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EDITORIAL

Carta de Presentacion

Este nUmero de Evidencias en Ecografia Clinica es un recopilatorio de los principales
mensajes que se presentaron en la reunién del Grupo de Trabajo de Ecografia
Clinica SEMI celebrada en Octubre de 2021 en el Hospital Infanta Leonor de Madrid.

Esta fue nuestra primera reunidn presencial desde el inicio de la pandemia y
todos teniamos muchas ganas de volver a reunirnos, charlar y aprender juntos.
Pudimos recuperar los talleres practicos, pilar de nuestras reunionesy una de
las actividades que mas interés suscitan. Tuvimos talleres y ponentes clasicos
gue nunca fallan y siempre llenan las salas, los greatest hits atemporales, como
el de ecografia para guiar procedimientos invasivos o el de ecocardioscopia
avanzada. También tuvimos novedades como el taller de trucos y pitfalls liderado
por la Vocalia de Residentes y la incorporacidn de enfermeria por primera

vez a nuestras reuniones con un taller de ecografia en procedimientos de
enfermeria, impartido por y para ellos/as. Esperamos que este sea el inicio de

la integracion de la enfermeria en nuestro grupo; ya hemos “lanzado la cana”

a ver si alguien se deja fichar para una eventual Vocalia de Enfermeria...

Tuvimos ademas dos mesas redondas muy interesantes. En la primera, sobre
ecografia pleural y pulmonar, el Dr. Porcel nos abrid los ojos a muchos sobre la
profundidad y matices de la ecografia en el derrame pleural y patologia pleural.
Tengo que reconocer que creia que sabia “lo que habia que saber” sobre ecografia
en el derrame pleural... error... en su ponencia aprendi multitud de aspectos
interesantes y aplicables en nuestra practica clinica. En esta misma mesa el

Dr. Torres, nos presentd los resultados del estudio PREDECHOVID, gestado

y desarrollado en el seno del grupo y cuyos resultados apoyan un potencial

papel de la ecografia pulmonar seriada en la valoracién pronéstica y toma de
decisiones de los pacientes que ingresan por neumonia por SARS-CoV2.

En la segunda mesa redonda nos focalizamos en la docencia en ecografia clinica,
rama esencial en nuestro grupo en la que hemos trabajado con excelentes
resultados desde sus inicios y en la que siguen surgiendo nuevas vias de desarrollo
y mejora. El Dr. Short, nos presentd su vision sobre como enfocar la capacitacion y
evaluacidn de competencias de los docentes que tenemos que formar para seguir
mejorando la difusién de la ecografia clinica. El Dr. Garcia Rubio nos hablé sobre
nuevas opciones en la docencia de ecografia clinica, con la telementorizacién y el
uso de las TICS como herramientas que pueden tener un gran valor. Por ultimo,



la Dra. Mateos nos habld de la formacién en ecografia en entornos de bajos
recursos, con el proyecto de Ecooperacién como iniciativa de nuestro grupo. En
este proyecto se pretende capacitar y dar soporte a distancia a centros sanitarios
en areas de bajos recursos, escenario donde creemos que la ecografia clinica tiene,
si cabe, aun mas sentido y aln mas impacto en mejorar atencion a los pacientes.

Ademas, tuvimos una sesién de actualizacion del grupo en la que fue genial
ver el nivel de participacién de los asistentes, la cantidad de propuestas e
ideas interesantes a desarrollar... Creo que hemos conseguido un grupo
“multicefalico” (no sé si existe esa palabra, habrd que mirar la RAE) en el
gue hay bastantes personas con capacidad e iniciativa para proponery
liderar proyectos, ademas de muchos otros que aportan su esfuerzo, ganasy
trabajo colaborando para el éxito de estos proyectos. Con el ahadido de que
el rol se intercambia segun el proyecto, con trabajo y colaboracién que va
mas alld de los proyectos liderados por cada uno. Para mi, esta “multicefalia”
y trabajo en equipo es la principal fortaleza del grupo. Espectacular.

Dicho esto, y a pesar de las limitaciones de asistencia propias de
la pandemia (pedimos disculpas a los que no pudieron conseguir
inscripcion), me atrevo a decir que la reunién fue un éxito.

Gracias a todos los asistentes, al Dr. Torres y al Hospital Infanta Leonor
por cedernos sus instalaciones (otra vez, ya estamos como en casa

con ellos), a todos los ponentes y a los autores de los articulos en este
numero de Evidencias en Ecografia Clinica. Gracias a todos por vuestro
esfuerzo y trabajo en el grupo. Un lujo contar con vosotros.

Luis Matias Beltran Romero

Coordinador GT FEMI de Ecografia Clinica
Servicio de Medicina Interna
Hospital Universitario Virgen del Rocio-IBis. Sevilla
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ARTICULO DE REVISION

Ecografia en el Derrame Pleural

Articulo realizado por José Manuel Porcel.

Unidad de Medicina Pleural, Servicio de Medicina Interna, Hospital Universitario Arnau de Vilanova, Lleida, Espana.

INTRODUCCION

La ecografia toracica a pie de cama ha cambiado
substancialmente la forma en que el clinico ma-
neja las enfermedades respiratorias y, en particu-
lar, las que afectan a la pleura. La ecografia no solo
permite un diagnostico preciso de las principales
patologias de la pleura (derrame pleural [DP],
neumotdrax, tumores), sino también un acceso
seguro al espacio pleural cuando se utilizan técni-
cas como la toracocentesis, biopsia pleural, tubos
de drenaje o toracoscopia.' Esta breve revisién na-
rrativa se centra en las aplicaciones del ultrasoni-
do para identificar y caracterizar un DP, asi como
para seleccionar el punto idéneo de puncién en el
caso de procedimientos invasivos.

Convexa Lineal

b\,—) e

Sectorial Microconvexa

Alta frecuencia

Baja frecuencia

ASPECTOS TECNICOS

Para detectar liquido pleural (LP) emplearemos
transductores de baja frecuencia (sondas convexas
0 microconvexas;, menos recomendables sondas
sectoriales), adquiriendo las imagenes en modo B
(Figura 1). Se utilizard una configuraciéon (preset)
de pulmodn o, en su defecto, de abdomen, con una
profundidad inicial de escaneo de unos 14-16 cm.
El paciente se colocar3, si es posible, sentado en
un taburete, ligeramente inclinado hacia delante
y con los brazos cruzados y apoyados en un sopor-
te. Si el sujeto es incapaz de adoptar la posicidn
erecta, la exploracion se realizara en decubito su-
pino y en decubito contralateral al DP. El escaneo
se inicia en la zona postero-basal (areas R5 o L5,

Figura 1. Tipos de sondas ecograficas (izquierda) y cribado de un derrame pleural (derecha) siguiendo lineas
paralelas caudo-craneales con el transductor apoyado en paralelo sobre el espacio intercostal.

)



Ecografia en el Derrame Pleural

segun nomenclatura de la European Respiratory
Society),? con el transductor colocado perpendi-
cularmente (marcador orientado hacia arriba) o,
mejor aun, ligeramente girado hacia la columna
y paralelo al espacio intercostal para evitar la in-
terferencia de las costillas . Deslizaremos
la sonda a lo largo de multiples lineas paralelas
caudo-craneales, explorando las zonas posterio-
resy laterales del térax. Siempre se empieza con la
identificacion del diafragma, higado/bazo y rifio-
nes para orientarnos anatdmicamente. Se deberd
ajustar la ganancia, la compensacién tiempo-ga-
nancia, el foco y la profundidad, segun convenga.
Los movimientos de la linea pleural (deslizamiento
o sliding) o los engrosamientos de la pleura costal
se visualizan mejor con un transductor de alta fre-
cuencia (sonda lineal).

IDENTIFICACION DEL
DERRAME PLEURAL

Derrame pleural

I/ i
O{ - ’
‘olumna vertebral be”

Figura 2. Signo de la columna. Visualizaciéon de la
columna vertebral y del diafragma por la presencia de
derrame pleural.

Inspiracion

La ecografia es capaz de detectar 10-20 mL de LP,
mientras que una radiografia en proyeccién pos-
tero-anterior precisa de al menos 200 mL para que
el DP sea visible, y la exploracién fisica es impro-
bable que detecte DPs <300 mL.? La sensibilidad y
especificidad de la ecografia para diagnosticar DP
es del 91% y 92%, respectivamente, frente al 42% y
81% de la radiografia de tdérax.4

La identificacion de un DP es sencilla puesto que
el LP, excelente medio de propagacion de las on-
das ultrasoénicas, permite visualizar estructuras
profundas como la columna (signo de la colum-
na) o la cupula diafragmatica . En R5/
L5, el LP se ve generalmente como una estructura
hipoecoica o anecoica, delimitada por la pared to-
racica, el pulmon colapsado aleteante (signo de la
medusa) y el diafragma. En ausencia de DP libre,
se aprecia el “signo de la cortina”, por el que el dia-
fragma y las estructuras subyacentes se ocultan
durante la inspiracion cuando el pulmon aireado
desciende

PATRONES DE ECOGENICIDAD
DEL LIQUIDO PLEURAL

Existen cuatro posibles patrones de ecogenicidad
interna del DP: anecoico, complejo no septado,
complejo septado y homogéneamente ecogéni-
co 1 El patrén aneocico se define como
un espacio libre de ecos (imagen anecoica, «ne-
gra») entre la pleura parietal y la visceral. El patréon
complejo no septado consiste en la presencia de
pequefas particulas ecogénicas flotantes dentro
del LP (signo del plancton), que pueden mover-
se con la respiracién y el latido cardiaco (signo del

Figura3. Signodelacortina.Durantelaespiracioneldiafragmaseelevay permiteverlosérganosinfradiafragmaticos,
mientras que en inspiracion el diafragma desciende y el pulmdn esconde las estructuras subdiafragmaticas.
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Complejo septado

' A

Figura 4. Patrones de ecogenicidad del derrame pleural.

remolino o swirling). En el patrén complejo sep-
tado se desarrollan hebras de fibrina que pueden
llegar a compartimentalizar el espacio pleural.
Finalmente, una densa ecogenicidad caracteriza
al DP homogéneamente ecogénico. Estos cuatro
patrones se podrian simplificar en dos: DPs sim-
ples (anecoicos) y DPs complejos (cualquiera de
los tres patrones restantes). La ecogenicidad se
puede ver influenciada por la alta resolucidon de
imagen que tienen los equipos modernos de ul-
trasonido y por la ganancia (amplificacion de la
sefal) aplicada.

