ‘'MANU MILITARI' FRENTE A EVIDENCIA CIENTIFICA

“Hemos tenido que actuar manu militari” fue una de las frases utilizadas en un reciente articulo publicado
en un medio de comunicacion generalista por uno de los responsables de retirar de las oficinas de farmacia
extrahospitalarias espanolas las dos vacunas contra la varicela autorizadas. Han actuado de un modo prag-
matico sin conseguir aportar argumentos cientificos con verdadera evidencia para convencer a la mayoria
de los profesionales sanitarios relacionados con las vacunas. Y, lo que es mas cierto aun, tampoco conven-

cen a los padres de los ninos.

ENTREVISTA AL DR. RAMIREZ ORELLANA
(COMITE DE INVESTIGACION PEDIATRICA)

‘Noticias AEP’ ha entrevistado al doctor Manuel Rami-
rez Orellana, coordinador del Comité de Investigacion
Pediatrica, quien ha recordado que gracias a la nueva
regulacion auspiciada desde la Comisiéon Europea en
2007, se ha incrementado el numero de ensayos clini-
cos en Pediatria. Este incremento responde a que las
companias farmacéuticas que desarrollan las diferentes
fases de investigacion clinica estan obligadas a presen-
tar un Plan de Investigacion Pediatrica en cada solici-
tud. Sin embargo, la investigacion de los pediatras casi
siempre se realiza durante el tiempo libre. En el SNS
no se contempla la investigacion como una actividad
comparable a la asistencia.

VIOLENCIA CONTRA EL NINO Y XXV
ANIVERSARIO DE LA CONVENCION
SOBRE SUS DERECHOS

Hace 25 anos tuvo lugar la Convencion sobre los De-
rechos del Nino, en la que se redactaron una serie
de articulos que velaban por el bien de los mas pe-
quenos. Uno de ellos recordaba que todos los nifios
deben vivir libres de cualquier tipo de violencia. Sin
embargo, el informe estadistico publicado por
Unicef y titulado ‘Una rea-
lidad oculta a plena
luz’, que se apoya en
datos de 195 paises, ha
desvelado que la vio-
lencia es una constante
en las vidas de los ninos
del mundo de los mas di-
versos origenes y las mas
variadas circunstancias.
El objetivo del informe es
dar visibilidad a este hecho
para poder luchar contra él.

PROTOCOLO ESPECIFICO SOBRE
LA ENFERMEDAD POR VIRUS
EBOLA EN NINOS

La Asociacion Espanola de Pediatria, junto a cin-
co de sus sociedades cientificas integradas, ha
elaborado un protocolo especifico para atender a
los casos sospechosos de Ebola en los nifos. El
objetivo del documento es informar sobre la en-
fermedad en la poblacidon pediatrica y sobre las
medidas de protecciéon que los pediatras han de
llevar a cabo durante el manejo de ninos enfer-
mos, infectados o con riesgo de infeccion en pe-
riodo de investigacion. La razén de ser del proto-
colo se halla en las diferencias que pueden existir
en estos casos respecto a los adultos en aspectos
como debut, caracteristicas del huésped, etc. Por
su parte, el Grupo de Cooperacion Internacional,
Inmigracion y Adopcién ha recordado que la epi-
demia por el virus Ebola que afecta actualmente
a Africa Occidental es la mas grave de la historia,
por lo que ha solicitado de la dotacidon de recur-
sos econdmicos, humanos y materiales para los
paises afectados.

EL DESABASTECIMIENTO DE
TUBERCULINA NO VOLVERA A
PRODUCIRSE

En una reunién mantenida con el Comité de Medi-
camentos de la Asociacion Espanola de Pediatria, la
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sa-
nitarios (AEMPS) ha informado de la disponibilidad
de suficientes unidades de tuberculina para cubrir las
necesidades habituales sin ningun tipo de restriccion.
Ademas, ha confirmado que la situacién de falta de
suministro que se produjo en la primera mitad del
ano no volvera a repetirse, en principio, a corto ni a
medio plazo.



