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AstraZeneca es una compania biofarmaceéutica global, nuestras
actividades influyen en la vida de muchas personas

Para pacientes y médicos, trabajamos para
proporcionar medicamentos para algunas de las
enfermedades mas extendidas en todo el mundo.

Para las autoridades sanitarias, nos esforzamos dia
a dia para que nuestros medicamentos ofrezcan un
valor real.

Para nuestros empleados, creamos una cultura en la
gue se sientan recompensados por su aportacion.

Para toda la comunidad, queremos que nos valoren
por la contribucion que nuestros medicamentos
hacen a la sociedad y trabajamos por mantener su

confianza por el modo en que hacemos las cosas.

Colaboramos estrechamente con todos estos grupos
para alcanzar la perspectiva necesaria que nos
ayude a descubrir nuevos medicamentos que
marqguen la diferencia para los pacientes en su lucha
contra la enfermedad y que afadan valor a la
sociedad.

www.astrazeneca.es
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Tuberculosis

La Tuberculosis sigue siendo una de las enfermedades infecciosas
que mayor morbimortalidad causa a nivel mundial lo cual resulta
dificil de entender en el siglo XXI porque existe un modo eficaz
de diagnosticarlay de tratarla. Es una enfermedad que se da en
todo el mundo aunque la pobreza, la falta de condiciones socio-
sanitarias dificulta el control de esta enfermedad, y son, una vez
mas, los paises empobrecidos los que tienen mayor nimero de
casos y de mortalidad en nifios y mujeres, colectivos donde se
encuentran las principales bolsas de discriminacion, de falta de
e e e [ e e e e recursos y de acceso a los sistemas sanitarios.

Quimioterapia: Infeccién y Vacunas (SEQ) El mal manejo de la tuberculosis (un diagnostico tardio, una
falta de acceso al tratamiento, etc), no resulta una tragedia

sélo para el paciente que la padece si no que supone un grave
problema para la salud publica, ya que la transmisién mas
fecuente, la respiratoria, hace que pueda contagiarse con mayor
facilidad y cada caso de tuberculosis produce otros. Para poder
curar a los enfermos y controlar la enfermedad es necesario no
sélo un sistema sanitario fuerte si no destinar recursos al manejo
de una infeccion que en la actualidad , sigue suponiendo una
lacra. Por eso auin hoy, tenemos muchos retos por delante. Es
importante mejorar la formacion de los profesionales sanitarios
para sospechar rapidamente la enfermedad. Se debe mejorar
las condiciones para el diagndstico dotando a los servicios de
Microbiologia de: asistencia continuada (el diagnéstico de un
paciente que contagia la enfermedad se pude realizar por un
profesional microbiélogo entrenado en menos de una hora, sin
embargo, el retardo en una hora de diagnéstico puede suponer
un mayor de nleros contagiados), de zonas seqguras dentro de
los laboratorios y de nuevas tecnolgias para mejorar no sélo el
diagndstico si no las pruebas de deteccion de resistencias y el
genotipado de cepas que permite conocer los casos indices.
Junta Directiva SEQ: Es fundamental, permitir a los profesionales de Salud Publica

y Epidemiologia de medios adecuados para poder realizar el
estudio de contactos y por tanto de personas potencialemnte
enfermas y medios para realizar los tratameintos directamente
observados (el tratamiento de la tuberculosis dura varios meses
y es vital que no se abandone por parte del enfermo ya que
pone en risgos su salud, la salud de la comunidad y se pueden
desarrollar cepas resistentes).

Es este nUmero de la RlyV contamos con la participacion de
profesionales reconocidos a nivel mundial que nos hablan de
Proyecto Grafico y Disefio: los retos a los que se enfrenten a
diario para luchar contra una de
las enfermedades mas antiguas y
dafiinas para el ser humano.

Un cordial saludo

Directora:

Consejo de Redaccion:

Deposito legal:
Soporte Valido:

PW&L. /'Palom L@a\m&o AWLQO\[

Directora
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@ Reportaje

Un juego online para ayudar a diagnosticar la
tuberculosis

Investigadores de la Universidad Politécnica de
Madrid desarrollan un juego online que permite
ayudar a diagnosticar la tuberculosis desde el movil.

El juego TuberSpot se lanzé el 24 de marzo, dia
internacional de la tuberculosis.

La tuberculosis es una enfermedad contagiosa y
curable con antibiéticos que sin embargo mata a
mas de un millén y medio de personas al afo.

@ Sabias Qué...

Seccion coordinada por el Dr. José Prieto. Jefe
de Servicio de Microbiologia. Hospital Clinico
San Carlos (Madrid)

...en la "tintoreria” microbiana se cumple la ley de
Stigler?

@ Reportaje

STOP TB
El plan para luchar contra la tuberculosis

El plan de STOP TB surge como una iniciativa para
poder luchar contra la TB cuando a finales del
siglo XX se seguia comprobando que a pesar de
los avances, la TB continuaba cobrando vidas y
produciendo sufrimiento sobre todo en areas del
mundo empobrecidas.

@ ¢Qué hay de nuevo?

Resumen bibliografico acerca de nuestro tema
de portada. Este mes: Tuberculosis.

@ Formacion.

11l JORNADA DE ACTUALIZACION
EN MEDICINA TROPICAL

€ Actualidad

GRUPO DE ESTUDIO DE Infecciones por
Micobacterias de la SEIMC (GEIM-SEIMC)

El Grupo de Estudio de Infecciones por
Micobacterias de la SEIMC (GEIM-SEIMC) es un
grupo multidisciplinar, compuesto por clinicos,
microbidlogos, todos aquellos profesionales socios de
SEIMC que trabajan en el estudio de la tuberculosis y
las micobacteriosis.
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Un tratamiento combinado
y menos duradero es tan
eficaz para la prevencion
de la tuberculosis en nifios
como la monoterapia

© http://www.bolivia.com

El tratamiento de la infeccion tuberculosa latente (ITL)
en nifos puede ser beneficioso porque puede prevenir
el desarrollo de tuberculosis y evitar la transmisién de
Mycobacterium tuberculosis.

Un estudio publicado en JAMA Pediatrics, realizado
en el Centro para el Control y Prevencién de Enferme-
dades (CDC), de Atlanta, Estados Unidos, comparé la
seguridad y la eficacia de la terapia de combinacion
con rifapentina e isoniazida y el tratamiento sélo con
isoniazida.

El ensayo clinico aleatorizado compar6 la dosis una
vez a la semana de los medicamentos combinados ad-
ministrados con la supervision de un profesional, con
nueve meses de isoniazida diaria sin la supervision de
un profesional en los nifos con infeccién tuberculo-
sa latente de 29 sitios de estudio en Estados Unidos,
Canada, Brasil, China y Espafa. De los 1.058 nifios
inscritos, 905 fueron candidatos para la evaluacion de
la efectividad del tratamiento.

La proporcién acumulada de nifios en los que se diag-
nosticé tuberculosis fue cero de 471 en el grupo de
terapia combinada frente a 3 de 434 en un grupo de
solo tratamiento con la isoniazida.

Este estudio concluye que para prevenir la tuberculo-
sis (TB) en nifos con infeccién tuberculosa latente, el
tratamiento combinado con la rifapentina e isoniazida
es tan eficaz como un tratamiento més prolongado
empleando sélo isoniazida.

Referencia: Diario Médico (Enero 2015)
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Texto: Maria del Carmen Lépez Diaz

Un nuevo inhibidor de InhA podria ser

atil en tuberculosis

Segun los resultados de
un estudio que se publico
en Science Translational
Medicine, un compues-
to que bloquea directa-
mente la enzima InhA de
Mycobacterium tuber-
culosis podria utilizarse
en esta infeccién. Dicho
compuesto ha mostrado
mayor potencia y eficacia
que los farmacos conven-
cionales para la tuber-
culosis, al administrarse
a ratones infectados. En
este analisis, el inhibidor de

InhA destruyd las bacterias
resistentes atrincheradas en pulmones
y bazo.

Los descubridores de esta nueva fami-
lia farmacolégica destacan que, a di-
ferencia de otras moléculas contra la
tuberculosis que también actuan sobre
la enzima InhA, este nuevo compuesto
lo hace sin implicar ninguna otra via

© http://www.ﬁathre.com

molecular, lo que redunda en su mayor
potencia y eficacia.

Si posteriores estudios clinicos confirman
esos resultados, este antagonista de InhA
podria cubrir la brecha en el tratamiento
de la tuberculosis generada por la apari-
cion de resistencias a los principales far-
Macos.

Referencia: Diario Médico (Enero 2015)

o8

© http://es.v:/ikipeaia.org
Nuevo método de secuenciacion de ADN
para el diagnostico de la tuberculosis

Investigadores de Reino Unido y Gambia han desarrollado un nuevo método para diag-
nosticar la tuberculosis basado en una secuenciacion directa de ADN extraido de esputo
para detectar y clasificar las bacterias que causan esta patologia, sin necesidad de reali-
zar cultivos en laboratorio que necesitan mucho mas tiempo.

Los autores principales del estudio, Mark Pallen y Martin Antonio, analizaron ocho mues-
tras de saliva. Los resultados mostraron secuencias de las bacterias de la tuberculosis en
todas las muestras. Por otra parte, dos de las muestras contenian secuencias de Myco-
bacterium africanum, una variedad de la bacteria de la tuberculosis frecuente en Africa
Occidental.

“Los resultados de este estudio aportan las pruebas esenciales de que este método po-
dria diagnosticar la tuberculosis, sin embargo, todavia tenemos que hacer mas sensible
la metagendmica y mejorar nuestro flujo de trabajo”, ha afirmado Pallen.

Referencia: Diario Médico (Septiembre 2014)
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Farmacos que
bloquean la
angiogenesis
podrian actuar
contra la
tuberculosis

© http://www.abc.es/salud

Un estudio publicado en Nature, llevado a cabo por investigadores de la Escuela
de Medicina de la Universidad de Duke (Estados Unidos), sugiere un nuevo
tratamiento dirigido contra la respuesta del organismo a la tuberculosis en lu-
gar de contra la propia bacteria responsable de la enfermedad. Los cientificos
utilizaron peces zebra, que permiten observar cambios en su organismo me-
diante marcadores fluorescentes, e identificaron la formacién de nuevos vasos
sanguineos que llevaban glébulos rojos a las bacterias encerradas dentro de los
granulomas.

Los investigadores han descubierto que la bacteria que provoca la tuberculosis
se aprovecha de la formacién de vasos sanguineos de su huésped para recibir
oxigeno y liberarse del sistema inmune. Los farmacos que bloquean este pro-
ceso, la angiogénesis, podrian reducir con efectividad la cantidad de micobac-
terias, su propagacion fuera de los granulomas y aumentar la supervivencia.

