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TRATAMIENTO/PREVENCION

En nifos con hipertrofia adenoidea los corticoides topicos podrian ser atiles aunque son
necesarios mas estudios que confirmen su eficacia

Mercedes Fernandez Rodriguez. EAP Potes. Madrid (Espafa). Correo electrénico: mer763hotmail.com
Pedro Martin Munoz. Secretaria de Calidad. Hospitales Universitarios Virgen del Rocio. Sevilla (Espaiia).

Correo electrénico: pedromartinm@telefonica.net

Referencia bibliografica: Berlucchi M, Salsi D, Valetti L, Parrinello G, Nicolai P. The role of mometasone furoate aqueous
nasal spray in the treatment of adenoidal hypertrophy in the pediatric age group : preliminary results of a prospective,

randomized study. Pediatrics. 2007;119:e1392-7

Resumen estructurado:

Objetivo: valorar si el tratamiento con furoato de
mometasona (FM) tépico disminuye el grado de
hipertrofia adenoidea (HA).

Diseio: ensayo clinico aleatorizado, controlado con
placebo.

Emplazamiento: hospitalario. Servicio de
Otorrinolaringologia Pediatrica, Brescia, Italia.

Poblacién de estudio: nifios de tres a siete afnos
derivados para adenoidectomia. Para la inclusién en
el estudio requerian tener un grado de obstruccion
de la nasofaringe > 75% determinada por rinoscopia,
sintomas relacionados con HA durante mas de un afo
y no adenoidectomia previa. Los criterios de exclusién
fueron: hipertrofia amigdalar, historia de alergia o atopia,
infeccion respiratoria via superior en las dos semanas
previas, anomalias anatémicas, enfermedad sinusal,
malformaciones craneofaciales, enfermedades genéticas,
neurolégicas, cardiovasculares e inmunodeficiencias,
historia de epistaxis, hipersensibilidad a esteroides y uso
de antibidticos en las tltimas cuatro semanas.

Intervencion: treinta pacientes se aleatorizaron a
tratamiento con FM nasal, 50 pg/dia durante 40 dias (GT)
y 30 al grupo placebo (GP) que recibié suero fisioldgico.
Se realizd una valoracién basal de la historia, exploracién
fisica y rinoscopia. Se midié la afectacion clinica a través
de una escala sobre obstruccién nasal, rinorrea, tos,
ronquido y apnea obstructiva durante el suefio. El rango
de la puntuacién clinica varié entre cero (ausencia), uno
(ocasional), dos (frecuente) y tres (sintomas diurnos y
nocturnos). Se determiné la puntuacién global. El grado
de HA se midi6 a través de fotografias realizadas durante
larinoscopia; se determind el grado de obstrucciéon de la
zona posterior a las coanas. El estudio se desarrollé en dos
fases: en la primera la intervencién se aplicé diariamente
durante 40 dias, en la segunda los 21 pacientes del
GT considerados respondedores se aleatorizaron a
tratamiento con FM en dias alternos (11 nifios) o diario (10
nifos) durante dos semanas al mes durante tres meses.
Se realizaron valoraciones tras acabar las dos fases del
tratamiento. Para asegurar la adherencia al tratamiento
se realizé un seguimiento telefénico bisemanal.

Mediciéon del resultado: la variable principal fue la
disminucién de la HA y la secundaria la mejoria clinica
a través de la variacién de la puntuacién global de
sintomas nasales. Se consideré que habia respuesta al
tratamiento si la mejoria clinica y en el tamano de la

HA evitaba la cirugia. Los datos basales se analizaron a
través del test de Wilcoxon o la t exacta de Fisher y las
variables de resultado mediante la prueba de Kruskal o
de Wilcoxon. Se aplico la correccion de Bonferroni para
las comparaciones multiples.

Resultados principales: hubo tres pérdidas
postaleatorizacién en el GT y ninguna en el GP. Los
analisis basales reflejaron diferencias estadisticamente
significativas para la obstruccion nasal y la apnea
obstructiva del suefo, siendo mas severas en el GT. Tras
la primera fase en el GT 21 pacientes (77,7%) habian
respondido y en el GP no hubo respuesta. El porcentaje
de obstruccion adenoidea descendié en el GT: mediana
90 (rango intercuartilico [RIQ]: 85-90) a 20 (RIQ: 12,5-
32,5). Dentro del GT los no respondedores presentaron
una asociacion con la presencia de apnea obstructiva
del sueno. Resultados secundarios: la puntuacién clinica
en el GT pasé de una mediana de 11 (RIQ 4-15) a3y en
el GP de 11 (RIQ 4-15) a 9. En el andlisis de la segunda
fase, el tratamiento diario durante 15 dias mostré un
descenso en la obstruccion por HA superior al uso alterno
(mediana: 56% frente a 65,5%, p<0,001). Sélo un paciente
presenté un efecto adverso (epistaxis) que no requirié
tratamiento.