Naticia A

versus evidencia cientifica

El inicio del titular de este editorial puede sorprender a los
pediatras lectores de NOTICIAS AEP, pero las dos primeras
palabras formaban parte de un reciente articulo publicado en
un medio de comunicacion generalista al hablar sobre la si-
tuacion de la vacuna de varicela en Espana, articulo que ha
levantado gran polvareda entre los pediatras.

“Hemos tenido que actuar manu militari”" fue una de las fra-
ses utilizadas por uno de los responsables de retirar de las
oficinas de farmacia extrahospitalarias espanolas las dos va-
cunas contra la varicela autorizadas en Europa y, por lo tanto,
en Espana. Con esa retirada todos los paises europeos, ex-
cepto Espana, tienen disponible la venta de la vacuna de la
varicela en las farmacias, dicho de otra manera, se deja a los
ninos espanoles en una situacion de desventaja respecto al
resto de los ninos europeos.

Han actuado de un modo pragmatico sin conseguir aportar ar-
gumentos cientificos con verdadera evidencia para convencer
a la mayoria de los profesionales sanitarios relacionados con
las vacunas. Y, lo que es mas cierto aun, tampoco convencen
a los padres de los ninos, que habitualmente solicitan informa-
cién a su pediatra, tanto en temas de vacunas como en otros
muchos sobre la salud de sus hijos, y que reciben informacion
basada en evidencia cientifica. Ante tal realidad a los respon-
sables del Ministerio no se les ha ocurrido otra solucién que
la de la fuerza, como de alguna manera ellos mismos afirman.

Debemos decir que esa informacién, los pediatras, no la dan
porque si, sino que atiende a la evidencia cientifica existente,

Violencia contra los ninos:

Como conmemoracion al XXV aniversario de la Convencién
sobre los Derechos del Nifo, UNICEF Comité espafol, en
alianza con la Asociacion Espanola de Pediatria, ha elaborado
una serie de notas informativas sobre violencia fisica, emo-
cional y sexual contra los nifos. La serie se basa en el nuevo
informe de UNICEF de septiembre de 2014, “Ocultos a plena
luz: un analisis estadistico de la violencia contra los nifos”, el
informe a nivel mundial més completo que se ha publicado
hasta el momento sobre el tema.

El estudio, que se apoya en datos de un total de 195 paises,
supone la mayor compilacion estadistica sobre el tema hasta
la fecha y se apoya esencialmente en tres tipos de fuentes:
datos administrativos, encuestas y estudios cualitativos. El
objetivo del informe es emplear los datos para dar mayor vi-
sibilidad a la violencia contra los nifos y sus muchas ramifi-
caciones, a fin de que se comprendan mejor la magnitud y la
naturaleza de este fendémeno y se ofrezcan pistas y sugeren-
cias para prevenirla.

Y es que la violencia contra los nifos se produce cada dia
en todo el mundo vy, sin embargo, apenas se habla de ello.
En el informe se suministran pruebas de que la violencia es
una constante en las vidas de los ninos del mundo de los
més diversos origenes y las mas variadas circunstancias. La
violencia interpersonal hacia los més pequenos se manifiesta
en muchas formas distintas -fisica, sexual y emocional-, que

que adquieren con su propia formacién, entre la que esta lo
aportado por el Comité Asesor de Vacunas de la Asociacion
Espanola de Pediatria, que igualmente hace sus recomen-
daciones después de una revisién exhaustiva, con las bases
cientificas mas recientes, antes de realizar su publicacion en
los medios oficiales de la AEP, donde se puede encontrar
documentaciéon adecuada desde que surgid el problema.

Eso si, de paso arremeten sobre todo contra los pediatras
espafoles y contra el CAV de la AEP, con todo tipo de argu-
mentos inconsistentes, que ya en momentos anteriores no
les dieron resultados.

