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on el objetivo de evaluar la eficacia y seguri-

dad del salbutamol inhalado en comparacion

con el nebulizado, en nifios de uno a seis afios
de edad, se disefid un ensayo clinico aleatorizado
en 70 casos que consultaron en un periodo de seis
meses al Hospital Infantil Arzobispo Caycedo de la
ciudad de Medellin, Colombia, por presentar una
exacerbacidon aguda de asma. Se suministraron al
grupo inhalado compuesto por 32 nifios, dos dispa-
ros de 100 mg de salbutamol, mediante una
inhalocamara de polietileno de fabricacion casera
y de 500 ml de capacidad, por tres oportunidades
separadas entre si veinte minutos. A los 38 pacien-
tes nebulizados, se les administraron 0,15 mg/kg.
disueltos en 4 ml de solucion salina durante veinte
minutos, también por tres veces y con intervalos
similares de tiempo. Se midieron la frecuencia res-
piratoria y la saturacion de oxigeno antes y des-
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pués del tratamiento, asi como la respuesta clinica
al mismo y sus efectos secundarios.

Los grupos fueron comparables segun la edad,
la gravedad de la crisis, la evolucién previa de la
misma y los signos clinicos y paraclinicos iniciales
usados en la evaluacién. La mejoria de los
parametros fue similar en los dos grupos (p >0,05),
lo mismo que el nimero de respuestas buenas, re-
gulares y malas al tratamiento. Las reacciones se-
cundarias, especialmente la taquicardia, se presen-
taron en un porcentaje similar de casos: 14 (36,8%)
en los nebulizados y 7 (21,9%) en los inhalados
(p=0,27). Se concluye que, en la muestra estudia-
da, el resultado del tratamiento de la crisis aguda
de asma en los nifios hasta los seis afios, es simi-
lar tanto si el salbutamol se administra por inhala-
cion como por nebulizacidén, pues la respuesta cli-
nica y paraclinica y las reacciones secundarias, no
son significativamente diferentes.
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INTRODUCCION

El tratamiento de la exacerbacién aguda del
asma en el nifio constituye una emergencia impor-
tante, pues la hipoxia y la asfixia que ocasionan pro-
ducen, ademas del impacto social y de los proble-
mas inherentes a la baja saturacién de oxigeno, un
estado de angustia y temor que deben ser contro-
lados rapidamente.

El manejo médico de tales eventos se ha hecho,
en los dltimos afios, con la aplicacion de sustan-
cias agonistas beta, en forma nebulizada, de las
cuales, el salbutamol ha sido uno de los mas usa-
dos (1-4). Los resultados de los ensayos clinicos
practicados en adultos y nifios mayores muestran
que dicha sustancia administrada por inhalacién con
una camara espaciadora, produce una respuesta cli-
nica similar a la obtenida cuando se nebuliza (5-
11).

Estudios recientes sugieren que esta respuesta
también tiene lugar en los nifios pequefios
(7,12,13).

Con base en lo anterior hemos disefiado un es-
tudio comparativo con el fin de verificar la hipotesis
de que el salbutamol administrado mediante
inhalaciones con una camara espaciadora en nifios
entre 1y 6 afios de edad, produce, una vez termi-
nado el tratamiento de la exacerbacidn aguda, una
respuesta clinica y de los parametros ventilatorios
similar a la obtenida con la nebulizacién tradicio-
nal. De otro lado, se espera que los efectos secun-
darios sean similares en los dos grupos.

MATERIALES Y METODOS

Se disefié un ensayo clinico aleatorizado, abier-
to, para comparar la eficacia del salbutamol admi-
nistrado por inhalacion en dosis fijas mediante una
camara espaciadora, con la del mismo medicamen-

IATREIA/VOL 12/N° 3/SEPTIEMBRE/1999

to suministrado por nebulizacién, en nifios
asmaticos entre uno y seis afios de edad que pade-
cieran una exacerbacion aguda de su enfermedad.
Se selecciond una muestra de 70 pacientes que lle-
garon al servicio de urgencias del Hospital Infantil
Arzobispo Caycedo de la ciudad de Medellin, Co-
lombia, en el transcurso de seis meses. Se cons-
truyé una tabla de nimeros aleatorios con el pro-
grama True-epistat para asignar los casos a uno u
otro tratamiento.