El patrén de ecogenicidad tiene una utilidad muy li-
mitada para el diagndstico diferencial del DP. Apro-
ximadamente el 40% de los exudados son anecoicos
y el 40% de los trasudados son ecogénicos.>® Sélo
los patrones complejos septados y los homogénea-
mente ecogénicos son muy sugestivos de exudado
(valor predictivo positivo del 96%). De hecho, un pa-
tréon homogéneamente ecogénico nos debe hacer
considerar siempre la existencia de pus (empiema)

. Area
omogéneamente

o sangre (hemotodrax, sea o no traumatico). En oca-
siones, los empiemas y hemotdrax se visualizan
como una doble capa donde los elementos
celulares mas densos se depositan en la zona mas
dependiente (patrén homogéneamente ecogé-
nico) mientras que la capa superior tiene un as-
pecto anecoico/hipoecoico (signo del hematocri-
to) . Aunqgue los septos y loculaciones se
han relacionado clasicamente con los DPs para-
neumaonicos complicados (es decir, que requieren
drenaje pleural) y empiemas, también se pueden
observar en muchos otros tipos de DP, como el tu-
berculoso, maligno, el secundario a embolia pul-
monar o, incluso, en DPs cardiacos crénicos o que
se someten a toracocentesis repetidas.

VOLUMEN DEL DERRAME PLEURAL

Se han propuesto diversas formulas para estimar
el volumen de LP fundamentadas en calculos
geomeétricos poco utilizados y de fiabilidad in-
cierta. Este autor recomienda una clasificacion
semi-cuantitativa del DP con el paciente en po-
sicién sentada, mucho mas practica, basada en el
numero de espacios intercostales que ocupa el LP
(siguiendo un trazo vertical caudo-craneal): 1) DPs
pequenos (1 espacio intercostal), 2) DPs modera-
dos (2 o 3 espacios intercostales), y 3) DPs grandes
(4 o mas espacios intercostales). Como dato adi-
cional, también se puede resefar la profundidad
maxima del DP, medida en centimetros, desde la
pleura parietal hasta el angulo que forman el pul-
mon colapsadoy el diafragma (punto V)

Es comun observar una menor cantidad de LP en
la ecografia que el esperado después de detectar-
lo en una tomografia computarizada en posiciéon

ecogénica

Figura 5. Signo del hematocrito en un empiema, con una doble capa donde los elementos celulares mas densos

se depositan en la zona dependiente. Nétese el signo del color liquido que indica la existencia de derrame pleural.
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Figura 6. Punto V (demarcado por lineas punteadas)
y mediciéon de la maxima profundidad de un derrame
pleural (7,17 cm en este caso).

supina; una técnica que nos induce a sobreesti-
mar el volumen real de LP existente.

APLICACIONES DEL DOPPLER
EN EL DERRAME PLEURAL

Las dos principales aplicaciones del modo Doppler
color en el contexto de un DP son la diferenciacion
entre engrosamientoy LP,y laidentificacidén de va-
sos intercostales antes de realizar un procedimien-
to invasivo. Los engrosamientos pleurales tienen
un aspecto sonomorfoldgico parecido al DP (area
hipoecoica entre pulmdn y pared tordcica). Sin
embargo, el LP produce una sefial de color debido
al flujo que se genera por los movimientos respi-
rofasicos y cardiofasicos (signo del color liquido)

Figura 7. Engrosamiento pleural visualizado como area
hipoecoica que no capta sefal con el Doppler energia.

. Por el contrario, el engrosamiento pleu-
ral es estatico y no provoca senal Doppler. En oca-
siones, la senal Doppler de un DP es escasa 0 poco
perceptible, en cuyo caso es recomendable aplicar
el modo Doppler energia, una variedad mas sensi-
ble al movimiento

El Doppler color es util como cribado de la arteria
intercostal en el punto donde se planea una in-
tervencion pleural (p.ej. una toracocentesis). En un
estudio con sonda convexa, la arteria intercostal
se identificd en el 53% de los casos, lo que supuso
modificar el lugar elegido para una puncién pleu-
ral en el 16% de ocasiones (30% cuando se identifi-
caba el vaso).” Es mas recomendable, no obstante,
emplear una sonda lineal, ya que su sensibilidad
para localizar la arteria intercostal es cercana al
90%

SIGNOS ECOGRAFICOS
DE MALIGNIDAD

La presencia de cualquiera de los siguientes sig-
nos sugiere fuertemente la naturaleza maligna de
un DP 1) engrosamiento de la pleura
parietal 210 mm (en condiciones fisiolégicas debe
medir <3 mm de espesor), 2) engrosamiento del
diafragma >7 mm, 3) nédulos pleurales, 4) metas-
tasis hepdticas, y 5) masa pulmonar subyacente.
La nodularidad pleural es muy especifica (97%),
pero se observa sélo en el 42,5% de los casos, se-
gun un reciente metaanalisis.®

Figura 8. Visualizacion de una arteria intercostal con
Doppler color utilizando una sonda lineal.
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Figura 9. Algunos signos ecograficos de malignidad: A) nédulo en pleura parietal (flecha), B) engrosamiento del
diafragma, C) nédulos tumorales diafragmaticos (flecha); ndtese el aplanamiento del diafragma, D) indice de

elasticidad elevado en pleura parietal.

Ademas de los criterios morfolégicos mencio-
nados, la elastografia por ultrasonido puede re-
presentar una herramienta complementaria de
utilidad para la identificacién de malignidad. La
elastografia aplicada a la pleura parietal mide la
rigidez o elasticidad de esta después de aplicar
una fuerza de impulso acustico .Enel
Unico estudio publicado hasta la fecha, un indice
de elasticidad medio de la pleura parietal >47,25
kPa tuvo una sensibilidad del 83,6%, especificidad
del 90,7%, cociente de probabilidad (likelihood
ratio) positivo de 8,96 y cociente de probabilidad
negativo de 0,18 para diagnosticar DP maligno.’°
Es interesante destacar que la elastografia identi-
fico el 91% de los DPs malignos sin criterios sono-
morfolégicos clasicos de cancer, y que la combi-
nacién de ambas técnicas (ultrasonografia clasica
y elastografia) fue capaz de reconocer el 100%
de los DPs malignos. No obstante, la elastografia

pleural requiere estandarizaciény, por el momen-
to, se considera una técnica avanzada de uso limi-
tado a la investigacion."

EVALUACION DE LOS MOVIMIENTOS
DIAFRAGMATICOS

La disnea es el sintoma fundamental del DP. Con-
trariamente a lo que se supone, su patogénesis
no se relaciona con el colapso pulmonar pasivo,
ya que pacientes con pulmones inexpansibles
(pulmdn atrapado) mejoran sus sintomas tras la
evacuacion del LP. La decision de drenar un DP
no se debe basar en los valores de pulsioximetria
(la mayoria de los pacientes con DPs grandes tie-
nen saturaciones normales de O,) ni tampoco en
el tamano del DP (no existe una correlacion ab-
soluta entre éste y el grado de disnea). Son las
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alteraciones de la funcién inspiratoria del dia-
fragma y su desplazamiento caudal, en lugar de
la compresién mecanica del pulmon, el principal
mecanismo patogénico de la disnea en el DP, lo
cual tiene implicaciones practicas.? Un estudio
reciente mostrdé que los dos principales factores
que predicen la necesidad de evacuar un DP son
el grado de disnea del paciente (medido con una
escala analdgica visual) y la disfuncién del dia-
fragma observada por ecografia.® Esta dltima se
traduce en una reduccién de la movilidad o en un
cambio de morfologia del musculo (aplanamien-
to o inversidn, con o sin Movimiento paraddjico)
. Asi, en un paciente con DP bilateral
sintomatico realizaremos inicialmente una tora-
cocentesis terapéutica en el hemitérax donde de-
tectemos mayor grado de disfuncidn diafragma-
tica, aungue el volumen de LP fuese alli menor.
Igualmente, en un paciente con un DP que nos
parece cuanto mucho moderado, la toracocente-
sis terapéutica esta justificada si el paciente esta
disneico o existe disfuncion diafragmatica.

