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Inocuidad de los aditivos “inertes” o
excipientes en los medicamentos pediatricos

Safety of “inert” additives or excipients in
paediatric medicines

Nahata MC

Resumen

La mayor parte de los medicamentos, sino to-
dos, contienen ingredientes farmacolégicamente
activos e inactivos. Los componentes no terapéuti-
cos se denominan excipientes. Los excipientes tie-
nen muchas funciones clave, como ser diluyentes,
solventes, ligandos, emulsificantes, favorecedores
de la absorcién, preservantes, edulcorantes, colo-
rantes, saborizantes. Generalmente se asume que,
al ser inertes y farmacolégicamente inactivos, son
seguros para los pacientes. Esta presuncién pue-
de no ser siempre real. Un estudio reciente docu-
ment6 la exposicion de prematuros a mas de 20
excipientes, incluidos etanol, sorbitol y propilen-
glicol. Algunos estuvieron expuestos a cantida-
des mayores que las recomendadas para adultos.
¢Tienen los pacientes riesgo de presentar efectos
adversos e indeseables para su salud a causa de
los excipientes? La respuesta farmacoldgica de-
pende de la dosis, la susceptibilidad del paciente
a los efectos adversos y el desarrollo de los siste-
mas de metabolismo y eliminacion.

Una declaracién de la Academia Estadouni-
dense de Pediatria sobre los ingredientes inactivos
en productos farmacéuticos, plante interrogan-
tes acerca de la seguridad de los excipientes, co-
mo anitoxidantes, propilenglicol, sorbitol, lactosa,
edulcorantes artificiales, alcohol bencilico, cloruro

Cuabro 1

Excipiente Efectos adversos
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de benzalconio y colorantes. La evidencia provino
en su mayor parte de informes de casos y estudios
pequenos, no controlados y observacionales. Se
recomendo el rotulado obligatorio con el conteni-
do de ingredientes inactivos, tanto para los medi-
camentos prescriptos como para los de venta libre,
y la eliminacién del etanol de més de 700 prepara-
ciones liquidas empleadas en nifios.

Como podria esperarse, la exposicién a exci-
pientes puede ser mayor en las infusiones conti-
nuas de los medicamentos parenterales que en las
inyecciones intermitentes. Shehab y cols. comuni-
caron recientemente que los neonatos criticamente
enfermos tratados con infusiones continuas, reci-
bieron una dosis acumulativa media de alcohol
bencilico, 21 veces por encima del ingreso diario
aceptable, y una dosis de propilenglicol, 182 ve-
ces la aceptable.!

El propésito de este articulo, es aumentar el
conocimiento sobre el papel que juegan los exci-
pientes en la fabricacién de medicamentos, des-
cribir posibles efectos adversos y discutir qué se
puede hacer para minimizar los efectos adversos
producidos por los excipientes utilizados en me-
dicamentos para nifios.

Comentario

En el Cuadro 1 (algunos datos se presentan en el
articulo de referencia) se muestra la presencia de ex-
cipientes potencialmente toxicos en formulaciones co-
merciales de uso comiin en pediatria.

Como el autor sefiala, los nifios reciben en forma
obligada tratamientos que contienen estos excipientes,
pues no hay férmulas comerciales libres de ellos. Evi-
tar su administracién podria deprivarlos de medica-
mentos esenciales.

Se debieran extender los estudios de toxicidad de
estos excipientes para conocer las dosis mdximas tole-

Especialidades medicinales

Alcohol bencilico

Etanol Depresién del SNC. Toxicidad cardiaca y

respiratoria en altas concentraciones.
Propilenglicol Toxicidad en SNC. Hiperosmolaridad.
Sorbitol Diarrea osmética.

Acidosis metabdlica. Depresion respiratoria y
del SNC. Muerte. Mayor afectacion en neonatos
con sistemas de conjugacién disminuidos.

Dexametasona. Heparina. Enoxaparina.
Midazolam. Multivitaminicos endovenosos.

Fenobarbital. Ranitidina. Hierro. Soluciones de
gluconato de potasio.

Paracetamol. Difenhidramina. Furosemida.
Ibuprofeno. Prednisona. Lorazepam parenteral.