Para solucionar este problema, los investigadores utilizaron una dosis de se-
maxinib y pazopanib, farmacos utilizados en terapias contra el cancer y que
bloquean la angiogénesis. La medicacién suprimi6 el crecimiento de nuevos
vasos sanguineos, redujo el nimero de bacterias y limité la propagacion de la
tuberculosis al exterior de los granulomas. Asimismo, el tratamiento con pazo-
panib triplico la tasa de supervivencia del pez zebra con tuberculosis y aumento
la efectividad del rifampicina, una terapia dirigida a combatir la enfermedad.
Referencia: Diario Médico (Noviembre 2014)

Estado de emergencia
global de la

tuberculosis

Nos encontramos en un momento critico para el
control de la tuberculosis. Dicha enfermedad si-
gue siendo responsable de mas de 4.000 muertes
al dia en el planeta. Han pasado més de 20 afos
desde que la tuberculosis fuera declarada una
emergencia de salud publica mundial por parte
de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS).
Esta alerta sirvi6 para actuar de forma coordinada
para responder a una enfermedad que aun hoy
sigue causando nueve millones de casos al afo
y mata a un millén y medio de personas en todo
el mundo.

Mientras que desciende el nimero de casos de
tuberculosis sensible a tratamientos estandar, au-
menta el ndmero de casos que no responden a
dos de los mejores farmacos (la llamada tubercu-
losis multirresistente). En consecuencia, pacientes
y sistemas sanitarios tienen que hacer frente a
pautas mucho mas prolongadas (hasta dos afos
de tratamiento), con mas efectos secundarios, y
mucho mas costosas. A pesar de la mejora de los
sistemas de vigilancia en la mayorfa de paises, se
estima que un tercio de los casos reales de tu-
berculosis no son notificados y/o diagnosticados,
limitando en gran medida una mayor aceleracion
en la reduccién de su nimero. Puntos calientes
de transmisién, como son las minas o las prisio-
nes, representan un desafio formidable para el
control de la transmision de la enfermedad en
la poblacién general. Para hacer frente a todos
estos retos se necesitan mds recursos econémi-
os, segun algunas estimaciones, se necesitarian
alrededor de 2.000 millones de dolares mas de
los que se destinan anualmente.

Referencia: E/ Pais (Noviembre 2014)

© http://stepnrun.com .
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Sebastien Gagneux

The World Health Organization (WHO) estimates that
yearly 9.0 million new TB cases occur globally with 1.5
million deaths. Of the 1.5 million deaths, about 360,000
were co-infected with HIV. Of the 9.0 million new cases
every year, about 0.5 million are caused by TB bacteria
that are resistant to the standard TB treatment; this form
of TB is known as multidrug-resistant TB (MDR-TB) and
extensively drug-resistant TB (XDR-TB).

In addition, about 1/3 of the world population (2 billion
people) are thought to be “latently” infected with TB bacte-
ria, meaning that the harbour bacteria somewhere in thero
body but are not sick, i.e. they don't have any disease symp-
toms. In average, between 5 and 10% of these latently infect-
ed people will develop “active” TB disease sometime during
their lifetime. So these latently infected individuals represent a
large pool for future TB disease for many years to come.

Resumen en espaiol de la entrevista del Dr. Gagneux.

EL DR. Sebastien GAGNEUX, Ph.D.

Jefe de la Unidad de Investigacion sobre Tuberculsosis

Instituto de Medicina Tropical y Salud Publica de Suiza

Basilea

Su grupo de investigacion se centra en conocer las diferentes cepas
de tuberculosis que producen enfermedad en todo el mundo para
conocer si existen diferencias en el desarrollo y evolucion de la infec-
cion tuberculosa.

También se centran en conocer las caracterfsticas de la bacterias para
desarrollar resistencias a los farmacos antituberculosos. Para ello, in-
vestigacion la biologfa evolutiva bacteriana, los datos clinico epidemi-
ologicos de los enfermos y las técnicas diagnosticas de laboratorio, lo
cual les convierte en uno de los grupos que mayor conocimiento estan
desarrollando sobre la infeccion tuberculosa.

¢ 2 billones de personas en el mundo tienen infeccion tuberculosa
latente lo que supone que entre el 5-10% de ellos padeceran la
enfermedad en los préximos anos.

* Medio millén de personas sufren infeccién tuberculosas con cepas
multirresistentes, lo que dificulta su tratamiento al aumentar la du-
racion del mismo, aumentar los efectos secundarios y ser mas caros.

* Muchos pacientes con vih sufren infeccién tuberculosa.

* Uno de los principales problemas en la actualidad es que el diag-
nésticos de las cepas multirresistentes es dificil y lento.

* No se han desarrolado muchos farmacos nuevos en los Gltimos 40
anos (este afo se ha aprobado dos nuevos

¢ Es fundamental en los proximos afios desarrollar:

— Nuevos tratamientos

— Nuevos diagnésticos

- Vacunas eficaces frente a la tuberculosis pulmonar

— La oms esté especialmente preocuapada por la tuberculsois en nifios
para mejorar el diagnéstico precoz en ellos

Y VACUNAS |8 |

Most of the global TB burden is in developing coun-
tries but several emerging economies, such as China and
India also carry a large burden, partially due to the large
population size in these two countries. In Western Eu-
rope, about 2/3 of the TB cases are recent immigrants
from TB-endemic/developing countries. In Eastern Eu-
rope, a particular problem is the increasing proportion of
MDR-TB and XDR-TB, which is also a big public health
problem in many Central Asian countries and other coun-
tries of the former Soviet Union, as well as in South Africa.

Patients with regular TB can be successfully treated with
cocktail of 4 drugs which have to be taken daily during 6
months. Patients with MDR-TB and XDR-Tb are much more
difficult to treat because the infecting TB bacteria are resist-
ant to most of the usual anti-TB drugs. Hence, alternative,
so-called 2"9-fine drugs have to used, which are much more
expensive, less efficacious and have more toxic side effects.

Another group of patient difficult to treat are HIV/TB
co-infected individuals as these patients need to receive
both anti-TB drugs and anti-HIV drugs. One of the prob-
lems are drug-drug interactions between these different
types of drugs which complicates treatment and can re-
duce its effectiveness.

The patients that are most difficult to treat are HIV/TB
co-infected patients with MDR-TB or XDR-TB who com-
bine all the complications mentioned above.

Yes, as explained above. One of the biggest problems
is that TB, and in particular MDR/XDR-TB is difficult to
diagnose rapidly, which means that many patients have
TB for many months before being recognized as a TB
patient. This means that these patients keep coughing
and spreading their TB long before receiving appropriate
treatment and can so propagate the disease.

Treatment is also a problem because until very re-
cently, no new drugs have been developed for TB for
about 40 years. In the last 2 years, 2 new anti-TB drugs
have been apuproved for MDR-TB and XDR-TB but this is
insufficient to tackle the global TB epidemic. A particular
danger is that new resistance can emerge to these new
drugs.

Finally, there is no vaccine against the most frequent
form of TB in adults, which is the form which causes
transmission of TB to new cases (i.e. pulmonary TB).

Following on the pints above, these are:

New, rapid diagnostics, new drugs and a new vaccine
against pulmonary TB.

In addition, TB control needs to strengthen in many
countries to ensure that new TB patients are diagnosed
rapidly and appropriately treated.
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tects against TB disease AFTER a person is already in
with (i.e. carrying) the TB bacteria.

What are the main strategies iﬁ'{m

working on at the moment?
My group has been studying the diversity of the TB bacte-
ria around the world, trying to understand if and how the

diversity of these bacteria influences how the TB disease &

develops in a particular person.

A particular focus of our group has been to better
understand how TB bacteria evolve resistance to anti-TB
drugs and how this impacts on the biology of these bac-
teria and on the epidemiology of TB in patient popula-
tions. For example, it has been argued that drug-resist-
ant bacteria might be less virulent than drug-sensitive
bacteria, but see that this is not always true. Moreover,
virulence or the likelihood that a particular TB bacterium
spreads from one to another person can change over
time as a function of the specific “evolutionary path” of
this bacterium.

In general we combine evolutionary biology with clin-
ical epidemiology and laboratory experiments to try to
answer some of these questions.

What are the biggest challenges in diagnosing
TB?

As mentioned above, diagnosing TB is generally difficult
but MDR-TB and XDR-Tb are particularly difficult as one
needs to determine whether a particular TB bacterium is
susceptible omm to a long list of anti-TB drugs. This

TB in children
is particularly
difficult to
diagnose as
they usually
carry little

TB bacteria,
which are the-
refore diffi-
cult to detect.
WHO is now
focusing also
on children
and promotes
research into
new diagnos-
tics to help
improve the
diagnosis of
TB in chil-

takes time a ey and requires sophisticated labo- E =

ratories and experienced personnel which is often not Dr. Sebastien Gagneux.
available in poor countries where most of the TB burden Head Tuberculosis Research Unit
exists today. Deputy Head Dep. of Med. Parasitology &

: : : : e : Infection Biol.
TB in children is particularly difficult to diagnose as Swiss Tropical & Public Health Institute

they usually carry little TB bacteria, which are therefore Socinstrasse 57, 4002 Basel, Switzerland
difficult to detect. WHO is now focusing also on children

and promotes research into new diagnostics to help im-

prove the diagnosis of TB in children. m
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La tuberculosis en Espana

Dr. Jaime Esteban
Departamento de Microbiologia de la Fundacion Jiménez Diaz de Madrid.

Y VACUNAS 10|

Cémo es la situacion de la TB actualmente en
Espana {Sigue siendo un problema o una enfer-
medad ya olvidada?

La tuberculosis, a pesar de una visién “romantica” de la
misma, propia del siglo XIX, esta lejos de desaparecer de
nuestro entorno. Los Ultimos datos de ECDC ofrecen una
incidencia de 16 casos/100.000 habitantes, una de las méas
altas de nuestro entorno geografico. Ademds, nuestra situa-
cién geografica como frontera europea con Africa presenta
el riesgo afiadido al hecho de que es en ese continente
donde se encuentran las tasas mas altas de la enfermedad
a nivel mundial.

Es tacil el diagnéstico

El diagnéstico de la tuberculosis en la practica clinica exige
un elevado indice de sospecha, ya que la sintomatologia
puede confundirse con otras muchas enfermedades. Esta
similitud puede ser aiin mayor en ciertas formas de tuber-
culosis extrapulmonar, donde la sintomatologia puede ser
poco caracteristica.

Desde un punto de vista microbiolégico, deberia dis-
tinguirse entre la infeccion tuberculosa latente (ITL) y la
enfermedad tuberculosa.

En relacién con la primera, la ITL es, por definicion,
asintomética, por lo que el diagnéstico serd necesariamente
indirecto, a través del estudio de la respuesta inmune del
paciente frente a antigenos especificos de la micobacteria.
Clasicamente, la metodologia empleada era la prueba tu-
berculinica, que en nuestro medio se realizaba mediante la
intradermoerreaccién de Mantoux. Esta prueba, sin embar-
go, presenta reacciones cruzadas con otras micobacterias,
e incluso con la vacuna antituberculosa BCG, y ademas
esta sometida a importantes variaciones relacionadas con
la precision a la hora de realizar la técnica. A pesar de
todo ello continta siendo de referencia en el diagndsti-

co de la ITL. En este campo, la aparicion de los nuevos
IGRAs (Interferon-Gamma Release Assays) permite una
mayor especificidad, asi como una mejor estandarizacion.
Las recomendaciones actuales se orientan a su uso en las
mismas condiciones que la prueba tuberculinica, siempre
en el contexto del estudio de la ITL, y no como parte de
protocolos de rutina en pacientes sin sospecha. Su elevado
coste es otro inconveniente.

