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Utilizacion de L actobacillus GG para la prevencion de la gastroenteritis
secundaria a tratamiento antibiotico en pacientes con infeccion del tracto
respiratorio superior

Articulo

ArvolaT, Laiho K, Torkkeli S, Mykkanen H, Salminen S, Maunula L, Isolauri E. Prophylactic
Lactobacillus GG Reduces Antibiotic-Associated Diarrhea in Children With Respiratory
Infections: A Randomized Study. Pediatrics 1999; 104: e64

Objetivo
Determinar la efectividad del lactobacillus GG en la prevencion de la GAO.

Disefio
Ensayo clinico aleatorio doble ciego, controlado con placebo.

Emplazamiento
Consultas externas de un centro ambulatorio.

Poblacion de estudio
167 pacientes pedidtricos con infecciones del tracto respiratorio superior que requirio
tratamiento antibiético (ATB) por viaoral.

I ntervencion

Los 167 pacientes fueron aeatorizados pararecibir: 2 x 1010 unidades formadoras de colonias
de Lactobacillus GG en dos dosis diarias durante el tratamiento ATB (n= 61) o placebo (n=58).
28 pacientes del grupo de intervencién y 20 del grupo control se perdieron durante el
seguimiento o fueron excluidos del mismo por dificultades en el transporte de las muestras de
heces. Se recogieron muestras fecales antes del trantamiento ATB y alas 24 horasy unay dos
semanas después de iniciado el mismo. Se realizaron: determinaciones del antigeno de rotavirus
y adenovirus y cultivos para Salmonella, Shigella, Y ersinia, Campylobacter, Clostridium
difficile, Staphylococcus aureus y hongos. En muestras congeladas se determiné la presencia de
astrovirus, cdicivirusy agente Norwalk. En 14 pacientes aleatorizados se analizaron muestras
fecales alas 3 semanas, un mesy 3 meses después para analizar €l efecto del tratamiento ATB
sobre la microfloraintestinal.

M edicién de resultados

La presenciade GAO se evalubé mediante registro diario por parte de los padres del nimero de
deposiciones/ diay de su consistencia (sdlidas, blandas, liquidas). La GAO fue definida como la
presencia de al menos 3 deposiciones blandas- liquidas durante al menos dos dias seguidos. El
resultado principal fue la presencia de GAO durante las primeras dos semanas de tratamiento
ATB. Como resultados secundarios, se midieron las actividades de |la ureasas fecal, beta-
glucuronidasa y beta- glucosidasa.



Resultados principales

Laincidenciade GAO fue del 5% en € grupo tratado con lactobacillus GG y del 16% en €
grupo tratado con placebo (p= 0,05) con un tamafio del efecto de -11% (Intervalo de confianza
del 95%: de 0 a-21%). La actividad de la ureasafeca y de la beta- glucuronidasa disminuyé
significativamente en todos los pacientes tras € inicio del tratamiento ATB (P=0,0001 y
p<0,001 respectivamente) y tardd mas tiempo en recuperarse en los pacientes con GAO. La
actividad enzimatica fecal alcanz6 niveles dntro de la normalidad a las tres semanas de iniciado
el tratamiento.

Conclusiones de los autor es
El lactobacillus GG es efectivo como tratamiento complementario de laterapéutica ATB para
prevenir la GAO en pacientes con infecciones del tracto respiratorio superior.
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Comentario critico

Este estudio presenta unas importantes limitaciones en cuanto a su metodologia; se ha de
destacar en primer lugar el importante nimero de pérdidas en ambos grupos de comparacion (un
31,5% en € grupo de lactobacillus GG y un 25,6% en el grupo de placebo), asi como la ausencia
de un andlisis detallado de los motivos que las han originado, lo que impide conocer s se
produjeron de manera aleatoria o S bien estaban relacionadas con €l tipo de intervencion. Si en
este estudio aplicaramos un andlisis "del peor de los casos'1 (es decir, asumir €l supuesto tedrico
de que todos los pacientes del grupo de intervencién hubieran presentado GAO y todos los
pacientes del grupo placebo no la hubieran presentdo) las conclusiones hubieran sido totalmente
diferentes a las obtenidas por sus autores; no se realizd un andlisis de los resultados por
intencion de tratar. Llama la atencion, ademas, la interpretacion que se da del resultado

principal, el tamafio del efecto, cuyo intervalo de confianza, ademés de su excesiva amplitud,
incluye &l valor cero en su extremo inferior. Es decir: de los datos proporcionados por los
autores de este trabajo se deduce que no existen diferencias significativas entre la intervencion y
el placebo (justamente la conclusién opuesta a la que ellos han llegado).

Estos hechos hacen que este trabajo deba ser considerado como no evaluable. Son necesarios
trabajos que, valorando la hip6tesis de este estudio, tengan la suficiente potencia para poner de
manifiesto una diferencia clinicamente importante entre laintervencion y el placebo s ésta

existe realmente y cuyo andlisis de resultados sea mediante intencion de tratar. Mientras esto
sucede, desde el punto de vista de la practica clinica diaria se hace necesaria una mayor
racionalizacion del uso de antibiéticos en los procesos respiratorios de vias altas; casi la mitad de
los pacientes de este estudio recibieron antibioticos para tratar una otitis. Esta patologia
evoluciona hacia la curacion espontanea hasta en € 81% de los casos2, y €l beneficio potencial
esperable del tratamiento es equiparable a de los efectos secundarios que se derivan del

mismo3.
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