PROCEDIMIENTOS PLEURALES
ECO-GUIADOS

Cualquier procedimiento pleural se debe realizar
con ayuda ecografica porque se reduce drastica-
mente el riesgo de complicaciones iatrogénicas
(neumotdérax, hemotodrax, toracocentesis “blanca”
o “seca”).* Siempre que la distribucion del DP lo
permita se seleccionara un punto de entrada se-
parado al menos 6-10 cm de la columna vertebral
gue evite la puncién accidental de una arteria

intercostal (en dicho trayecto medial, las arterias
discurren desprotegidas del surco costal).”” Para la
mayoria de procedimientos se utiliza la técnica de
“manos libres”, en la que se sehnala el punto ido-
neo mediante ecografia y se procede inmediata-
mente a la puncién con el paciente inmovil en la
misma posicion. La aguja debe seguir similar di-
reccién y angulacion que el transductor durante
la identificacién del punto de acceso. Sélo en DPs
muy pequefos (<2 cm de profundidad) o cuando
se precisa una visualizacidén concreta de una zona
de pleura parietal que se quiere biopsiar se reco-
mienda realizar la ecografia de forma dindmica
en tiempo real

La ecografia permite también comprobar la loca-
lizacién adecuada de un tubo de drenaje pleural
y detectar, con mas sensibilidad que la radiogra-
fia de térax, cualquier complicacién del procedi-
miento pleural realizado. Asi, diagnosticaremos
un neumotodrax iatrogénico si descubrimos un
punto pulmoén, o lo descartaremos si hallamos
deslizamiento pulmonar, lineas B o pulso pulmon.
En el caso de un hemotdrax iatrogénico, el patréon
ecografico del LP se volveria homogéneamente
ecogeénico.

REPORTE ECOGRAFICO DE
UN DERRAME PLEURAL

Teniendo en cuenta las consideraciones previas,
el informe ecografico de un paciente con DP de-
bera contener informacién sobre los siguientes
elementos:

TISO2 MI13

Figura 10. Toracocentesis (A) y biopsia pleural (B) guiadas en tiempo real.
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1.

DP: localizacion (derecha, izquierda, bilate-
ral), presencia de loculaciones (colecciones en
areas no dependientes), nUmero de espacios
intercostales que ocupa, profundidad maxi-
ma, patrén de ecogenicidad (anecoico, com-
plejo no septado, complejo septado, homogé-
neamente ecogénico).

Pleura parietal: presencia de nédulos o engro-
samientos (medir espesor en mm).

Diafragma: forma (convexa, aplanada, inverti-
da), movimiento (normal, reducido, paraddji-
Co), espesor (en mm).

1. El patron de ecogenicidad del LP no
es Util para diferenciar trasudados de
exudados vy, por consiguiente, no debe
influir en la decisién de realizar una to-
racocentesis diagndstica. Los DPs con
un patréon homogéneamente ecogénico
suelen corresponder a empiemas o he-
motorax.

2. El Doppler color permite distinguir en-

tre DP y engrosamiento pleural, y es
capaz de identificar [y asi, evitar) vasos
intercostales durante los procedimien-
tos pleurales.

4. Presencia de otras alteraciones que pue-

den orientar acerca de la etiologia del DP:
metdastasis hepaticas, consolidaciones/masas
pulmonares, derrame pericardico, diametro
y colapsabilidad de la vena cava inferior, frac-
cion de eyeccién del ventriculo izquierdo (son-
da sectorial), lineas B bilaterales y difusas o
menisco de la vena yugular interna.

Si se va a realizar un procedimiento pleural:
distancia de la piel a la pleura parietal (para se-
leccion de la longitud de la aguja o calculo del
grado de penetraciéon de una aguja de biop-
sia si no se va a utilizar una técnica en tiempo
real), presencia de vasos intercostales (sonda
lineal).

3. La nodularidad pleural, los engrosa-

mientos del diafragma y las metéastasis
hepaticas o masas pulmonares sugie-
ren una causa maligna del DP.

Los cambios en la morfologia (aplana-
miento o inversion) del diafragma vy la
reduccion de su movilidad predicen el
beneficio de una toracocentesis tera-
péutica.

La ecografia en tiempo real permite la
realizacion de procedimientos pleura-
les complejos y la deteccion de posibles
complicaciones asociadas a los mismos.
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EDITORIAL

Nuevas opciones en docencia de
ecografia clinica: Telementorizacion

y uso de las TICs

Samuel Garcia Rubio'; Inés Pérez MaestreZ: Sara Ruiz Zamora'.

'Servicio de Medicina Interna.

‘Responsable de docencia y formacidn, Osakidetza, Hospital Gorliz, Bizkaia.

Durante la pandemia COVID-19, en Espafa, se
prohibieron inicialmente las reuniones y acciones
formativas presenciales en el colectivo sanitario y,
posteriormente, la prohibicién de reunién se ex-
tendid al resto de la ciudadania, en los momentos
de mayor incidencia de dicha enfermedad. Esto
se tradujo en un impacto sin precedentes en la
docencia a todos los niveles, por la necesidad de
mantener una distancia social. La ecografia clini-
ca es una habilidad psicomotriz compleja, cuya
docencia realizabamos mayoritariamente de for-
ma presencial o semipresencial, por lo que existio
una limitacién significativa para poder transmitir
la técnica.

Sin embargo, la pandemia también resulté un
catalizador para innovaciones docentes en este
campo. Puesto que la necesidad de formacién
continud, e incluso se acentud, por la utilidad de
la ecografia pulmonar en la COVID-19.

Hasta ahora, conociamos la factibilidad de realizar
estudios de ecografia, con supervision a distancia,

de forma efectiva por personal inexperto!, asi
como ensefarla a alumnos de pregrado de forma
telematica, con practicas supervisadas de forma
remotaZ? Incluso los propios pacientes pueden ser
entrenados para realizar estudios que sean inter-
pretables por un facultativo a distancia®* Durante
la pandemia existen experiencias interesantes en
las que no se comprobaron diferencias significa-
tivas en las evaluaciones correspondientes a un
curso de ecografia con formato integramente a
distancia, comparadas con una edicién presencial
(con el mismo contenido) celebrada en Febrero
de 2020% La expansiéon del uso de las tecnologias
de la comunicacién ha permitido diseminar ma-
terial didactico sincrono y asincrono, sobre eco-
grafia clinica, de forma internacional.

Dentro de la educacion médica, incluida la eco-
grafia clinica, podemos distinguir diferentes ro-
les del docente al influir sobre la competencia
del alumno. Podemos sistematizarlos en 3 tareas
fundamentales®
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e Mentorizaciéon: Profesional no necesariamen-
te de la misma categoria, edad o experiencia,
habla eon el alumno para ayudarle a crecer
dentro de un campo de conocimiento.

e Coaching: Instructor, con mas experiencia,
qgue habla al alumno para introducir conoci-
mientos o corregir los errores previos.

e Espdnsor: Profesionales de referencia en un
area de conocimiento, que hablan del alum-
no, para promocionarlo y facilitar oportunida-
des en esa area.

La esponsorizacién ocurre habitualmente a dis-
tancia delalumno, por lo que no profundizaremos.
La mentorizaciény el coaching, tradicionalmente,
se realiza de forma presencial pero existen dife-
rentes opciones innovadoras que, no solo pueden
solucionar los problemas de acceso a estas mo-
dalidades docentes por las restricciones sanitarias
en una situaciéon como la COVID-19, si no que per-
miten la diseminacion de estas modalidades do-
centes al superar la barrera de |la presencia fisica.

En el programa docente en ecografia clinica del
H. Gorliz, consideramos que una visidn holistica
de la formacién en ecografia clinica es beneficio-
sa para los alumnos. Nuestra experiencia es que el
numero de alumnos que, al cabo del tiempo, in-
cluyen la ecografia clinica en su practica habitual
y persiguen la formacidn continuada, es mayor si
contribuimos de una forma global a su desarrollo
profesional, incluyendo la mentorizaciéon a distan-
ciay el telecoaching.

Parala primera, realizamos entrevistasde 45 minu-
tos de duracidn, por una plataforma de videocon-
ferencia, cada mes durante los primeros 3 meses
tras la estancia formativa. Adicionalmente, hemos
creado una comunidad de exalumnos, en una pla-
taforma informatica, que permite su interaccion,
de modo que puedan realizar mentoria por pares.
Asi mismo, disponemos de un blog en el que ani-
Mmamos a que escriban entradas que versen sobre
aspectos no técnicos de la ecografia clinica, para
fomentar el compromiso con el aprendizaje conti-
nuo y mantener al alumno involucrado.

Respecto al coaching, hoy en dia disponemos de
multiples opciones, que dividimos en sistemas
sincronos (la instruccidén ocurre mientras el alum-
no realiza la ecografia a distancia) o asincronos (el
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alumno recibe un feedback posterior). Podemos
esquematizarlos en:

e Sincronos:

¢ Comerciales: Sistemas complejos, con in-
fraestructura y servidores seguros, para
poder realizar interpretacion de pruebas a
distancia. Opciones mas costosas.