El diagnéstico de la enfermedad es diferente, y se basa
en pruebas microbioldgicas convencionales, basadas en
tinciones y cultivo, y en técnicas de biologia molecular.

Las tinciones acido-alcohol resistentes se basan en las
caracteristicas particulares de la pared bacteriana de las mi-
cobacterias, lo que las hace ser resistentes a la decoloracion
por alcohol-acido. La visualizacion de bacilos acido-alcohol
resistentes en la tincién indica la presencia de micobacterias
en la muestra y, en nuestro medio, se asocia con diagnos-
tico de tuberculosis en mas del 90 % de las ocasiones,
en particular en muestras respiratorias. Sin embargo, su
sensibilidad es relativamente baja, necesitando la presencia
de 5.000-10.000 bacterias/ml de muestra para ser positiva,
por lo que la negatividad de la misma no descarta nunca
un diagnéstico de tuberculosis.

Las técnicas de cultivo se basan en el empleo de medios
solidos (Lowestein-Jensen, Coletsos, Middlebrook 7H10'y otros)
combinados con medios liquidos (habitualmente Middlebrook
7H9), integrados estos Ultimos en sistemas automatizados de
deteccion de la positividad. La sensibilidad del cultivo es muy
superior a la tincién, aunque no absoluta, y permite el diag-
nostico de certeza de la enfermedad, asi como la realizacion de
pruebas de sensibilidad, estudios epidemioldgicos, etc.

Las técnicas moleculares, ampliamente desarrolladas
alo largo de las Ultimas décadas, se han dirigido especial-
mente a la deteccién del genoma de M. tuberculosis en
muestras clinicas. Los sistemas comerciales alcanzan una
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Dr. Jaime Esteban en su despacho del Hospital.

sensibilidad similar al cultivo, si bien es variable en funcion
de la muestra, y permiten en algunas ocasiones la deteccién
de genes de resistencia a algunos de los farmacos usados
en el tratamiento (especialmente rifampicina).

ﬁué nuevas herramientas diagnésticas podrian
ayudar a la lucha frente ala TB
En el momento actual serfa deseable una metodologia mas
sensible, aunque igual de especifica, para la deteccién rapida
de M. tuberculosis en todo tipo de muestras clinicas. Asimis-
mo, seria deseable un mayor conocimiento de los mecanismos
de resistencia a farmacos que permitiesen el desarrollo de un
“antibiograma molecular” que resultase plenamente fiable.
Por otro lado, a pesar del avance que han supuesto los
IGRASs, queda mucho por desarrollar en el campo del diag-
néstico de la ITL, especialmente sistemas que permitiesen
detectar los pacientes con mayor riesgo de desarrollar la
enfermedad activa.

éree que existe suficientemente concienciacion
con esta enfermedad entre los sanitarios y las au-
toridades sanitarias

En el momento actual, se encuentra en desarrollo el Plan
Nacional frente a la Tuberculosis. En este plan se espe-

cifican las herramientas necesarias para la lucha contra
esta enfermedad, tales como el desarrollo de una red de
laboratorios, por ejemplo. No obstante, es importante que
las autoridades sanitarias sigan manteniendo un elevado
grado de concienciacion que evite posibles rebrotes de la
enfermedad y que continte las practicas que han llevado a
un descenso de la misma a lo largo de las Ultimas décadas.

@ué medidas cree que se deberian tomar?

Se deberia seguir manteniendo un elevado indice de sos-
pecha por parte del personal sanitario que permitiese el
diagnostico precoz de los pacientes, con el establecimiento
de medidas de aislamiento y tratamiento de los mismos que
condujesen a eliminar su capacidad de contagio. Asimismo,
deben implementarse las medidas adecuadas para que en
todos los pacientes con sospecha puedan utilizarse los mé-
todos diagnosticos apropiados. Debe, ademas, mejorarse
el estudio de contactos de los pacientes diagnosticados
para detectar lo antes posibles nuevos casos de infeccion y
enfermedad, y establecer el tratamiento adecuado de todos
ellos. Se debe disponer en todos los casos de los recursos
adecuados para realizar todas las anteriores medidas, lo que
evitarfa una nueva aparicién de la enfermedad, y permitiria
continuar con el descenso de la misma. m

“La tubercu-
losis, a pesar
de una vision
“romantica”
de la.misma,
propia del
siglo XIX, esta
lejos de des-
aparecer de
nuestro entor-
no. Los ulti-
mos datos de
ECDC ofrecen
una inciden-
ciade 16 ca-

so0s/100.000
habitantes,

una de las mas
altas de nues-
tro entorno
geografico. ”
AT
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Un juego online para
ayudar a diagnosticar
la tuberculosis

Investigadores de la Universidad Politécnica de Madrid desarrollan un juego
online que permite ayudar a diagnosticar la tuberculosis desde el movil.

El juego TuberSpot se lanzo el 24 de marzo, dia internacional de la tuberculosis.
La tuberculosis es una enfermedad contagiosa y curable con antibioticos que sin

embargo mata a mas de un millon y medio de personas al afio.

¢ Qué pasaria si en lugar de "disparar marcianos” pudié-
ramos jugar a ayudar a diagnosticar enfermedades desde
nuestro movil? Cada semana la humanidad juega a vi-
deojuegos mas de 3000 millones de horas . Un pequerio
porcentaje de ese tiempo bastarfa para diagnosticar todos
los casos de tuberculosis del mundo. Aprovechar ese po-
tencial es el objetivo de TuberSpot, un nuevo juego online
que se lanzara el 24 de marzo, dia internacional de la
tuberculosis. Los jugadores, sin necesidad de conocimien-
tos previos, pueden ayudar a analizar imagenes reales de
muestras de pacientes. TuberSpot ha sido desarrollado
por investigadores del Grupo de Tecnologia de Image-
nes Biomédicas de la Universidad Politécnica de Madrid
(UPM).

TuberSpot es un juego online en el que los participan-
tes tienen que identificar y “cazar” bacilos, las bacterias
responsables de la tuberculosis, en imagenes de muestras
de muestras reales de esputo obtenidas mediante micros-
copfa. Con este juego los investigadores quieren estudiar
|la viabilidad del andlisis colectivo y remoto de muestras de
tuberculosis. En los paises mas afectados por esta enfer-
medad no hay suficientes especialistas para estudiar las
muestras. Sin embargo, gracias a las nuevas tecnologias,
es posible enviar imagenes para que se analicen de forma
remota. Tuberspot.org es la primera campafa mundial de
analisis colectivo (crowdsourced) y online de muestras de
tuberculosis.

"“Este experimento es una prueba de concepto que
nos permitird comprobar la viabilidad del telediagnésti-
co colectivo y establecer una comunidad de ciudadanos
cientificos capaces de ayudar a diagnosticar tuberculosis
online”, afirma el Dr. Luengo-Oroz, investigador principal
del proyecto.

Los investigadores ya demostraron con un juego
anterior, MalariaSpot, que el concepto funciona para el
analisis de muestras de sangre con parasitos de malaria.
Un solo jugador es posible que se equivoque, pero se des-
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Imagen de una tincion de Ziehl de bacilos de TB.

cubrié que al combinar los resultados de 22 jugadores
jugando sobre la misma imagen, se obtenia un resultado
tan preciso como el de un especialista. Para llegar a esta
conclusion estudiaron los datos de méas de 12000 partidas
jugadas por voluntarios de 100 paises distintos. Ahora los
investigadores quieren comprobar que también es posible
hacerlo con tuberculosis.

Detectar la tuberculosis desde casa

La tuberculosis es una enfermedad infecciosa de la que
se dan 10 millones de casos nuevos cada afio (en Es-
pafia mas de 10 cada dia). Es la responsable de mas de
un millén y medio de muertes cada afo: un niflo muere
por tuberculosis cada medio minuto. La mayoria de es-
tas muertes, mas del 95%, se dan en paises con pocos
recursos. Muertes evitables, ya que es una enfermedad
que se cura con antibiéticos. dia.La manera estandar de
diagnosticar esta enfermedad consiste en confirmar la
presencia de bacilos y contar su nimero en muestras de
esputo utilizando un microscopio. Cuantos mas bacilos
se localizan, mas grave es la infeccién. Es necesario que



TUBERSPOT
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un especialista examine una media de 100 imagenes, un
proceso que puede requerir mas de 20 minutos. Ademas,
la calidad de este examen depende mucho de las habilida-
des del especialista y de otros factores como el cansancio
o0 sobrecarga. En los paises mas afectados no hay recursos
suficientes para diagnosticarla y tratarla correctamente.

El objetivo del juego TuberSpot es que el jugador
identifique tantos bacilos como pueda en dos minuto. A
medida que los usuarios avancen en el reto, estaran con-
tribuyendo a diagnosticar nuevos casos. “La puntuacion
esta generada comparando los puntos detectados por el
jugador con los bacilos previamente identificados por ex-
pertos”, aclara Daniel Cuadrado- programador del video-
juego-, que especifica que, en futuras versiones del juego
se incluiran imagenes que todavia no han sido analizadas
por profesionales para diagnosticar nuevos casos.

“Se invierten millones de horas al dfa en todo el mun-
do jugando a videojuegos, principalmente la gente joven,
lo que les convierte en expertos digitales. Un pequeisi-
mo porcentaje de este tiempo podria ser suficiente para
diagnosticar todos los casos de tuberculosis en el mundo.
Tuberspot es un experimento muy sencillo, que nos per-

. ﬁ"ﬂ‘

Digitalizacion de iméagenes.

mitird sequir explorando las oportunidades que pueden
ofrecernos los juegos colaborativos y las redes sociales
para enfrentar temas de salud global”, asegura el Dr.
Luengo-Oroz.

El estudio de los resultados obtenidos jugando a Tu-
berSpot permitird descubrir la precision del recuento de
bacilos de los participantes y cémo utilizar métodos de
inteligencia artificial para combinar los datos generados
por varios jugadores y conseguir resultados equivalentes
a los de un experto.

Microscopia desde el mévil
La vision de TuberSpot aun va més alla: desarrollar un
sistema de microscopfa en un teléfono-movil para la tele-
diagnosis, permitiendo transferir datos directamente des-
de trabajadores de campo y centros de salud. De hecho,
las imagenes de las muestras con las que se juega han
sido digitalizadas y transmitidas con un movil acoplado a
un microscopio, un sistema de bajo coste disenado para
su uso en cualquier lugar del mundo con cobertura mévil.
Por otro lado, en los Ultimos anos la cobertura movil
y los smartphones han llegado a casi todos los rincones
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REPORTAJE

Tuberspot_team.

del planeta. “Por primera vez es posible la distribucion de
imagenes a través de internet desde zonas remotas. Esto
nos puede permitir conseguir un sistema rapido de diag-
ndstico remoto low-cost con posibilidades de expansion a
gran escala”, afirma Miguel Luengo-Oroz.

El equipo de TuberSpot

TuberSpot ha sido ideado y desarrollado por un equipo
dirigido por el doctor Miguel Luengo-Oroz, investigador
del Grupo de Tecnologia de Imagenes Biomédicas de la
ETSI de Telecomunicaciones de la Universidad Politécnica
de Madrid (Campus de Excelencia Internacional Moncloa)
y emprendedor social Ashoka. Sara Gil Casanova es la
coordinadora del proyecto y Daniel Cuadrado es el pro-
gramador jefe El equipo de TuberSpot se completa con
un grupo internacional de expertos en imagenes médicas,
emprendimiento social y nuevas tecnologias. El proyecto
ha contado con la colaboracién de la Unidad de Apoyo a
la Innovacion y del Servicio de Microbiologia del Hospital
Clinico San Carlos, del Centro de Innovacion en Tecnolo-
gfas para el Desarrollo Humano (itd-UPM) y del Centro de
Investigacion Biomédica (CIBER-BBN).

