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¢ De la hiblioteca a la consulta il ol

En nifios con sinusitis aguda no complicada diagnosticada clinicamente, €l
tratamiento antibiotico- compar ado con placebo- no produjo un aumento del
por centaj e de curaciones ni un acor tamiento de la duracion de la enfermedad

Estudio

Garbutt JM, Goldstein M, Gellman E, Shannon W, Littenberg B. A randomized, placebo-
controlled trial of antimicrobial treatment for children with clinically diagnosed acute sinusitis.
Pediatrics 2001; 107: 619- 625

Objetivo
Determinar s, en nifios con diagndstico clinico de sinusitis aguda, el tratamiento antibi6tico es
més eficaz que el placebo para producir una mejoria de la sintomatologia clinica.

Disefio
Ensayo clinico aleatorio, doble ciego y controlado con placebo.

Emplazamiento
Atencion Primaria.

Poblacion de estudio

161 nifios de edades comprendidas entre 1 y 18 afios con presencia de sintomas persistentes a
nivel de tracto respiratorio superior (entre 10 y 28 dias) y diagndstico clinico de sinusitis. Se
excluyeron pacientes con clinica de sinusitis fulminante, alergia a alguno de los antibiéticos
incluidos en € estudio, presencia de enfermedad concurrente que requiriera tratamiento
antibidtico, presencia de complicaciones de la enfermedad sinusal, persistencia de sintomas de
tracto respiratorio superior> 28 dias, haber recibido tratamiento antibidtico en las dos semanas
previas a inicio del estudio, padecer fibrosis quistica o tener una puntuacion< 1 punto en €l
escore Sb (ver més adelante).

I ntervencién

L os pacientes fueron asignados aleatoriamente a tres grupos; grupo | (n= 58): amoxicilina- 40
mg/ kg/ dia en tres dosis durante 14 dias-, grupo Il (n= 48): amoxicilina + &cido clavulanico- 45
mg/ kg/ dia en dos dosis durante 14 dias- y grupo |11 (n= 55): placebo durante 14 dias. Los
participantes se estratificaron por edad (>7 afios y <7 afios) y severidad de la clinica de acuerdo
aun escore determinado. Lalista de asignacion aleatoria permanecié oculta. El disefio del
estudio fue a doble ciego.

M edicion del resultado

Variable de respuesta principal: severidad de la clinica, valorado de dos formas: 1)- cuantitativa:
mediante el escore S5 parala valoracion de la sintomatologia de los nifios diagnosticados de
sinusitis clinica (valora, de 0 a 3 puntos, la presencia de obstruccién nasal, tos diurna, tos
nocturna, cefalea- dolor facial y coloracion de la mucosa nasal). 2)- Subjetiva: valoracion, por
parte de los padres, del estado actual de la enfermedad de su hijo en comparacion con la clinica
gue presentaba a inicio del estudio (escalade 5 puntos). Variables de respuesta secundarias:



porcentaje de recaidas (reaparicion de la sintomatologia entre el dia 21- 28 de seguimiento en un
nifio que habia experimentado mejoria clinicaen el dia 14), porcentgje de recurrencias
(sintomatologia de vias altas> 10 dias en €l 2° mes de un seguimiento en un nifio que, en €l dia
28 de seguimiento del estudio, habia mejorado clinicamente), efectos adversos de la intervencion
asignada (valorado € dia 14 de seguimiento), satisfaccion de los padres- cuidadores con la
intervencién asignada, cumplimiento de la intervencion referida por los padres el dia 14 de
seguimiento. Los resultados se recogieron mediante encuesta telefénicalos dias 3, 7, 10, 14, 21,
28y 60 de seguimiento. El andlisis de los resultados se realiz6 por intencion de tratar.