Sulfato ferroso. Furosemida. Difenhidramina.
Ondansetron. Prednisolona.
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radas para la poblacion pedidtrica, de la misma forma
en que fueron establecidas para los adultos y seguir re-
comendaciones como las de la Administracién de Fir-
macos y Alimentos de los EE.UU. acerca de excluir
algunos de estos excipientes de las formulaciones de
uso en neonatos. Las especialidades medicinales que
se denominan elixires, algunas de uso muy frecuente,
contienen etanol, como por ejemplo los preparados de
gluconato de potasio para uso oral (Kaon®).

Es posible elaborar formulaciones magistrales libres
de excipientes como alcohol bencilico o etanol aunque
serdn menos perdurables que las que los contienen.?

No es comtiin que el médico examine los contenidos
de los medicamentos comerciales que utiliza prestando
atencion a todos sus componentes. Sin embargo, este
aspecto puede ser critico en neonatologia, en la utili-
zacion endovenosa prolongada de algunos fdrmacos o
en casos de alergia o intolerancia a algunos excipientes
muy frecuentemente utilizados, como colorantes, sabo-
rizantes, lactosa, gluten y fructosa. m

Dra. Graciela Calle

Farmacéutica
Farmacia Hospitalaria
Hospital Nacional de Pediatria “Prof. Dr. Juan P. Garrahan”
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and propylene glycol among critically ill neonates.
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Transicién al servicio de cuidados para adultos
en jovenes con diabetes mellitus: hallazgos de
un sistema de atencion universal de la salud

Transition to adult care for youths with
diabetes mellitus: findings from a universal
health care system

Nakhla M, Daneman D, To T, Paradis G, et al.

Objetivos: 1) Describir las tasas de hospitali-
zaciones por diabetes mellitus (DM) y la pesquisa
por retinopatia antes de la transicién a la atencién
para adultos y después de ella; y, 2) evaluar si los
diferentes métodos de transferencia de la atencién
se asociaron con mejores desenlaces.

Meétodos: En un estudio retrospectivo de co-
hortes, se incluyeron 1507 adultos jévenes con
DM de = 5 anos de duracién y se los sigui6 hasta
los 20 afios de edad.

Resultados: Las tasas de hospitalizacién rela-
cionadas con DM aumentaron de 7,6 a 9,5 casos
por 100 pacientes-afio en los 2 afios posteriores a
la transicién a la atencién para adultos (P= 0,03).
Las hospitalizaciones relacionadas con DM pre-
vias, los bajos ingresos, el género femenino y el
vivir en dreas con baja prestacién médica se aso-
ciaron con altas tasas de admisién. Con el control
del resto de los factores, en los individuos trans-
feridos a los nuevos equipos de atencién de la
salud asociados sin cambios en el médico (ries-
go relativo: 0,23 [intervalo de confianza del 95%:
0,05-0,79]) fue un 23% menos frecuente que fue-
ran hospitalizados después de la transicién que
los transferidos a un nuevo médico con un equipo
de atencién de la salud asociado o sin él. Los indi-
ces de examenes oftalmolégicos fueron estables a
través de la transicion a la atencién para adultos
(72% contra 70%; P= 0,06). Fue més probable que
las pacientes mujeres, los pacientes con mayores
ingresos y aquellos con atencién oftalmolégica
previa, realizaran una consulta oftalmolégica des-
pués de la transferencia.

Conclusiones: Durante la transicion a la aten-
cién para adultos, existe un riesgo aumentado de
hospitalizaciones relacionadas con DM, pero es-
to puede ser atenuado en los jévenes en los cua-
les existe continuidad del médico tratante. Las
consultas oftalmolégicas no se relacionaron con
la transicién; sin embargo, las tasas se hallaron
por debajo de las recomendaciones-guia basadas
en los datos.

Comentario

La epidemiologia de las enfermedades crénicas, que
alcanzan al 20% de la poblacién pedidtrica, mostro
cambios en las 1iltimas décadas y el 90% de los afecta-
dos llega a la adultez con cuidados médicos especiales.
La mayor supervivencia de pacientes con enfermedades
complejas, antes solo atendidos en el dmbito pedidtri-
co, se asocia con un panorama diferente en la atencion
médica y el contexto social.

