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En nifios menor es de tres afos con gastr oenteritis infecciosa aguda, la
administracion de L actobacillus fue eficaz para disminuir tanto la duracion
del proceso como el nimer o de deposiciones/dia.

Tema
Tratamiento de la gastroenteritis infecciosa aguda (Gl A).

Pregunta
En nifios pequefios que padecen GIA, ¢gl tratamiento con probidticos produce una disminucion
de laintensidad y/o duracion de la enfermedad?

Estrategia de busqueda

Medline através de PubMed (MeSH Browser): ("diarrhealdiet therapy'[MESH] OR
"diarrhea/drug therapy"[MESH]) OR "diarrhea/therapy”"[MESH]) OR ("diarrhea/diet
therapy’[MESH] OR "diarrhea/drug therapy"[MESH]) OR "diarrhea/therapy'[MESH]) OR
("enteritis/diet therapy"[MESH] OR "enteritis/drug therapy"[MESH] OR
"enteritis/therapy”[MESH]) AND ("probiotics'[MESH] OR "lactobacillus'[MESH]) AND
hasabstract[text]) AND Meta-Analysig ptyp]) AND "child"[MeSH Terms])

Mejor articulo encontrado (obtenido el 1 de noviembr e de 2002).
Van Niel CW, Feudtner C, Garrison MM, Christakis DA. Lactobacillus therapy for acute
infectious diarrheain children: a meta-analysis. Pediatrics 2002;109:678- 684

Tipo de estudio
Metaandlisis

Descripcion del estudio
Los autores realizaron una revision sisteméatica de la literatura y seleccionaron ensayos clinicos
(EC) seguin los siguientes criterios:
o Criterios deinclusion:
0 Ensayos clinicos aleatorios (ECA);
0 doble ciego;
o € grupo deintervencion recibio Lactobacillus (cualquiera de sus especies) y € grupo
control, placebo;
0 padecer gastroenteritis infecciosa aguda segun diagnostico clinico.
o Criterios de exclusion: Administracion reciente de antibi6ticos.
0 Variable de respuesta principal: Duracion de la GIA en diasy nimero de deposiciones
durante el segundo dia de tratamiento.
Los datos de cada estudio individual fueron extraidos de forma independiente por dos autores,
con comprobacion posterior por parte de un tercer autor.

Andlisisdelavalidez del articulo (Guia CASPe*):
1. Criterios primarios o de eliminacion:



. » ¢Se hizo larevision sobre un tema claramente definido?: Si. Los autores especificaron la
poblacion de estudio, laintervencion realizaday los resultados considerados clinicamente
relevantes.
. » (Buscaron los autores € tipo de articulos adecuado?: Si. el disefio de los estudios es €
adecuado (ECA) y se dirigen aresponder la pregunta objeto de larevision.

2. Criterios secundarios:
« ¢Estaban incluidos los estudios importantes y relevantes?: Si. Se revisaron, sin restriccion de
idioma el Registro Cochrane de EC Medline Embase DARE CINAHL AMED MANTISYy Alt-
HealthWatch. Se contactd con los autores de los articulos recuperados para identificar trabajos
adicionales no publicados.
. *» ¢Los autores de la revision han hecho suficiente esfuerzo paa vaorar la calidad de los
estudios incluidos? PARCIALMENTE. En los criterios de seleccion se restringio la bisqueda a
ECA doble ciego controlado con placebo. Se consider6 que el enmascaramiento era correcto
cuando tanto laintervencion como el placebo eran indistinguibles y cuando las personas
encargadas de recoger €l resultado de la variable de respuesta desconocian la intervencion que
recibié cada nifio. Una limitacion de este estudio, que no invalida sus resultados, es que se
considerd que la aleatorizacion ya era adecuada cuando el EC fue definido como tal, aunque los
autores del mismo no describieran el método de aeatorizacion.
. » Si los resultados de los diferentes estudios han sido mezclados para obtener un resultado
"combinado”, ¢era razonable hacerlo? Si. Los resultados de los ECA individuales incluidos eran
similares entre si y sus resultados estan claramente presentados. La edad de los pacientes era
inferior a 36 meses en siete ECA e inferior a 24 meses en dos ECA.

Resultados clinicos principales

. » Laadministracién de Lactobacillus produjo una disminucién de la duracion de la GIA de 0,7
dias -Intervalo de Confianza del 95% (IC 95%): 0,3- 1,2 dias (MA de 7 ECA)-.

. » Laadministracién de Lactobacillus produjo una disminucién del nimero de deposiciones dia
al segundo dia de tratamiento: 1,6 deposiciones (IC 95%: 0,7- 2,6 deposiciones, MA de 3 ECA).
. » Subandlisis planificados a priori: en los 5 ECA realizados en paises desarrollados, se produjo
un acortamiento de la duracion de la GIA de 0,8 dias (IC 95%: 0,1- 1,5 dias). En los 8 ECA que
utilizaron especies vivas de Lactobacillus, se produjo un acortamiento de laduraciéon de laGIA
de 0,8 dias (IC 95%: 0,3- 1,3 dias). Cuando se incluy6 en el andlisisla GIA de cuaquier
etiologia (no solo rotavirus) se constaté una disminucién de 0,5 dias (IC 95%: 0,1- 1 dia).

