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RESUMEN

Introduccion: la infeccién sintomatica por el virus de varicela-zoster en la primera
infancia (primer afo de vida) es considerada como infrecuente, al tratarse de una
enfermedad de la que el nifo esta protegido por los anticuerpos pasivos maternos
(ya que un elevadisimo porcentaje de mujeres embarazadas en nuestro medio ya
han padecido la enfermedad). Sin embargo, parece comprobado que el escaso
porcentaje de niflos que padece durante los primero meses de vida la varicela, tiene
mas probabilidad de padecer herpes zéster antes de la edad adulta. Hay pocos
datos clinicos y epidemiolégicos recogidos en la literatura sobre la varicela a estas
edades, y sobre el zoster en edades infantiles. Se plantean actualmente dudas, con
ambas infecciones por herpes-zoster a edades precoces como por ejemplo si es
preciso 0 no vacunar posteriormente a los nifios que la han padecido antes de los 12
meses de edad (recomendacién del CAV de AEP; Manual de Vacunas de la AEP:
http://vacunasaep.org/documentos/manual/manual-de-vacunas). Por otra parte, la
clinica de herpes zo6ster en niflos inmunocompetentes parece mostrarse como una
enfermedad de escasa gravedad y unicamente con las molestias secundarias al
picor y escozor que provoca la erupcién.

Objetivos:

Primario: ahondar en el conocimiento de la epidemiologia y clinica de la varicela en
edad precoz (menores de 13 meses) y del herpes zéster en toda la edad pediatrica.
Secundarios:

Describir la epidemiologia de la varicela precoz (nifios menores de 13 meses)
Describir la epidemiologia del herpes zoster en la edad pediatrica

Describir la severidad clinica de la varicela en nifios menores de 13 meses
Describir la severidad clinica del herpes z6ster en la edad pediatrica

Describir la relacién entre varicela precoz y herpes z6ster

Conocer la recomendacién que los pediatras hacen sobre la vacunacion de
varicela en niios que han padecido la enfermedad por debajo del afo de edad.

ook wh =

Metodologia: estudio observacional transversal, descriptivo. La poblacién a estudio
seran nifos entre los 0 y 14 anos que acuden a las consultas de pediatria de
atencién primaria, en cualquier area de salud de todo el territorio nacional durante un
ano natural. El muestreo es bietapico estratificado utilizando una red de vigilancia
epidemiologica en pediatria de atencion primaria en el ambito del Estado espariol
(PAPenRED, 310 pediatras centinelas de atencién primaria distribuidos por todas las
CCAA de forma proporcionada).

A partir de un caso diagnosticado clinicamente de varicela en un nifio menor de 12
meses, o de herpes zéster en un nilo menor de 14 anos, se recogeran datos del
nino, de la fecha del episodio, del posible mecanismo de contagio, de la
sintomatologia y evolucion clinica, de la situacion respecto a la varicela de su madre
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(en el caso de varicelas en menores de un ano), de la necesidad o no de tratamiento
antiviral, de la idea del profesional sobre vacunar o no a los nifios que padecieron
varicela por debajo del afio, y en el caso del herpes zéster de la edad a la que se
padecié la varicela.

Criterios de inclusion: acudir a la consulta de pediatria de AP en el periodo de
estudio, edad entre 0 y 14 anos y clinica de herpes z6ster o edad entre 0 y 12 meses
y clinica de varicela, y disponibilidad de los datos clinicos y epidemiologicos relativos
al episodio.

Criterios de exclusion: falta de informacion en la historia clinica o imposibilidad de
extraer los datos de la anamnesis y negativa de los padres/tutores a facilitar los
datos del estudio.

Los datos se volcaran en una base de datos dinamica creada para el estudio en
Google Drive, a partir de la encuesta para cada paciente (detallada en el Anexo |y
disponible en: http://tinyurl.com/VARICELA-ZOSTER )

Se calcularan, para cada una de las variables cuantitativas la media, desviacion
estandar, mediana y rango y para las cualitativas se estimaran las proporciones de
cada una de las categorias. Se estableceran los patrones estacionales de incidencia.
Se llevara a cabo un analisis descriptivo y cuando se precisen comparaciones se
calcularan Odds Ratios (OR) con sus respectivos intervalos de confianza al 95% (IC
95).