¢ Integradas en los equipos: Los equipos “de
bolsillo” explotan la capacidad de los ter-
minales o tablets, donde se enchufan, de
comunicarse con otro dispositivo, para po-
der recibir feedback a distancia, desde el
punto de atencidén. Son las opciones mas
tentadoras por su precio contenido y por
las mejoras técnicas que incluyen, para fa-
cilitar el guiado.

e Sistemas “caseros”. Los programas de vi-
deoconferencia pueden emplearse para
realizar la captura de la pantalla del eco-
grafo, del alumno realizando la técnica
(con un dispositivo adicional) y permiten a
este recibir instrucciones o visualizar a un
coach a distancia. Son la opcién mas bara-
ta, pero no exenta de problemas de cone-
xién, al incluir multiples dispositivos.

e Asincronos:

e Servidores encriptados: Pueden almace-
nar imagenes o clips de video y permitir
recibir un feedback de un coach.

¢ Sistemas de almacenaje de datos (nubes):
Se pueden almacenar clips o imagenes en
nubes, donde un coach puede emitir un
feedback sobre el estudio.

Los métodos sincronos son los ideales, puesto que
el feedback inmediato es mas probable que resul-
te en la inclusién de la informacion recibida en la
memoria a largo plazo. Actualmente, en nuestra
unidad docente, realizamos revision de estudios
asincronos y estudiamos incluir la posibilidad de
telecoaching a través del programa de un eco-
grafo ultraportatil que disponemos para ceder al
alumno.

Creemos que la proporcidén de acciones formati-
vas a distancia en ecografia clinica, en el futuro,
serd cada vez mayor, por la reduccidén de costes
de desplazamiento que supone para los docentes,
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ademas de la mejor capacidad de alcanzar a un  sentido, la realidad mixta (donde el alumno pue-
numero mayor de alumnos, y contribuir a gene- de interactuar con el medio virtual presentado)
ralizar el conocimiento de esta técnica. En este resulta prometedora.
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EDITORIAL

Ecografia pulmonar en el Covid-19.
Highlights y estudio Pred-Echovid

Articulo realizado por Juan Torres Macho.

Jefe de Servicio de Medicina Interna Hospital Infanta Leonor, Madrid, Espana.

La utilidad de |la ecografia pulmonar en el Covid-19
ha sido descrito en numerosas revisiones en la lite-
raturay en un ndmero especial previo de “Eviden-
cias en Ecografia Clinica”. En esta presentacion
vamos a hacer un resumen de los trabajos de in-
vestigacidon mas relevantes realizados por miem-
bros del grupo de trabajo de Ecografia Clinica de
la SEMI durante la pandemia y especialmente en
la primera oleada. En la parte final adelantaremos
los resultados del estudio Pred-Echovid, fruto del
trabajo en equipo llevado a cabo en el grupo de
trabajo.

Toda investigacién requiere de un gran esfuerzo,
pero la realizada en la primera oleada Covid-19 tie-
ne un mérito especial por las circunstancias en las
gue tuvo que realizarse y la carga asistencial, fisica
y emocional que recaia sobre la “primera linea de
batalla”. Esta presentacion es un homenaje a to-
dos estos profesionales.

Una de las primeras aportaciones destacables fue
realizada por Yale Tung que se hizo una ecografia
pulmonar a si mismo de forma diaria con un ecé-
grafo de bolsillo tras contraer la infeccién en los
primeros dias de marzo de 2020. Ademas de sensi-
bilizar a la poblacién del hecho de que los profesio-
nales sanitarios también estdbamos enfermando,
establecid intuitivamente la importante sensibili-
dad de la ecografia para detectar alteraciones no
vistas en la radiografia y la importancia de la rea-
lizacion de estudios seriados para el seguimiento
evolutivo de la enfermedad. Esta accién tuvo una
importante repercusidén en redes sociales, llegan-
do a ser entrevistado en la cadena de televisién
americana CNN
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El propio Yale en mayo de 2020 publicd un estudio
realizado en urgencias en el que confirmaba la
importante correlaciéon entre los hallazgos en la
ecografia pulmonar y el CT de térax, planteando
la utilidad de los ultrasonidos para evitar estudios
innecesarios, el desplazamiento de los mismos a
zonas “limpias” y sobre todo la exposicién de los
pacientes a la radiacion.

<« Tweet

% Yale Tung Chen

@yaletung

Day 1 after #COVID diagnosis. Sore throat, headache
(strong!), Dry cough but not shortness of breath. No
lung US abnormalities. Will keep a #POCUS track of
my lungs. #coronavirus @TomasVillen
@ButterflyNetinc

Traducir Tweet

TIS: 0,01, MI: 0,53, Pulmoén

Figura 1. Ecografia pulmonar tras el diagnéstico de
Covid-19 difundida a través de Twitter por el Dr. Yale
Tung.
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En relacién a la capacidad diagndstica de la eco-
grafia pulmonar al ingreso, quiza el trabajo mas
importante realizado hasta la fecha es el estudio
multicéntrico internacional liderado por Giovanni
Volpicelli en el que tras el andlisis de las ecogra-
fias pulmonares realizadas en 1.462 pacientes, se
establecid un algoritmo diagndstico que combi-
nando el fenotipo clinico con el patrén ecografico
permitia detectar los pacientes que finalmente
padecian infeccién por SARS-Cov2 confirmada
por PCR (Figura 2). En este estudio participaron
dos colaboradores del grupo, Gonzalo Garcia de
Casasola y Curro Miralles.

También relacionado con el diagndstico, destacar
el trabajo liderado por Maria Mateos en el que se
comparaba la capacidad diagndstica de neumo-
Nnia en pacientes Covid-19 mediante ecografia y
mediante radiografia de tdérax. Como dato mas
significativo, en un 55% de los pacientes que pre-
sentaban alteraciones ecograficas pulmonares, la
radiografia de térax fue normal. Este dato pone
de manifiesto la utilidad de la ecografia pulmonar
en areas como la consulta de Atencidon Primaria o
urgencias donde los ultrasonidos pueden ser una
herramienta de diagndstico y estratificacion mas
potente que la radiologia convencional.

INFORMACION PRONOSTICA DE LA
ECOGRAFIA PULMONAR SERIADA.
ESTUDIO PRED-ECHOVID

El estudio predechovid es un estudio observacio-
nal prospectivo realizado entre agosto de 2020 y
agosto de 2021 en ocho centros de nuestro pais.
El objetivo principal fue analizar la capacidad pro-
ndéstica de la ecografia pulmonar seriada en pa-
cientes ingresados en planta de hospitalizacidn
convencional por neumonia Covid-19. El protocolo
indicaba la realizacién de una ecografia pulmonar
explorando 10 zonas en las primeras 48 horas de
ingreso y a las 72-96 horas tras el mismo. El “en-
dpoint” primario fue la combinacién de muerte
0 necesidad de ventilacion mecanica invasiva. Se
incluyeron 469 pacientes y el endpoint ocurrié en
51 pacientes (10.9%). La segunda exploracién ob-
tuvo una mayor potencia de discriminacidén que
la primera ecografia. Sin embargo, el mayor area
bajo la curva se obtuvo mediante la diferencia en
la puntuacién de ambas ecografias (AUC 0.78).
Los pacientes en los que no habia progresion de
la puntuacién entre ambas exploraciones tenian
buena evolucion clinica con un muy elevado valor
predictivo negativo. En el trabajo se propone un
algoritmo de actuacién no validado (Figura 3).

Lineas B
multiples

Resto de examen

1

NO—>
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normal

- Eco de baja
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Diagnéstico
alternativo

BILATERAL UNILATERAL
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Figura 2. Algoritmo diagnéstico de infeccién por SARS-Cov 2 segun el patron de la ecografia pulmonar. Adaptado

de Volpicelli et al.
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Ecografia pulmonar 0-48h tras ingreso

113/469 l 258/469 i i 98/469
<12 puntos 12-24 puntos >24 puntos
[BATORIESGO| | RIESGOINTERMEDIO | | ALTORIESGO |

Ecografia pulmonar 48-72h tras la primera

AUMENTO DEL SCORE
NO | si

BAJO RIESGO ALTO RIESGO

62/158 96/158

Figura 3. Algoritmo de uso de ecografia pulmonar seriada en la estratificaciéon prondstica de pacientes con
neumonia Covid-19 propuesto en el estudio Predechovid.

La limitacion fundamental del estudio fue que la CONCLUSION

segunda exploracién solamente se pudo realizar

en 284 pacientes, por mejoria clinica y alta o por La ecografia pulmonar tiene una utilidad muy

la imposibilidad del investigador de realizarla por
ausencia del investigador. Este estudio es el mas
amplio hasta la fecha que analiza la utilidad de
la ecografia pulmonar seriada en pacientes con
neumonia por SARS-Cov2.

importante en el diagndstico y estratificacion
prondstica de los pacientes con infeccién por
SARS-Cov 2. La evidencia cientifica generada por
los miembros del grupo de trabajo de ecografia
clinica de la SEMI ha sido mas que destacable y

muestra la potencia investigadora de este grupo
de trabajo.
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ECOOPERACION

ec@Pperacion

Programa integral de implantacién de
la ecografia clinica en centros sanitarios
de paises en vias de desarrollo

Maria Mateos Gonzalez'*, Yale Tung Chen?*, Samuel Garcia Rubio®*

'Servicio de Medicina Interna. Hospital Universitario Infanta Cristina. Parla. Madrid.
2Servicio de Medicina Interna, Hospital Universitario la Paz, Madrid.