La transicion de estos nifios a la adultez es un pro-
ceso, no un episodio, y como tal debe planificarse te-
niendo en cuenta las necesidades de los pacientes, de
sus familias y del equipo médico tratante.! Existen
numerosos ejemplos de programas de transicion para
pacientes con diferentes enfermedades (artritis idiopd-
tica juvenil, diabetes, fibrosis quistica, trasplante de
organos, etc.).

En una de las experiencias locales, en particular de
adolescentes con enfermedades reumdticas, se observé que
los pacientes prefieren hacer la transicion cuando la en-
fermedad estd controlada (no en una situacion de crisis),



con el consenso entre ellos, la familia y el equipo tratante
e, idealmente, con consultas con los especialistas pedid-
tricos y de adultos en un sistema de clinica compartida.?

Si el proceso de transicién no se realiza de manera
adecuada, los pacientes son particularmente vulnera-
bles a perder la adherencia al tratamiento y a empeo-
rar la calidad de vida percibida. La preocupacion sobre
como repercute este proceso en la evolucién de los pa-
cientes se refleja en miltiples estudios. Nakhla y cols.,
muestran que durante la transicion al sistema de salud
del adulto, los pacientes con diabetes mellitus tienen
mayor riesgo de hospitalizacion, que disminuye cuan-
do existe continuidad con el médico tratante. La figu-
ra del pediatra puede tener efectos contradictorios, por
un lado contencion y proteccion, y, por otro, no favo-
recer el desarrollo de autonomia y responsabilidad que
el paciente deberia adquirir. Para una transicién satis-
factoria se tendrd que contemplar la madurez de cada
paciente, independientemente de la edad cronoldgica,
y existir una buena comunicacion entre el equipo pe-
didtrico y el de adultos.> m

Carmen L. De Cunto
Seccién Reumatologia Pedidtrica. Servicio de Clinica Pedidtrica
Departamento de Pediatria, Hospital Italiano de Buenos Aires
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Predictores clinicos de neumonia en nifnos
con sibilancias

Clinical predictors of pneumonia among
children with wheezing

Mathews B, Shah S, Cleveland RH, et al.

Resumen

Objetivo: Identificar factores asociados con la
neumonia confirmada radiograficamente en ni-
fios con sibilancias en el departamento de emer-
gencias (DE).

Métodos: Se efectud un estudio prospectivo
de cohortes con nifios de =< 21 afios de edad eva-
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luados en el DE, que presentaron sibilancias en el
examen fisico y se les realiz6 una radiografia de
térax por posible neumonia. Los médicos tratan-
tes recogieron los antecedentes y los hallazgos del
examen fisico antes de conocer los resultados de
las placas de térax. Las radiografias fueron eva-
luadas independientemente por dos radiélogos
que desconocian el resto de los datos.

Resultados: Un total de 526 pacientes cum-
plieron los criterios de inclusién; la mediana de
la edad fue 1,9 afos (intervalo intercuartilico: 0,7-
4,5 afios) y 36% fueron hospitalizados. Existi6 un
antecedente de sibilancias en 247 pacientes (47%).
Veintiséis pacientes (4,9% [intervalo de confian-
za del 95% [IC]: 3,3-7,3]) presentaron neumonia
radiogréfica. El antecedente de fiebre en el hogar
(indice de probabilidad [IP] positivo: 1,39 [IC 95%:
1,13-1,70]), los antecedentes de dolor abdominal
(IP positivo: 2,85 [IC 95%: 1,08-7,54]), la tempera-
tura selectiva de = 38°C (IP positivo: 2,03 [IC 95%:
1,34-3,07]), la temperatura maxima en el DE de
= 38°C (IP positivo: 1,92 [IC 95%: 1,48-2,49]), y la
saturacion de oxigeno selectiva de < 92% (IP po-
sitivo: 3,06 [IC 95%: 1,15-8,16]) se asociaron con
riesgo aumentado de neumonia. Entre los nifios
afebriles (temperatura de < 38°C) con sibilancias,
la tasa de neumonia fue muy baja (2,2% [IC 95%:
1,0-4,7]).