La exacerbacion se clasifico como leve cuando
el paciente llenaba los siguientes requisitos: aumen-
to de la frecuencia respiratoria no mayor del 30%
sobre el nivel basal para la edad; disnea leve o
ausente; estado de conciencia normal; color nor-
mal de la piel y las mucosas; sibilancias audibles
al final de la espiracién y no necesitaba usar los
musculos respiratorios accesorios. Se considerd
moderada cuando: el aumento de la frecuencia res-
piratoria estuvo entre un 30 y un 50% de la basal;
el estado de conciencia permanecia normal; exis-
tia una disnea moderada; se observaban retraccio-
nes leves; la piel y las mucosas estaban palidas y
existian sibilancias en las dos fases de la respira-
cion. Se definid como severa si la frecuencia respi-
ratoria tenia un incremento mayor del 50%; existia
disnea intensa acompafiada de somnolencia; se
notaban retracciones universales y aleteo nasal ;
habia limitacidon del flujo aéreo manifestado por
atrapamiento de aire; se notaba una cianosis de
grado variable y con la auscultacién se encontraba
disminucion notoria de los ruidos respiratorios.

Para administrar el salbutamol por inhalacion se
practicaron dos disparos de 100 mg cada uno con
el contenedor de la droga, a través de una camara
espaciadora de polietileno, de 500 ml de capaci-
dad, fabricada a partir de las bolsas en que se em-
pacan los sueros para las venoclisis, cortando el
fondo y aplicando un sistema de acolchonamiento
con algodon y cinta adhesiva para evitar el trauma
local; la dosis se repiti6 tres veces con intervalos

131



de veinte minutos. Para la nebulizacion se prescri-
bieron 0,15 mg/kg. de salbutamol disueltos en 4 ml
de solucion salina y suministrados mediante un
nebulizador Breath-Neb Il (B&F), conectado a una
fuente de oxigeno que lo entregaba a una veloci-
dad de 8 I/min. Se usaron mascaras de tamafio ade-
cuado para la edad y se suministraron tres dosis
con intervalos de veinte minutos entre ellas. Antes
de la terapia y treinta minutos después de ella se
midieron la frecuencia respiratoria, con un estetos-
copio y la saturacion de oxigeno con el
pulsioximetro Cryticon-Oxy shuttle ®.

Se evalug la prevalencia de los siguientes signos
como indicativos de reacciones secundarias atribuibles
a la droga: taquicardia, nuseas, vémitos y temblores.
La respuesta al tratamiento se catalogé como buena
si se obtenia una disminucién de la frecuencia respira-
toria, se reducia el uso de los mdsculos accesorios y
la saturacion de oxigeno era mayor del 95%. Se consi-
der6 regular si no habia variacion de la frecuencia res-
piratoria, persistia el uso de los misculos accesorios y
la saturacion de oxigeno estaba entre 92 y 95%. Fue
clasificada como mala si la frecuencia respiratoria au-
mentaba, se incrementaba el uso de la musculatura
accesoria y la saturacion de oxigeno era menor del
92%.

Los andlisis estadisticos se hicieron con el progra-
ma Epi-info 6.04a, comparando los valores promedio
iniciales y finales de las variables continuas mediante
la prueba de Gosset (t de Student); las variables nomi-
nales se analizaron mediante la comparacion de sus
proporciones con la prueba Normal. La eficacia de la
respuesta se valoré, adicionalmente, mediante el ries-
go relativo y sus respectivos intervalos de confianza
del 95%. Se fij6 el 5% como nivel de significancia para
las pruebas utilizadas.

RESULTADOS

Se trataron 38 casos en el grupo nebulizado y
32 en el de inhalados. Los grupos fueron compara-
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bles en lo referente a su edad, la gravedad de la
exacerbacidn, los signos clinicos iniciales y la du-
racion de los mismos al ingreso. Ver la tabla N° 1.

