El tratamiento de las neumonias no complicadas en la infancia con
amoxicilina durante 3 dias es tan efectivo como el de 5 dias

Clinical efficacy of 3 days versus 5 days of oral amoxicillin for treatment of childhood pneumonia: a multicentre double-blind trial.
PakistanMulticentre Amoxicillin Short Course Therapy (MASCOT) pneumonia study group. Lancet 2002; 360: 835-841.

Objetivo

Comparar la eficacia clinica del tratamiento con amoxicilina durante
3 0 5 dias en las neumonias no severas de la infancia.

Disefio

Ensayo clinico multicentrico randomizado, doble ciego, placebo-con-
trol (con seguimiento hasta 14 dias de finalizada la intervencion).
Lugar

Se realizé en siete hospitales ubicados en cinco ciudades de Pak-
istan. (Gilgit, Islamabat, Lahore, Multan y Rawalpindi).

Pacientes

Se reclutaron 2000 nifios con edades entre 2 y 59 meses, que pre-
sentaban tos o dificultad respiratoria con aumento de su frecuencia
(mayor o = a 50 resp/min. en chicos entre 2 y 11 meses, 0 mayor o
= a 40 resp/min. en chicos entre 12 y 59 meses) a los cuales se les
diagnosticé neumonia no severa segun los criterios de World Health
Organization (WHO). Se excluyeron aquellos chicos que presenta-
ban enfermedad crénica subyacente, historia de 3 0 mas episodios
de dificultad respiratoria por asma bronquial, o aquellos que habian
recibido antibiético durante las 48 hs. previas al diagndstico. Fueron
excluidos 20 nifios de la rama 3 dias de tratamiento y 27 nifios de
la rama 5 dias. Finalmente se incluyeron 980 y 973 nifios, en cada
rama respectivamente.

Mediciéon de resultados principales

El andlisis se realiz6 por intencion de tratar. El punto final primario
fue el fracaso del tratamiento, y el secundario fue la recaida de la
enfermedad (definida por el desarrollo de algin signo de neumonia
entre los dias 6 y 14 después de normalizada la frecuencia respira-
toria). La resolucién clinica de la enfermedad se definié por el re-
torno de la frecuencia respiratoria al rango normal para el grupo etario
evaluado.

Resultados principales

No se registraron diferencias significativas en los resultados clinicos

de ambos regimenes terapéuticos.

El tratamiento fallé en 209 (21%) pacientes del grupo de 3 diasy en
202 (20%) en el de 5 dias ( diferencia 0,7%; IC: - 1,8 a 3,2).

Las recaidas se observaron en 12 chicos (1%) en el grupo de 3 dias
y 13 (1%) en el grupo de 5 dias (diferencia 0,1% IC 95: - 0,6 a 0,8).
En el andlisis de regresidn logistica se aprecié que la falla del
tratamiento se asoci6 a incumplimiento (4,5 [2,9-7,0]; p menor 0,0001);
edad entre 2-11 meses (1,7 [1,1-2,1], p menor 0,0001); frecuencia
respiratoria mayor a 10 resp/min. por encima del limite superior nor-
mal para la edad (1,4 [1,1-1,9], p = 0,004); duracion de la enfermedad
igual o superior a 3 dias (1,7[1,3-2,1],p = 0,004) y vémito (1,4 [1,2-
2,0], p =0,009).

Se reportaron efectos indeseables (diarrea, rash, vomito) de la me-
dicacién en 72 (7%) chicos del grupo de 3 dias de tratamiento, com-
parado con 76 (8%) del grupo de 5 dias en la primera evaluacion, y
43 (4%) y 57 (6%) respectivamente en la segunda evaluacion.

La neumonia fue diagnosticada en el 14% de los chicos mediante
radiografia, no habiendo diferencias entre ambos grupos (1,5 [0,8-
1,38], p = 0,714). A475 chicos se les pudo realizar aspiracion naso-
faringea con el posterior aislamiento del Virus Sincitial Respiratorio
en 93 (20%) chicos, sin diferencia entre los 2 grupos de tratamiento.
De los 388 chicos a los que se les solicito Proteina C reactiva, el re-
sultado fue positivo en 150(39%) el cual fue asociado con imagen
radiografica de neumonia ((3.6 (1.7-7,7), p menor 0,0001)).
Conclusiones

El tratamiento de las neumonias no severas (definidas por la WHO)
con amoxicilina durante 3 dias fue tan efectivo como el de 5 dias. La
causa mas frecuente de falla fue la no-adherencia al mismo, cuyo
porcentaje fue similar en ambos grupos.

Palabras claves

Amoxicilina. Neumonia. Tratamientos cortos. Ensayo randomizado.
Doble ciego.

Fuente de financiamiento: Departament of Child and Adolesent. Health and Development, WHO, Geneva, of which Shamim Qazi is a medical officer.

Comentario

El presente trabajo demostr6 que se obtuvieron los mismos re-
sultados (no se presentaron diferencias estadisticamente signi-
ficativas) al tratar las neumonias no severas durante 3 o 5 dias
con amoxicilina (15 mg/ Kg/ cada 8 hs.), con un bajo porcentaje
de fallas asi como de recaidas en ambos. Cabe destacar la cali-
dad metodolégica en la asignacion de los grupos y las similitudes
entre ambos en relacion con los efectos de la intervencion.

La neumonia fue diagnosticada siguiendo los criterios de la WHO,
pudiéndose realizar solo en un pequefio porcentaje de chicos de
ambos grupos (14%) un estudio radiogréfico para reconfirmar el
diagndstico; lo mismo sucede con la aspiracion nasofaringea y la
Proteina C reactiva. Resultaria sumamente interesante saber cual
seria el resultado de dichos exdmenes complementarios en el resto
de los pacientes, para corroborar, de esta manera, cuantas neu-
monias fueron verdaderamente de etiologia bacteriana.***

En el estudio se menciona que los pacientes que no respondieron
a la terapéutica con amoxicilina, si lo hicieron luego con alguno

de los siguientes antibidticos: Cloranfenicol o cefixime via oral, y
algunos requirieron tratamiento inyectable con ampicilina/ peni-
cilina benzatinica, cloxacilina, cefotaxime o cefuroxima.

No se menciona en el estudio la concentracion inhibitoria minima de
los antibiéticos como para evaluar si dichas dosis son extrapolables
a nuestra poblacion. *

Existe en la actualidad una muy limitada evidencia respecto a los
tratamientos cortos (menores o iguales a 5 dias) de las neumonias,
lo cual hace que tengamos cierta precaucion en relacion con la
validez externa de este tipo de estudios. **®

La mayoria de los trabajos publicados al respecto en los cuales
se incluyé la amoxicilina como tratamiento (comparada con otros
antibidticos), se realizaron con dosis algo superiores y los mismos
duraron 7 o més dias. &

Existen pocos trabajos publicados con adecuada calidad metodolégica
gue reafirmen los resultados del presente estudio por lo que seria
necesario disponer de mayor informacién al respecto como para
generalizar la aplicabilidad del presente trabajo.

Dr. Javier Chiarpenello [ Médico Jefe de Centro de Salud N° 29. Atencion Primaria de Salud. Hospital Provincial de Rosario ]
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