Conclusiones: La neumonia radiogréfica en
nifos con sibilancias es infrecuente. Los antece-
dentes y los datos clinicos se pueden emplear pa-
ra determinar la necesidad de la radiografia de
térax en nifios con sibilancias. El uso rutinario de
la placa de térax en nifios con sibilancias pero sin
fiebre se debe desalentar.

Comentario

En nuestro pais, como en otros, la radiografia de t6-
rax en caso de sibilancias se solicita en exceso.

En el presente articulo se informa sobre un estu-
dio prospectivo en 526 pacientes menores de 21 afios
con sibilancias que consultaron en Emergencias y a los
cuales se les solicité una radiografia de térax por pro-
bable neumonia. Dos radidlogos entrenados que desco-
nocian a los pacientes informaron las placas. Del total
de pacientes, solo 26 (4,9%) presentaban caracteristicas
radiolégicas de neumonia. La presencia de fiebre (RR
1,39), el antecedente de dolor abdominal (RR 2,85) y
la fiebre e hipoxemia (RR 3,06) en nifios < 2 afios, fue-
ron factores que aumentaban el riesgo de neumonia. A
diferencia de otro estudio,' no hubo aumento del riesgo
de neumonia ante la disminucion de la entrada de aire
o subcrepitantes en forma aislada, si no se acompaiia-
ban de temperatura elevada. Sélo el 2,2% de los nifios
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con sibilancias sin fiebre tenian radiografia compatible
con neumonia.

Toda radiografia de térax significa irradiacion para
los pacientes y, muchas veces, a los nifios con sibilan-
cias recurrentes o asmdticos se les realiza al menos una
radiografia en cada crisis, por lo que la irradiacién es
mayor que en otras situaciones.

Por otro lado, los recursos del sistema de salud son
finitos y deben ser optimizados para mejorar la aten-
cion de los pacientes.

Segiin los resultados del presente trabajo, la inci-
dencia de neumonia en nifios con sibilancias es muy
baja. Los antecedentes y el examen clinico, en especial
la presencia de fiebre, deben ser utilizados para deter-
minar la conducta y no deberia realizarse radiografia
de toérax en forma rutinaria en nifios con sibilancias
sin fiebre. m

Dr. Claudio Castafios
Servicio de Neumonologia
Hospital Nacional de Pediatria "Prof. Dr. Juan P. Garrahan”

1. Harari M, Shann F, Spooner V, et al. Clinical signs
of pneumoniain children. Lancet 1991;338(8772):928-
930.
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Factores de riesgo de 6bito por infeccién
del tracto respiratorio bajo en lactantes de
EE.UU., 1999-2004

Risk factors for lower respiratory tract
infection death among infants in the United
States, 1999-2004

Singleton R], Wirsing EA, Haberling DL, et al.

Resumen

Objetivo: Describir los factores de riesgo ma-
ternos y relacionados con el parto, asociados con
6bito por infeccion respiratoria baja aguda (IRBA)
en lactantes.

Meétodos: Se examinaron las historias clinicas
de lactantes con IRBA como causa de muerte en-
tre 1999 y 2004, mediante una base de datos que
relaciona nacimiento y 6bito infantil. Se compa-
raron algunas caracteristicas seleccionadas de los
lactantes nacidos de parto tinico, fallecidos por
IRAB y una muestra al azar de los lactantes so-
brevivientes.

Resultados: Un total de 5420 6bitos infantiles
asociados a IRAB fueron documentados en los
EE.UU. durante 1999-2004, con una tasa de morta-
lidad infantil asociada a IRAB de 22,3 por 100 000