Arguir los “potenciales conflictos de intereses” no se puede
traducir en que hay intereses conflictivos, precisamente si se
exponen publicamente es un reflejo claro de la transparencia
con la que se actta. Ni mucho menos se oculta, porgue no
hay nada que ocultar, y las recomendaciones clinicas que se
realizan se basan solo en datos cientificos.

Obviamente la AEP ha reaccionado ante lo expuesto en el
articulo de prensa dirigiéndose al propio periédico, al defen-
sor del lector correspondiente, e igualmente al Ministerio de
Sanidad, Asuntos Sociales e Igualdad, y directamente a la,
ahora, ex Ministra, pidiéndole una entrevista para aclarar la
situacion, una entrevista ya solicitada con anterioridad sin
respuesta hasta el momento. |

Fernando Malmierca
Vicepresidente 2° de la AEP

tienen lugar en los entornos mas variados, como el hogar,
la escuela, la comunidad e Internet. De manera similar, la
violencia contra los nifos proviene de una amplia gama de
personas, entre ellas los integrantes de sus propias familias,
maestros y vecinos, asi como extranos e, incluso, otros ni-
nos. Esa violencia no sélo les provoca a los nifos dano, dolor
y humillacién sino que puede llegar a causar su muerte. De
hecho, solamente en 2012, el nimero de nifos y adolescen-
tes menores de 20 afnos que fueron victimas de homicidio
llegé a 95.000.

Este informe de UNICEF, asi como la serie informativa realiza-
da junto a la AEP, viene a recordarnos que la proteccion de los
ninos contra toda forma de violencia es un derecho fundamen-
tal garantizado por la Convencion sobre los Derechos del Nifo:
todos los ninos deben vivir libres de cualquier tipo de violencia.

Ademas de la campana informativa de AEP sobre la violencia
contra los ninos, la Sociedad Canaria de Pediatria ha anunciado
su reciente adhesion al Pacto Canario por la Infancia, promo-
vido también por UNICEF. Se trata de un Pacto alcanzado por
representantes de las instituciones canarias, entre ellas el pre-
sidente del Gobierno de Canarias, Paulino Rivero. En este con-
texto el presidente de UNICEF en Espana, Carmelo Angulo,
ha reclamado a los politicos “actuaciones concretas” que se
puedan medir y que den “alguna sefal” en los presupuestos
publicos “que dejen claro el compromiso” con los ninos. M


http://www.unicef.es/actualidad-documentacion/publicaciones/ocultos-plena-luz-un-analisis-estadistico-de-la-violencia
http://www.unicef.es/actualidad-documentacion/publicaciones/ocultos-plena-luz-un-analisis-estadistico-de-la-violencia

Entrevista con el doctor

Manuel Ramirez Orellana,
coordinador del Comité de Investigacion
Pediatrica

¢En qué punto se encuentra la investigacion pediatrica mundial?

- Las actividades relacionadas con la Pediatria -asistencia o investigacion- siempre
P se diluyen en el total que representan los adultos, debido a la diferencia de peso
“aldZ.  relativo de ambos grupos de edad. Si miramos los indicadores de produccion
cientifica de esta manera, el resultado puede ser enganoso. A nivel mundial existen iniciativas especifica-
mente pediatricas para avanzar en el conocimiento de los procesos patoldgicos infantiles, consorcios de
investigadores exclusivamente pediatricos e iniciativas de financiacion de la investigacion pediatrica. Por
lo tanto, podemos afirmar que a nivel mundial la investigacion pediatrica tiene un dmbito de desarrollo y
actividades propios.

¢Y la espanola en concreto?

- La investigacion pediatrica en Espana es acorde con su situacion econémico-social en el mundo occiden-
tal, como lo demuestran los indicadores de actividad y produccion cientifica y se refleja en los trabajos del
grupo del Dr. Gonzélez de Dios (An. Pediatr 2011; 74: 239) o del Dr. Radut (Cir Pediatr 2011; 24:214).

¢{Como ha cambiado la situacion en los tGltimos tiempos en cuanto a la inclusién de ninos en los ensayos
clinicos?

