Los antibioticos no resultaron mejores que el tratamiento
sintomatico en la rinosinusitis aguda

Antibiotics were not superior to sintomatic treatment for acute rhinosinusitis

Objetivo

Determinar el efecto de los antibiéticos comparado con el
tratamiento sintomatico en adultos con diagndstico clinico de
rinosinusitis aguda.

Disefo
Ensayo clinico aleatorizado controlado.

Lugar
Diez centros comunitarios en Missouri, Estados Unidos.

Pacientes
Adultos con diagndstico clinico de rinosinusitis no complicada.

Intervencion

Se aleatorizaron 166 pacientes, 85 participantes en el grupo
intervencion que recibieron un curso de diez dias de amoxicili-
na 500 mg cada 8 horas; y 81 participantes en el grupo control
que recibieron placebo similar en caracteristicas al antibiético.
Ambos grupos recibieron para el tratamiento sintomatico cinco
a siete dias de paracetamol para el alivio del dolor, guaife-
nesina para las secreciones, dextrometorfano suspension para
la tos y pseudoefedrina y solucion salina en spray nasal para la
congestion.

Medicion de Resultados Principales

El analisis se realiz6 por intencion de tratar*. El resultado prin-
cipal fue el efecto del tratamiento sobre un cuestionario de ca-
lidad de vida sobre rinosinusitis al dia tres, el Sinonasal
Outcome Test-16 modificado (SNOT-16), cuya minima dife-
rencia importante es de 0,5 puntos en una escala que va de 0
a 3 puntos.

Los resultados secundarios incluyeron la evaluaciéon de los
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pacientes del cambio en los sintomas funcionales y el status
funcional, la recaida o recurrencia, satisfaccién con el
tratamiento y efectos adversos.

Resultados Principales.

Tabla 1: Cambios en el puntaje SNOT-16 y autorreporte de
mejoria en ambos grupos

Grupo Grupo
Amoxicilina Placebo

Cambio en el puntaje de SNOT-16 en relacion al dia 0

Media (1C95%)
Dia 3 0,59 (0,47 2 0,71) 0,54 (0,412 0,67) 0,69
Dia7 1,06 (0,93 a 1,20) 0,86 (0,71a1,02) 0,02
Dia 10 1,23 (1,0821,37) 1,20 (1,072 1,32) 0,85
Autorreporte de mejoria de los sintomas desde el dia 0
% de mejoria (1C95%)
Dia 3 37 (27 a48) 34 (23 a 45) 0,67
Dia7 74 (64 2 83) 56 (23 a 45) 0,02
Dia 10 78 (69 a 87) 80 (712 90) 0,71

No se observaron diferencias entre los grupos en pérdida de
dias laborales, ni en efectos adversos de las medicaciones.

Conclusiones

Los resultados de este estudio demuestran que no se observan
cambios en relacion al uso de antibidticos versus placebo en
pacientes adultos con diagndstico clinico de rinosinusitis aguda
no complicada. Solo se demostré una leve mejoria en el dia
siete de tratamiento que vuelve a equipararse en el dia diez.

Fuente de financiamiento: National Institute of Alergy and Infectious Disease.

Comentario

Este estudio refuerza las recomendaciones de no tratar de
forma rutinaria con antibidticos a los pacientes con rinosinusitis
aguda no complicada™. Este es el primer ensayo clinico donde
los antibiéticos demuestran mejoria en el cuestionario de cali-
dad de vida SNOT-16. En ambos grupos el cuestionario de ca-
lidad de vida y los sintomas de los participantes mejoran con el
tiempo, no muestran diferencias en el dia diez sobre estos
items, ni en recurrencia, satisfaccion con el tratamiento ni efec-
tos adversos. La diferencia en el resultado del SNOT-16 en el
dia siete es estadisticamente significativa, aunque no se repre-
senta en la mejoria clinica del paciente al dia 10.

Una de las limitaciones del estudio fue la seleccién de
pacientes dado que en muchas guias el diagnéstico de rinosi-
nusitis se realiza mediante diagndstico bacteriolégico. Sin
embargo la poblacién en estudio representa de forma adecua-

da a la poblacién a la cual se le indica antibiéticos de forma ruti-
naria para la sinusitis.

Conclusiones del comentador

La guia de practica clinica del Instituto Nacional de Salud y
Excelencia Clinica en el Reino Unido y mas recientemente, las
guias de practica clinica en Estados Unidos recomiendan man-
tener una conducta expectante ante aquellos pacientes que
consultan por rinosinusitis.** Este estudio corrobora este tipo
de estrategias, ya que en ninguno de los dos grupos se
observé diferencia clinicamente significativa. La rinosinusitis no
complicada se autolimita, sin embargo debe acompanarse de
tratamiento con analgésicos, medicamentos para la tos, fluidifi-
cacion de secreciones, etc. para el alivio de los sintomas.

*Ver glosario
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