nacidos vivos. Las tasas variaron de acuerdo a la
etnia; la tasa para los lactantes aborigenes estado-
unidenses/nativos de Alaska (AE/NA) fue la ma-
yor (53,2), seguida por la de negros (44,1), blancos
(18,7) y asiaticos/islefios del Pacifico (12,3). Luego
de controlar por otras caracteristicas, los lactantes
con bajo peso al nacer (< 2500 g), especialmente
los negros, presentaban mayor riesgo de morir con
IRBA. En los lactantes con un peso de nacimien-
to = 2500 g, los AE/NA y los negros tenfan mayor
riesgo de morir de IRAB en comparacién con los
de otras etnias. Otros factores de riesgo asociados
con 6bito por IRAB incluyeron género masculino,
ser el hijo nacido vivo en tercer lugar o posterior,
puntaje de Apgar < 8, madre soltera, madre con
< 12 anos de educacion, madre < 25 afios de edad
y madre fumadora durante el embarazo.
Conclusiones: El bajo peso al nacer se asocid
con un marcado incremento del riesgo de morir
por IRAB en todos los grupos étnicos. Dentro de
los lactantes con peso al nacer = 2500 g, los AE/
NA y los negros presentaron mayor riesgo de mor-
talidad asociada a IRAB, aun luego de controlar
por factores maternos y relacionados con el par-
to. Los estudios y estrategias adicionales deberian
enfocarse en la prevencién de factores de riesgo
maternos y relacionados con el parto, para desa-
rrollar IRAB posneonatal, y en identificar factores
de riesgo adicionales que contribuyen a la eleva-
da mortalidad en los lactantes AE/NA y negros.

Comentario

Es conocida la trascendencia de las infecciones
respiratorias bajas agudas como responsables de mor-
talidad en la infancia,' particularmente en los dos pri-
meros afios de la vida.

La identificacion precoz de los factores que podrian
indicar qué nifios tienen mds riesgo de fallecer frente a
esta patologia permitiria encarar estrategias preventi-
vas para hacer frente a este problema. Un niimero con-
siderable de estudios epidemioldgicos se han centrado
en este tema.

El estudio de Singleton y col. acerca informacion
adicional sobre el tema y explora algunos posibles fac-
tores de riesgo conocidos.

La investigacion posee dos innegables fortalezas:
por un lado, la estricta clasificacion de las causas de
obito (segiin la CIE-10) y, por otro, el considerable
tamaiio de la poblacion estudiada (5420 fallecidos de
24 268 222 recién nacidos vivos).

Puede discutirse la interpretacion de las diferencias
encontradas entre diferentes “etnias” y aun la posibili-
dad (cierta) de que este término represente perfiles so-
cioecondémicos mds que étnicos.?



Pero este estudio muestra en forma clara que, inde-
pendientemente de los factores culturales y ambientales
estudiados, la prematurez/bajo peso al nacer consti-
tuyen un inequivoco factor de riesgo para obito por
infeccion respiratoria durante el primer afio de vida.
Aquellas estrategias que se centren sobre este punto
ahorrardn importantes recursos y, lo que es mds im-
portante, salvardn vidas. m

Dr. Fernando Ferrero
Docencia e Investigacion
Hospital General de Nifios "Dr. Pedro de Elizalde”, Buenos Aires
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Cefalea en niios pequeiios en el
Departamento de Emergencias: uso
de la tomografia computada

Headache in young children in the Emergency
Department: use of computed tomography

Lateef TM, Grewal M, McClintock W, et al.

Resumen

Objetivo: Determinar si la tomografia compu-
tada (TC) contribuye a una mejor atencién inicial
de los nifios pequefios con cefalea en el departa-
mento de emergencias (DE).

Meétodos: Se examinaron las historias clinicas
(HC) de 364 nifios de 2-5 afos de edad que con-
currieron con cefalea a un importante DE urbano
entre el 1° de julio de 2003 y el 30 de junio de 2006.
La revision de la anamnesis y de los hallazgos ex-
ploratorios iniciales, permiti6 identificar primero
a los pacientes con cefaleas secundarias (es decir,
con causas facilmente identificables, como deriva-
ciones ventriculoperitoneales, tumores encefalicos
diagnosticados o enfermedades agudas, como sin-
dromes virales, fiebre, posible meningitis o trau-
matismo). En las HC del resto de los pacientes se
buscaron antecedentes de cefalea, hallazgos del
examen neurolégico, resultados de laboratorio y
de los estudios por imagenes neuroldgicos, diag-
nostico final y curso de accién.

