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Pregunta clinica

Acude a la consulta una madre con
su hijo de 3 afios. Refiere que desde
hace 3 dias presenta un cuadro de tos
persistente acompafado de rinitis. Du-
rante los 2 primeros dias ha tenido fe-
bricula (37,5 °C) encontrandose afebril
en la actualidad). Tras la pertinente ex-
ploracion fisica, el pediatra diagnostica
un catarro de vias altas. Recomienda a
la madre que le efectde al nifio lavados
nasales con suero fisiolégico y le expli-
ca que se trata de un proceso autolimi-
tado que se soluciona en el periodo
aproximado de una semana. La madre
muestra su disconformidad ya que
quiere “que le receten algo para la tos,
ya que el nifio no descansa e incluso a
veces vomita".

En nifios con tos aguda secundaria a
infeccién del tracto respiratorio superior
(ITRS), ¢los antitusigenos y mucoliticos
(AT/MC) son eficaces para disminuir la
intensidad y/o duracién de los sinto-
mas?

Estrategia de busqueda

- Fecha de la busqueda: 3 de sep-
tiembre de 2004.

- Base de datos: TRIP http://www.
tripdatabase.com. Términos de bus-
queda: “acute cough", seleccionan-
do la opcion “Title & Text". En los
resultados, dentro de la categoria
“Evidence Based", se recuperd una
revision sistematica de la Cochrane
Library: “Over-the-counter me-
dications for acute cough in children
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and adults in ambulatory settings".
A través de la Cochrane Library Plus
http://www.updatesoftware.com/
clibplus/clibpluslogon.htm se acce-
dié al texto integro de la revisién. Se
ofrece a continuacién un resumen
estructurado de la misma.

Resumen estructurado

Estudio

Schroeder K, Fahey T. Over-the-
counter medications for acute cough in
children and adults in ambulatory set-
tings (Cochrane Review). In: The Coch-
rane Library, Issue 3, 2004. Chichester,
UK: John Wiley & Sons, Ltd.

Disefo
Revision sistematica (RS).

Objetivo

Determinar si los (AT/MC) son efica-
ces para disminuir la intensidad y/o du-
racion de la tos en nifios con ITRS.

Fuentes de datos

Se revisaron, sin restriccion de idioma,
las siguientes bases de datos: Registro
Cochrane de Ensayos Clinicos (EC), Re-
gistro especifico del Grupo Cochrane de
Infecciones Respiratorias Agudas, Med-
line, Embase, Registro de Investigacion

Nacional de Salud del Reino Unido, re-
vision del listado de referencias biblio-
graficas de los estudios recuperados y
coleccion personal de referencias de los
autores de la RS. Se contacté con los
autores de los articulos recuperados y
con la industria farmacéutica para iden-
tificar trabajos no publicados.

Seleccion de los estudios

Criterios de inclusion: 1) Nifios y adul-
tos con tos aguda (menos de 3 semanas
de evolucion): 2) los medicamentos eva-
luados eran AT/MC que podian adquirir-
se sin receta médica; 3) la variable de res-
puesta de los estudios era la tos (intensi-
dad, duracion); 4) los estudios eran EC
aleatorios (ECA) controlados con placebo;
5) estudios cuyo emplazamiento fue en
Atencion Primaria.

Criterios de exclusion: 1) pacientes con
tos cronica, definida como de mas de 3
semanas de duracion; 2) pacientes con
enfermedad crénica subyacente (asma,
tuberculosis, enfermedad pulmonar obs-
tructiva crénica, neumonia, cancer de pul-
mon); 3) estudios realizados con antitusi-
genos no convencionales, como hierbas o
preparados homeopéticos; 4) estudios re-
alizados con preparados cuya via de ad-
ministracion no era oral: 5) estudios en los
que la tos se indujo artificialmente en vo-
luntarios sanos.
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Resultados principales: se identifica-
ron 328 articulos. 21 ECA cumplieron
los criterios de seleccion. De éstos, 6 se
realizaron en nifios (438 pacientes me-
nores de 16 afios). A estos seis estudios
se restringira el resumen. La heteroge-
neidad de los mismos no hizo posible
efectuar un meta-andlisis.

- Antitusigenos: un ECA compar6
tres grupos de pacientes tratados
respectivamente con dextrometor-
fan, codeina o placebo durante tres
dias. La codeina y el dextrometor-
fan no fueron mas eficaces que el
placebo (P=0,41). No existieron di-
ferencias significativas en la inci-
dencia de efectos secundarios.

- Mucoliticos: un estudio con letoste-
ina produjo una mejoria de los sin-
tomas entre el cuarto y el décimo
dia de administracion en una escala
de intensidad de la tos de cuatro
puntos. La mejoria fue de 0,2 pun-
tos (P< 0,01).

- Antihistaminicos-descongestivos:
dos estudios (155 nifios) compara-
ron una combinacion de estos dos
tipos de farmacos con placebo:

La combinacién bromfeniramina-fe-
nilpropanolamina no fue més eficaz que
el placebo para reducir el porcentaje de
nifios con tos a las 2 horas del inicio del
tratamiento (P=0,53). Los nifios que re-

cibieron el medicamento activo presen-
taron somnolencia con mayor frecuen-
cia que el grupo control.