El proyecto ha sido parcialmente financiado por la
Fundacién Espanola de Ciencia y Tecnologia (FECYT) en el
programa de fomento de la cultura cientifica, tecnolégica
y de la innovacion. m

Contacto

Sara Gil Casanova
Coordinacién Proyecto
sara.gil@malariaspot.org
633 861 977

Miguel Luengo Oroz
Investigador Principal

miguel@malariaspot.org . GETITON
679 870770

P> Google p
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TUBERSPOT

Sulayman Lazaar

Es alumno de 6° Medicina de la
Universidad Complutense de Madrid.

Colabora en el proyecto CROWDSOURCING
PARA LA DETECCION DE BACILOS
ACIDO-RESISTENTES EN MUESTRAS

DE PACIENTES SUSCEPTIBLES DE
TUBERCULOSIS

{En qué estas colaborando
y cual es tu funcién en el
proyecto?

Mi labor dentro de este proyec-
to consiste en la digitalizacion y
posterior correccion de image-
nes de muestras microbioldgicas
en las que hemos utilizado la
tincion de Ziehl-Neelsen para la
identificacién de Mycobacterium
tuberculosis.

El objetivo Ultimo de este
proyecto es la inclusion de dichas
iméagenes en un videojuego para
poder equiparar el diagndstico
de un ojo experto a un nimero
determinado de partidas jugadas
en lared a través de diversas pla-
taformas, como teléfonos movi-
les o tablets.

Como estudiante de Medi-
cina, {Cémo ves este tipo
de iniciativas?
En mi opinién, cualquier iniciati-
va o proyecto que fomente la co-
laboracién entre distintas areas
de estudio, y que supongan una
primera aproximacion al mundo
de la investigacién, solo puede
reportar al estudiante satisfac-
cion y la apertura de un nuevo
horizonte de conocimiento.
Ademds, este proyecto en
concreto, al ser multidisciplinar,
me ha permitido ver la estructu-
ra 'y el modo de trabajo en es-
feras diametralmente opuestas
a la formacion que he podido
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_ ENTREVISTA

Sulayman Lazaar en su despacho.

recibir como futuro médico; aspecto, que sin duda algu-
na, fue determinante a la hora de formar parte de esta
experiencia.

¢Crees que puede ser de utilidad?

Tiene potencial para serlo. Vivimos en una sociedad en la
que la tecnologia forma parte de nuestro quehacer diario.
¢Por qué no aunar divertimento, tecnologia y Medicina?
Creo que en iniciativas de este estilo, esta la linea a seguir en
los préximos afos, no sélo mediante Videojuegos, sino en la

inclusién de tecnologia de aplicacion directa y en tiempo real
al acto médico. La Telemedicina es hoy en dia una realidad
y parece obvio que la implicacién de la sociedad en la rutina
médica a través de medios telematicos es una circunstancia
ineludible para los médicos de las generaciones venideras.

¢{Como vives esta experiencia?

Mi experiencia esta siendo muy positiva, tanto por lo enri-
quecedor de trabajar con el equipo que esta coordinando
y sacando adelante este proyecto, como por lo divertido e
interesante que esta resultando el proyecto sobre el que
escribiré mi trabajo de fin de carrera.

También quiero aprovechar estas lineas para agrade-
cer al equipo de Telecomunicaciones de la Universidad
Complutense de Madrid, al Hospital Clinico San Carlos
y en especial a la Doctora Merino la confianza que de-
positaron en mi a la hora de contar conmigo para esta
iniciativa.

Sulayman Lazaar
Estudiante de Sexto de Medicina

Tiene
potencial
para serlo.
Vivimos en
una sociedad
en la que la
tecnologia
forma parte
de nuestro
quehacer
diario. ¢ Por
qué no aunar
divertimento,
tecnologia

y Medicina?
Creo que en
iniciativas de
este estilo,
esta la linea
a seguir en
los préoximos
anos, no solo
mediante
Videojuegos,
sino en la
inclusion de
tecnologia

de aplicacion
directay en
tiempo real al
acto médico.
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SABIAS QUE...

cion de Ziehl-Neelsen (son los rosas)

El estadistico Stephen
Stigler public6 en

1980 un trabajo en el
que sefialaba “Ningun
descubrimiento
cientifico lleva el
nombre del que
realmente lo hizo”. El
mismo argumenta que
su afirmacion habia sido
formulada previamente
por el socidlogo

Robert Merton. Podria
parecer una broma
pero se cumple con una
frecuencia sorprendente
en Medicina. Entre

la eponimia mas
importante tenemos el
campo de los métodos
de tincion microbiana
denominados con

el nombre del
descubridor?.

Bacilos de la tuberculosis en una tin-

Dr. José Prieto. Jefe de Servicio de Microbiologia.
Hospital Clinico San Carlos (Madrid)

...en la “tintoreria” microbiana se

cumple la ley de Stigler?

iPor qué tantos epdénimos en la “tintorerfa” microbiana?. Son
cientos los métodos (tinciones de esporas, flagelos, capsulas,
patogenos hematicos ...) y por si fuera poco, para la mayoria
de los métodos hay un sinfin de variantes, muchos de los cuales
tienen también su correspondiente epénimo. Por ello es més facil
entendernos en un lenguaje universal con el nombre del método
que con la farragosa descripcion del mismo.

También hay argumentos histéricos y de vanidad cientifica.
En la segunda mitad del siglo XIX coinciden las mejoras del ins-
trumental microscépico, la aparicién en escena de los geniales
Pasteur, Koch, Ehrlich y tantos otros y sobre todo, en lo referente
a las tinciones, la revolucion de los colorantes sintéticos. Se pusie-
ron de moda para todo; industria textil, fertilizantes, explosivos,
impresionismo, antimicrobianos, diagndéstico... Muchos empren-
dedores pretenden hacerse expertos en tintes. Europa es una
verdadera “tintorerfa” .Recordemos el ejemplo de Ehrlich que era
un experto en colorantes; estudié numerosos compuestos hasta
tener éxito con el 606 frente a T. pallidum. El campo experimen-
tal de la “tintorerfa” microbiana es barato y de facil aplicacion.
Muchos microbiélogos prueban nuevos métodos de tincién, o
modificaciones con un colorante sustituto que precipite menos,
se oxide menos, contraste mejor, sea mas barato ... Quien mas,
quien menos, publica sus experiencias con la secreta y vanidosa
esperanza de hacerse un hueco en la historia, que depende mas del azar que de la trascendencia
de la aportacion.

En este contexto se pretende entender la ley de Stigler. Podemos preguntarnos quien es citado
mas veces en las publicaciones cientificas ;Ziehl y Neelsen 6 R. Koch?, ;Gram o L. Pasteur?, ;C.
Giemsa o Laveran? y por consiguiente Ziehl, Gram y Giemsa, citados como ejemplo ¢siguen la ley
de Stigler?

En el primer caso, el genial Ehrlich describi¢ el método de acido-alcohol resistencia para los
bacilos tuberculosos. Este descubrimiento lo comunicé el 1-5-1882. Muchos microbiélogos se
lanzaron a usarlo y a introducir pequefios cambios hasta que un patélogo, H.A. Johne, en una
publicacién a pie de péagina, citaba las modificaciones realizadas por un microbiélogo, Ziehl, y
un patélogo, Neelsen. Desde entonces, sin publicacién por medio, se conoce como método de
Zielh-Neelsen. Menos mal que Ehrlich tuvo otras genialidades por las que recibio el Nobel. De lo
contrario hoy nadie lo recordarfa.

2° caso H.C. Gram. Este danés, rotando por varios laboratorios, pasé en Alemania por el
de Friedlander, el del bacilo de F. (Klebsiella) que en realidad fue descubierto por Klebs y por
eso, reconociéndose su mérito, en su honor se llama Klebsiella. Pues bien, cuando llegé Gram,
Friedlander mantenfa un duro debate con Fraenkel acerca de la etiologia de la neumonfa. El 1°
defendia la klebsiella como Unico agente etiolégico, el 2° que podian ser varios. La morfologfa era
parecida por lo que Friedlander trabajé con Gram en un método de tinciéon. Gram comunicé en
1883 que la etiologia de todas las neumonias menos una eran iguales. En 1884 publicé la tincion
diferencial "de Gram” porque Friedlander prefirié quedar en segundo plano, “rojo” de vergiienza
al verificar que la mayorfa se tefiian de azul, es decir eran neumococos y no klebsiellas. El méto-
do, que por légica se debié publicar como de Friedlander y Gram quedé como método de Gram.

El 38 caso, el método de Giemsa (B.G.C. Giemsa, 1867-1948), tiene mas antecedentes, autores
y variantes que ningln otro. Todas en torno a los plasmodios y al azul policromo (de diferentes
tonalidades segun la estructura tedida) desvelado por Nocht, maestro de Giemsa. En una revision
de J.P. Sersiain de 2003 refiere de 1871 a 1904, fecha de puesta a punto del Giemsa, hasta 22
antecedentes que incluye, entre otros el método Romanowsky, el Wright o el May y Grunwald.
Hay que sefalar que su método era una variante del Romanowsky, (método May-Grunwald Giemsa
variedad Romanowsky) y de algin componente (azur I) no se reveld su composicién hasta su muerte.
Muchos autores han sefalado que el Giemsa no era superior a otros métodos descritos por lo que
cualquiera hubiera podido ocupar su fama. Pero hay que sefialar que hasta 1935 siguié publicando
trabajos sobre su método o sea, se trabajé su fama. En conclusion, parece que la ley de Stigler se
cumple irremediablemente. m
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Reportaje

STOP 1B
El plan para luchar
contra Ia tuberculosis

El plan de STOP TB surge como una iniciativa para poder luchar contra la TB
cuando a finales del siglo XX se seguia comprobando que a pesar de los avances,
la TB continuaba cobrando vidas y produciendo sufrimiento sobre todo en areas
del mundo empobrecidas.

http://www.stoptb.org/about/history.asp En la iniciativa de Stop TB han participado méas de 1000 or-
ganizaciones que quieren contribuir a eliminar la TB a nivel
mundial ayudando especialmente en los lugares donde el sis-
tema sanitario tiene deficiencias.
Los grupos fundamentales de trabajo y las lineas estraté-
gicas que se desarrollaron para afrontar esta lucha son:

e Ampliacion de los Tratamientos Directamente Obser-
vados: Para poder ayudar a la comprobacién de la
correcta toma del tratamiento por parte de los enfer-
mos.

¢ TBy VIH

¢ TB multirresistente

* Nuevos farmacos

¢ Nuevas vacunas frente a la TB
¢ Nuevos diagnésticos en TB

¢ Iniciativa Global de Laboratorios El esfuerzo de esta ini-
ciativa se centra en los paises donde mayor prevalencia hay
deTB. W

Imagen de STOP TB para celebrar el dia mundial de la TB 2015

http://www.stoptb.org/events/world_tb_day/2015/

EVERY YEAR
9 MILLION PEOPLE
GET SICK WITH TB.