Resultados: Sobre la base de la anamnesis
inicial y los resultados del examen fisico, 306 ni-
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nos (84%) presentaron cefaleas secundarias. Para
el 72% de esos nifos, las enfermedades febriles
agudas y los sindromes respiratorios virales ex-
plicaron las cefaleas. En los 58 nifios (16%) sin
enfermedad conocida del sistema nervioso cen-
tral ni enfermedad sistémica en el momento de
la consulta, 28% fueron sometidos a estudios por
TC. De ellos, un estudio arrojé resultados anor-
males (glioma de tronco encefalico); el paciente
presentaba hallazgos neurolégicos anormales el
dia de la consulta.

En 15 (94%) de 16 pacientes, la TC no contribu-
y6 al diagnéstico o tratamiento. En el 59% de los
nifios con cefaleas aparentemente primarias, no se
registraron antecedentes familiares.

Conclusiones: En nifios pequeiios que con-
sultan al DE por cefalea aguda con examen neu-
rolégico normal y antecedentes irrelevantes, los
estudios por TC rara vez conducen al diagnéstico
o contribuyen al tratamiento inmediato.

Comentario

Los servicios de emergencias reciben frecuente-
mente nifios con cefalea,' cuadros que suelen ser de
naturaleza benigna.

Sin embargo, la cefalea puede ser el primer sin-
toma de trastornos graves, como meningoencefalitis,
hemorragia intracraneana, tumor cerebral o hidro-
cefalia. Estas causas tienen en el interrogatorio y el
examen fisico banderas rojas que orientan al diag-
néstico de gravedad y obligan a realizar estudios por
imdgenes.”?

No obstante, el descubrir estos sintomas o signos
puede estar limitado por la edad del nifio. Teniendo
esto en consideracion, los autores evaluaron la utili-
dad de la TC en el diagndstico y tratamiento de nifios
de 2-5 afios que consultaron por cefalea en un servi-
cio de emergencias. De los 364 nifios evaluados, 84%
tenia una enfermedad reconocida, infecciosa o neuro-
légica o sistémica, considerada el origen de la cefalea.
El16% restante (n=58) fue el grupo de estudio. A 16
nifios se les realizo TC, que fue anormal sélo en uno
(glioma de tronco cerebral). El nifio tenia anteceden-
tes de cefalea aguda intensa acompafiada de vémitos
al despertar y nistagmus vertical al examen.

En los 42 pacientes en los cuales no se realizo la
TC, no se detectd enfermedad grave en un seguimien-
to promedio de 28 meses. Los autores concluyen que
en nifios pequefios (2-5 afios), si las caracteristicas de
la cefalea no son “preocupantes” y el examen neuro-
légico es normal, la TC raramente permite o facilita el
diagndstico de una entidad grave. Se consideran ade-
mds los costos, los riesgos y la necesidad de sedacion
en este grupo de pacientes.
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Una vez mds, este estudio confirma la importan-
cia del interrogatorio y de un adecuado examen neu-
roldégico, inclusive en nifios pequefios, para definir
qué pacientes con cefalea requieren o no un estudio
por imdgenes.

Dr. Hugo Arroyo
Servicio de Neurologia
Hospital Nacional de Pediatria "Prof. Dr. Juan P. Garrahan”
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Tabaquismo materno y amamantamiento:
Missouri, 2005

Association of maternal smoking status with
breastfeeding practices: Missouri, 2005

Weiser TM, Lin M, Garikapaty V, Feyerharm RW,
Bensyl DN, Zhu B-P.

Resumen

Objetivo: Determinar la asociacién entre la
condicién de fumadora como factor de riesgo
y la menor iniciacién y duracién de la lactancia
materna.

Meétodos: El Sistema de Evaluacién y Monito-
reo Relacionado con el Embarazo, de Missouri,
EE.UU. (Missouri Pregnancy Related Assessment and
Monitoring System) recluté una muestra estratifica-
da de madres recientes en 2005. Se les envid una
encuesta por correo, con seguimiento por teléfo-
no, para completar dentro de los 2-12 meses pos-
teriores al parto. Las participantes se clasificaron
como no fumadoras, fumadoras que suspendie-
ron el consumo durante el embarazo, fumadoras
leves (= 10 cigarrillos diarios) o fumadoras mo-
deradas/graves (> 10 cigarrillos diarios). Se uti-
liz6 regresiéon multivariada binomial y modelos
de riesgos proporcionales de Cox para evaluar la
iniciacién y la duracién de la lactancia de acuerdo
con la condicién de fumadora.