Limitaciones principales: los diagndsticos han de ser exclusivamente clinicos ya
que resultaria muy costoso econdmicamente (y probablemente injustificado) el
realizar serologias en todos los casos. Ambas enfermedades, no obstante, son de
facil diagnostico para especialistas de pediatria. Ademas se pueden producir los
sesgos propios en relacion con la recogida de datos por encuesta (sesgos en
relacion con el error de no cobertura y error de no respuesta), o los sesgos debidos
al entrevistador (principalmente sesgo de colaboracion, ya que los pediatras
colaboradores pertenecientes a la red centinela PAPenRED participan de forma
voluntaria). No se ha aleatorizado la entrada de casos: se pidi6é que se registraran de
forma sucesiva a todos los casos en el periodo de estudio, pero es posible que la
presion asistencial habitual o en forma de “picos” influya en la captacion de toda la
muestra.

Planificacion: entre abril y mayo de 2015 se inicié el disefio del estudio, pilotaje del
formulario y formacién de los encuestadores. A partir del 1 de julio de 2015 se inicia
la recogida de datos que se cierra el 30 de junio de 2016. Durante el segundo
semestre de 2016 se tabularan los resultados y se prepararan para su comunicacion
en forma de publicacion.
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I. INTRODUCCION/JUSTIFICACION

Entre las enfermedades exanteméticas infantiles, y tras la introduccién en el
calendario vacunal de la vacuna triple virica, la varicela es la mas prevalente al
menos en los paises desarrollados. La mayoria de paises no ha introducido la
vacuna contra el virus varicela-zéster en la primera infancia (aunque si no es asi la
recomiendan al inicio de la pubertad). Por tanto, y por la contagiosidad de la
enfermedad, ha cobrado un importante protagonismo, aunque si la vacunacion se
implantase en el segundo afo de vida en la mayoria de paises se lo haria perder.

Se ha comprobado en Europa que al llegar la adolescencia, un 91% de la
poblacion ya ha padecido la varicela. Aunque en la infancia se la considera una
enfermedad leve, las complicaciones pueden darse especialmente en grupos de
mayor edad, en recién nacidos e incluso en la etapa fetal. En pacientes
inmunodeprimidos es especialmente grave con importante mortalidad.

La peculiaridad de la infeccion por el virus de varicela-zéster es que en
pacientes inmunocompetentes provoca una forma de primoinfeccion, normalmente
en la edad infantil, caracterizada clinicamente como varicela, y diferenciada de la
segunda infeccion, mas localizada y caracterizada como herpes zoster. En realidad,
tras la primoinfeccién el virus no es eliminado de forma definitiva del organismo
infectado, y permanece latente principalmente en ganglios neuronales sensoriales
espinales o en ganglios de los pares craneales, desde donde en situaciones de
inmunodepresion puede reaparecerr como infeccion mas localizada siguiendo el
trayecto de un dermatoma.

La primoinfeccién en forma de varicela no es frecuente en nifilos menores de 12
meses, dado que la mayoria de mujeres en edad reproductiva han padecido la
varicela y han transferido anticuerpos en la etapa final del embarazo al feto, cuya
proteccién se estima que podria durar hasta los 9-15 meses. Por ello también se
justifica en esa transferencia de anticuerpos el que existan formas clinicas de
varicela muy suaves. El hecho demostrado de que los nifilos que padecen varicela
en edades precoces tienden a tener con mayor probabilidad herpes-zéster en edad
pediatrica, hace dudar de la duracién e intensidad de la respuesta inmunitaria a la
enfermedad en el primer afio de vida, lo que ha planteado la sugerencia de
vacunacién de estos nifios, sin considerar que han padecido la enfermedad.