- Debido a la nueva regulacion auspiciada desde la Comisién Europea en 2007 se ha incrementado el nimero
de ensayos clinicos en Pediatria. Ahora, las companias farmacéuticas que estan desarrollando las diferen-
tes fases de investigacion clinica estan obligadas a presentar un Plan de Investigacién Pediatrica en cada
solicitud.

iLe queda tiempo al pediatra para investigar?

- La mayoria de las veces la investigacion de los pediatras se realiza durante el tiempo libre. En el sistema
sanitario espanol no se contempla la investigacion como una actividad comparable a la asistencia, y no se
libera al facultativo de tareas asistenciales para poderse dedicar a sus proyectos de investigacion. La Unica
posibilidad actual para dedicar tiempo a esta tarea es la de los contratos de intensificacion del Instituto de
Salud Carlos Ill, al que tienen acceso los investigadores principales que tienen dedicacién exclusiva a un
proyecto de investigacion. En este caso, la entidad selecciona algunos de estos investigadores pediatricos
y financia el 50% de su salario, para que el centro le libere del 50% del tiempo dedicado a la asistencia y
pueda centrarse en el proyecto de investigacion.

Recientemente obtuvo la | Beca Uno entre Cien Mil para apoyar su investigacion en leucemia infantil.
{Como de importantes son estas iniciativas para la investigacion espanola?

- En un momento en el que los recortes en la financiacién publica de la investigacion son tan importantes y
continuos desde hace casi un lustro, poder optar a estas vias de financiacion se ha convertido en algo vital
para grupos como el mio. En la actualidad podemos mantener los proyectos y el salario de los investigado-
res por iniciativas como la de Uno entre Cien Mil. Ademas, cuando una asociacién como ésta se implica en
la financiacion de la investigacion, el aspecto traslacional del proyecto es muy marcado, y para nosotros es
muy importante que la investigacion pueda tener impacto real en los pacientes.

¢En qué campos hay mayor esperanza en la investigacion pediatrica?

- Aunqgue histéricamente han existido iniciativas de investigacion en muchos campos y especialidades de la
Pediatria, el tema de las enfermedades raras se habia dejado de lado. Desde hace unos anos han surgido
iniciativas publicas y también de asociaciones de pacientes que estan intentando llenar ese hueco. Por
eso, aunque las enfermedades pediatricas mas frecuentes son las que mas recursos estan reclutando para
investigacion, podemos decir que también hay esperanza en situaciones que no son tan prevalentes dentro
de la Pediatria. m


http://www.aeped.es/noticias/fundacion-uno-entre-cien-mil-entrega-i-beca-investigacion-en-leucemia-infantil

Noticiag A

La Asociaciéon Espanola de Pediatria (AEP), junto a cinco de
las sociedades cientificas que pertenecen a la propia asocia-
cién, ha elaborado un protocolo especifico para atender a los
casos sospechosos de infeccién por el virus Ebola en nifos,
ya que en los casos infantiles puede haber diferencias (debut,
caracteristicas del huésped, etc.) con respecto a los adultos.

En la redacciéon de este informe técnico han participado la
Sociedad Espanola de Infectologia Pediatrica (SEIP), la Socie-
dad Espanola de Urgencias de Pediatria (SEUP), la Sociedad
Espanola de Cuidados Intensivos Pediatricos (SECIP), la Aso-
ciacion Espanola de Pediatria de Atencién Primaria (AEPap)
y la Sociedad Espanola de Pediatria Extrahospitalaria y Aten-
cién Primaria (SEPEAP), es decir, aquellas sociedades que,
por su especializacién y dedicacién, estdn mas directamente
implicadas en el manejo de ninos con posible infeccién por
el virus Ebola.

El objetivo del documento es informar sobre la enfermedad
por virus Ebola (EVE) en la poblacién pediatrica y sobre las
medidas de proteccidon que los pediatras deben llevar a cabo
durante el manejo de ninos enfermos, infectados o con ries-
go de infecciéon en periodo de investigacién. En cualquier
caso, las medidas de proteccidn son las mismas que en el
resto de casos, aunque con la peculiaridad por ejemplo del
riesgo de emision de fluidos incontrolados por los nifos,
como son los vomitos.