Resultados: Participaron 1789 mujeres (tasa
de respuesta ponderada 61%). Aproximadamen-
te, 74% de las mujeres amamantaron en algin
momento; 31% fumaron en algin momento du-

rante el embarazo. En comparacién con las no
fumadoras, las fumadoras moderadas/graves
y las fumadoras leves tuvieron menor probabi-
lidad de comenzar a amamantar, luego de con-
trolar por las caracteristicas sociodemograficas,
la presencia de otros fumadores en la casa, el
consumo de alcohol, el modo de parto y la hos-
pitalizacién del lactante.

Comparadas con las no fumadoras y con
control de las mismas covariables, las fumado-
ras moderadas/graves, las leves y aquellas que
dejaron de fumar durante el embarazo tuvieron
mayor probabilidad de destete en el tiempo. No
hubo diferencias significativas entre las no fuma-
doras y las fumadoras con respecto a las razones
para no iniciar la lactancia o dejar de amamantar.

Conclusiones: Las madres fumadoras inicia-
ron la lactancia materna con menor frecuencia y
la suspendieron antes que las no fumadoras. In-
corporar estos conocimientos sobre la asociacién
entre tabaquismo y lactancia, en los programas
existentes para dejar de fumar y de promocién
de la lactancia materna, podria ser una oportu-
nidad para reducir la exposicién perinatal al hu-
mo del tabaco, mejorar el interés en la lactancia
materna y encarar otras barreras para amaman-
tar con las que se pueden enfrentar las madres
fumadoras.

Comentario

El tabaquismo es perjudicial desde antes del em-
barazo y disminuye la esperanza y la calidad de vida.
Asimismo, afecta la fertilidad del hombre y la mujer,
provoca abortos, muertes fetales, desprendimiento de
placenta, ruptura de membranas, parto prematuro y
restriccion del crecimiento intrauterino. EI compromi-
so del desarrollo fetal por isquemia e hipoxia crénica,
condiciona posteriores efectos perjudiciales en el nifio.
Una lactancia insatisfactoria es una carencia mds, a la
que tal vez se sume la exposicion al humo ambiental
en el hogar.

Weiser y col. realizaron esta investigacién mediante
una encuesta, en una poblacién con factores de riesgo
socioeconomicos, donde habitualmente existen tasas de
lactancia materna menores. El grupo de madres que no
respondio la encuesta fue el mds vulnerable de dicha
poblacion. Estas limitaciones del estudio nos indican
que la realidad puede ser aun peor.

Un tercio de las madres fumaron durante el emba-
razo y tuvieron menos posibilidades de iniciar la lac-
tancia, en particular las menores de 20 afios, con menor
escolaridad, que convivian con un fumador, sin cober-
tura médica o sin pareja estable. La escasa intencion
de amamantar fue un buen indicador prenatal de esta



situacion. La causa mds comiin de interrupcion fue no
alcanzar una lactancia satisfactoria para el nifio, en
cantidad o calidad.

Debemos conocer la importancia de detectar este
problema de salud que, por ignorancia, culpa o ver-
giienza se oculta. Para ayudar a quien fuma, hay que
lograr un didglogo abierto y conocer soluciones. El taba-
quismo es una adiccién; no se deja sélo con la voluntad.
El Programa Nacional de Control del Tabaco cuenta
con informacion, material docente, lineas telefonicas
de ayuda y datos sobre instituciones donde puede acu-
dir el fumador. En sintesis: conocer el problema, hablar
sobre él y saber orientar. m

Dra. Norma Rossato
Servicio de Neonatologia
Sanatorio de la Trinidad
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Nueva vacuna antiinfluenza A (H1N1) en
diferentes grupos etarios

A novel influenza A (H1N1) vaccine in
various age groups

Feng CZ, Hua W, Han HF, et al.

Antecedentes: Urge contar con una vacuna efi-
caz contra el virus influenza A (HIN1) productor
de la pandemia del afio 2009.

