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Resumen estructurado nifios en la ciudad de Perth (Australia).
Objetivo: determinar si una dosis Gini-  Realizado durante un periodo de 4 me-
ca oral de prednisolona es igual de efi-  ses de julio y octubre de 2001.
caz que una dosis Unica oral de dexa- Poblacion de estudio: nifios mayores
metasona (dosis equivalente) en el tra-  de tres meses, con diagnostico de laringi-
tamiento de nifios con laringitis aguda  tis aguda leve o moderada segdn la pun-
leve y moderada. tuacion modificada de Taussig, que no
Disefio: ensayo clinico aleatorio doble  habian recibido corticoides previamente.
ciego de comparacion de eficacia entre  De 141 nifios elegidos, se incluyeron fi-
dos farmacos. nalmente 133 pacientes con edades
Emplazamiento: Servicio de Urgen-  comprendidas entre 3 y 142 meses. Los
cias del Hospital Princess Margaret para ~ motivos de exclusion fueron: familia que
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no tenia teléfono o padres con limitacion
en el conocimiento del inglés.

Intervencion: los pacientes se distribu-
yeron secuencialmente en dos grupos,
uno de los cuales recibié 0,15 mg/kg de
dexametasona oral (68 pacientes) y otro
grupo que recibié 1 mg/kg de predniso-
lona oral (65 pacientes); las preparaciones
administradas tenian las mismas caracte-
risticas con el fin de no poder ser diferen-
ciadas.

Medicion del resultado: una vez admi-
nistrado el esteroide, los pacientes fueron
evaluados a los 30 minutos; cada hora
durante las siguientes cuatro horas y pos-
teriormente cada cuatro horas hasta el al-
ta. Los criterios de alta fueron: minimo es-
tridor o tiraje leve que representa una
puntuacion de 1 6 0 del score de Taussig.
Se administrd adrenalina nebulizada en
cualquier momento durante el estudio si
la clinica lo indicaba segun las guias de la
APLS (Advance Paediatric Life Support)
en relacion con la laringitis aguda.

La variable principal a evaluar fue la ne-
cesidad de nueva consulta a demanda. A
los 7-10 dias después del alta se contactd
con los padres de los nifios telefonica-
mente y se les pregunto si sus hijos ha-
bian vuelto al hospital u otro centro me-
dico con sintomas de laringitis o bien si
habian sido hospitalizados. También se
registrd la duracion de la tos perruna y la
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duracién de sintomas como fiebre o rino-
rrea si estaban presentes al comienzo;
igualmente, fueron registrados la necesi-
dad de usar adrenalina nebulizada y el
tiempo de permanencia en urgencias.

Resultados principales: de los 65 ni-
fios tratados con prednisolona, 19
(29%) requirieron nueva consulta a de-
manda comparados con cinco (7%) de
los 68 nifios tratados con dexametaso-
na, con un intervalo de confianza del
95% entre 8% y 35%. Si los resultados
de ambos farmacos hubiesen sido equi-
valentes, la tasa de nueva consulta a de-
manda hubiera sido entre 0-7,5%. No
hubo diferencia significativa en el tiem-
po de permanencia en la sala de urgen-
cias, uso de adrenalina, duracion de sin-
tomas de laringitis o de sintomas virales.
No se registraron efectos adversos en
ninguno de los dos grupos.

Conclusién: en nifios con laringitis agu-
da leve 0 moderada, una dosis Unica de
prednisolona oral es menos eficaz que
una dosis Unica de dexametasona oral
para reducir la necesidad de nueva con-
sulta a demanda.

Conflicto de intereses: no existe.

Fuente de financiacion: no consta.

Comentario critico
Justificacién: la utilidad del uso de
corticoides en el manejo de la laringitis
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aguda tiene evidencias de efectividad,
siendo la dexametasona la alternativa
terapéutica mas recomendada. En el ca-
so especifico de este farmaco, se ha po-
dido demostrar, incluso, su eficacia por
via oral* con diferentes dosis**.

La prednisolona, corticoide de menor
potencia que la dexametasona -y de me-
nor costo- también ha sido estudiada en
laringotraqueitis. En el afio 1992 Tibballs*
aleatorizo la administracion de prednisolo-
na frente a placebo en 70 pacientes intu-
bados por laringitis, obteniendo disminu-
cion del tiempo de intubacion y de la ne-
cesidad de reintubacion. En el afio 2004
Parker et aP° presentaron un estudio res-
trospectivo de 188 pacientes cuyo objeti-
vo era evaluar la duracion del estridor en
reposo post-administracion de prednisolo-
na en pacientes con laringitis. Sin embar-
go, Corfield et al documentan en 2003°
gue no existen estudios que comparen di-
rectamente los dos corticoides en el ma-
nejo de la laringitis, por lo cual el desarro-
llo de la presente investigacion queda ple-
namente justificada.

Validez o rigor cientifico: un ensayo
clinico de equivalencia intentan demos-
trar si los dos tratamientos tienen el
mismo efecto terapéutico, por ello al
inicio del estudio se debe definir un
rango de equivalencia —d a +d de la di-
ferencia del tratamiento (es el denomi-
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nado valor delta [A]), de manera que
cualquier valor dentro del rango no es
relevante. Si el intervalo de confianza
de la diferencia, calculado tras el ensa-
yo, se encuentra dentro del intervalo,
se concluye que ambos farmacos son
equivalentes. En el presente estudio, y
basandose en el estudio de Gelelhoed
et al’, y esperando una tasa de nueva
consulta a demanda del 2%, el valor de
A fue considerado por los autores entre
0y 7,5%.

Los grupos establecidos en el estudio
son homogéneos tanto en edad, sexo co-
mo en los parametros clinicos considera-
dos, no se describe la secuencia de alea-
torizacion llevado a cabo. No existen pér-
didas a lo largo del estudio.

Interés o pertinencia clinica: al no exis-
tir estudios previos, éste es el primer estu-
dio que compara la dexametasona con la
prednisolona en el tratamiento de los ni-
fios con laringitis, encontrando que la
prednisolona no es tan efectiva como la
dexametasona para prevenir la necesidad
de una nueva consulta a demanda del
paciente.

Aplicabilidad en la préctica clinica: el
estudio confirma la eficacia de la dexa-
metasona en el tratamiento de una enfer-
medad tan frecuente como la laringitis
aguda. En nuestro medio contamos con
la dificultad del uso de la dexametasona
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en solucién puesto que sélo se dispone
de comprimidos y ampollas inyectables
(éstas pueden ser utilizadas para preparar
una solucion oral mediante férmula ma-
gistral®), por lo que seria importante po-
der determinar qué dosis de prednisolona
u otros corticoides debemos utilizar para
obtener la misma respuesta que con la

dexametasona, de modo que podamos
tratar mejor y mas eficazmente a nuestros
pacientes. Si bien los resultados no son
favorecedores para el medicamento mas
econdémico, es necesario seguir investi-
gando la equivalencia de la dexametaso-
na con otros corticoides de menor costo y
mayor disponiblidad.
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