El herpes zbéster en niflos inmunocompetentes aparece tanto en nifos
vacunados como en los que han padecido la varicela. En los vacunados,
aproximadamente la mitad tienen la enfermedad producida por el virus salvaje y la
otra mitad por el virus vacunal (cepa OKA). En ambos casos la enfermedad es
indistinguible en cuanto a severidad clinica. Todas las series recientes publicadas
sobre ninos inmunocompetentes con herpes zéster, coinciden en senalar la forma
clinica leve que presentan la mayoria de ellos.

Conocer los aspectos clinicos de ambas manifestaciones de la infeccion por
virus varicela-zoster permitira plantear medidas adecuadas para su mejor abordaje.

Il. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

El estudio no presenta hipotesis a priori establecidas. Pretende simplemente,
recoger datos propios de un estudio epidemiologico sobre la varicela en el primer
ano de vida y el herpes zéster en la infancia para que luego puedan plantearse
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mejores medidas de curacion y prevenciéon de ambas formas clinicas de la infeccion
a estas edades.

Se plantean los siguientes objetivos concretos centrados en una poblacién de
ninos entre los 0 y 14 afos de vida sin enfermedades ni tratamientos que supongan
inmunodepresion:

Describir la epidemiologia de la varicela precoz (ninos menores de 13 meses)
Describir la epidemiologia del herpes zéster en la edad pediatrica

Describir la severidad clinica de la varicela en nifios menores de 13 meses
Describir la severidad clinica del herpes zo6ster en la edad pediatrica

Describir la relacidén entre varicela precoz y herpes zoster

Conocer la recomendacién que los pediatras hacen sobre la vacunacion de
varicela en nifios que han padecido la enfermedad por debajo del afio de edad.

ll. METODOLOGIA
Diseno:

Estudio observacional transversal, descriptivo, con captacion de datos durante
un ano natural. La recogida de datos se realizara a través de la Red de Vigilancia
Epidemioldgica Pediatrica de la Asociacion Espafiola de Pediatria de Atencion
Primaria (PAPenRED) a partir de un diagnéstico clinico de varicela en un nifio menor
de 13 meses o de herpes zéster en un nifio menor de 15 afnos.

Poblacion:

En el ambito poblacional se estudiaran nifios de entre 0 y 14 afos que acudan a
las consultas de atencion primaria y en el geografico de todo el territorio nacional. El
periodo de estudio comprendera entre el 1 de julio de 2015 y el 30 de junio de 2016.
Se podran recoger datos de episodios anteriores a la fecha del 1 de Julio de 2015
siempre y cuando los registros se puedan obtener completos en la historia clinica.

En 2013, la poblacion de 0 a 14 afos en Espana era de 6.640.400. El numero
total de pediatras de AP es de 6.387. En funcién de estos datos, considerando las
diecisiete CCAA de Espafa, la muestra de pediatras centinelas de la red se
distribuye entre CCAA, asignando una parte uniforme en funciéon del numero de
pediatras. El estrato base se considera la CCAA que menos pediatras tiene, La
Rioja, en la que debe haber al menos un pediatra. A partir de este dato se calcula el
porcentaje de pediatras que deberian formar parte del estudio en cada CCAA (Tabla
1) resultando un total de 304 pediatras; cada uno de ellos tiene una media de 900-
1000 nifos asignados (ratio 1/900) por lo que el total de la poblacion teérica incluida
en el estudio seria de 272.256 nifios (4,1% de la poblacion menor de 15 afos).

Sujetos de estudio:

Niflos de 0 a 14 afnos atendidos en las consulta de pediatria de los centros de
Atencion Primaria dentro de todo el territorio nacional (excepto Ceuta y Melilla) y que
hayan tenido un cuadro clinico compatible con herpes zdster, o varicela en el
subgrupo de nifios de 0 a 13 meses. Los nifos perteneceran al cupo de pacientes
asignados al pediatra centinela que tendra acceso al historial vacunal.