TABLAN°1
COMPARACION DE LAS CARACTERISTICAS

INICIALES DE LOS GRUPOS TRATADOS CON
SALBUTAMOL NEBULIZADO O INHALADO

Varigble Grupo nebulizado. N=33 Grupo inhalado. N=32 o]
| Edad promedio 321+022 359 +0.30* 032
Evolucién <24 hrs. 9 (23.7%) 3 (9.4%) 011
Evolucién > 24 hrs. 29 (76.3%) 29 (90.6%) 011
Atague leve 5 (132%) 5 (15.6%) 0.96
Atague moderado 27 (71.1%) 23 (71.9%) 093
Atague severo 6 (158%) 4 (12.5%) 0.77
Uso muisculos accesorios 32_(64.0%) 31 (62.0%0) 0.96
| Frecuencia respiratoria 37.45+9.9* 3953+23 045
| Saturacién oxigeno 9097+04* 9163+06* 031

* Media y error estandar

Los resultados obtenidos con la terapia en los dos
grupos se muestran en la tabla N° 2.

TABLA N° 2

COMPARACION DE LAS VARIABLES RESPIRATO-
RIAS POSTRATAMIENTO EN LOS DOS GRUPOS.

Variable Nebulizados Inhalados D
Frecuencia respiratoria B4 +17 3640 +18 0.22
Saturacion de oxi R42 +05 9334 +06 022

Como se observa en las tablas 1y 2, no hubo dife-
rencias significativas en lo que respecta a las va-
riables comparadas antes y después del tratamien-
to. Se hizo un analisis de los promedios de las mis-
mas variables pre y postratamiento en cada uno de
los grupos con el fin de verificar si existia mayor
mejoria en uno que en el otro. Los resultados se
muestran en la tabla N° 3 e informan que en ambos
se obtuvo una mejoria similar vy significativa de la
saturacion de oxigeno, pero que la frecuencia res-
piratoria no varid significativamente.
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TABLA N° 3
COMPARACION DE LAS VARIABLES RESPIRA-
TORIAS EN CADA UNO DE LOS GRUPOS AN-
TES Y DESPUES DE TRATAMIENTO

Grupo nebulizado Grupo inhalado
Variable Inicial Einal D Inicial Einal D
Frecuencia respiratoria 37,45 3342 0,08 3953 36.40 028
Saturacién de oxigeno 90,97 92,42 0,02 9163 9334 0.03

En la tabla N° 4 se muestra la respuesta al trata-
miento. No se presentaron diferencias significati-
vas en las proporciones de los tres tipos de res-
puestas encontradas.

TABLA N° 4
COMPARACION DE LA RESPUESTA AL
TRATAMIENTO CON EL SALBUTAMOL

NEBULIZADO O INHALADO

Respuesta Nebulizados. N=38 Inhalados. N=32 RR IC 95%* Valor de p
Buena 16 (42.1%) 16 (50,0%) 0.86 (0,56-1.34) 0.67
Reqular 17 (44.7%) 9 (28.1%) 1,30 (0.91-1.86) 0,23
Mala 5 (13.2%) 7 (21.9%) 0.90 (0,72-1.12) 042

* Riesgo relativo e intervalos de confianza del 95%.

En el grupo de los nebulizados se encontraron
un caso de vomito (2,6%) y catorce de taquicardia
(36,8%). En el de los inhalados se detectaron un
caso de nauseas (3,1%), uno de temblores (3,1%)
y siete de taquicardia (21,9%). Las pruebas esta-
disticas no mostraron diferencias significativas en-
tre las cifras comparadas, pero los porcentajes de
taquicardia, aunque similares (RR 1C95% 0,59,
0,27-1,29), son altos en los dos grupos.