REACH THE

FIHD. TREAT. CURE TH.

24 MARCH 2015
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Los 22 paises donde se encuentran el 80% de los casos mundiales de TB

STOPTB [

El pasado 24 de marzo de 2015 cuando se ha celebrado el Dia
Mundial de la Tuberculosis, se ha presentado la estrategia pre-
vista para abordar la enfermedad desde 2016-2020.

stop{[)) Pariership

The Global Plan

to Stop %

2016-2020

Las lineas de trabajo que se han creado son:

¢ Desarrollo de técnicas de diagnostic sensible Relative
diagnosis for smear negative cases
¢ Tasas de posibles diagnésticos realizados por ano

Diagnostic rate for HIV-negative and HIV-positive cases
¢ Linkage to care

Probability of being linked to care once diagnosed

e Tratamiento eficaz en:

- En pacientes VIH negativos
- En paceintes VIH positivos sin tratamiento antirretroviral
- En pacientes VIH positivos con tratamiento antirretroviral
e Aumentar el acceso a servicios sanitarios para tartar la
tuberculosis
¢ Mejorar los servicios de TB post diagndstico
¢ Busqueda activa de casos

Esperemos que los resultados en 2020 sean los esperados.

Documentos
historicos en la
lucha frente a
la Tuberculosis

¢ AmsterdamDeclara-
tionfromthe Ministerial
Conferenceon TB and
SustainableDevelop-
ment (pdf)

Fromthe Ministerial Con-
ferenceon TB &Sustaina-
bleDevelopment

24 March 2000, Amster-
dam, TheNetherlands

A callforacceleratedac-
tionagainst tuberculosis.

Clickherefor more infor-
mation

* Endorsed Washington
Commitment (pdf)

22-23 October 2001,
Washington, DC, USA

Thecommitmentto-
furtheroperationali-
zetheAmsterdamDe-
clarationto Stop TB
fromthePartners’ Forum.

¢ KeepingthePledgeto
Stop TB (pdf)

24-26 March 2004, New
Delhi, India

A commitmentby Stop
TB partnerstointensifye-
fforts and accelerateac-
tiontoattainthe global
TB control targets for
2005.

e Stop TB Partnership
Basic Framework (pdf)

¢ Rio Recommendations
[-pdf]
Outcomedocument of
he ThirdPartners’ Forum
in march 2009 in Rio de
Janeiro.

* Rio CommunitiesDecla-
ration [.doc]

Declarationbyaffec-
tedcommunities at
theThirdPartners’ Forum.
¢ Rio CommunitiesDe-
claration (briefversion)
[.doc]

* DeclaragaoComunitaria
do Rio [.doc]

¢ Declaracion Comunita-
ria de Rio vers espaiiol
[.doc]
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¢QUE HAY DE NUEVO?

Tuberculosis

Tuberculosis e inmigraciéon en Espaiia.
Revision bibliografica

Casals M, Rodrigo T, Camprubi E, Orcau A,
Cayla J.A. Tuberculosis and Immigration
in Spain. Scoping Review. Rev Esp Salud
Publica. 2014; 88 (6)

La inmigracion es un fendmeno bastante reciente en
Espafia y auin existen pocas publicaciones cientificas
sobre tuberculosis (TB) e inmigraciéon. El objetivo
de este estudio fue describir las caracteristicas
diferenciales de la tuberculosis en inmigrantes
respecto a los sujetos autéctonos.

Se llevé a cabo la revision bibliografica de articulos
originales escritos en espafnol o inglés y publicados
entre  1998-2012, sobre TB en poblaciones
inmigrantes. Se incluyeron las publicaciones con las
palabras clave tuberculosis, inmigrante y Espafa.
La busqueda bibliogréfica se realizd en las bases de
datos Medline y MEDES.

Se encontré un total de 72.087 articulos publicados
sobre TB a escala mundial y en el 6% de éstos se
trataba el tema inmigracion. En relacién a Espafa
se encontraron 2.917 articulos, que representaban
el 4% de los publicados a escala mundial, y 219
(7,5%) consideraban ademas la inmigracién. De
los 219 articulos, el 48% fueron publicados en
revistas espafiolas y el 52% restante en revistas
anglosajonas. El 93,5% de las personas inmigrantes
con TB tenian menos de 51 afos, mientras que
en los nativos este porcentaje es del 64,9%. Las
resistencias al tratamiento se da en el 7,8% de la
poblacién inmigrante frente al 3,8 de la autéctona.
Los inmigrantes con tuberculosis se caracterizan por
ser mas jovenes que los autéctonos con tuberculosis,
presentan mas resistencias farmacologicas 'y
proceden sobretodo de América Latina, Europa del
Este, Africa y Asia. La no disponibilidad de la tarjeta
sanitaria puede ser un problema. m

Tuberculosis congénita: presentacion de un
caso infrecuente

Ken V, SelimoKlu Ken H, Aktar F, Uluca

U, Karabel M, Fuat Giirkan M.
Congenital tuberculosis: presentation of
a rare case. Arch Argent Pediatr. 2015;
113(2):e101-e105.

La tuberculosis congénita es una enfermedad rara,
con alta tasa de mortalidad. Es considerada el
resultado de la transmision vertical de la infeccion
desde la placenta al feto, a través de la aspiracién
de liquido amniético o por via transplacentaria a
través de las venas umbilicales. El diagnéstico de
la enfermedad suele ser dificil porque los signos
clinicos son inespecificos. Se presenta el caso de un

lactante varén de 48 dias de vida, que fue internado
por pérdida de peso, fiebre, tos, hemoptisis y
dificultad respiratoria durante los ultimos 20 dias.
Habfa recibido antibiéticos de amplio espectro
durante ese lapso de tiempo, sin presentar mejoria.
La radiografia de torax mostré una consolidacion
con una lesién cavitaria en los campos medio y
superior izquierdo. Se detecté Mycobacterium
tuberculosis por reaccion en cadena de la polimerasa
en una muestra tomada por lavado broncoalveolar
y, con ese hallazgo, se diagnosticd tuberculosis
congénita. Se comenzo, entonces, el tratamiento
con tuberculostaticos. El paciente fallecié al 13er
dia de tratamiento. En lactantes con pérdida de
peso, fiebre, tos, hemoptisis y dificultad respiratoria,
debiera considerarse la posibilidad de tuberculosis
congénita. m

Estudio comparativo entre la prueba de la
tuberculina y QuantiFERON®-TB Gold In-
Tube en el diagndstico de la infeccion latente
tuberculosa en contactos de pacientes con
tuberculosis pulmonar. Importancia del
estudio de costes

Martinez Lacasa X, Canals Font R, Jaen
Manzanera A, Cuchi Burgos E, Lite Lite J.
Comparative study between tuberculin skin
test and QuantiFERON®-TB Gold In-Tube in
the diagnosis of latent tuberculosis infection
among contacts of patients with
pulmonarytuberculosis. Relevance of

study of costs. Med Clin (Barc). 2015. pii:
$0025-7753(15)00035-4. doi: 10.1016/j.
medcli.2014.11.027.

El diagnodstico de la infeccion latente tuberculosa
(ILT) es posible realizarlo mediante la prueba de la
tuberculina (PT) o bien a través de las denominadas
técnicas de interferon-® release assays (IGRAS,
«analisis de liberacion del interferén-X»), siendo
QuantiFERON®-TB  Gold In-Tube (QF-G-IT) la
méas usada. Los IGRAS permiten evitar algunos
inconvenientes de la PT, especialmente la reaccién
cruzada con la vacuna con bacilo de Calmette-
Guérin (BCG). No obstante, también presentan
algunos problemas, como son los derivados del
coste de la técnica, asi como el ser un método
de laboratorio que precisa una infraestructura y
experiencia adecuadas. No existe un claro consenso
sobre cudl de las técnicas deberia utilizarse de forma
prioritaria para el diagndstico de la ILT.

Se trata de un estudio comparativo entre la PTy la QF-
G-IT en nuestra cohorte de contactos de pacientes
con tuberculosis pulmonar durante el periodo
de estudio (n=101). Se realizd un andlisis de la
concordancia globaly por grupos segtin los contactos
estuvieran vacunados con BCG o no. Se realizo,
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ademas, un estudio de costes de ambas técnicas
y de las estrategias diagnosticas basadas en ellas.
La concordancia entre la PT y la QF-G-IT fue
aceptable en el global de la muestra, pero muy
buena en el grupo de no vacunados. Se registraron
muy pocos casos de valores indeterminados.
El estudio de costes mostré que la PT era mas
econémica que la QF-G-IT; sin embargo, al
analizar el coste de las estrategias segun cada
técnica, la PT mostrd6 un mayor coste-beneficio.
Aconsejamos considerar QF-G-IT como la Unica
y preferente técnica para el diagnéstico de la ILT
en contactos convivientes, basados en una buena
concordancia general entre ambas técnicas (mas
aun si eliminamos el efecto de la vacuna) y un
estudio de costes favorable a QF-G-IT. m

Tuberculosis de cabeza y cuello: estudio
retrospectivo de 6 afos

Chiesa Estomba CM, Betances Reinoso

FA, Rivera Schmitz T, Ossa Echeverri

CC, Gonzalez Cortés MJ, Santidrian Hidalgo
C. Head and neck tuberculosis: 6-year
retrospective study. Acta Otorrinolaringol
Esp. 2015. pii: S0001-6519(14)00212-X. doi:
10.1016/j.otorri.2014.11.003.

En el 80% de los casos de infeccion por
Mycobacterium  tuberculosis existe afectacion
pulmonar, sin embargo hasta en un 20% de
casos puede haber compromiso extrapulmonar.
En el area otorrinolaringoldgica la localizacion
mas frecuente es la linfadenitis cervical, que
afecta aproximadamente al 95% de los casos.
Se realizd un estudio retrospectivo en pacientes
que acudieron a consulta de ORL en un hospital
terciario por sintomatologia en cabeza y cuello y
qgue fueron diagnosticados de tuberculosis, entre
diciembre del afilo 2007 y diciembre del afio 2013.
Un total de 73 pacientes fueron incluidos, 41
(56,2%) hombres y 32 (43,8%) mujeres (ratio H/
M=1,28), con una edad promedio de 39,4 afos
(26,5 anos; min: 1/max 88). Un total de 53
(72,6%) casos correspondieron a linfadenopatia
cervical, 11 (15%) a tuberculosis laringea, 3 (4,1%)
a tuberculosis hipofaringea, y los 6 restantes en
otras localizaciones. Del total, 14 (19,2%) pacientes
eran VIH positivos y 10 (13,7%) tenian antecedentes
de contacto con familiares que habfan sufrido
tuberculosis pulmonar. En 51 (69,8%) de los casos
se realizé una PCR como medida de confirmacién,
siendo positiva en 47 de estos (92,1%).

La similitud de la tuberculosis con enfermedades
de mal pronéstico y la dificultad que entrafa su
diagnostico hacen necesario tener en cuenta la
tuberculosis a la hora de explorar a pacientes con
lesiones granulomatosas o ulcerativas del darea

ORL. Al analizar estos resultados, la incidencia de
tuberculosis segun su localizacion en el drea ORL es
similar a la reportada en la literatura. Es importante
hacer mencién especial del uso de la PCR en el
presente estudio y las ventajas que su aplicacién
significa para el diagnéstico.