. » Efectos adversos. no existieron diferencias entre los grupos de intervencion y placebo en
cuanto a laincidencia de los mismos.

Utilidad delos resultados

. * ¢Se pueden aplicar los resultados en tu medio?. Este MA incluyd ECA realizados en muestras
de procedencia hospitalaria. Esto podria despertar reticencias en cuanto ala aplicacion de sus
resultados al ambito de la Atencidn Primaria (AP). Sin embargo, los autores recogieron en sus
ECA episodios leves de GIA (en lamayoria de ECA los nifios recibieron solo rehidratacion oral
y en otros se excluyeron a priori aquellos nifios que presentaban deshidratacién grave). Por
tanto, los pacientes incluidos en este MA presentaban un perfil clinico similar a que es posible
encontrar en AP.

. *» ¢Se han considerado todos los resultados importantes para tomar la decision?: Los autores han
incluido el andlisis de variables de relevancia clinica, tanto para €l pediatra hospitalario como
parael de AP: duracién delaGIA y laevolucion del nimero de deposiciones/ dia. Al ser
estudios de emplazamiento hospitalario, no han podido ser analizadas otras variables que son
relevantes para el pediatra de AP (por g emplo, s laadministracién de Lactobacillus en nifios



con GIA disminuye el nimero de ingresos hospitalarios por esta causa o bien s disminuye la
incidencia de intoleranciaalalactosa (IL) secundariaa GIA).

. » ¢L.os beneficios merecen la pena frente a los perjuicios y costes?: Seguin los datos actualmente
disponibles, se trata de una intervencion segura (no existieron diferencias entre los grupos de
comparacion en cuanto a los efectos adversos). Aunque se trata de unaintervencion
relativamente barata (los diferentes productos comercializados que contienen Lactobacillus
cuestan alrededor de seis euros), no parece necesario que los pacientes que presenten cuadros
més leves la reciban ya que probablemente el beneficio clinico en ellos sea muy pequefio o
inexistente. A lahora de valorar el beneficio también se ha de considerar € contexto familiar: en
las familias donde ambos padres trabajan el acortamiento de la enfermedad, aunque sélo seaen
un dia, puede ser de gran importancia en términos de ahorro econdémico para los progenitoresy
la sociedad (ahorro de horas de trabgjo perdidas). A la espera de nuevos estudios, parece
razonable reservar este tratamiento a aquellos nifios que presenten GIA con un gran nimero de
deposiciones/ dia con aceptable tolerancia oral y para aquellos casos en que el contexto familiar
lo aconsgje.

Conclusion

Los resultados de este estudio demuestran que la administracion de Lactobacillus en nifios con
GIA disminuye ligeramente la duracién y laintensidad de esta enfermedad. Esto no quiere decir
gue tenga que administrarse a todos los nifios que la padecen. Su prescripcion podria restringirse
al tratamiento inicial de nifios con GIA con un gran nimero de deposiciones/diay también a
aquellos casos en que la enfermedad del nifio suponga un trastorno importante a sus padres en
términos de horas de trabajo perdidas o de dinero, en el caso de que los padres tengan que dejar
asu hijo a cargo de otra persona.

Pertinencia de la realizacion de nuevos estudios:

Son necesarios ECAs realizados integramente en AP que analicen otras variables clinicamente
relevantes. determinar si la administracion de Lactobacillus es eficaz para disminuir €

porcentaje de ingresos hospitalarios y para prevenir la posible evolucién haciauna L ; seria
necesaria también la realizacion de un estudio econémico que tenga en cuenta los costes directos
(el precio del tratamiento con Lactobacillus) asi como el coste de los posibles beneficios directos
(por glemplo, €l ahorro que derivado de la posible evitacidn de un ingreso hospitalario) e
indirectos (disminucion de dias de ausencia del trabajo por parte de los padres para poder cuidar
asu hijo, ahorro econémico derivado de no tener que contratar a una tercera persona para que
cuide del nifio mientras los padres trabajan).

Se ha publicado recientemente un ECA realizado en AP sobre tratamiento de la GIA con
Lactobacillus. Sus resultados confirman todo lo que ya ha sido expuesto. Sin embargo, se trata
de un estudio con varias limitaciones. escaso tamafio muestral, gran nimero de pérdidas durante
el seguimiento y no realizacion de andlisis por intencion de tratar. Tampoco se tuvieron en
consideracion variables como el porcentaje de ingresos hospitalarios o laincidenciade IL
secundaria en ambos grupos de comparacién. Por todo €llo, los resultados de este ECA deben ser
interpretados con precaucion.

También son necesarios estudios que determinen si existen diferencias entre los diversos tipos de
Lactobacillus en cuanto a su eficacia terapéutica para €l tratamiento de la GIA.
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