3Servicio de Medicina Interna, Hospital de Gorliz, Gorliz, Vizcaya.

*Grupo de trabajo de Ecografia Clinica, Sociedad Espaiola de Medicina Interna.

La cobertura sanitaria de calidad es un reto uni-
versal que desde hace décadas ha invitado a desa-
rrollar nuevos proyectos que persigan la equidad
y la justicia social. Tener acceso a un diagndstico
meédico es un derecho basico dentro de la aten-
cién sanitaria del que Unicamente disfruta hoy en
dia el 53% de la poblacién mundial. Este déficit se
debe principalmente a una carencia de medios
econdémicos, humanos y formativos, y se hace
especialmente tangible en centros con recursos
limitados de comunidades pobres y marginadas
a nivel mundial. La inversién econdmica para me-
jorar la atencién diagndstica es fundamental, y la
importancia de la formacion a profesionales de la
salud y la capacitacién de estos centros debe ser
uno de los objetivos principales en los proyectos
de mejora.

Una de las medidas mas rentables adoptadas en
los dltimos anos es la incorporacién de la ecogra-
fia en estos centros sanitarios. La ecografia clini-
Ca es una técnica rapida, segura y relativamente
econdmica en comparacién con otros métodos

diagnosticos, siendo especialmente Util en espe-
cialidades generalistas como la Medicina Interna,
Cuidados Intensivos, Urgencias o Atencidén Prima-
ria. Asi mismo, existen técnicas en ecografia clini-
ca, con una curva de aprendizaje muy baja. Estas,
aplicadas a escenarios clinicos concretos, pueden
resultar muy efectivas para mejorar la capacidad
de resolucion de los médicos que las aplican.

El proyecto de Ecooperaciéon nace del Grupo de
Trabajo de Ecografia Clinica (GTEco) de la Socie-
dad Espanola de Medicina Interna (SEMI) a fina-
les de 2019 con el objetivo principal de mejorar los
indicadores de salud en areas con recursos limi-
tados a través de la implantacion de la ecografia
clinica. Se trata de un plan integral que incluye:

¢ Formacién continuada en ecografia clinica
dirigido a profesionales locales de paises en
vias de desarrollo (médico generalista, enfer-
meria, estudiantes..))

¢ Sistema de consultoria permanente online.

1)

¢ Dotacién de equipos de ultrasonido.
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En lineas generales, el proyecto de divide en sub-
proyectos mas pequenos (cada uno en un centro
de destino) con una misma linea transversal for-
mativa. Para cada subproyecto habra un miem-
bro del GTEco formador y un coordinador local
del centro formado quien organizara los distintos
procesos (puesta en marcha, seleccion del alum-
nado, recepcién del material docente y entrega
del mismo, mantenimiento de una comunicacién
bidireccional con los docentes...). Los elementos
fundamentales del proyecto, y que deben estar
presentes en cada linea de trabajo, son un ecégra-
fo y una plataforma de comunicacion.

El proyecto formativo puede enmarcarse dentro
de otros programas de ayuda ya existentes y apo-
yados por distintas ONGs que colaboren de forma
regular con algunos de los centros. La participa-
cién sinérgica entre ambas partes facilita el con-
tacto con el equipo sanitario de destino, mejora
la comunicacion y la adherencia al proyecto, y su
mantenimiento a largo plazo.

La metodologia prevista para el proyecto de Ecoo-
peracién es la siguiente:

1.  Primera visita y evaluacién de las necesidades:
Es crucial identificar las necesidades reales en
destino y establecer un plan especifico para
cada una de ellas. Es importante involucrar a
trabajadores locales, lo cual ayudard a fomen-
tar la aceptacion del proyecto en terreno y
proporcionara una mayor sostenibilidad.

SEMANA MARTES

2. Adquisicidon de recursos materiales: Empleare-
mos los recursos propios del centro, en caso
de gue dispongan de un equipo de calidad
suficientey, en caso contrario, el proyecto bus-
carda financiacién para su obtencién, que de-
penderd de los recursos disponibles.

3. Formacioén: El objetivo es una formacién en
cadena con un plan formativo que incluye dos
fases: una fase inicial tedrica y una segunda
fase practica.

Se dispone de material tedrico que se envia a
través de una plataforma online para todo el
alumnado.

Las practicas pueden ser en el centro de destino
(un miembro del GTEco se desplaza durante un
minimo de 2 semanas para su imparticiéon) o a tra-
vés de colaboraciones con algunos de los masteres
oficiales que actualmente lideran miembros del
GTEco (Universidad Autdnoma de Madrid, Univer-
sidad Internacional de Andalucia), facilitando a un
profesional sanitario del centro interesado el des-
plazamiento para su realizacion.

En cualquiera de los dos formatos, la formaciéon
practica va dirigida a formar a un ndmero redu-
cido de personas, cada uno de los cuales forma
en un segundo tiempo a otros facultativos de su
mismo centro con idea de crear una cadena de
formacioén y desarrollar la capacidad de autoges-
tion local.

MIERCOLES JUEVES VIERNES

SEMANA1 Entrega Introduccién a Abdomen: Via Valoracién Paciente con po-
documentacién | los fundamentos | biliar e higado. de la Aorta litraumatismo,
+ valoracién de la ecografia Via urinaria Abdominal protocolo FAST
inicial clinica Trombosis
venosa profunda
SEMANA 2 Ecocardioscopia | Valoraciéon Guia de Refuerzo Presentacion de
estado procedimientos | competencias casos + eva-
hemodindmico luacién final

SEMANA3Y 4

En caso de disponer de mas tiempo, reforzar competencias y valorar ampliar la
formacién en ecografia: musculoesquelética, intestino, ocular, patologia ginecoldgica...

Tabla 1. Cronograma de la formacién prevista en el proyecto Ecooperacion.
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Figura 1. El Dr. Nassar es médico generalista en Chad.
Recibié formacidn en ecografia clinica en 2019, y desde
entonces la aplica en su practica médica con el equipo
local. En el viaje de 2021 pudimos ver su progreso y
autonomia con esta técnica.

4. Comunicacién continuada: La sostenibilidad
y el desarrollo posterior del subproyecto, asi
como el mantenimiento de estandares de ca-
lidad, puede facilitarse a través del contacto
continuado con el coordinador de cada cen-
tro, a través de un apoyo telematico.

Uno de los objetivos del proyecto es realizar
una red de contactos entre profesionales de
distintos centros y un sistema de e-consulta
que facilite la integracién de la ecografia clini-
cay el trabajo en equipo a nivel internacional.

5. Evaluacion de resultados: Implantar una nue-
va medida en entornos con bajos recursos es
un reto en parte condicionado por las carac-
teristicas politicas, econdmicas y socio-cultu-
rales de cada centro. El analisis del impacto
de medidas a medio-largo plazo no resulta
facil y pero es sumamente importante. Los
distintos niveles de impacto en la formaciéon
segun la escala de Kirkpatrick se suceden se-
gun el tiempo de desarrollo del proyecto en

reaccion, aprendizaje, comportamiento y re-
sultados. El objetivo de Ecooperaciéon es con-
seguir resultados (nivel 4), con un impacto en
los indicadores de salud. Para ello se evaluara
inicialmente la actividad con encuestas de co-
nocimiento y capacitacién antes y después de
la implantacién educativa y, en funcién de las
posibilidades, se ampliara con una recogida
de datos clinicos, diagnésticos, terapéuticos y
econdmicos y, si se dispone de ello, de indica-
dores de salud.

La cooperacién es una actividad dificil pero ne-
cesaria para el desarrollo internacional y casi obli-
gatoria para los paises con disponibilidad de re-
cursos. Para impulsarla es necesario facilitar su
desempeno al personal capacitado para ello. Des-
de el proyecto proponemos que, para estimular
y compensar el esfuerzo de los cooperantes, se
reconozcan unos dias en forma de permiso re-
tribuido, sin afectar a las vacaciones anuales ni al
sueldo. Consideramos esta medida necesaria para
poder avanzar y, en este sentido, el aval de la So-
ciedad Espafiola de Medicina Interna, puede ser
importante para hacer participes de este aspecto
a los centros asistenciales.

Actualmente no se dispone de financiacién desti-
nada a este proyecto, ni compensacién u honora-
rios por organizacién o participacion, por lo que es
prioritario la busqueda de medidas que incorpo-
ren ayuda econémica directa o en forma de asis-
tencia logistica o material.

Nuestra experiencia hasta la fecha se ha visto li-
mitada por la pandemia por COVID-19, pudiendo
alcanzar Unicamente a Chad y Camerun, donde la
acogida y la respuesta al proyecto han sido clara-
mente positivas. La continuidad en la utilizacion
de la ecografia clinica en Chad ha demostrado el
impacto favorable en el proceso diagndstico y te-
rapéutico, aumentando la seguridad del paciente.