Resultados principales

El porcentaje de mejoria clinica valorada el dia 14 de evolucion fue de 79% en los pacientes del
grupo |, 81% en los del grupo 11 'y 79% en losdel grupo 111 (p=0,97). Lamejoriaen el escore
clinico fue de 1,43 puntos (DE= 0,69 puntos) en los nifios del grupo i, 1,54 puntos (DE= 0,85
puntos) en losdel grupo 11 y 1,32 (DE= 0,76) en los del grupo 111 (p= 0,59). El porcentgje de
efectos adversos de la intervencion asignada fue de un 19% en el grupo |, 11% en el grupo Il 'y
10% en e grupo 111 (p=0,29). No existieron diferencias significativas entre los tres grupos en
cuanto a porcentaje de recaidas (p= 0,99) y recurrencias (p= 0,74). Tampoco existieron
diferencias significativas en cuanto a grado de satisfaccion de los padres con laintervencién
asignada a su hijo (p= 0,07). En conjunto,el 50% de los participantes tomaron algun tipo de
medicacion- analgésicos, antihistaminicos, antitusivos, descongestivos nasales u orales...). No
existieron diferencias entre los tres grupos en cuanto a porcentgje de utilizacion de estas
medicaciones (p= 0,92).

Conclusiones de los autor es

La sinusitis aguda no complicada, diagnosticada clinicamente, es un proceso autolimitado. Los
antibidticos estudiados no producen un aumento del porcentaje de curaciones ni un acortamiento
de la evolucién de la enfermedad.

Conflicto deinter eses
No consta.

Comentario critico

Este estudio cumple los principales criterios de validez exigibles a un ensayo clinico: asignacion
aleatoria (con ocultamiento de lalista de aleatorizacion) con andlisis de los resultados por
intencion de tratar. Ni los padres de los pacientes ni los investigadores conocian el tratamiento
gue tomaba cada nifio (estudio doble ciego).

Los investigadores escogieron, para hacer el diagnostico, criterios clinicos exclusivamente,
reproduciendo de esta manera laforma de proceder en la practica de un médico de AP. Lano
realizacion de radiografias de senos parareforzar €l diagndstico de sinusitis esta justificada ya
gue se ha constatado la escasa utilidad de esta prueba en comparacién con "gold standards'-
tales como TAC o puncién sinusal-, tanto en adultosl, como en nifios2,3,4. La Academia
Americana de Radiologia recomienda que el diagndstico de sinusitis en nifios se realice
exclusivamente por medio de la clinica; en caso de ser necesaria una exploracion radioldgica, se
recomienda la realizacion de TAC coronal3.

Los autores del presente estudio concluyen que no es necesario tratar con antibiéticos a los nifios
gue presentan una sinusitis aguda no complicada. Una revision sistemética de la Colaboracion
Cochrane concluy6 que, en nifios que presentaban una descarga nasal persistente> 10
(rinosinusitis), los antibiéticos presentaban un beneficio modesto a corto plazo en comparacion



con placebo (NNT= 6)5. Sin embargo, los autores de la revision reconocen que sus resultados
estan basados en cinco ensayos clinicos de pequefio tamafio y con diversas limitaciones en su
disefio que podrian sesgar los resultados hacia la intervencion "preferida’ (el tratamiento con
antibioticos). Ademas, de estos cinco estudios, tres estaban financiados por laindustria
farmacéutica mientras que en los dos restantes no se describia si existié 0 no alguna fuente de
financiacion.

En la préctica clinica diaria los pediatras que trabajamos en Atencién Primaria nos encontramos
frecuentemente con nifios que cumplen los criterios de inclusion del escore S5, utilizado por los
autores del trabajo valorado y que presentan una sintomatologia de larga duracion (>10 dias).
Suele tratarse de nifios que, aparte de su clinica respiratoria local, presentan un excelente estado
general. Los datos del presente estudio justifican la adopcidn de una conducta expectante en
estos nifios, ya que aproximadamente el 80% habran mejorado significativamente a las dos
semanas de seguimiento, independientemente del tratamiento que hayan seguido. La
antibioterapia deberia reservarse para aquellos casos en los que la evolucién clinica fuese
desfavorable. La adopcién de una medida de este tipo ayudaria a disminuir la prescripcion de
antibiéticos, con el consiguiente ahorro de costes y disminucion de la produccién de cepas
bacterianas resistentes.
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