Criterios de inclusion:
e Acudir a la consulta de pediatria de AP en el periodo de estudio y
e Edad entre 0 y 14 afos y tener o haber tenido clinica de herpes zéster
e Edadentre 0y 12 meses y tener o haber tenido clinica de varicela
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e Disponibilidad de los datos clinicos y epidemioldgicos relativos al episodio

Criterios de exclusion
e Falta de informacién en la historia clinica o imposibilidad de extraer los datos
de la anamnesis.
¢ Negativa de los padres/tutores a facilitar los datos del estudio.

Recogida de datos:

Se recogeran los datos consecutivamente en una base de datos dinamica
creada para el estudio en Goggle Drive (http:/tinyurl.com/VARICELA-ZOSTER) y en
un registro especifico creado en la web de PAPenRED para el estudio (acceso
solamente mediante invitacion a los centinelas). El tipo de muestreo utilizado es
bietapico estratificado. Las unidades de primera etapa son las CCAA, las unidades
de segunda etapa son las areas de salud (Real Decreto 137/1984).

De la entrevista clinica (padre, madre o tutor) y de los datos registrados en la
historia clinica se recogeran (debidamente anonimizados) los siguientes datos:

- Fecha de inicio del episodio (clinico)
- Fecha de nacimiento
- Localidad de residencia
- Sexo
- N2 de hermanos (incluido el paciente)
- N2 en la fratria
- Escolarizacion (asistencia de mas de 2 horas mas de tres dias a la semana a
guarderia o centro escolar)
- Sospecha de persona y lugar de contagio
- Patologia previa o tratamientos que sugieran inmunosupresion
- Casos relacionados
- Vacunacién previa contra varicela-zoster (n® de dosis previas)
- Si se trata de Varicela en menores de 13 meses:
* Situacién de la madre con respecto a la enfermedad (si la padeci6 y cuando)
* Clinica: fiebre, estado general afectado o no, numero aproximado de
lesiones
* Complicaciones
* Requirié o no ingreso hospitalario
* Si recibié tratamiento antiviral especifico por via oral
* Gravedad del episodio
* Recomendaciéon o no de vacunacidn posterior
- Si se trata de herpes zéster:
* Edad (afos y meses) a los que padecié varicela
* Localizacion de las lesiones
* Complicaciones
* Gravedad del episodio
* Requirioé o no ingreso hospitalario
* Si tratamiento antiviral especifico VO o tépico
* Neuralgia postherpética
* Episodios anteriores de herpes zdster
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Se realizara un pilotaje previo de la encuesta, en una muestra con las mismas
caracteristicas que la poblaciéon diana de estudio, con el objeto, entre otros, de
asegurar la comprension adecuada y la viabilidad del cuestionario y sus resultados

Clasificacion de variables y Definicion de términos:

Variables relacionadas con el entorno

e Datos de filiacion, familiares y sociodemograficos
Parametros antropométricos

e Edady sexo
Variables en relacion con la infeccion

e Fecha de inicio del episodio

e Patologia previa o tratamientos que sugieran inmunosupresién

e Vacunacion previa contra varicela-zoster (n® de dosis previas)

e Varicela: fiebre, estado general afectado o no, nimero aproximado
de lesiones, gravedad, complicaciones, ingreso hospitalario,
tratamiento antiviral especifico y recomendacién posterior de
vacunacion.

e Herpes zoster: edad a la que padeci6 varicela, localizacion de las
lesiones, gravedad del episodio, complicaciones, episodios
anteriores de herpes zdster, neuralgia postherpética, ingreso
hospitalario y tratamiento antiviral especifico.

Procedimientos estadisticos:

En el apartado correspondiente a la estadistica descriptiva se calculara, para
cada una de las variables cuantitativas la media, desviacion estandar (DE), mediana
y rango. Para las variables cualitativas se estimaran las proporciones de cada una
de las categorias.

Cuando proceda, para establecer relaciones de diferentes variables con el inicio,
desarrollo y severidad de ambas enfermedades se calcularan u Odds Ratio (OR) con
sus preceptivos intervalos de confianza al 95% (IC 95) o Diferencias de Medias
también con sus IC 95.