Métodos: se manufacturé una vacuna con-
tra el virus candidato inactivado escindido, de la
pandemia viral HIN1 del 2009, y nosotros eva-
luamos su seguridad e inmunogenicidad en un
estudio clinico aleatorizado. Los individuos, de
3-77 afios, se estratificaron en cuatro grupos eta-
rios. El esquema de inmunizacién consisti6 de
dos vacunaciones, separadas por 21 dias. Se in-
yect6 placebo o vacuna, con adyuvante de alu-
minio o sin él, a dosis de 7,5 pg, 15 ug, o 30 ng.
El analisis serolégico se realiz6 al inicio y a los
21 y 35 dias.

Resultados: Un total de 2200 individuos re-
cibieron una dosis y 2103 (95,6%) recibieron la
segunda dosis, de vacuna o placebo. No se ob-
servaron efectos colaterales adversos asociados
con la vacuna. En los grupos de vacuna sin adyu-
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vante, se observaron reacciones en el sitio de in-
yeccién o sistémicas, la mayoria de tipo leve, en
5,5-15,9% de los individuos. Entre quienes reci-
bieron 15 pg de vacuna sin adyuvante, se alcanzé
un titulo de inhibicién de la hemaglutinacién de
1:40 o superior, hacia el dia 21 en el 74,5% de los
individuos de 3-11 afnos, el 97,1% de los de 12-17
anos, el 97,1% de los de 18-60 afios y el 79,1% de
los de 61 afios cumplidos; hacia el dia 35, el titu-
lo habia sido alcanzado en 98,1%, 100%, 97,1% y
93,3% de los individuos, respectivamente. EL por-
centaje con un titulo de 1:40 o superior fue gene-
ralmente mas alto entre quienes recibieron 30 pg
de vacuna, con adyuvante o sin él. La vacuna sin
adyuvante se asocié con menos reacciones locales
y respuestas inmunitarias mayores que las de la
vacuna con adyuvante.

Conclusiones: Estos datos sugieren que una
Unica dosis de 15 pg de antigeno de hemagluti-
nina sin adyuvante de aluminio induce una res-
puesta inmunitaria tipicamente protectora en la
mayoria de los individuos de 12-60 afios. Se ob-
servaron respuestas inmunitarias de menor grado
después de una tinica dosis de vacuna en indivi-
duos mas jévenes y mas afiosos. (ClinicalTrials.
gov number, NCT00975572.)

Comentario

Desde la 1iltima pandemia, la gripe HIN1 es una
preocupacion para todos y resulta absolutamente ne-
cesario disponer de una vacuna que sea eficaz y esté
disponible para todos. Las indicaciones de las vacunas
antigripales siempre han sido claras para una parte de
la poblacién; nadie duda que los mayores de 65 afios y
las personas con factores de riesgo desde los 6 meses
deben recibirlas en todo el mundo. Sin embargo, algu-
nos paises establecieron prioridades segiin la carga de
enfermedad y las posibilidades de sus recursos econé-
micos. En ellos, la vacuna antigripal estd disponible a
partir de los 6 meses en cada temporada invernal para
toda la poblacion. El virus Influenza HIN1 ha modi-
ficado los grupos vulnerables y la poblacién que ha-
bitualmente no era muy susceptible ahora puede ser
infectada por el virus.

Desde que aparecieron estas vacunas también se
publicaron varios trabajos para poder documentar su
eficacia e inmunogenicidad." En el grupo pedidtrico, la
experiencia sugiere que en los menores de 9 afios, se-
guramente, van a ser necesarias dos dosis para lograr
buena inmunogenicidad.?

Este estudio, realizado en China, evalud la respues-
ta de anticuerpos y los efectos adversos en sujetos desde
los 3 hasta los 77 afios. Lo interesante es que los subdi-
vide en varios grupos con distinta composicion de va-
cuna, con adyuvante y sin él, y con 2° dosis o sin ellas.
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La conclusién es que una dosis de 15 ug sin adyuvan-
te produce una buena respuesta inmunitaria entre los
12 y 60 afios, pero confirma que en nifios y mayores
de 65 se necesitarian dos dosis. Tendremos que espe-
rar mds experiencias y, mientras tanto, hacer lo menos
riesgoso para nuestros nifios. m

Dra. Charlotte Russ
Comité de Infectologia
Sociedad Argentina de Pediatria
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