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Resumen

Conclusiones de los autores del estudio: los niios tratados con vapor rub experimentaron un alivio de los sintomas de infec-
cion respiratoria de vias altas superior a los que recibieron petrolatum o ninguna intervencion.

Comentario de los revisores: este estudio es un ensayo clinico parcialmente enmascarado con participacion del laboratorio
fabricante de vapor rub.Aunque este producto parece tener un efecto estadisticamente significativo, no se puede valorar la impor-
tancia clinica del mismo. Por ello, y por ciertas limitaciones del estudio, no podemos juzgar si su efecto compensa de los efectos
adversos que su uso conlleva.

Palabras clave: tos; emolientes: uso terapéutico; agentes antitusigenos: uso terapéutico.

Topical antitussives should not be used widely to treat upper respiratory infections
Abstract

Authors’ conclusions: children treated with vapor rub had more relief of symptoms of URTI than those who received petro-
latum or no intervention.

Reviewers’ commentary: this study is a partially masked clinical trial involving the vapor rub manufacturing laboratory.
Although this product appears to have a statistically significant effect, we cannot assess its clinical relevance. Therefore, and also
due to certain limitations of the study, we cannot judge whether its effect compensates for the adverse effects that its use entails.

Keywords: cough; emollients: therapeutic use; antitussive agents: therapeutic use.

RESUMEN ESTRUCTURADO

dias de duracion). Se excluyeron nifios que presentaban otras
enfermedades del tracto respiratorio como asma, neumonia,
laringotraqueobronquitis, sinusitis o rinitis alérgica. Se excluye-
ron también los nifios con antecedentes personales de asma o

Objetivo: determinar la eficacia del vapor rub (VR) y del pe-
trolatum (PT), en comparacion con ninguna intervencion (NI),

para aliviar la sintomatologia clinica de las infecciones del trac-
to respiratorio superior (ITRS).

Disefio: ensayo clinico no enmascarado.

Emplazamiento: ambulatorio. Consulta pediatrica de un
centro universitario de Hershey (Pennsyilvania, EE. UU.).

Poblacion de estudio: los criterios de inclusion fueron los

siguientes: nifios de edad comprendida entre dos y || afos
con sintomatologia de ITRS (tos, congestion y rinorrea de 2 7
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convulsiones, asi como los nifos que el dia anterior a su incor-
poracion al estudio utilizaron antitusigenos, antihistaminicos,
miel u otra medicacion que contuviera alguno de los compo-
nentes del VR. Fueron incluidos en el estudio 144 pacientes
entre octubre de 2008 y febrero de 2010.Acabaron el ensayo
138 (95,8%).

Intervencion: se estratifico a los participantes en dos gru-
pos de edad (2-5 afios y 6-11 anos). Se asignaron aleatoria-
mente (la lista de asignacion aleatoria fue generada por un
estadistico ajeno al estudio) a tres grupos de comparacion
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(entre paréntesis figura el nimero de participantes que ter-
minaron el estudio):VR (n = 44), PT (n = 47) y NI (n = 47).
La cantidad de pomada administrada a los nifios de los grupos
VR 'y PT fue de 5 ml en nifios de 2-5 afios y de 10 ml en los
de 6-11 afos. Se emplearon procedimientos de enmascara-
miento parcial del tratamiento para los padres pero no para
los nifios.

Medicion del resultado: la intensidad de cada signo o sin-
toma (frecuencia de la tos, gravedad de la tos, gravedad de la
congestion, intensidad de la rinorrea, capacidad del nifio para
dormir, capacidad de los padres para dormir y puntuacion
combinada de todos los sintomas) se evalué6 mediante una
escala analdgica visual de Likert de 7 puntos (I punto: ausen-
cia de sintomas; 7 puntos: sintomas intensos). La escala fue
cumplimentada por los padres la noche previa al inicio del
estudio y el dia posterior a la realizacion del mismo. Los resul-
tados de esta segunda encuesta fueron recogidos por investi-
gadores ajenos al estudio. Se consideré como clinicamente
importante una variacion de un punto en la escala de Likert
antes y después de la realizacion del estudio. Se midieron
también los posibles efectos adversos (EA).

Resultados principales: de las seis pérdidas, cuatro corres-
pondian al grupo VR, una al grupo PT y una al grupo NI. No
se detallan los motivos de las mismas. Los nifios que recibie-
ronVR presentaron mejoria estadisticamente significativa res-
pecto a los del grupo NI en las siguientes variables: frecuen-
cia de la tos (p < 0,01), gravedad de la tos (p = 0,006), inten-
sidad de la congestion (p = 0,01), capacidad para dormir de
los padres (p < 0,01) y de los nifios (p < 0,01) y la escala de
puntuacion combinada de sintomas (p < 0,01). No existieron
diferencias significativas respecto a la intensidad de la rino-
rrea. En comparacion con el PT, el VR presentd mejoria esta-
disticamente significativa en las siguientes variables: capacidad
para dormir de los nifios (p = 0,006) y de sus padres (p =
0,008) y en la escala de puntuacion combinada de sintomas (p
=0,03). El resto de las comparaciones no fueron significativas.
No existieron diferencias significativas entre PT y NI en nin-
guna de las comparaciones realizadas. En cuanto a los EA, 20
(46% de los nifos del grupoVR) presentaron al menos un EA.
En este grupo, el nimero total de EA detectados fue de 32,
frente cinco del grupo PT y uno del grupo NI. Los EA mas fre-
cuentes en el grupo VR fueron sensacion de ardor de la piel
(28%), de la nariz (14%) y de los ojos (16%), seguidos de erup-
cion cutanea (5%), enrojecimiento de la piel (5%), hiperactivi-
dad (2%), somnolencia (2%) y cefalea (2%).