IV. PRINCIPALES LIMITACIONES

El método por encuesta y los encuestadores:

La encuesta representa un método altamente Util para la planificacion sanitaria,
permite buscar necesidades especificas a un grupo de riesgo. La calidad de la
encuesta viene determinada por el adecuado planteamiento metodoldgico, la
seleccion oOptima de la muestra y por la utilizacibn de buenos instrumentos,
diseflados para la obtencién de la informacion. Sin embargo, esta sujeta a elevado
namero de sesgos en relacion con el error de no cobertura, error de no respuesta y
sesgos debidos al entrevistador, particularmente en esta investigacién donde los
encuestadores atienden a poblaciones heterogéneas. Para ello, se dedicara el
tiempo suficiente para la formacion de los entrevistadores de manera general, y
especifica:

e Aspectos generales de lo que constituye una investigacién por encuesta,

e Aspectos especificos,

v’ objetivos del estudio
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v' composicion de la muestra, asi como la determinacion de los lugares y
momentos para seleccionar a los encuestados

v" lectura del cuestionario, comentarios y resolucién de dudas que puedan
surgir instrucciones y especificaciones

v procedimientos de control y supervision, tanto los que deben realizar ellos
como a los que van a estar sometidos.

Los pediatras colaboradores pertenecientes a la red centinela PAPenRED
participan de forma voluntaria. El nUmero de pediatras colaboradores se ha elegido
de forma proporcional al numero de plazas de pediatria de la Comunidad Auténoma,
pero no se ha aleatorizado la entrada de casos: se pide que se registren de forma
sucesiva a todos los posibles casos, pero es posible que la presion asistencial
habitual o en forma de “picos” impida la captaciéon de toda la poblaciéon afecta
durante todo el periodo de estudio.

V. CONSIDERACIONES ETICAS

~ El'proyecto PAPenRED en su conjunto, ha obtenido la aprobacion del Comité de
Etica e Investigacion Cientifica de Aragén (Dictamen Favorable, Acta N® 19/2013;
C.P.-C.l. PI13/00154). En la solicitud de aprobacién, se argumentaba la no
necesidad de obtencién de consentimiento informado para los estudios realizados
por la red siempre y cuando se anonimicen convenientemente los datos obtenidos
de cada paciente. El requisito de consentimiento informado no es exigido en otros
estudios de este tipo tal y como sucede, por ejemplo, con los datos que la Red de
Vigilancia de la Gripe obtiene en Espana.

No obstante, como alguna Comunidad Auténoma requiere para cada proyecto
de la Red su aprobacion y la cumplimentacion del consentimiento informado, en los
Anexos Il y Il se facilitan la hoja de informacion del estudio para los padres o tutores
legales, y el modelo de consentimiento informado para menores, respectivamente.
De la hoja de consentimiento se cumplimentaran dos copias, ambas firmadas por el
médico y el responsable del paciente, quedando una en posesién del facultativo
(debera ser guardada hasta un afio después de la finalizacion del periodo de
recogida) y la segunda en poder de los padres o tutores legales del nifo (se
entregara junto con la hoja de informacion del Anexo Il).

En este estudio no se registrard ningun dato que permita la identificacion del
sujeto. Solamente el pediatra centinela custodiara el documento de consentimiento o
el listado de recién nacidos participantes en el que constan los nombres tanto del
nino como del familiar que aporta la informacién, como prueba de que los datos
corresponden a casos reales.

VI. PLANIFICACION

La planificacién del estudio se describe en la tabla 2.
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VIil. ANEXO I: CUESTIONARIO

ENCUESTA INFECCIONES PRECOCES VARICELA-ZOSTER

Por favor, rellena el siguiente formulario con datos de pacientes tanto con clinica compatible
con varicela y edad menor de 13 meses, como con clinica de herpes zéster de 0 a 14 afos.
(Puedes incluir a pacientes con episodios anteriores a la fecha de inicio del estudio y de los
que puedas conseguir todos estos datos).

