Los corticoides fueron ineficaces para el tratamiento de la

bronquiolitis moderada y severa

Steroids were not useful for the treatment of moderate and severe bronchiolitis

Objetivo

Evaluar si el tratamiento con dexametasona disminuye la tasa
de internaciones y mejora los indices respiratorios de los
pacientes con bronquiolitis.

Disefo
Ensayo clinico multi-céntrico, aleatorizado, controlado y doble-
ciego.

Lugar
20 Centrales de Emergencia de Estados Unidos.

Pacientes

Participaron 600 lactantes de dos a 12 meses de vida durante su
primer episodio de bronquiolitis de moderada a severa gravedad
de acuerdo al puntaje RDAI, que toma en cuenta signos clinicos
como la magnitud de las sibilancias y de la retraccién del térax.

Intervencion

600 lactantes fueron aleatorizados a recibir por via oral una
Unica dosis de 1mg/kg de dexametasona o placebo. Por
razones éticas, practicas y cientificas, los equipos médicos
tratantes indicaron los métodos diagndsticos y/o terapéuticos
que consideraron apropiados para cada caso, habiendo
recibido tratamiento broncodilatador durante su estadia en la
central de emergencias el 77% de los asignados a dexameta-
sona y el 80% de los asignados a placebo.

Medicion de resultados principales

El resultado primario evaluado fue la indicacién de internacion
luego de cuatro horas de observaciéon en la central de emer-
gencias y secundariamente, los cambios en los parametros
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respiratorios mediante el puntaje de evaluacidon del cambios
respiratorios (en inglés RACS y basado en el descripto previa-
mente); ambos con analisis por intencion de tratar*.

Resultados principales
No hubo diferencias clinicamente relevantes entre ambos gru-
pos en los resultados evaluados. Ver tabla 1.

Tabla 1: comparacién de los resultados entre lo pacientes con
un primer episodio de bronquilitis moderada o severa asigna-
dos a una unica dosis oral de dexametasona o de placebo
sumados a los cuidados usuales.

Resultado por grupo Dex;::g:]a;;ana ';.:2;3';'; (Ig‘sﬁ/u )
Internacidn hospitalaria 39,7% 41% - 1,3% (-9,2 a 6,5)
Puntajes | De cambio -53 +/- 47 | - 48 +/- 46 -05 (-1,3a03)

respiratorio
De severidad - 44 +/- 31| -39 +/- 32 - 05 (-1,0 a -0,1)

RRR: reduccioén del riesgo relativo.

Conclusiones

El estudio demostré que no hay una reduccion significativa en
la tasa de internacién luego de una unica dosis oral de 1mg/kg
de dexametasona en lactantes de 2 a 12 meses con su primer
episodio de bronquiolitis de gravedad moderada a severa.
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Comentario

La bronquiolitis es la infeccién de la via aérea baja mas comun
en los lactantes y la causa mas frecuente de internacién a esa
edad'?; existiendo documentacion de una considerable variabi-
lidad en nuestro medio en cuanto al manejo de esta enfer-
medad?. La indicacion de corticoides sistémicos con el objetivo
de disminuir la inflamacién a nivel de via aérea distal es una
practica muy difundida. Sin embargo, los estudios que la
habian evaluado anteriormente fueron heterogéneos y de
pequeio tamafio, por lo que Cornelli y col. decidieron realizar
el ensayo (que hemos resumido) con un 80% de poder* para
determinar la eficacia de esta estrategia®. Si bien los resulta-
dos del puntaje con el que se evalud el patrén respiratorio
mostraron diferencias estadisticamente significativas a favor
del grupo que habia sido asignado a dexametasona, estas
reducciones (de 0,5 puntos) no serian clinicamente relevantes.
Es importante resaltar que durante la observacion se permitié
libremente la realizacion de otras medidas terapéuticas como
oxigenoterapia o el uso de broncodilatadores. Si bien esto
podria interpretarse como una “co-intervencion”, vale aclarar
que ambos grupos recibieron igual intensidad de dicha inter-
vencion (por ejemplo broncodilatadores) lo que aleja la proba-

bilidad de que ésta haya actuado como un factor de confusién
de los resultados. Si bien, este tipo de disefio otorga menor
validez interna* a este estudio, mejora su validez externa®,
volviendo a sus resultados mas generalizables en nuestra prac-
tica diaria. Entre las limitaciones del trabajo que comentamos,
mencionamos que falté evaluar el efecto del tratamiento ambu-
latorio con corticoides luego del alta de la central de emergen-
cias, practica ampliamente difundida ya que muchos profesio-
nales indican cuatro o cinco dias mas de una dosis diaria simi-
lar a la empleada en este trabajo; y que los autores no repor-
taron algunas caracteristicas basales de la poblacién estudia-
da que podrian influir en la toma de decisiones en nuestro
medio como las socioecondémicas, el estado de nutricion, la
accesibilidad al sistema de salud, etc.

Conclusiones del comentador

En una muestra de lactantes de EEUU, una monodosis de cor-
ticoides sistémicos no mostré eficacia para reducir la tasa de
internaciones en pacientes con bronquiolitis moderada o se-
vera y no influiria en la historia natural de la enfermedad.
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