Prevalencia y correccion de la infeccion
tuberculosa latente entre los empleados de una
prision de alta seguridad en Malasia.

Al-Darraji HA, Tan C, Kamarulzaman
A, Altice FL. Prevalence and correlates
of latent tuberculosis infection among
employees of a high security prison in
Malaysia. Occup Environ Med. 2015.
pii: oemed-2014-102695. doi: 10.1136/
oemed-2014-102695.

Aunque los empleados de la prision comparten
el mismo entorno de riesgo de tuberculosis (TB)
que los presos, la magnitud de los problemas de
tuberculosis entre los empleados de la prision
es desconocida en la mayoria de las carceles con
recursos limitados. Esta encuesta se llevd a cabo
para investigar la prevalencia y correlacion de la
positividad de la prueba cutanea de la tuberculina
o0 método de Mantoux (TST, por sus siglas en inglés)
entre los empleados de la prision mas grande de
Malasia.

Los empleados de la prision con jornada de
tiempo completo fueron entrevistados mediante
un cuestionario estructurado que incluia datos
sociodemogréficos, historial laboral y de riesgos
relacionados con la tuberculosis. La prueba TST
se colocd por via intradérmica y se procedié a su
lectura después de 48 a 72 h.

De los 445 empleados de la prision, 420 (94,4%)
tenian datos completos. La mayoria eran hombres
(88,8%) que solo habian trabajado en esta
prision (76,4%) durante un periodo total de
aproximadamente 60 meses y mayormente jovenes,
de una media de 30 afos de edad. Sélo 26 (6,2%)
informaron que nunca habian sido examinados
para la tuberculosis. La prevalencia de positividad
de la prueba TST fue del 81% vy se asocié de forma
independiente con el tiempo de empleo en la prisién
(=12 meses) y el tabaguismo.

La prevalencia de tuberculosis latente en este ensayo
fue altay muy proxima a la de los presos. Resultando
necesarios los programas de formacién de control
de la tuberculosis para el personal trabajador y los
presos indistintamente. m
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PROGRAMA

[11 JORNADA DE ACTUALIZACION
EN MEDICINA TROPICAL

ORGANIZA:

Seccién de Infecciosas.

Medicina Interna

Hospital Universitario Fundacién Alcorcon

Directora:
Maria Velasco Arribas

Jueves, 16 de Abril de 2015
Horario: 09.00 h a 17.30 horas

Lugar de celebracion
Salén de actos "Angel Puras”

Con el patrocinio cientifico de la SEIMC

.
eimcC

Es necesario justificar un 100% de asistencia para obtener el diploma acreditativo.

La inscripcion serd gratuita, pero al existir un nimero limitado de plazas, la confirmacion se hara por orden de inscripcién.
Para inscribirse, remitir la informacién solicitada por correo electrénico a jmolina@fhalcorcon.es

o bien remitir el boletin de inscripcién por fax al n°® 91 621 99 04 o bien por correo a la direccion:

Secretarfa Técnica. Julia Molina.

Calle Budapest 1. 28922 Alcorcén

TIf.: 91 621 95 29 - Fax 91 621 9904 - e-mail: jmolina@fhalcorcon.es

La fecha limite de inscripcion es el 13 de abril de 2015

Coémo llegar:

Cercanias: Linea C5
Estacion Alcorcon

Metro: Linea 12 Metro Sur
Estacion Alcorcon Central

Solicitada acreditacion a la Comision de Formacion continuada de la Comunidad de Madrid
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Jueves, 16 de Abril de 2015

9,00ha9,I5h
9.15ha9,30h
9.30hal0,I5h

10,15a11,00h

l I'oo-l l,‘ls h

11,45a12,15h
12,15a 13,00 h

13,00a13,45h

13,45a 15,00 h
15,00 a 15,45h

15,45-16,30 h

16,30a17,15h

17,15a17,30 h

Colabora:

RECEPCION
INAUGURACION

El paciente viajero con infeccion por VIH
José A. Pérez Molina

Medicina Tropical, Servicio de Enfermedades Infecciosas.

Hospital Ramén y Cajal. Madrid

Drugs for Neglected Diseases initiative: novedades y lineas prioritarias
Jorge Alvar

Drugs for Neglected Diseases initiative (DNDi), Ginebra

Control de infecciones altamente patégenas

Antoni Trilla

Hospital Clinic. Barcelona

DESCANSO. CAFE

Gestion de la cooperacion de modo sostenible
Julio Yanguela

Visién Mundi. Hospital U. Fundacién Alcorcon. Madrid

Manejo clinico y alternativas de tratamiento de la enfermedad por virus Ebola

Mar Lago

Enfermedades Tropicales. Hospital Carlos Ill. Madrid

DESCANSO. COMIDA

Experiencia en el terreno del manejo de la enfermedad por virus Ebola
Luis Encinas

Médicos Sin Fronteras. Barcelona

Estrategias de control de enfermedades virales epidémicas
Pilar Ramon

OPS/OMS. Washington

Novedades en el diagnéstico y tratamiento de la tuberculosis
José A. Caminero Luna

Hospital General de Gran Canaria Dr. Negrin

CIERRE

-
Janssen )' e & Bristol-Myers Squibb

() GILEAD 6 MSD )axltllaﬁ

ght for Life
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ACTUALIDAD

Actualidad

A pesar de los esfuerzos realizados, la tuberculo-
sis continda siendo una enfermedad de enorme
importancia a nivel mundial (mas de 1,2 millones
de muertos en 2013, segun los Ultimos datos), y
las micobacteriosis aparecen como enfermedades
emergentes, dado el incremento de pacientes sus-
ceptibles de padecer estas infecciones. GEIM actda
como interlocutor de SEIMC en el Plan Nacional
contra la Tuberculosis que desarrolla el Ministerio
de Sanidad. Asimismo, GEIM actia como punto
de encuentro de los profesionales implicados
en el estudio de las infecciones causadas por las
micobacterias, facilitando la colaboracién entre
los miembros y estimulando la realizacién de estu-
dios multicéntricos que puedan abarcar todos los
aspectos relacionados con esta patologfa. Nuestro
grupo celebra las reuniones en el seno de los con-
gresos de SEIMC, estimulando ademés la colabo-
racion con otros grupos de estudio que pudiesen
tener puntos en comUn (en el Ultimo congreso,
GESIDA 'y GESITRA).

El Grupo de Estudio de Infecciones por
Micobacterias de la SEIMC (GEIM-SEIMC) es un
grupo multidisciplinar, compuesto por clinicos,
microbiologos, todos aquellos profesionales socios
de SEIMC que trabajan en el estudio de la tuber-
culosis y las micobacteriosis. Los objetivos del
Grupo son: a) Promover, fomentar y difundir el
estudio e investigacion multidisciplinar de los
diferentes aspectos relacionados con el estudio de
las infecciones por micobacterias, favoreciendo su
caracter multicéntrico; b) fomentar, mantener y
lograr la union, conocimiento, asistencia y ayuda
mutua entre sus asociados; ¢) Difundir e informar
a los médicos y otros profesionales sanitarios de
los progresos del GEIM; d) asesorar e informar
a las Administraciones Publicas, Organismos y
Universidades sobre los diversos aspectos del
GEIM; e) colaborar con los organismos sanitarios,
asistenciales y de investigacion, y con la indus-
tria para el mejor cumplimiento de sus fines; f)
establecer relaciones con Sociedades Cientificas
interesadas en las infecciones por micobacterias de
caracter nacional y de otros paises.

La informacion institucional del grupo, asf
como otros detalles relacionados con docen-
cia, investigacion y formacién, se pueden con-
sultar en la web del Grupo http://Awww.seimc.
org/grupodeestudio.php?Grupo=GEIM&mn_
Grupoid=11&mn_MP=263.

Un saludo,

La junta directiva de GEIM =
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UNA NUEVA FORMA DE PREVENIR LA ENFERMEDAD
NEUMOCOCICA INVASIVA EN ADULTOS'
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Nueva indicacion

PREVENAR 13°:

La primera y dnica vacuna antineumococica conjugada para adultos de 50 anos de edad o mayores 2

INDICACIONES:'
PREVENAR 13 esta indicada para la inmunizacion activa para la prevencion de la enfermedad invasiva causada por
Streptococcus Pneumoniae en adultos de 50 aiios de edad o mayores.

PREVENAR 13 esta indicada para la inmunizacion activa para la prevencion de enfermedad invasiva, neumonia y otitis
media aguda causadas por Streptococcus pneumoniae en lactantes y ninos desde 6 semanas hasta 5 aiios de edad.

ESP 09/12 PRV 43

Prevenar 13 contiene polisacaridos de los serotipos neumocécicos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, TF, 9V, 14, 18C, 19A, 19F y 23F.

PREVENAR 13: PROTEGE A LOS ADULTOS DE 50 ANOS DE EDAD 0 MAYORES
FRENTE A LA ENFERMEDAD NEUMOCOCICA INVASIVA

AHORA PARA ADULTOS

Brevenar 3

Vocuna anfineumotdiico conjugada 13-lente

REFERENCIAS: 1. PREVEMAR 13 Ficha Técnica, Plizer Inc. @

2. Synflori Product Monograph, GlaxoSmithKline Inc. Trabajanda juntos poe un mundo mds sano



NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Privirsar 13 suspondn inyectable, Vacura anlineusccteica polksacinids compugada
{13-valerne, adsortata) COMPOSICHON CUALITATAVA ¥ CLIANTITATIVA

1 dozis |05 mi) contiens:

Probsacanda el serolipo neumoctcics 11 P " E‘.h.g.-
Polizacrido del seratipa neumocicico 51 ‘E.‘Epg;
Polisacirido del serolipo neumocicico GAT 1y
Poizacdrido del senotipo neumacdcico GB1 LETT
Pobsaciido del serotipa neumoctcico TH 22
Polsacdnido del serotipo neumocteico T4 23
Polisacdido del serotipa neumoctcica 141 22pg;
Poksacindo del serotipo neumoctcicn 1801 T
Polzacdido del sepotipo neumocicicn 1941 22
Polisacinido del serotipo neumocteon 23F1.... TS