DISCUSION

Los resultados del estudio mostraron que las dos
poblaciones fueron similares al empezar y terminar
el tratamiento y, aunque no se presentaron diferen-
cias significativas en las variables estudiadas, lla-
ma la atencion que en los controles finales la mejo-
ria mas importante se obtuvo en la saturacion de
oxigeno pero con muy poco efecto sobre la frecuen-
cia respiratoria, posiblemente porque las frecuen-

IATREIA/VOL 12/N° 3/SEPTIEMBRE/1999

cias iniciales no fueron muy altas en ninguno de los
dos grupos. En relacién con la saturacién de oxige-
no se ha mencionado que los nifios pequefios so-
metidos a tratamiento nebulizado tienen frecuencias
respiratorias finales mas altas que los inhalados,
lo cual explican los autores por un estado de an-
gustia mas prolongado que el que ocasiona la in-
halacién que es méas corta (5), pero los resultados
del presente estudio no soportan esta apreciacion,
ya que en los dos grupos se obtuvo una disminu-
cion similar de la frecuencia respiratoria.

Nuestros hallazgos corroboran los de Parkiny
Cols (7) y de Fulgsang y Pedersen (12), quienes
informaron resultados similares en el tratamiento de
la exacerbacién aguda del asma en nifios preesco-
lares con el salbutamol tanto inhalado como
nebulizado. Closa y coas. (13), de otro lado, infor-
maron también resultados similares en preescola-
res tratados en forma comparativa con dos dosis
de terbutalina inhalada o nebulizada.

Aunque el estudio no se disefid para probar la
eficacia de la camara espaciadora casera usada en
él, los resultados sugieren que su utilidad es muy
aceptable cuando se carece de los modelos mas
sofisticados y costosos. Se trata de la bolsa de los
sueros empleados en las venoclisis la cual se adap-
ta a la cara del nifio mediante un sistema de
acolchonamiento que evita el trauma local. Valdria
la pena comparar la eficacia de la cAmara casera
frente a la de marca, lo cual seria de mucha utili-
dad para los hospitales de diversas zonas de nues-
tro pais en las cuales no se consiguen facilmente
los modelos industriales, los cuales resultan, ade-
mas, muy costosos para el paciente y para el hos-
pital.

La respuesta obtenida con los dos sistemas te-
rapéuticos en este estudio sugiere que ellos se po-
drian usar indistintamente en los nifios asmaéticos
que padecen una exacerbacién aguda. En los tra-
tados con las inhalaciones se tienen como posibles
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ventajas el menor tiempo de aplicacion del medica-
mento y su administracion directa por parte de los
padres, lo que evitaria el traslado del paciente has-
ta el hospital y la adquisicion de un sistema com-
plejo y de costo alto, pues la caAmara casera pare-
ce ser suficientemente adecuada.

SUMMARY

INHALED VS NEBULIZED SALBUTAMOL IN
THE MANAGEMENT OF ACUTE ASTHMA
EXACERBATION IN PRESCHOOL CHILDREN.
A RANDOMIZED COMPARATIVE TRIAL

In order to evaluate the effectiveness and
safety of inhaled vs nebulized salbutamol, in
children between one and six years, a
randomized trial was performed in 70 patients
during a six month period, in Medellin, Colom-
bia. Patients were included because of acute
asthma exacerbation. In 32 children two 100 mg
doses of salbutamol were administered in three
opportunities by means of an inhaling chamber
with intervals of twenty minutes. In 38 children,
on the other hand, 0.15 mg/k, diluted in 4 ml of
saline solution, were administered three times
by nebulization, during twenty minutes, with si-
milar intervals. Respiratory frequency and
oxygen saturation were measured before and
after treatment, and the clinical response and
secondary effects were registered.

Children in both groups were similar
regarding age, seriousness of the crisis,
previous evolution and clinical and paraclinical
criteria used in the evaluation. Improvement was
similar in both groups (p>0.05); also similar was
the number of good, fair and poor responses to
treatment. Secondary reactions, particularly
tachycardia, occurred in 36.8% of nebulized
children and in 21.9% of those treated by
inhalation (p=0.27). It is concluded that, in the
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studied population, results of treatment of acute
asthma crises were similar regardless of the
system of administration of salbutamol, either
inhaled of nebulized.
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