El documento, que no pretende sustituir a los publicados por
las autoridades de los diferentes sistemas de salud, especi-
fica que en los nifos los sintomas iniciales son Méas inespe-
cificos y pueden diferir de los adultos, y aunque en el 87%
de los casos hay fiebre (en nifos puede manifestarse con
febricula o incluso en fases iniciales sin fiebre), suele asociar-
se a astenia, pérdida de apetito y tos, describiéndose en dos
de cada tres casos nauseas, vomitos, diarrea a los 4-5 dias vy,
con menor frecuencia: irritabilidad, cefalea, dolor abdominal
y dolor de garganta.

El desabastecimiento de la

virus Ebola en ninos

En cuanto a las medidas de aislamiento en una investigacion
por posible infeccion por el virus, el informe técnico indica
que se debe hacer de forma inmediata en una habitacién in-
dividual previamente preparada, deseablemente con bano,
manteniendo la puerta cerrada con acceso restringido al per-
sonal estrictamente necesario (solo el esencial para la aten-
cion y cuidado del paciente). En cuanto a sus acompanantes,
solo uno de los familiares puede permanecer con el paciente,
siempre gue use el equipo de proteccién personal necesario
y permanezca el tiempo establecido. Ademas, el acompanan-
te debe ser considerado como contacto de alto riesgo.

Ebola en Africa occidental

Por su parte, el Grupo de Cooperacién Internacional, Inmigra-
cién y Adopcidn ha elaborado recientemente el documento
“Emergencia de salud publica: el brote por el virus de ébola
en Africa occidental”. En él se recuerda que la epidemia por
el virus Ebola que afecta actualmente a esta zona es la mas
grave de la historia. La alta letalidad, la intensa transmision,
la falta de tratamiento antiviral, la persistente propagacion
del brote y la debilidad de los sistemas sanitarios de los pai-
ses afectados han hecho que la Organizacién Mundial de la
Salud declarara en agosto este brote como una Emergencia
de Salud Publica. Sin embargo, también consideran que para
controlar el brote esta declaraciéon deberia ir acompanada de
la dotacion de recursos econdmicos, humanos y materiales
para los paises afectados y de una actuacién internacional
coordinada y enérgica.

“No se han tomado en serio las dimensiones de la epide-
mia"”, sehalan desde el Grupo de Cooperacién Internacional.
La implicacion de la comunidad internacional ha sido y es
claramente insuficiente. La situacién sanitaria, econdémica y
social en los paises afectados ha empeorado terriblemente y,
si no reciben la ayuda necesaria por parte de las instituciones
internacionales y de los paises occidentales, la epidemia de
Ebola tardara en controlarse y el nimero de victimas seguira
aumentando. |

no se volvera a repetir

El 9 de abril de 2014 la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) alerté sobre un problema de
suministro de Tuberculina PPD Evans®, que se esperaba haber restablecido el pasado mes de junio, algo que no sucedio.
Esta situacion condujo al Comité de Medicamentos de la AEP, junto con la Sociedad Espanola de Infectologia Pediatrica
y la Red Espanola de Estudio de la Tuberculosis Infantil, a elaborar un documento en el que se consideraba prioritario
solucionar a la mayor brevedad los problemas de suministro de este medicamento. Tras esta peticion de las sociedades
cientificas, la AEMPS logré el suministro como medicamento extranjero de los primeros viales de una PPD diferente:
Tubertest Sol®.

El pasado lunes 20 de octubre el Comité de Medicamentos de la AEP mantuvo una reunion de expertos con la AEMPS,
gue informé de la disponibilidad de suficientes unidades de tuberculina para cubrir las necesidades habituales sin ningin
tipo de restriccion. Ademas, la AEMPS confirmdé que la situacion de falta de suministro de este verano no volveréa a repe-
tirse, en principio, a corto ni a medio plazo. |
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