Para pacientes con diagnostico reciente ten en cuenta que es importante introducir los datos
una vez conocida la evolucién de la enfermedad y sus posibles complicaciones (sugerimos
esperar, al menos, a una 22 visita de control)

CODIGO DE CENTINELA: (Sin espacios. Por ejemplo: IB9 6 AR26):

Localidad de residencia del paciente:

Fecha de nacimiento del paciente: / /
Fecha de inicio del episodio (lo mas aproximada posible): / /
Sexo del paciente: Mujer___ Varén___

Numero de hermanos (incluido el paciente):
N2 de orden en la fratria:

¢Esta escolarizado? (Centro escolar o guarderia > 3 horas al dia, > 3 dias a la semana):
Si NO

Sospecha contagio: _ Contacto familiar
__ Cuidador/a diferente a familiar
__ Guarderia/Centro Escolar
__ Desconocido

__ Otros:
Si familiar: __ Hermanos
____Padres
____Primos
____Abuelos
___ Otros
Patologia previa y/o tratamiento inmunosupresor: Sl __NO
¢ Esta vacunado frente a varicela tu paciente? __ Sli ___NO
Si la respuesta es si, ¢con cuantas dosis?: 1 2
Si la respuesta es si, fecha de la ultima dosis: / /

SI TU PACIENTE ES DEL GRUPO DE VARICELA EN MENORES DE 13 MESES
CONTINUA:

¢Conoce la madre su situacion respecto a varicela?:
__Si, lapas6 antes del embarazo o tenia anticuerpos
__Si, no tiene datos de haberla pasado
____Si, se vacuné
____No conoce su situacién
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¢, Como ha sido la clinica?:
- Fiebre (>372C): ___SI _ NO - Aceptable Estado General: ___SI __ NO
- N2 aproximado lesiones: _ <50 _ 50-100 __ >100
- ¢, Requirié ingreso Hospitalario?: __SI __ NO Ne¢ dias:

- ¢ Hubo complicaciones?: __ Sl ___NO (Describelas:

- ¢ Se trat6 con antiviral especifico (aciclovir o similar)?: __ SI _ NO

- ¢ Por qué via?: __ Tébpica __ Oral .\

- ¢ Se trat6é con alguno mas de los siguientes farmacos?
____Antihistaminico oral ___ Paracetamol __ Ibuprofeno
__Locién/polvos antiprurito
___Antibiético oral (sobreinfeccién/complicacién) Otros:

- Clasifica el episodio como: __ Leve ____Moderado ___Grave
___Datos incompletos

Recomendd/recomendara la vacunacion antivaricela en este caso:
Sl NO No lo tengo claro

SI TU PACIENTE ES DEL GRUPO DE HERPES ZOSTER DE 0 A 14 ANOS CONTINUA:

¢Sabes a qué edad paso la varicela?: Sl NO
Detallela: anos y meses

Detalla, por favor, la localizacion de las lesiones:

¢ Afecta a mas de una metamera?: ___ Sl ___NO
¢ Hubo complicaciones?: __ Sl _ NO (Describelas:
)
¢, Requirié ingreso Hospitalario?: __SI __NO N? dias:
Clasifica el episodio como: _ Leve ___ Moderado ___ Grave
__Datos incompletos
¢, Se trat6 con antiviral especifico (aciclovir o similar)?: Sl __NO
¢, Por qué via?: __ VO ' ___Topico
- ¢ Se trat6é con alguno mas de los siguientes farmacos?
____Antihistaminico oral ___ Paracetamol __ lbuprofeno
___Locién/polvos antiprurito
___Antibiético oral (sobreinfeccién/complicacién) Otros:
¢ Hubo neuralgia postherpética?: ___ Sl ___NO ___Nosé

¢Hubo episodios previos de Herpes zdster en este paciente?:
__ Sl ___NO __Nosé

FIN DEL CUESTIONARIO. Aqui puedes hacer comentarios si es hecesario:

Disponible en: http://tinyurl.com/VARICELA-ZOSTER

ESTUDIO DESCRIPTIVO DE LAS INFECCIONES PRECOCES POR EL VIRUS VARICELA-ZOSTER 12



w
& CPAPen.Red

IX. ANEXO II: HOJA INFORMATIVA
HOJA DE INFORMACION A REPRESENTANTES DEL MENOR

La Asociacion Esparnola de Pediatria de Atencién Primaria (AEPap) a través de
su Red de Vigilancia Epidemioldgica en Pediatria de Atencion Primaria (PAPenRED)
esta realizando a nivel nacional, el siguiente proyecto de investigacién:

ESTUDIO DESCRIPTIVO DE LAS INFECCIONES PRECOCES POR EL VIRUS
VARICELA-ZOSTER: VARICELA EN MENORES DE UN ANO Y HERPES ZOSTER
EN LA INFANCIA

Descripcién del estudio:

Su aportacion consiste en un cuestionario que se rellena en unos 10 minutos.
En la visita, su pediatra o enfermera de pediatria le preguntaran algunos datos del
nino sobre la enfermedad que esta padeciendo y le aclarara cualquier duda.

Objetivo del estudio:

Queremos conocer como suceden las infecciones precoces por el virus de la
varicela (normalmente este virus infecta a los nifilos provocando la clasica varicela, y
en una posterior etapa de la vida la reinfeccién provoca el herpes zo6ster). Sucede,
en ocasiones que este virus infecta de forma precoz a los nifios (varicelas antes del
ano de edad), y que, cuando esta se ha pasado en edades tempranas, puede
aparecer el herpes zdster en edad infantil. Queremos recoger datos de nifos de todo
el territorio nacional durante un ano natural que nos permitan conocer mejor estas
enfermedades en edades tempranas, lo que también nos permitira sacar
conclusiones para su mejor tratamiento y prevencion.

El estudio consiste en recoger en esta visita y en alguna posterior de control
algunos datos de ustedes y de su hijo con respecto a la varicela o herpes zéster que
le ha sido diagnosticada. A su hijo no se le realizara ninguna exploracion,
tratamiento o analisis ademas de los habituales en este tipo de consulta.

Derechos de los participantes:
- El estudio es totalmente voluntario.
- Los datos recogidos se transcribiran anonimizados a una base de datos junto a
los de otros nifios del territorio espanol.
- No supone ningun tipo de retribucién para los participantes ni para los
centinelas. Si hubiese alguna retribucién econdémica posterior, los fondos
obtenidos irian a la Fundacion de la Asociacion Espafnola de Pediatria de
Atencion Primaria para colaborar en sus objetivos de investigacidn pediatrica.
- En todo momento los datos se trataran de forma confidencial, cumpliendo la
normativa legal vigente en Espana (Ley Organica 15/1999 de Proteccion de Datos
de Caracter Personal).
- Si el estudio se publica, puede solicitar los resultados.
- Para incluir a su hijo o representado en el estudio precisamos que nos firme una
Hoja de Consentimiento Informado que le facilitamos a continuacién.

Responsable del estudio:
La Investigadora Principal es la Dra. Laura Martinez Espligares, pediatra de atencién
primaria de Alagon (Zaragoza). Su pediatra de cabecera pertenece a la red centinela
espafola de PAPenRED y puede aclararle todas las dudas sobre el estudio que se
le planteen.

iMuchas gracias por su patrticipacion!
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X. ANEXO Ill: CONSENTIMIENTO INFORMADO

La Asociacién Espanola de Pediatria de Atencién Primaria (AEPap) a través de
su Red de Vigilancia Epidemioldgica en Pediatria de Atencién Primaria (PAPenRED)
esta realizando el siguiente proyecto de investigacion:

ESTUDIO DESCRIPTIVO DE LAS INFECCIONES PRECOCES POR EL
VIRUS VARICELA-ZOSTER: VARICELA EN MENORES DE UN ANO Y HERPES
ZOSTER EN LA INFANCIA

Se le va a realizar un cuestionario para recoger datos sobre la enfermedad de
su hijo. En la encuesta no va a constar ningun dato personal que permita identificar a
su hijo o a usted. Solamente quedaran reflejados en este documento datos que su
pediatra tratara de forma confidencial siguiendo la normativa legal vigente en
Espanfa (Ley Organica 15/1999 de Proteccion de Datos de Caracter Personal).