Dnmmmhmwwawmrmmm#wwﬁmumhha
ponawiter | listacompian de aucpiantesver Lista de excplestas. FORMA FARMACEUTICA Suspension iyectabls. La
mwmwﬂnmhﬂuwﬂstﬂdm Indicaciones terapdutices; lnmunizacin actha para
la prewencitin de |a enfermeedad vasia, neumaonia y otitis media aguda causadas por Sireplococous preumonias: en

factanes y neos desdo 6 samanas hasta 5 afos de edad. rmunizacion activa para la provencadn. de: [ enfermedad
i chlisads pir Sieplococnss phsumontss en adutas de S0 afes de edad o mayones Vi Advertencas
recauciones especiales de empleo pars nformacide sobe la proteccidn frente a serotipos neumocdcicos especions.
El usode Prevenar 13 debe ser determenado en funcidn de las recomendacione:s oficiakes, teniendo en cuenta & impacio
de 3 enfermadad rvasiva en kos difenentes grupos de edad, asi como la var iabaldad epidemackigica de los sertipos en
mamﬁﬂwmwrhuHhm Less esquems do vacunaciin con Privenar 13
deben basarse en las recomendacions oficiales. Posologia: Lactantes y refios de 6 semanas a 5 afos de edad: Se
recomenda que ks lctantes qua recban una imens doss de Preverar 13 completen [ pauta de vacunackn con
Prevenar 13. Lactantes de 6 semanas & b meses de edad: Serie pimaria da fres dosis: La sevie de wacunacion
recomendads consiste en cuatro dosis de 05 mi cada wna. En o lactante a sare primaria coraiste en res dosis,
administrandass la primera habitsalmiente a s 7 meses de edad y oon o interalo minima de 1 mes ening doss. La
P 0% putde adminisirarse desde Las seis semanes de odad Se recomiend und cuart doss (efueno) enire los
M ylos 15meses da adad, Sedie pimara de dos doste Coma altemativa, 5 se administra Prevenar 13 comea parte de un
programa de vacunaciin sistemtico del tactare, podiia administrarsa una serie de tres dosis de 0,5 mi cada una. La
e choss pusde adminicstrar b desda kos 2 masiss do odad. con una sequnda dosis T meses despudis. Sa necomesnda
adrministrar by berera dosts refuiro) entre s 11y ks 15 meses de pdad. Lactantes y nfos = 7 meses &a edad no
v pravaamente: Lactantes de T o 1] meses de edad Dos dosis de 0.5 ml cada un, con i iteralo o al mishas
| mies enire las dosis. Se recomeenda una tercera dosis e el sequndi afo de vida. Mifios de 12 8 73 meses deedad: Dos
dasis da 05 mi cada una, con un inlenalko de al menos 2 meses enire bas dosis. Nifios de 2 a5 afos de edad: Una doss
drica die 05 mi, Pauta de vacunacion con Prvenar 13 para lactantes y nifios vacunados revesments con Previees
{Fvadenin] | senotipos 4, 6B, I, 14, 18C. 19F v 23F de Streptococtus phissmonise]: Provenar 13 contien ks mismes
serotipces incluidos en Prevenar conjugados con La misma profena ransportadors CRAIET, Los lactantes y nalos que
hayan comenzado |a vacunaciin con Preverar pueden cambear @ Frevenar 13 en cualquier momento ded esguema
vacurial, Mifios de 12 a 59 meses de sdad b inmuniradies con Prevenar { Taalenta) Los rifios considerados
completaments inmunizados con Prevenas | deben recier una dosis de 5 mi de Preverar 13 para inducr
MRSt inmung & ks 6 srotipos adoonades. Fsta doss de Privenar 13 debe adminstrarse, al mencs, B semanas
despuds de ka (hima dosis de Prevenar [7-valenta). Adulins de 50 afios de edad o mayores” Uina dosss dnica. Mo s ha
estabiecdn b necesidad de revacunaciin con una dosis posterion de Preverar 13, 5i b administracidn da b vacuna
antineumoctcica polisacinda do F3 serotipos st considers apropiada, Prevenar 13 debe adminestrarse en primer lugar,
independniemento del estade provio de vacunackin [l Inferaccongs con ofros miicamentcs y oiras fofmas de
imteraccidn], Forma de adminstracin: La vacuna debe ser administrads por inyeccion intramuscular L3S ponas
prederidas son la cara anterolateral del muslo {mdeculo vasto lieral) en lactandes o &l misodo deltoides en i parie
supanior dal bram en ﬁmrmm:HMaMMMﬂammm
axcpianies (v List de 0 al ‘aide difténico. Como ocume con ofras vaomnas, deba posponerse la
administracon di Previna 1 mmmmmuﬂmym Sin embarga, no dishe
refrasers la vacunacidn por la presencia de una infeccide mence, como un resfriada. Adweriencias y precautiones
especiales de empleo: Frevenar 13 no debe administrarse por via intravascular. A igual que: con todas las vacunas
imyectables, debe disponerse de métodos adecusdos para ol ratamiento y spervisdn en o Giso pocd probable de
producirss en chogue anafctico dospals de l adminstracin de la vacuna. La vaouna ro debe administrarse en
inyeccadn intramustular @ persoras con irembociiopens o cualguer bastomo de b coagulaciin que pudiera
condreincicar la iwecoon irtramusculs, pero puede ser administrada subostaneamente =i el benefico potencial
claraments superase los riesgos. Prevenar 13 solamente protegers frente a los sertipos de Sreplocacous preumoniae
incluifos en la vacuna, pero no probegend frente a obros microoiganismas causantes de enfermedad imasiva, neumonia
w etitis media. Coma cualgaier vacuns, Prvisnir 13 podiia no proteger entea k enfermedad neumocicica a odas las
RS que ecban |a vacuea Las personds: oon detenion de | respussta inmune, bien detedo al uso o8 terapias
nmunaupresoras, 3 undefiacio gendbco, ainfiecciin porel vinus de la imunodeficiencia bumana [VIH o 8 otras causas,
puaden presentar una respuesta de anticenpes reducida tas B inmunizacion activa. No se dispone de datos de
sequrnkd 0 de inmunogenicidad de Prevenar 1] mlatives a personas inchedas en grupos especificos da
inmunooomprometides (por eemplo, defunctn espiénica adauinda o mghwdmww Feoplisias,
trasplaniede células madee hematopoyiicas, sindrome nefritico| por loque, lavacunacidn w8 debe considesar de forma
indradialirada. Lactanies y ninos de 6 semanas a 5 afos da edad: En los ensayus dinicos. Preverar 13 indujo una
resspuecsta immune frente a los 13 serotipos inchuidos en & vacuna. La respuesta inmuna frente al seméipo 3 tras [ doss
oy s P a6 o encima e hoes nfwhees observadios despuis de b s primaria de vacuradidn; b idevancia
dlinica de esta chagrvacsn respecto 2 1a induccitn de memdna rrunakiceca frente o serotipd 3 ex desconcety. Bl
porcaniage de sujetos con titukes de antiosenpos funcionales (0P = 1:8 frente & los setipos 1, 3y 5 fue elevada. Sin
embargo, kos tiulos medios geométricos da 0P fueron menores que los ohservados frente al resto de s senotipos
adiciorales; se desconoce |3 relevancia clinica de esta observacion par b eficacia proteciora. Datas limtadas han
deemastrad qu Privenar Tvalinti [siie prman do es dasis) mduce und respuist i sceptabli en lactantes
e sufren aneenia falciforme, con un perfil de seguridad ssmiar  cbaenvads en grupos que no pertenecen a la categoria
e athn riesgo. Los nifios mencres de 2 afos deben recibir |as senes de vacunacion con Frevenar 13 adecsadas a su edad
{ver Peesologia y forma de adminestracida). H uso de 8 vaoma conjugada anbineumaocicica no reemplaza o o de la
VAU anfindumocioita poldacnda o 23 serobipos en nifos w 2 afos da edad con enfarmedades (tales coma anemia
Ialciforme, asplenia, infleccitn por VM, crinicas o quellos que estin Inmunccompromitidos) que
CompOrtan un mayor fiesgo de enfermedad imvasha causada por preumonize. Sempe que esid
res:omerdado, s pifios en nesgo = 2 meses de edad que ya hayan sido sensibiizades con Prevenar 13 deben recibir |
vaouna antineumocdcica polisacanda de 73 serofipos. El imlenalo entre la vaoura conjugada antimeumocicca
Cavalente[Provienar 131y B vacuna antinoumocteics polisacind de £ senotipos no dibo ser infanion a8 semanas. No
hery datces desponibies que indiquen 5 I administracion de b vaouna sntreumaciocs polisacinda de /3 senolpas a
Nafice N primovacLnados o3 nifi prmovacunadnos con Prevenar 13 pudiera producis una hipormespuesta 3 dosis fulurss
de Frevenar 13. En la admenistraciin de k3 sere da vacunaciin primaria 8 recién nacidos muy prematurns | nacidos = 28
semanasde postaciin), y especialiments a aquelios con antecedentes da inmadures respiratonia, 5 debe consdinr el
a0 potercial do apnésa y [ necesidad de monitonracin nespratons dusante 4877 horas, Como ol bereficn de b
vaCLnacin &4 altoen este Qrupo de rifs, [ vacnaciinng & debe impedit pi pefrasar, Para b serotipos dela vaouna,
sEpepera que fa proteccion frente a la otith media sea menor que a proteccidn rene a la enfermesdad invasiva, Puesto
qua muchis olros micromigani=mas aparie de kos serotipos neumocdcicns presentes &n [ vaona pueden causar olitis
mixchia, cakbe ekporan qua laproteccidn nenbe atodas s olitis medias sea baga, Deba incarseun rtamiento antipinitico
Y PO 1 s e i Tt Ml e i 0 NI SCPaLalNAC & O SIBEaaaiintiass 8 COMUlERes
febrilesy e todas ks nifios que redban Prevensr 13 smultineamente convacunas antitcslerinicas de cllulss enteras.
Imteraciain con odos medicamentos y otras formas de interaccidn: Lactantes y nifios da 6 semanas a 5 afios de edad:
Preverar 13 puede admnistarss con omakquen de los sipeentes antigenos vacunales, tanlo Como vacunas
mancrelenitizs: o combradkas: diflena, Litanos, tehenng aodulir o di oluls enderas, Hasmophils: influenzas bpo b,
polomicits nactivada, hepatitis B. meningococe del seregrupo C, sarampitn, parotiditis, rubéola v vanoeks, Las
sy el inioos desnosiraon que s respUeSEas inmunitanias y s perfiles de seguicad de s vaounas oadmint radas
o s vienon afectados. En los ensayos cinicos con administracitn concomitanta de Prevenar 13y vaouna antirotavirca,
na se ohservarn cambics en kos parfiles de seguridad de estas vacunas. Adulos da 50 afos der edad o mayones:

Presenar 13 puads administrarss concomitantemante con la vacuna trvalents inacthada frente a los virus de ba gripe
estacional En dos estudos realirados en adulios de 50-50 afos y a partir de los 65 afios, se demostnd que Prevenar 13
puada admintstrarse concomitantémenta con [ vaouna tivaliente nactivada frente a los vins da b gripa (VTI). Las
nespusssts & los tres antigenos da la VT Tueros companables cuanda la VT seadministrd sola o cuando s administid
de forma concomitante con Prevenar 13 Cuanda Prevenar 13 sa administnd concomitamemente con la VI, L
nesgpuestas inmunes a Preverar 13 fueron mes bajas en comparacion con kas oblenidas cuardi se administrd Prevenar
13 50la Sa desconoce e significado dinico da este halazgo. Mo se ha estudiada fa administracion concomitanta con
olras vatunas Las déeentos vaomas mmuctables Semips mmmmmmmm
2 b estudiado la adwansirackin concomitante de Prevenar 13 y by vacura antineumoctcica polisacinidy de 23
eerotipos. En oz estudicos dinicos en s que Preverar 13 5o administit 1 afo despuds de la vacuna antineumocicica
pobsacinda de 73 serotipos, b respuestas inmunes fuenonmas bajes para todos kos serotipos en comparaciin oon L
obtenidas cuanda Prevanar 13 fue administrado a supics gue no habian sido previamenbe inmunizados con la vacuna

anlineumoctec polisacinda de 23 serotipos. Se desconooe el sigrefcado clinio de estie haltango. Fertiidad. embarazo
y ectarcia; Fertilidad y embarar: No 52 dispone de datos del w0 de la vacuna antineumocicica conjugads 13-valente
N migenes embararadas. Lot estudios en sremales no indican elpcios dafiinos direcios 0 indinec tos respecio 2 indcodad
reproductiva. Lactanciac Se desconoce =i i vacuna antineumocicca conjugada L3-valents g2 axcreta en la lache
humaria. Eloctos sobre b capacedad para conducr y utilizar maquinas: Mo procede. Reacoones advarsas: En esta
SECCIN S ENUMETaN pOT SE51ma corporal, mmmaumrmmmhmm
mmwm_mmﬁuﬂasmmmdhmu e k3 ecgperiencia postcomescialraciin.
La frecuencia s define de la forma ; midy frecoentes | =1,/00), frecuentes {21100 a <1710), poco freceentes
(a0 @ < A,1001, ravas ] 10000 @ <1,1.000), moy raras (190000 y frecuencia no corocida (no puede estimarse
i peartir cha ko dibess disponibhis]. Lactantos y nifios oo § semanas a 5 afios deedad. So mvalud la segurdad delavacuna
en tilsrentos eraayos cineos controladed en log que 5o administraron 14 75T doas a 4470 bactantes sanos desde &
semanas de edad en la primera vacuraesn y desde los 1 3 los 16 meses deedad en kadosis de refuerzo, Eniodas ks
ensays en lactantes, Prevenar 13 s2 administrd de forma concomitants con las vacunas pedidtricas Sstematicas |ver
Interaccitn con okros medicamentos y otras forma de interaccidn]. Tambéén se avalud |a sequnidad en 354 nifos no
vaturains prviaments (de 7 moses a 5 afios de edad), Las nescoioniss adversas notificadaes con mayer frecuenc
fueron reaccionss en ol lugar de vacunaciin, fiebre, imtablidad, deminucidn del apetito y sumanbo y/o desmenucidn del
sefio. Senotificd un sumenio-de s reactiones en o lugar de vacunacion e oS mayores de 17 meses en comparacin
com |as tazas obearvadas en lactanies durante | serie primana con Prevenar 1. Reaccione:s adversas en los ensayos
cinicos: En los estudios clinicos. ol perfil da sequridad de Prevenar 13 bue Smilar o de Prevercr. Las siguientes
frecuncias e basan en las reacciones adversas que 58 considerarn relaconadas con b wacunackin en los ensayos
clinicos con Prevenar 13, Trastomas ded sstema inmunalgaco: Raras: Reaccen de hipersensibdidad, inchidos edema
facial, disnea, broncoespasmi. Trastomos del sishema nenvioso: Aaras: Comutsiones (incluidas comvulsionss febriles],
episodio kipotinico de hipomespuesta. Tastomos gasinongestinales: Muy frecuentes: Dismiruciin del apetit. Poco
friecunnbes: Wamitos; dame. Trastomes de la piel y del tajide subcetdnea: Raras: Envpctn {rashl; urticaria o engpodn
simitar a b unicana. Trastornas generales v alieraciones en of lugar de administracrin. Muy frecuentes: Prexa;
iriabeided; cuslquir erema en o kugar de vacunaadn, induracitn/lumelsceidn o dolor/dolor 8 [ palpacidn;
somnolencia; mala calidad del suefio. Eriterma o induracidn,/ umeafaccida de 2.5 7.0 cm en el kgar de vaounacitn firas |a
MduMymrn'mm[ﬁEﬁmmlmﬂ Frecusntes: Praxa > 390f, alteraciin del mosimienta en
ol huga de vacuracion [debida al dolor|; eriema o nduracdn tumefaccn di 2.5 70 cm en el kugar de vacurscdin jiras
o v ched Eactante) Poca frecuntes: Britem o mduracsdn, tumetaccain = 110 em en ol lugar do vacunacion; Banis,
Resccipnes adversas en |3 expenencia postcomencislizaciin con Prevenar 13; Aungue las siguientes reacciones
adversas no 52 obsedvarnn en ks ensayos ciinicos con Prevenar 13 en lactantes y niios, se consideran reacciones
advirsas al producto Previnar 1.3 ywa que huaron notiScadas dorants la axperances postcomencializacidn. Dadoque estis
neacciones 58 domvan de notifcaconas espontineas, bs MMMHM\IHMm
desconocidas

Trastornos de la piel y del 1apdo suboutinen: &mmjmmmmgam'ﬂlmmdmm
administracidn: Urticana en el lugar de vaoumacidn; dermaliiis en o kegar de vacunacidn, prurito én & lugar de
vaurecin; nubelaccin. informaciin adicional en pobkacionis especsibis: Apnis Bn ecin acdos muy prematuns|s
28 semanas de gestacion| [ver Advertencias y precauonas e ermpleo). Adulios de 50 aos de edad o
mayores: Sa evalud la sequnidad de la vacuna en 6 ensayos dincos que 6158 ackaltos en un rango de edad de
ntrg 50y 95 afos. Preversr 13 56 adminested a 5667 adultos; 2 68 (46,2%) da ontre 50y B4 afos y 1051 (53.8%] do
5 a5 y mayones. De ks qua recibisnon Preverar 13, 1906 adultos habén sado proviamente vaounadas con [ vaouna
antineumocoeics polisacinda de 73 seeolipos, l menos, 3 afics antes del incio del estudio ¥ 3751 no habian sdo
presiaments vacunados con la vacuna antiseumondcica polisacinida de 73 serotipos. Los sgeine mayores da 65 afics
natificanon menos reacciones adversas que los adulfios mds jivenes, independentementa de su estado de vaomaciin
antineumccicica pravia. En general, s categorias de frecuencias fueron similares en los dos grupos de edad.
Reacciones achversas e ks ensayos clirioos: En lodos los estudios dinikos, durante los Hdasmmmanda
VECURECEN 58 MONBOzon disfmente ls resctiones Iotalkes v evenios sistémood. [ fepciancias so
basan en las reacciones adversas que se consideraron refacionadas con | vacenacidn con 13 en adultos:
Trastornos del metabolismo y de b rtricitn: mﬁmwmm Trastornas del sislemea nenvioso;
My frecuentes: Cofaleas. Trastornos wamﬁmﬁmmum
friscusnibies: Niusias. Trastornas dil sestema mmenokigicn. Pooo trécusntis: Reacoin dé hiperidndbiidad. inchades
edema facal, disnea, brorcoespasma, Trastomos de b3 piel y del tejido ssboutdnea; Muy frecuentes: Enupidn (rash],
Trmmuﬂmydmmmallwtaﬁmm Muy frecuenies: Escalolrios; fatiga; eritema en el
lugar da vacunacion; induracidn/tumedacoidn en el lugar de vacunacitn, dolordolor a b palpacin; lmitacidn del
menvimento del brago, Frecusnties: Pirea. Paco frecuenies: Lintadenopatia localizada en la rona del lugar da vaouracidn,
Trastornos musculoesqueliticos y del tepdo conpuntive: Muy recuentes; mmwinmmnm
diferencias sigrificativas en las fecuencias de reacoones adversas cuando e adminisiro Prevenar 13 2 adulios
previamente vacurados con la vacuna antineumoctcica pofisacanda. Se observamn frecuencias mds altas en sigunas
resceignes ssiimicas monitorzadas aumndo se adminstnd Prevenar 13 concomitaniementa con la vaouna trivalents
mactvaca frente al vines de [ gripe (VTT) compatada con L vacuna YT1 administrada sola (cofale, escalofrics, rash,
dismirciin del apetito, anralgiay mislgiajo.con Frevenar 13adminisirado sola(cefalea, 1abga, escalofios, deisminucidn
del apatifo y artralgia). Sobredoas: Debido a su presentacidn en jeringa precargada, |a sobwedosis con Prevenar 13es
improbabla. Sin embargo, s2 han notificado casos de sobredosis de Prevenar 13 en lactantes y nifios, es dec, dosis
MMMNMMMMMWBHMM En general, ks acontocimeentos
adversos notiicadas on sobredoss S coMmEpordEn oon mmmmmwmu
calendana pedidics recomendadd de Prevenar 11 DATOS FARMACELITIONS: Lista de exciprentes: Cloneo sédicn,
Mnﬁmwmﬂﬁqﬂm imyectables. Para el adyweanie, ver Composicidn cualitativay
nuantitativa En ausencia de estudics de compatitsidad, este madicamentono dabe marctass con
oirns. Fenodo de valider: 3 afos. Frecauciones especiales de conseracion: Comsenar en ngven (entne 2oy BoC). No
conalar, atualers v conenida del ersates (15 mi de suspenzin e table n Un grnga precaegads [de vidn de
mllmmmﬂﬁm1m#wﬂnm&wymﬂﬂw¢wwmhmmﬂnﬂdﬁmﬁ
isnprend sim kdtea). Presentaciones de 1y 10, con o sn aguja, y un estuche mditipa con 5 estuches, cada uno de elios con
10 perirgas precangadas, con o Sin apuja. Puede que solamentd estén comentializados algunos tamafios de emvases.
Precauciones. pspeciains de ehminacién y ofras manguiacones: Derante f conservaciin, pusde ohsenarse un
MWMMTMMWE La vacuna debe agitarse hasta obbener una suspensidn blancs
homogérea antes de e peler o ane de la jeninga, y debe inspeccionarse visuaimiante en busca de par todas y'o varacin
del aspacip fisico antes da la administracidn. Mo utilizar 5 el contenido tiene otro aspecta. La eliminacitn del
madicamenio no wtirada ydi todas: los materals que hayan estado en contactn con 8 50 nexfizard de acuoeda con la
meﬂmMDEMMWHDEMMEm Phiner Limited,

Ramegate Road, Sandwich,
Kient CT13 98.), Fesno i, FICHS VO AUTORLEACION DE COMERCIALITACION: ELL,/09/590,001-6. FECHA
DE L PRIMERA ALIT RENOVACION DF LA AUTORZACION: 09/12,/2009. FECHA DE LA REVSION DEL
TEXTO: 07/2012. La informacidn detallada de este medicamento estd desponibla en la paginag web de la Agencia
Eumpea de Modicomentos hitp:www.ema suropa.ow/, PRESENTACIONES Y PYP (MA): Prowenar 13 suspensidn,
Hmaﬂlﬂmmﬁﬂﬁﬂﬁﬂlﬂimiwﬁ#Mrhmﬂmﬁn' table. x 10 Josi
Prescargadas, Ervase Chinico PYF 514 E2E VP V) 535 20€. CONDICIONES DE PRE ¥ DISFE

Conreceta miédica. Yisado de inspeccidn, incluido en i oferta de [ segunidad =ocial Consulte |a ficha técnica
antes de prescibi. Para nformacion adicional, por Bver, contacte con el Centro de Informaciin Médico-Famacéutica
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LA HERRAMIENTA MAS AVANZADA EN EL DIAGNOSTICO

DE LA INFECCION TUBERCULOSA LATENTE
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Preciso y efectivo
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Resultados fiables y reproducibles

Buena relacion coste-beneficio
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