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Resumen estructurado Poblacion de estudio: noventa y seis

Objetivo: valorar si el tratamiento con  lactantes de edad igual o inferior a 18
suero salino hipertonico al 3% (SH) ne-  meses ingresados por bronquiolitis mode-
bulizado en nifios hospitalizados con  rada-grave, diagnosticada en base a la
bronquiolitis virica moderada disminuye  presencia de infeccion previa de vias res-
los dias de ingreso. piratorias altas y sibilancias o estertores

Disefio: ensayo clinico multicéntrico, ~ pulmonares con saturacién de oxigeno
aleatorizado, doble ciego, controlado  (SO,) < 94% respirando aire ambiente o

con placebo. una puntuacion en la escala Respiratory

Emplazamiento: tres hospitales tercia-  Distress Assesment Instrument (e-RDAI)

rios: Abu Dhabi (Emiratos Arabes Uni- = 4. Fueron excluidos aquellos que pre-

dos) y Ontario (Columbia britinica, Ca-  sentaron sibilancias previas, enfermedad

nada). cardiopulmonar o inmunodeficiencia, in-
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greso en cuidados intensivos, edad gesta-
cional < 34 semanas y empleo de SH ne-
bulizado en las 12 horas previas. Periodo
de estudio: desde diciembre de 2003 a
abril de 2006.

Intervencion: de 96 pacientes, 47 se
asignaron aleatoriamente al grupo de
SH y 49 al de suero salino fisiolégico
0,9% (SF). El tratamiento se administro
con la misma pauta: inicialmente tres
dosis de 4 ml cada 2 horas, seguida de
4 dosis cada 5 horas y después una ca-
da seis horas hasta el alta. La terapia ne-
bulizada adicional era decidida segun
criterio del clinico, cegado para la inter-
vencion, y se incluia en el suero. Se em-
ple6 un nebulizador estadndar con oxi-
geno (con mascarilla facial o campana).

Medicion del resultado: la variable
principal fue la duracién de la estancia
hospitalaria (DEH), tiempo medido desde
la inclusion en el estudio (dentro de las 12
horas tras el ingreso) hasta el alta. Crite-
rios de alta establecidos por los clinicos
del estudio: escore e-RDAI < 4 y SO, =
95% en aire ambiente durante 4 horas; si
el alta se efectué por parte de un faculta-
tivo independiente, ésta se basé en su jui-
cio clinico. La respuesta clinica se valoré a
través de la e-RDAI y la SO,, al inicio y al
menos una vez al dia. La escala e-RDAI
puntla retracciones y auscultacion pul-
monar y su puntuacion oscila entre 0y 17
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(a mayor puntuacién mayor distrés). Se
registraron los dias de evolucién y trata-
mientos previos: broncodilatadores, anti-
biéticos y corticoides sistémicos. Se esti-
mo el tamafio de la muestra consideran-
do como clinicamente relevante una
disminucién en la DEH de un dia. Andlisis
estadistico: prueba de X?, t de Student
Fisher con prueba de Levene y andlisis de
la varianza para comparar entre si resulta-
dos de los centros y el potencial efecto de
la edad. Se realizé un andlisis por inten-
cién de tratar.

Resultados principales: la edad media
fue de 4,7 meses (desviacion estandar
[DE]: 4,2 meses (intervalo: 10 dias a 18
meses). Las caracteristicas basales entre
los dos grupos fueron similares. No hubo
diferencias en la edad, sexo, infeccién po-
sitiva para virus respiratorio sincitial (VRS)
y tratamientos previos. Cuarenta y cinco
niflos 25 en el grupo SH (62%) y 30
(75%) en el grupo SF- fueron VRS posi-
tivos. Los criterios de alta fueron clinicos
en el (45%) y del estudio en el (55%). En
el grupo SH la DEH fue 2,6 dias (DE: 1,9
dias) frente a 3,5 dias (DE: 2,9 dias) en el
grupo SF (p = 0,05). No se encontraron
diferencias significativas en el empleo de
los diferentes tratamientos pautados du-
rante el ingreso (tabla I). Los lactantes del
centro arabe (n = 64) presentaron al in-
greso mayor gravedad clinica y uso de
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Tabla I. Tratamientos recibidos durante el estudio

Tratamiento SH (n =47)*  SF (n = 49)* p

(mediay DE  (media y DE

o n° absoluto o n° absoluto

y %) y %)

Solucién estudio sola (nebulizaciones/dia) 32+3 38+41 0,46
Albuterol + Solucion estudio (nebulizaciones/dia) 31+35 3,6+3,6 0,49
Adrenalina racémica + Solucion estudio (nebulizaciones/dia) 27 +3,7 16+24 0,13
Corticoides + Solucion estudio (nebulizaciones/djia) 0,39 +0,83 0,26 £ 0,6 0,42
Total nebulizaciones/dia 91+3 92+45 0,93
N° pacientes con corticoides sistémicos (%) 8 (17%) 7 (14%) 0,78
N° pacientes con antibiéticos (%) 5(11%) 10 (20%) 0,26

* Los tamafios de las muestras varian ligeramente para comparaciones individuales debido a pérdidas
de datos; SH: suero salino hipertonico al 3%; SF: suero fisiolégico; p: nivel de significacion; n°: niimero;

DE: desviacién estandar; %: porcentaje.

broncodilatadores y requirieron durante
su estancia un empleo més frecuente de
adrenalina y antibiéticos que los de los
centros canadienses. No se encontraron
diferencias significativas en la duracién de
la estancia entre ellos. Hubo cinco retira-
das por la percepcién de los padres de
efectos adversos, dos en el grupo SH
(4,3%) y tres en el grupo SF (6,1%).