Conclusién: en nifos con HA candidatos a cirugia,
el tratamiento con FM puede ser una alternativa
terapéutica.

Conflicto de intereses: no consta.
Fuente de financiacion: no consta.

Comentario critico:

Justificacion: la HA es una causa frecuente de obstruccién
respiratoria en los ninos menores de siete afos que puede,
en determinados casos, hacer necesario un tratamiento
quirargico. La adenoidectomia conlleva la exéresis de
tejido linfoide con la posible disminucion de la defensa
local frente a infecciones, pudiendo existir recurrencias
que conduzcan a una segunda cirugia. La busqueda
de tratamientos alternativos a la cirugia podria ser una
buena opcioén, por lo que la realizacidn de estudios que
exploren la eficacia de intervenciones no quirdrgicas
esta justificada.

Validez o rigor cientifico: en este ensayo clinico
existen algunas limitaciones: no se describe el método
de aleatorizaciéon y no se menciona la presencia de
enmascaramiento de pacientes y/o investigadores. Se
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describen las pérdidas producidas durante su desarrollo
(3 enel Gl, lo que constituye el 10% de sujetos asignados
a ese grupo). La medida de la respuesta al tratamiento
emplea un método objetivo como es la rinoscopia, pero
no se definen los grados de obstruccion adenoidea ni
el descenso necesario tanto en el grado de obstruccién
como en la puntuaciéon clinica para considerar que se
va a evitar la cirugia. No se informa sobre quién hacia la
valoracion de la rinoscopia y si estaba cegado frente al
grupo asignado. Los valores obtenidos en el GP en relacién
con la clinica permiten dudar sobre el cegamiento de los
padres respecto a la intervencién ya que se describen los
valores de mejoria como totalmente nulos. Estos hechos
pueden constituir una fuente potencial de sesgo haciala
intervencion deinterés (FM). No se realizé un seguimiento
evolutivo completo de los pacientes que no respondieron
al tratamiento por lo que no se pudo comparar la
respuesta a la terapia de mantenimiento. No se efectud
a priori un calculo del tamafio de muestra necesario para
determinar la eficacia de la intervencién, lo que unido
a las limitaciones ya expuestas, recomienda que, los
resultados de este estudio hayan de ser interpretados
con precaucion.

Interés o pertinencia clinica: en este estudio se
refleja una respuesta al tratamiento tanto clinica como
anatémica. La reduccion absoluta del riesgo fue de 77,8%
(intervalo de confianza del 95%: [IC 95%]: 62,1-93,5%)
y el niUmero necesario de pacientes que deberiamos
tratar (NNT) para obtener una respuesta seria de 2*. En
un estudio previo' realizado en niflos con HA y/o otitis
media en espera de cirugia la respuesta al tratamiento,
medida en términos clinicos a través de la valoracién de
sintomas similares al presente estudio y una clasificacién
del grado de obstruccién a través de la relacion entre HA
y obliteracion de la coana, fue similar a nuestro grupo con
un descenso en la severidad de la HA a un grado inferior
en 62,% y una regresion en el 40%. En el dltimo caso la
RAR seria de 67,2% (IC 95%: 55,9-78,4%) con un NNT de
2*. Los datos obtenidos en la segunda fase del trabajo con
el subgrupo de los respondedores tienen la limitacién del
pequeio tamafo muestral y la ausencia de cegamiento
de la intervencién, como ya sucedia en la primera fase.

Aplicabilidad en la practica clinica: aunque los
resultados de este estudio sugieren la eficacia del FM en
la HA, el pequeio tamafio muestral y el corto periodo
de seguimiento no avalan la seguridad del tratamiento
ni la persistencia del efecto; si a esto se afade la falta
de cegamiento en la intervencién, los resultados no
permiten extraer indicaciones para la practica clinica
habitual. Por tanto la actitud terapéutica frente ala HA con
indicacion quirdrgica®® no deberia modificarse en base a
los resultados del presente estudio aunque éstos podrian
ser el fundamento de ensayos clinicos aleatorizados
posteriores donde se realizara un calculo adecuado a
priori del tamaino muestral, cegamiento de la intervencion
y un periodo de seguimiento prolongado que permitiera
determinar la eficacia de esta intervencién asi como la
magnitud del efecto de la misma.

http://www.aepap.org/EvidPediatr/numeros/vol3/2007_numero_3/pdf/2007_vol3_numero3.2.pdf

* Datos calculados partir de los resultados del articulo
original.
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