La combinacién bromfeniramina-feni-
lefrina-fenilpropanolamina no fue mas
eficaz que el placebo (P= 0,5) o la no
administracién de tratamiento alguno
(0,8).

— Otras combinaciones de farmacos.
Un estudio comparé tres grupos
de intervencidn: triaminicol, dorcol
o placebo. No existieron diferen-
cias significativas entre los tres
grupos (P=0,5).

— Antihistaminicos: un estudio com-
paré clemastina, clorfeniramina y
placebo. Se produjo una mejoria
espontanea en los tres grupos sin
diferencias estadisticamente signi-
ficativas (P=0,2).

Conclusiones de los autores

En la actualidad no existe evidencia
suficiente a favor ni en contra para re-
comendar o rechazar la prescripcion de
AT/MC en la tos aguda secundaria a
ITRS debido a la escasa potencia esta-
distica de los estudios incluidos en la re-
vision, la diversidad de los farmacos
analizados, la heterogeneidad de los re-
sultados clinicos valorados y las limita-
ciones en la validez metodolégica de la
mayoria de los estudios.
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Conflicto de intereses
Ninguno.

Comentario critico

La presente RS cumple los criterios
exigibles a un disefio de este tipo. Exis-
ti6 una gran heterogeneidad de los ECA
individuales en cuanto a la medicién de

la variable de respuesta principal, far-
maco evaluado o nimero de pacientes
perdidos durante el periodo de segui-
miento. Existieron, asimismo, diversas
carencias metodolégicas en muchos de
los estudios incluidos en la revision; en
tres ECA no se indico si existio algun ti-
po de ocultamiento de la intervencion a
pacientes y/o médicos. Ningun estudio
describio el proceso de aleatoriedad. Es-
tos hechos limitan la posibilidad de ex-
traer conclusiones Utiles para la préctica
clinica diaria en el momento actual.

Las ITRS son el primer motivo de con-
sulta en las consultas de pediatria de
Atencion Primaria y es la patologia que
produce un mayor gasto farmacéutico
en nuestro medio™®. Sorprende por tan-
to la escasez de ECA bien disefiados que
intenten determinar la utilidad diagnés-
tica de los formacos destinados a aliviar
su sintomatologia. No existen en nues-
tro dmbito estudios que analicen los ha-
bitos de prescripciéon del pediatra de
Atencion Primaria en las ITRS. Sin em-

bargo, parece factible suponer que son
heterogéneos y que oscilan desde la no
administracién de medicacion hasta la
prescripcion de alguno de los productos
analizados en la RS de Schroeder et al.

En la actualidad, dado el estado actual
del conocimiento cientifico, no es posi-
ble extraer conclusiones sobre la inefi-
cacia (o eficacia) de los AT/MC. Este
dato es importante, ya que probable-
mente la opinion més extendida entre la
mayoria de pediatras es que estos pro-
ductos son totalmente ineficaces. Y qui-
z4 sea asi, pero hasta la fecha no se ha
efectuado ningtin ECA, con el tamafio
muestral suficiente, que utilice variables
de respuesta clinicamente relevantes y
que cumpla con todos los criterios de
validez metodolégica exigibles a un es-
tudio de este tipo, que contribuya a cla-
rificar esta situacion. La realizacion de
estudios de estas caracteristicas, que
determinen la utilidad de los farmacos
més comlnmente empleados, es priori-
tario.

La situacion actual, ante este vacio de
conocimiento cientifico sobre el tema,
es: ¢qué conducta seguir? Es aqui don-
de entran en juego la experiencia clinica
personal de cada profesional asi como
las preferencias del paciente o de sus
padres: éstos han de conocer, en primer
lugar, el curso benigno y autolimitado
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de la enfermedad de su hijo. Ademas,
existen medidas no farmacolégicas, ta-
les como la exposicion a aire humidifica-
do, que si han demostrado alguna efica-
cia* y deberian ser por tanto propuestas
alos padres. Estos deberian ser informa-
dos también sobre los posibles efectos
secundarios de los AT/MC, que no de-
ben menospreciarse. En las condiciones
controladas de un ECA es mas dificil
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A pesar de esta actitud puede darse el
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do, por que su hijo reciba algun tipo de
medicacién. En esta situacién, el pedia-
tra puede recurrir a aquellos farmacos
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tenciales efectos secundarios.

de las Areas Bésicas de Salud de la Direccion de
Atencién Primaria Sabadell. Aten Primaria 1997;
20: 408-414.

4. Singh M. Heated, humidified air for the com-
mon cold (Cochrane Review). In: The Cochrane
Library, Issue 3, 2004. Chichester, UK: John Wiley
& Sons, Ltd.

5. Pender ES, Parks BR. Toxicity with dextro-
methorphan-containing preparations: a literature
review and report of two additional cases. Pe-
diatr Emerg Care. 1991; 7: 163-165.

6. Magnani B, Evans R. Codeine intoxication
in the neonate. Pediatrics. 1999; 104: e75.

L5

121 (473)

Revista Pediatria de Atencién Primaria
Volumen VI. Ntimero 23. Julio/septiembre 2004