Esperamos que esta iniciativa sea de su interés y podamos contar asi con su
apoyo Yy colaboracién.

Y 0, ettt (nombre y apellidos), en calidad
de madre/Padre ... s (nombre y
apellidos del participante)

| (o SRR (nombre y apellidos), en calidad
de tutor legal de..........ooo i (nombre y

apellidos del participante).

He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido respuestas satisfactorias a mis preguntas.
He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

Comprendo que la participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarle del estudio:
12. Cuando quiera.
2°. Sin tener que dar explicaciones.
3. Sin que esto repercuta en sus cuidados médicos.

Se me ha dado toda la informacion pertinente adaptada a mi nivel de
entendimiento y estoy de acuerdo en participar, dando mi conformidad a que
.................................................................. (nombre del participante), participe en el

estudio

= - de ..ooiiiinnnnnn. de 2015
Firma del representante: Firma del investigador:

D./DAa. i D./DAa: i

(padre, madre o tutor)

(Se imprimen y firman dos copias, una quedara en poder de los padres o tutores legales del nifio y la segunda en
poder del investigador)
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XI. TABLAS

Tabla 1: Pediatras participantes

CCAA TOTAL DE PEDIATRAS
PAPenRED

Andalucia 58
Aragoén 10
Canarias 18
Cantabria 3
Castilla La Mancha 13
Castillay Ledn 14
Cataluia 30
Comunidad Valenciana 34
Euzkadi 18
Extremadura 7
Galicia 20
Islas Baleares 5
La Rioja 1
Madrid 59
Murcia 11
Navarra 6
Principado de Asturias 10
TOTAL 317

COORDINADORES AUTONOMICOS:
ANDALUCIA: Guadalupe del Castillo
ARAGON: José Mengual Gil
ASTURIAS: Maria Angeles Ordoriez Alonso
BALEARES: Iciar Miranda Berrioategortua
CANARIAS: Elena Sanchez Almeida
CANTABRIA: Alberto Bercedo Sanz
CASTILLA LA MANCHA: Alicia Bonet Garrosa
CASTILLAY LEON: M2 Dolores Sanchez Diaz
CATALUNA: Elisa de Frutos
EXTREMADURA: Nuria Menéndez Gonzalez
GALICIA: Teresa Vals Duran
LA RIOJA: José Vicente Bernad Usoz
MADRID: Ana Lorente Garcia-Maurifo
MURCIA: Manuel Alcaraz Quifionero
NAVARRA: Manuela Sanchez Echenique
PAIS VASCO: Tatiana Menéndez Bada
VALENCIA: Trinidad Alvarez de Laviada Mulero
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Tabla 2: Planificacion del estudio. Etapas

Fase 1: Marzo-junio 2015

1. Grupo coordinador:
Estudiar y aprobar el protocolo de trabajo
Fijacion de objetivos generales y especificos
Diserio de recogida de la informacion para alcanzar los objetivos
Descripcion del estudio de investigacion
Prevision de los recursos
e Materiales
e Humanos

2. Estudio piloto (1 a 30 de Junio)

Fase 2 : 1 de julio de 2015 a 30 de junio de 2016

Realizacion del trabajo de campo

Revisién de cuestionarios

Envio de datos

Supervision y control del trabajo. Comprobar que la recogida de datos se hace
de la forma debida (se intenta descubrir aquellos errores que puedan invalidar
parcial o totalmente la informacidn recibida).

Vigilancia datos parciales

Fase 3: 1 de julio 2015 a 30 de septiembre 2016

Procesamiento y depuracion de datos
Presentacion de recomendaciones
Redaccion del informe definitivo
Publicacién y comunicacion de resultados
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