Conclusioén: los nifos tratados con VR experimentaron un
alivio de los sintomas de ITRS superior a los que recibieron
PT o NI.

Conflicto de intereses: IMP, primer firmante del estudio, es
un consultor pagado, entre otros laboratorios, por Procter
and Gamble Company, laboratorio fabricante de la pomada
VapoRub.

Fuente de financiacion: National Institutes of Health.
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COMENTARIO CRITICO

Justificacion: los farmacos anticatarrales no han probado ser
efectivos en la edad pediatrica hasta la fecha, bien por falta de
estudios o bien porque los estudios realizados frente a place-
bo no han mostrado resultados significativamente mejores.
Pocos estudios se han llevado a cabo sobre los denominados
en la literatura anglosajona como medicamentos “de venta
libre” (over-the-counter medications). No obstante, existe una
revision sistematica Cochrane' que aborda el tema y conclu-
ye que no existen pruebas convincentes a favor o en contra
de la efectividad de estos farmacos en la tos aguda. Este estu-
dio pretende investigar la utilidad de alternativas como VR o
PT en el tratamiento de la sintomatologia catarral (tos, con-
gestion y dificultades para el sueno).

Validez o rigor cientifico: el estudio se ha realizado sobre
un grupo de pacientes apropiado, las intervenciones estan
bien precisadas y las variables de resultado parecen correctas,
aunque los autores no ofrecen suficiente informacion como
para juzgar la importancia clinica de la escala de sintomas
empleada (curiosamente, se restringio el uso de suero fisiolo-
gico para no interferir en los resultados). No se puede saber
si el procedimiento de asignacion era adecuado para ocultar
la secuencia de aleatorizacion, aunque es posible que el
enmascaramiento parcial ayudara a ello. Lo que dificilmente
pudo conseguirse es el enmascaramiento del tratamiento a
los padres, que son quienes cumplimentaron la escala de sin-
tomas. Por otra parte, la importante diferencia en el uso pre-
vio de antipiréticos (36, 16 y 9% en los grupos VR, PT y NI,
respectivamente) entre grupos hace dudar de su homogenei-
dad.Aunque las pérdidas son escasas (< 20%), que fueran mas
frecuentes en los tratados conVR (cerca del 10%) sugiere que
los efectos adversos podrian estar relacionados con dichas
pérdidas. El analisis de los datos no se hace por intencion de
tratar. Los resultados no se detallan (solo se muestra una pre-
sentacion grafica), por lo que no pueden traducirse a magni-
tudes de utilidad clinica. El andlisis estadistico de EA no se
hace grupo a grupo como el andlisis de la efectividad, “diluyen-
do” de esta forma la elevada incidencia de los mismos en el
grupo VR.

Importancia clinica: en el estudio que nos ocupa,VR pre-
senta una mejoria estadisticamente significativa con respecto
a PT y NI, pero no se detalla la magnitud del efecto ni puede
juzgarse su importancia clinica. Para la mayoria de los sinto-
mas, la diferencia en la escala empleada se encuentra entre |
y 1,5 puntos de mejoria (en una escala de 7 puntos), lo que
sugiere una importancia clinica escasa. Muy pocos y muy anti-
guos son los estudios que pueden encontrarse sobre la utili-
dad de estos productos que podrian denominarse como de
“medicina natural”. Si se ha realizado recientemente algln
ensayo clinico del mismo autor que valora la utilidad de la
miel como antitusigeno?, con efectos significativamente bene-
ficiosos con respecto a placebo: disminucion de la frecuencia
de la tos y mejoria de una combinacion de sintomas. La revi-
sion Cochrane antes citada' valora los medicamentos antica-
tarrales mas que las terapias naturales, y recomienda que se
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hagan nuevos ensayos clinicos bien disefiados para discernir la
utilidad de todos estos productos. Como contrapunto al
efecto clinico, llama la atencion también el elevado riesgo de
EA que el producto VR tiene, casi la mitad de los tratados con
VR por tan solo cinco casos en el grupo PT y uno en el grupo
NI, aunque los efectos fueron en su mayoria cutdneos leves.

Aplicabilidad en la practica clinica: aun en el supuesto de
que consiguiésemos medicamentos o productos que mejorasen
de forma efectiva la sintomatologia catarral en niios, habria que
cuestionarlos en la mayoria de las ocasiones, ya que en los casos
leves (los mas prevalentes) los sintomas como la fiebre no ele-
vada o la tos productiva serian beneficiosos para la resolucion
del cuadro. No obstante, en ciertas circunstancias de mayor gra-
vedad y de manifiesta incomodidad del nifio, seria bueno cono-
cer qué farmacos o productos de otro tipo son realmente (ti-
les para el alivio de sintomas. Por los problemas de disefio de
este estudio y los efectos adversos del VR, no deberiamos incor-
porarlo de forma generalizada a nuestras recomendaciones de
tratamiento de soporte anticatarral en nifos.
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Conflicto de intereses de los autores del comentario:
no existe.
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