23



Programa integral de implantacion de la ecografia clinica en centros sanitarios de paises en vias de desarrollo

Proyecto Ecooperacion

Coordinador de Subproyecto

Coordinador local:
Evaluacion de necesidades

Comunicacion

SEMI
ESPANA
LOCAL
LOCAL
5 Busqueda de
LOCAL Y ESPANA financiacion

Alianzas / ONGs

Figura 2. Metodologia del proyecto Ecooperacion..

Tienda online

eConsulta /
Sinergia con otros
subproyectos

Master oficial

El interés de estos centros por continuar la forma-
cién de forma regular (anual) es el principal im-
pulso para mantener el proyecto despierto y ex-
tenderlo a otros centros con recursos limitados.
Por ello creemos que es importante su difusion
para un mayor alcance, tanto a centros necesita-
dos como a nuevos colaboradores.

El GTEco esta formado por profesionales con gran
conocimiento en ecografia clinica, este capital
humano es de un valor incalculable para nuestro
sistema sanitario y para otros entornos menos fa-
vorecidos. El proyecto de Ecooperacion es una for-
ma de contribuir a un mundo mejor y mas justo,
para el que nos gustaria contar con todas y todos
los que deseen participar.
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priorizacion, compromiso e inversion durante va-
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FICHA TECNICA. 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. MEIACT 200 mg comprimidos recubiertos con pelicula. MEIACT 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. MEIACT 200
mg comprimidos recubiertos con pelicula. Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 200 mg de cefditoreno correspondientes a 245,1 mg de pivoxilo de cefditoreno. MEIACT 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula. Cada
comprimido recubierto con pelicula contiene 400 mg de cefditoreno correspondientes a 490,2 mg de pivoxilo de cefditoreno. Excipiente con efecto conocido: 26,2 mg de sodio por comprimido. Para constiltar la lista completa de
excipientes, ver seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Comprimido recubierto con pellcula Comprimido blanco de forma eliptica i impreso por una cara con el Iogotlpo “TMF” en tinta azul. 4. DATOS CLINICOS. 4.1. Indicaciones
terapéuticas. MEIACT esta indicado en el tratamiento de las siguientes infecciones producidas por microorganismos sensibles (ver seccion 5.1.): + Faringoamigdalitis aguda. * Sinusitis maxilar aguda. + Exacerbacion aguda de bronquitis
cronica. « Neumonia adquirida en la comunidad, leve a moderada. + Infecciones no complicadas de piel y tejidos blandos, tales como celulitis, heridas infectadas, abscesos, foliculitis, impétigo y forunculosis. Se deben tener en cuenta las
recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de agentes antibacterianos. 4.2. Posologia y forma de administracion. La pauta posoldgica recomendada est en funcion de la gravedad de la infeccion, el estado basal del paciente y
los microorganismos potencialmente implicados. Posologia. Adultos y adolescentes (mayores de 12 afios): * Faringoamigdalitis aguda: 200 mg de cefditoreno cada 12 horas durante 10 dias. * Sinusitis maxilar aguda: 200 mg de cefditoreno
cada 12 horas durante 10 dias. * Exacerbacion aguda de bronquitis cronica: 200 mg de cefditoreno cada 12 horas durante 5 dias. + Neumonia adquirida en la comunidad: - En casos leves: 200 mg de cefditoreno cada 12 horas durante
14 dias. - En casos moderados: 400 mg de cefditoreno cada 12 horas durante 14 dias. * Infecciones no complicadas de piel y tejidos blandos: 200 mg cada 12 horas durante 10 dias. Pacientes de edad avanzada. En pacientes de edad
avanzada no se precisan ajustes de dosis, excepto en casos de deterioro avanzado de las funciones hepatica y/o renal. Insuficiencia renal. No se precisa ajuste de dosis en pacientes con alteracion de la funcion renal de caracter leve. En
pacientes con insuficiencia renal moderada (aclaramiento de creatinina 30-50 ml/min) la dosis diaria total no debe superar 200 mg de cefditoreno cada 12 horas. En pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina <30
ml/min), se recomienda una dosis Unica de 200 mg al dia. No se ha determinado la dosis apropiada en pacientes sometidos a didlisis (ver secciones 4.4. y 5.2.). Insuficiencia hepética. En pacientes con insuficiencia hepatica leve (Child-Pugh
A) a moderada (Child-Pugh B) no es necesario ajustar la dosis. En casos de insuficiencia grave (Child-Pugh C), no se dispone de datos que permitan hacer una recomendacion de dosis (ver seccion 5.2.). Poblacidn pediatrica. MEIACT no
estéa recomendado para su uso en nifios menores de 12 afios. La experiencia en nifios es limitada. Forma de administracion. Los comprimidos deben ingerirse enteros con una cantidad suficiente de agua. Los comprimidos deben ser
administrados con comidas. 4.3. Contraindicaciones. * Hipersensibilidad al principio activo, otra cefalosporina o alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1. En pacientes con hipersensibilidad a la caseina, debera tenerse en
cuenta que este medicamento contiene caseinato de sodio. * Alergia reciente y/o reaccion de hipersensibilidad grave a penicilina o a cualquier otro principio activo beta-lactamico. * Al igual que otros farmacos productores de pivalato,
cefditoreno pivoxilo esta contraindicado en casos de deficiencia primaria de carnitina. 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo. Antes de instaurar la terapia con cefditoreno, se debe solicitar informacion para determinar
si el paciente ha tenido reacciones de hipersensibilidad anteriores al cefditoreno, cefalosporinas, penicilinas, u otro principio activo beta-lactamico. Cefditoreno debe administrarse con precaucion en pacientes que hayan tenido algin tipo
de reaccion de hipersensibilidad a penicilina o cualquier otro principio activo beta-lactamico. Se ha detectado diarrea asociada a antibidticos, colitis y colitis pseudomembranosa con el uso de cefditoreno. Estos diagndsticos
deberan ser tenidos en cuenta en cualquier paciente que desarrolle diarrea durante o en un breve periodo de tiempo tras el tratamiento. Cefditoreno debe ser suspendido si durante el tratamiento aparece diarrea grave y/o diarrea sanguino-
lenta, instaurando un tratamiento sintomatico adecuado. Cefditoreno debe ser utilizado con precaucion en individuos con historial de enfermedad gastrointestinal, particularmente colitis. En pacientes con insuficiencia renal de moderada
agrave, la concentracion y duracion de la exposicion al cefditoreno se incrementa (ver seccion 5.2.). Por esta razon, la dosis total diaria debe reducirse cuando cefditoreno se administra a pacientes con insuficiencia renal aguda o cronica,
de moderada a grave para evitar posibles consecuencias clinicas, tales como convulsiones (ver seccion 4.2.). Los antibiéticos cefalosporinicos se deben administrar con precaucion en pacientes que estén recibiendo tratamiento concomi-
tante con principios activos nefrotoxicos, como antibidticos aminoglicésidos o potentes diuréticos (como la furosemida), ya que estas combinaciones pueden tener un efecto indeseable sobre la funcion renal y se han asociado con
ototoxicidad. El uso prolongado de cefditoreno puede dar lugar a un sobrecrecimiento de microorganismos no sensibles, como Enterococci y Candida spp. Durante el tratamiento con cefalosporinas puede producirse un descenso en la
actividad de la protrombina. Por tanto, €l tiempo de protrombina deberia monitorizarse en pacientes de riesgo tales como pacientes con insuficiencia hepatica o renal o pacientes que estan tratados con terapia anticoagulante. La
administracion de profarmacos de pivalato se ha asociado con la disminucion en plasma de la concentracion de carnitina. Sin embargo, estudios clinicos concluyeron que la disminucion de carnitina asociada con la administracion de
cefditoren pivoxilo no tenia efectos clinicos. MEIACT 200 mg comprimidos recubiertos con pelicula contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por comprimido; esto es, esencialmente “exento de sodio”. MEIACT 400 mg comprimidos
recubiertos con pelicula contiene 26,2 mg de sodio por comprimido equivalente a 1,3% de la ingesta méxima diaria de 2 g de sodio recomendada por la OMS para un adulto. 4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas
de interaccion. Antiacidos. La administracion simultanea de antiacidos conteniendo hidréxido de magnesio y aluminio y cefditoreno pivoxilo junto con comida produjo una disminucion de la Cmax y el AUC del 14% y 11% respectivamente.
Se recomienda dejar transcurrir un periodo de 2 horas entre la administracion de antiécidos y cefditoreno pivoxilo. Antagonistas de los receptores H,, La administracion simulténea de famotidina por via intravenosa y cefditoreno pivoxilo
oral produjo una disminucion de la Cmax y el AUC de cefditoreno en un 27% y un 22% respectivamente. Por tanto, no se recomienda el uso concémitante de cefditoreno pivoxilo con antagonistas de los receptores H,. Probenecid. La