Conclusion: el suero salino hiperténi-
co puede ser un tratamiento seguro, ba-
rato y efectivo para reducir la DEH de
los nifios hospitalizados con bronquioli-
tis moderada-grave.

Conflicto de intereses: no consta.

Fuente de financiacién: Queen Alexan-
dra Foundation for Children, Vancouver
Island Health Authority, Youth and Ma-
ternal Programme, Ontario Thoracic So-
ciety block term grant.
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Comentario critico

Justificacion: la bronquiolitis es una en-
fermedad respiratoria potencialmente
grave que afecta fundamentalmente a
lactantes de menos de un afio de edad. Es

la causa de ingreso mas frecuente en es-
te grupo de edad en los paises industria-
lizados. Se han empleado distintos trata-
mientos inhalados™ sin que hasta el mo-
mento se pueda aconsejar su empleo
sistematico.

Validez o rigor cientifico: en este estu-
dio se describen el método de aleatoriza-
cién empleado y el calculo del tamafio de
la muestra. Se realiza seguimiento de to-
dos los pacientes incluyendo las retiradas
del tratamiento, que han sido analizadas
en los grupos asignados inicialmente. El
cegamiento de la intervencién estaba a
cargo del servicio de farmacia pudiendo
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considerarse que existié un ocultamiento
adecuado de la secuencia de aleatoriza-
cién y afectaba a los clinicos e investiga-
dores; se describen los productos de las
soluciones salinas como idénticos en as-
pecto y color. Se valoraron las caracteris-
ticas basales no encontrando diferencias
significativas. Destaca el elevado porcen-
taje que recibié broncodilatadores antes
de su inclusién en el estudio (86% en SH
y 91% en SF). Esto podria reflejar la exis-
tencia de sibilancias previas o al menos
una posible respuesta a este tipo de tera-
pias, sobre todo en nifios mayores de seis
meses. Las principales limitaciones en-
contradas se relacionan con la adminis-
tracion de distintos tratamientos siguien-
do un criterio no establecido. Estas coin-
tervenciones fueron el empleo de
broncodilatadores (adrenalina, albuterol),
corticoides y antibiéticos. En dos revisio-
nes sistematicas previas*® se concluye
que, aunque adrenalina y albuterol pue-
den producir una mejoria clinica, no hay
suficientes pruebas para recomendar su
empleo en casos de bronquiolitis que pre-
cisen ingreso. No se puede determinar si
el efecto de estos farmacos puede produ-
cir una mejoria en la clinica sobre todo si
se considera que un elevado porcentaje
ya habia sido tratado con broncodilata-
dores previamente. Aunque los autores
analizan las diferencias entre los dos gru-
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pos en relacién a los distintos tratamien-
tos administrados y no encuentran dife-
rencias significativas, el pequefio tamafio
de los subgrupos puede ser insuficiente
para detectarlas. Otro factor que podria
afectar a la validez del estudio es que los
criterios de alta médica podian ser dife-
rentes en los casos que se ajustasen a los
criterios definidos en el estudio y aquellos
basados en el juicio clinico de los faculta-
tivos que no participaban en el mismo.
No se aportan datos de la evolucién de
los pacientes tras el alta para valorar si és-
ta se correlacioné con una mejoria clinica
mantenida. Por Ultimo este estudio, debi-
do a su falta de potencia estadistica,
aporta poca informacién sobre la seguri-
dad del SH.

Interés o pertinencia clinica: los datos
de este estudio plantean que el uso de
SH podria reducir la estancia hospitala-
ria en un 26%; a pesar de que esta re-
duccién es estadisticamente significati-
va no alcanza la magnitud considerada
por los autores como clinicamente rele-
vante (un dia). No obstante, la magni-
tud del efecto observado es similar al de
trabajos previos*® que comparaban las
nebulizaciones de ambos tipos de suero
con 1,5 mg de adrenalina en una pauta
de 3 veces por dia. Estos estudios no
presentan la limitacion que supone el
empleo de distintos tratamientos aso-
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ciados, aunque, al igual que el trabajo
aqui analizado, tienen un pequefio ta-
mafio muestral.

Aplicabilidad en la practica clinica: el
tratamiento con suero hiperténico al 3%
en la bronquiolitis podria ser una medida
de interés en pacientes ingresados por es-
ta enfermedad, aunque se precisan estu-
dios de mayor tamafio muestral que de-
muestren tanto su eficacia como su segu-

ridad. Considerando la falta de potencia
estadistica y el escaso efecto observado,
parece recomendable ser prudentes a la
hora de trasladar los resultados de este
estudio a la practica clinica habitual. Esta
deberia seguir basandose en un adecua-
do tratamiento de soporte con adminis-
tracion de liquidos, oxigeno y en casos
determinados una terapia de prueba con
adrenalina y/o broncodilatadores.
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