administracion simultdnea de cefditoreno pivoxilo con probenecid reduce la excrecion renal de cefditoreno, produ0|endo un aumento del 49% en la Cmax, del 122% en el AUC y del 53% en la semivida de eliminacion” Anticonceptivos
orales. La administracion de cefditoreno pivoxilo no alterd las propiedades farmacocinéticas del anticonceptivo etinil estradiol. Cefditoreno pivoxilo puede tomarse simultdneamente en combinacion con anticonceptivos orales que
contengan etinil estradiol. Interaccidn con medicamentos/pruebas de laboratorio: - Las cefalosporinas pueden inducir falsos positivos en la prueba directa de Coombs, que puede interferir con pruebas cruzadas de compatibilidad
sanguinea. - Pueden darse resultados falsos positivos en la determinacion de glucosa en orina mediante métodos de reduccion de cobre, pero no con los métodos enzimaticos. - Pueden obtenerse resultados falsos negativos con el
método del ferrocianuro en la determinacion de glucosa en sangre o plasma, por lo que se recomienda utilizar el método de la glucosa oxidasa o hexoquinasa para determinar los niveles de glucosa en sangre/plasma en pacientes que
reciban cefditoreno pivoxilo. 4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo. Los estudios en animales no muestran efectos dafiinos directos o indirectos sobre el embarazo, desarrollo embrional/fetal, parto o desarrollo posnatal (ver
seccion 5.3.). No existen datos suficientes sobre la utilizacion de cefditoreno en mujeres embarazadas. Lactancia. No se dispone de datos suficientes que permitan descartar la presencia de cefditoreno en la leche materna. Por tanto, no
se recomienda la administracion de MEIACT durante la lactancia. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. La influencia de MEIACT sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es pequefia o
moderada. Cefditoreno pivoxilo puede causar mareos y somnolencia (ver seccion 4.8.). 4.8. Reacciones adversas. En los ensayos clinicos aproximadamente 6.000 pacientes recibieron cefditoreno en dosis de 200 mg 6 400 mg dos veces
al dia hasta un méximo de 14 dfas. Aproximadamente el 24% de los pacientes comunicaron al menos una reaccion adversa. En un 2,6% de los pacientes se interrumpid el tratamiento como consecuencia de las reacciones adversas. Las
reacciones adversas mas comunes fueron las de tipo gastrointestinal. En la mayoria de los estudios, se observé aparicion de diarrea en més del 10% de la totalidad de los pacientes y mas frecuente con la dosis de 400 mg que con la de
200 mg dos veces al dia. Las reacciones adversas observadas, comunicadas tanto en ensayos clinicos como en la experiencia post-comercializacion se describen a continuacion: Las reacciones adversas se presentan en orden decrecien-
te de gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia. Exploraciones complementarias: Reacciones adversas poco frecuentes (>1/1.000, <1/100): Leucopenia, aumento de ALT. Reacciones adversas raras (>1/10.000, <1/1.000):
Prolongacion del tiempo de coagulacion, aumento de AST, aumento de la fosfatasa alcalina, albuminuria, disminucién del tiempo de tromboplastina, aumento de los niveles de LDH, y aumento de los niveles de creatinina. No conocida
(no puede estimarse a partir de los datos disponibles): Disminucion de carnitina en el suero. Trastornos cardiaco: Reacciones adversas raras (>1/10.000, <1/1.000): Fibrilacion auricular, fallo cardiaco, sincope, taquicardia, extrasistole
ventricular. Transtornos en sangre y sistema linfatico: Reacciones adversas poco frecuentes (>1/1.000, <1/100): Trombocitosis, leucopenia. Reacciones adversas raras (>1/10.000, <1/1.000): Eosinofilia, neutropenia, trombocitopenia,
anemia hemolitica, linfadenopatia. No conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): AgranuI00|t03|s Trastornos del sistema nervioso: Reacciones adversas frecuentes (=1/100, <1/10): Cefalea. Reacciones adversas poco
frecuentes (21/1.000, <1/100): Nerviosismo, mareos, insomnio, somnolencia, trastornos del suefio. Reacciones adversas raras (>1/10.000, <1/1.000): Amnesia, descordinacion, hipertonia, meningitis, temblor. Trastornos oculares:
Reacciones adversas raras (>1/10.000, <1/1.000): Ambllopla transtorno ocular dolor ocular, blefaritis. Trastornos del oido y del laberinto: Reacciones adversas raras (>1/10.000, <A, 000): Tinnitus. Trastornos respiratorios, toracicos y
mediastinicos: Reacciones adversas poco frecuentes (>1/1.000, <1/100): Faringitis, rinitis, sinusitis. Reacciones adversas raras (>1/10.000, <1/1.000): Asma. No conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): Neumonia
eosinofilica, neumonia intersticial. Trastornos gastrointestinales: Reacciones adversas muy frecuentes (>1/10): Diarrea. Reacciones adversas frecuentes (>1/100, <1/10): Nauseas, dolor abdominal, dispepsia. Reacciones adversas poco
frecuentes (>1/1.000, <1/100): Estrefiimiento, flatulencia, vomitos, candidosis oral, eructacion, sequedad de boca, disguesia. Reacciones adversas raras (>1/10.000, <1/1.000): Estomatitis, Ulceras bucales, colitis hemorragica, colitis
ulcerosa, hemorragia gastrointestinal, glositis, hipo, decoloracion de la lengua. Trastornos renales y urinarios: Reacciones adversas raras (>1/10.000, <1/1.000): Disuria, dolor en la cavidad renal, nefritis, nicturia, poliuria, incontinencia,
albuminuria. No conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): Fallo renal agudo. Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Reacciones adversas poco frecuentes (>1/1.000, <1/100): Erupcion cuténea, prurito, urticaria.
Reacciones adversas raras (>1/10.000, <1/1.000): Acné, alopecia, eccema, dermatitis exfoliativa, herpes simple, reaccion de fotosensibilidad. No conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): Sindrome de Stevens
Johnson, eritema multiforme, necrolisis epidérmica tdxica. Trastornos musculoesqueléticos, del tejido conectivo y del hueso: Reacciones adversas raras (>1/10.000, <1/1.000): Mialgia. Trastornos del metabolismo y de la nutricion:
Reacciones adversas poco frecuentes (>1/1.000, <1/100): Anorexia. Reacciones adversas raras (>1/10.000, <1/1.000): Deshidratacion, hiperglucemia, hipopotasemia, hipoproteinemia. Infecciones € infestaciones: Reacciones adversas
frecuentes (>1/100, <1/10): Candidosis vaginal. Reacciones adversas poco frecuentes (>1/1.000, <1/100): Infeccion fungica. Reacciones adversas raras (>1/10.000, <1/1.000): Infeccion del tracto urinario, diarrea asociada a Clostridium
difficile. Trastornos vasculares: Reacciones adversas raras (>1/10.000, <1/1.000): Hipertension postural. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: Reacciones adversas poco frecuentes (>1/1.000, <1/100): Fiebre,
astenia, dolor, sudoracion. Reacciones adversas raras (>1/10.000, <1/1.000): Olor corporal, escalofrios. Trastornos del sistema inmune: No conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): Shock anafilactico, reaccion de
la enfermedad del suero. Trastornos hepatobiliares: Reacciones adversas poco frecuentes (>1/1.000, <1/100): Alteracion de la funcion hepética. Reacciones adversas raras (>1/10.000, <1/1.000): Bilirrubinemia. No conocida (no puede
estimarse a partir de los datos disponibles): Dafio hepatico, hepatitis. Trastornos del aparato reproductor y de la mama: Reacciones adversas poco frecuentes (>1/1.000, <1/100): Vaginitis, leucorrea. Reacciones adversas raras (>1/10.000,
<1/1.000): Mastalgia, trastornos menstruales, metrorragia, disfuncion eréctil. Desordenes psiquiatricos: Reacciones adversas raras (>1/10.000, <1/1.000): Demencia, despersonalizacion, debilidad emocional, euforia, alucinaciones,
alteraciones del pensamiento, incremento de la libido. Las siguientes reacciones adversas podrian aparecer ya que ellas han sido observadas con otras cefalosporinas: colestasis y anemia aplésica. Notificacion de sospechas de
reacciones adversas. Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espariol de Farmacovigilancia de Medicamentos de uso humano: https://www.notificaram.es. 4.9. Sobredosis. No se han notificado casos de sobredosis.
Con antibidticos cefalosporinicos se ha descrito que a sobredosis puede producirirritacion cerebral que da lugar a convulsiones. En caso de sobredosis, deberd practicarse el lavado géstrico. El paciente debera ser sometido a observacion
estrechay se le administrard el tratamiento sintomético y de apoyo preciso. Cefditoreno pivoxilo puede ser eliminado parciaimente a través de hemodiélisis. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1. Propiedades farmacodinamicas.
Grupo farmacoterapéutico: Cefalosporinas de tercera generacion; codigo ATC: J01DD16. Mecanismo de accion. Cefditoreno ejerce su accion antibacteriana mediante la inhibicion de la sintesis de la pared bacteriana debido a su afinidad
por las proteinas fijadoras de penicilina (PBPs). Mecanismos de resistencia. La resistencia bacteriana a cefditoreno puede ser debida a uno o mas de los siguientes mecanismos: - Hidrdlisis por beta-lactamasas. Cefditoreno puede ser
hidrolizado de forma eficaz por ciertas beta- lactamasas de espectro extendido (BLEE) y por betalactamasas cromosomicas (tipo AmpC) que pueden ser inducidas o establemente desreprimidas en ciertas especies bacterianas aerobias
gramnegativas. - Afinidad reducida a proteinas fijadoras de penicilina. - Impermeabilidad de la membrana exterior, que restringe el acceso de cefditoreno a las proteinas fijadoras de penicilina en organismos gramnegativos. - Bombas de
expulsion del principio activo. Varios de estos mecanismos de resistencia pueden coexistir dentro de una misma célula bacteriana. Dependiendo del mecanismo(s) presente(s), la bacteria puede desarrollar resistencia cruzada a varios o a
todos los beta-lactamicos y/o principios activos antibacterianos de otras familias. Microorganismos gramnegativos que contengan betalactamasas cromosomicas inducibles como Enterobacter spp., Serratia spp., Citrobacter spp., y
Providentia spp., deben ser consideradas como resistentes a cefditoreno pivoxilo a pesar de su aparente sensibilidad in vitro. Puntos de corte. Los valores de CMI recomendados para cefditoreno, que permiten distinguir los microorganis-
mos sensibles de los de sensibilidad intermedia, y los microorganismos de sensibilidad intermedia de los resistentes son: Sensible <0,5 pg/ml, Resistente >2ug/ml (0 > 1ug/ml segUn criterios recientes). La prevalencia de resistencia
adquirida puede variar para determinadas especies geograficamente y a lo largo del tiempo, por lo que es deseable disponer de informacion local sobre la incidencia de resistencia, particularmente en el caso de infecciones graves. Si
fuera necesario, se deberia solicitar la opinion de expertos en aquellas situaciones en las que la prevalencia local de resistencia sea tal que la utilidad del agente en algunas infecciones sea cuestionable. Especies frecuentemente
sensibles: Bacterias Aerobias grampositivas: Streptococci grupos C y G. Staphylococcus aureus sensible a meticilina” Streptococcus agalactiae Streptococcus pneumoniae* $ Streptococcus pyogenes®. Bacterias Aerobias gramnegativas:
aemophilus influenzae* Moraxella catarrhalis*. Bacterias Anaerobias Clostridium perfringes Peptostreptococcus spp. Organlsmos con resistencia intrinseca Bacterias Aerobias grampositivas: Enterococcus spp. Staphylococcus aureus
resistentes a meticilina (SARM)#. Bacterias Aerobias gramnegativas: Acinetobacter baumanii Pseudomonas aeruginosa. Bacterias Anaerobias. Grupo Bacteroides fragilis Clostricium difficile. Otras: Chlamydia spp. Mycoplasma spp.
Legionella spp. #SARM han adquirido resistencia a cefalosporinas pero estan incluidos aqui por conveniencia. *Se ha demostrado la eficacia clinica para los microorganismos sensibles en las indicaciones clinicas aprobadas. $Algunas
cepas con elevado nivel de resistencia a penicilina pueden mostrar una sensibilidad disminuida a cefditoreno. Las cepas resistentes a cefotaxima y ceftriaxona no deben ser consideradas sensibles. 5.2. Propiedades farmacocinéticas.
Absorcion. Después de la administracion oral, cefditoreno pivoxilo se absorbe en el tracto gastrointestinal y se hidroliza a cefditoreno por accion de esterasas. La biodisponibilidad absoluta de cefditoreno administrado por via oral
es aproximadamente del 15-20%. La presencia de alimentos en el tracto gastrointestinal incrementa la absorcion de cefditoreno pivoxilo, con una Cmax y AUC aproximadamente de un 50% a un 70% mayor en comparacion con los
valores en ayunas. Una dosis de 200 mg administrada con alimentos da lugar a valores medios de Cmax de 2,6 Kg/ml al cabo de aproximadamente 2,5 horas, mientras que dosis de 400 mg proporciona un valor medio de Cmax de
4,1ug/ml en un tiempo aproximadamente igual. Distribucion. Cefditoreno se une en un 88% a proteinas plasméticas. El volumen de distribucion en estado estacionario no es significativamente diferente del calculado tras una administracion
tnica y es relativamente independiente de la dosis (40-65 litros). Tras la administracion de una dosis tnica de 400 mg, la penetracién en mucosa bronquial y en secrecion bronquial fue respectivamente del 60% y del 20% de la concentra-
cion plasmatlca Tras la misma dosis, la concentracion de cefditoreno en ampollas alcanzé el 40% y 56% del AUC plasmética a las 8 y 12 horas respectivamente. Biotransformacién / eliminacion. Tras la administracion de dosis mdltiples,
los parametros farmacocinéticos fueron similares a los obtenidos tras la administracion de una dosis Unica, sin que se haya detectado acumulacion. Cefditoreno se recupera hasta en un 18% de la dosis administrada sin metabolizar a
través de orina. La semivida de eliminacion de cefditoreno en plasma es de aproximadamente 1 a 1,5 horas. El aclaramiento total ajustado por biodisponibilidad es de 25-30 I/h y el aclaramiento renal de 80-90 ml/min aproximada-
mente. Estudios con cefditoreno marcado en voluntarios sanos sugieren que la fraccion no absorbida se elimina en heces, donde aparece la mayor parte del cefditoren administrado en forma de metabolitos inactivos. Cefditoreno pivoxilo
no se detecta en extractos fecales ni en orina. La porcion de pivalato se elimina por via renal conjugado como plvaI0|Icarn|t|na Poblaciones especiales Sexo. La farmacocinética de cefditoreno pivoxilo no presenta diferencias clinicamente
relevantes entre hombres y mujeres. Pacientes de edad avanzada. Los niveles plasméaticos de cefditoreno en los sujetos de edad avanzada (mayores de 65 afios) alcanzan unos valores de Cmax y AUC aproximadamente un 26% y un
33% mayor respectivamente que en adultos jovenes. Sin embargo, no son necesarios ajustes de dosis excepto en casos de insuficiencia hepética y/o renal avanzada. Insuficiencia renal. Después de la administracion de dosis multiples
de 400 mg de cefditoreno pivoxilo a pacientes con alteracion renal de moderada a grave, la Cmax fue 2 veces y el AUC entre 2,5 y 3 veces la observada en voluntarios sanos (ver seccion 4.2.). No hay datos disponibles en pacientes
sometidos a didlisis. Insuficiencia hepética. En insuficiencia hepatica leve (Child-Pugh A) o insuficiencia hepética moderada (Child-Pugh B), la dosis mltiple de 400 mg da lugar a un ligero incremento de los principales parametros
farmacocinéticos en comparacion con individuos normales. No se dispone de datos en pacientes con insuficiencia grave (Child-Pugh C) (ver seccion 2.). Relacion farmacocinéticalfarmacodinamia. Con la dosis de 200 mg dos veces al
dia, las concentraciones plasmaticas superan las concentraciones minimas inhibitorias (CMI90) para Moraxella catarrhalis, Haemophilus influenzae, Streptococcus pyogenes y las cepas de Streptococcus pneumoniae sensibles a la
penicilina para al menos el 50% del intervalo de la dosis. La administracion de 400 mg dos veces al dia, proporcionarfa ademés un tiempo por encima de la concentracion minima inhibitoria suficiente para superar la CMI90 de Streptococ-
CcUs pneumoniae resistente a penicilina. 5.3. Datos preclinicos sobre seguridad. Los datos de los estudios pre-clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los estudios convencionales de farmacologia de
seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad y toxicidad para la reproduccion. No se han realizado estudios para evaluar el potencial carcindgenico de cefditoreno pivoxilo. 6 . DATOS FARMACEUTICOS. 6.1. Lista de
excipientes. Nicleo: Caseinato de sodio Croscarmelosa de sodio Manitol E-421. Tripolifosfato de sodio. Estearato de magnesio. Cubierta: Opadry Y-1-7000 conteniendo: Hipromelosa. Didxido de titanio E-171. Macrogol 400. Cera
carnauba. Tinta de impresion OPACODE S-1-20986 azul incluyendo: Goma de barniz. Laca azul brillante. Diéxido de titanio E-171. Propilenglicol. Solucion concentrada de amoniaco. 6.2. Incompatibilidades. No procede. 6.3. Periodo
de validez. 3 afios. 6.4. Precauciones especiales de conservacion. No conservar a temperatura superior a 30°C. Conservar en el embalaje original. 6.5. Naturaleza y contenido del envase. Blister alveolar unidosis de Aluminio/PVC y
l&mina de PVC/aluminio/PA. Cada envase de MEIACT 200 mg contiene 16, 20 0 500 comprimidos recubiertos con pelicula. Cada envase de MEIACT 400 mg contiene 10 6 500 comprimidos recubiertos con pelicula. Puede que solo estén
comercializados algunos tamarios de envase. 6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones. Ninguna especial. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Meiji Pharma Spain, S.A. Avda.
de Madrid, 94. 28802 Alcala de Henares, Madrid (Esparia). 8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION MEIACT 200 mg comprimidos recubiertos con pelicula: 65.943. MEIACT 400 mg comprimidos recubiertos con
pelicula: 65.975. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION Fecha de la primera autorizacion: Marzo 2004. Fecha de la Ultima renovacion: Abril 2009. 10. FECHA DE LA REVISIQN DEL
TEXTO. Noviembre 2020. La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http:/www.aemps.gob.es. 11. PRESENTACION, C.N.
Y PRECIO. MEIACT 200 mg, 20 comprimidos recubiertos con pelicula. C.N.: 833434. PVP [VA4: 40,01. MEIACT 400 mg, 10 comprimidos recubiertos con pelicula: C.N.: 841247. PVP IVA4: 40,01.

Aportacién al SNS: Normal




