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FUNDAMENTO: La deshidratacion asociada a gastro-
enteritis viral supone un problema de salud pediatri-
ca significativo. Para niios con deshidratacion leve o
moderada, como medida de primera linea se reco-
mienda tratamiento con una solucion de rehidrata-
cion oral (TRO). No obstante, 3 cuartas partes de
médicos especialistas en medicina de urgencias pe-
diatricas (MUP), que estan muy familiarizados con
las recomendaciones relativas al TRO efectuadas por
la American Academy of Pediatrics (AAP), siguen uti-
lizando tratamiento con liquidos intravenosos (LIV)
para ninos con deshidratacion moderada.

OBJETIVO: Probar la hipotesis de que la tasa de fra-
casos del TRO no seria mas del 5% mayor a la tasa
de fracasos de LIV. Las hipétesis secundarias inclu-
yen a los pacientes del grupo TRO que: a) requeriran
menos tiempo para iniciar el tratamiento; b) mostra-
ran un mayor grado de mejora después de 2 h de
tratamiento; c¢) requeriran un menor naumero de hos-
pitalizaciones, y d) preferiran el TRO para futuros
episodios de deshidratacion.

METtoDO: En el departamento de urgencias (DU) de
un hospital pediatrico urbano se llevé a cabo un en-
sayo clinico aleatorizado, controlado (disefio de es-
tudio de no-inferioridad) desde diciembre de 2001
hasta abril de 2003. Fueron elegibles nifios de 8 se-
manas a 3 anos de edad si presentaban deshidrata-
cion moderada en una escala validada de 10 puntos,
debida a gastroenteritis viral. Los pacientes fueron
asignados aleatoriamente para recibir TRO o LIV du-
rante un estudio de 4 h. Los médicos responsables
permanecieron enmascarados y evaluaron a todos
los pacientes antes de la aleatorizaciéon, alas2y 4 h
del tratamiento. La rehidrataciéon satisfactoria a las
4 h se defini6 como la resoluciéon de la deshidrata-
cion moderada, diuresis, aumento de peso y ausen-
cia de hiperemesis (> 5 ml/kg).

RESULTADOS: Se incluyé en el estudio a 73 pacien-
tes, 36 asignados para TRO y 37 para LIV. En ambos
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grupos las puntuaciones basales de deshidratacion y
el nimero de episodios previos de vomitos y diarrea
fueron similares. EI TRO demostré una no ser infe-
rior para la principal variable analizada y se puso de
relieve que era favorable con las variables secunda-
rias. En la mitad de pacientes del grupo TRO y LIV se
obtuvo una rehidratacion satisfactoria a las 4 h (dife-
rencia, -1,2%; intervalo de confianza [IC] del 95%.
-24,0 a 21,6%). El tiempo necesario para iniciar el
tratamiento fue mas breve en el grupo TRO, a los
19,9 min de la aleatorizacion frente a 41,2 min para
el grupo LIV (diferencia, -21,2 min, IC del 95%, -10,3
a 32,1 min). No se detectaron diferencias en la mejo-
ra de la puntuacion de deshidratacion a las 2 h entre
ambos grupos (TRO, 78,8% frente a un 80% para LIV;
diferencia —1,2%; IC del 95%, -20,5 a 18%). Menos de
un tercio del grupo TRO requirié ingreso hospitalario
mientras que casi la mitad del grupo LIV requirio
hospitalizacion (el 30,6 frente al 48,7%, respectiva-
mente; diferencia, -18,1%; IC del 95%, —-40,1 a 4,0%).
Los pacientes que recibieron TRO tuvieron tantas
probabilidades como los del grupo LIV de preferir el
mismo tratamiento para un episodio ulterior de gas-
troenteritis (el 61,3 frente al 51,4%, respectivamente;
diferencia, 9,9%; IC del 95%, -14 a 33,7%).
CONCLUSION: El presente ensayo demostré que en
el DU el TRO es tan eficaz como LIV para la rehidra-
tacion de ninos con deshidratacion moderada debi-
da a gastroenteritis. El TRO demostré una no inferio-
ridad para la rehidratacion satisafactoria alas 4 hy
la tasa de hospitalizacion. Ademas, el tratamiento se
inici6 mas rapidamente para pacientes del grupo
TRO. La solucion de rehidratacion oral parece ser la
opcion terapéutica de eleccion para pacientes con
deshidratacion moderada por gastroenteritis.

La gastroenteritis viral con deshidratacién ulterior su-
pone un problema de salud significativo para nifios nor-
teamericanos. En Estados Unidos, en nifios menores de
5 afios de edad alrededor del 10% de hospitalizaciones
se debe a gastroenteritis y deshidratacién, lo que repre-
senta casi 220.000 hospitalizaciones anuales'. Los costes
de la gastroenteritis con deshidrataciéon son elevados.
Sélo en 1 afio, los costes de hospitalizacién para la cau-
sa mds frecuente de gastroenteritis viral, rotavirus, fue-
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ron de 352 millones de délares'. Estas cifras no tienen
en cuenta los otros multiples componentes del coste
real, como las visitas al departamento de urgencias
(DU) y las visitas al prestador de atencion primaria y las
pérdidas de salario de padres o cuidadores.

La American Academy of Pediatrics (AAP) y la Or-
ganizacién Mundial de la Salud recomiendan un trata-
miento con solucion de rehidratacién oral (TRO) como
medida de primera linea para la deshidratacion de leve a
moderada®®. Sin embargo, un sondeo reciente revel6
que los médicos norteamericanos especialistas en medi-
cina de urgencias pediétricas no utilizan el TRO porque
consideran que consume tiempo para pacientes y perso-
nal*. Ademads, los médicos MUP consideran que los pa-
dres y los médicos que les envian los pacientes esperan
que se les administre un tratamiento con liquidos intra-
venosos (LIV)% Ademds, 3 cuartas partes de médicos
que se consideran muy familiarizados con las recomen-
daciones AAP para el TRO mencionan la utilizacién
casi exclusiva de LIV para nifios con deshidratacién
moderada’.

El TRO confiere beneficios inherentes que lo convier-
ten en un tratamiento deseable. Los pacientes tratados sa-
tisfactoriamente con TRO no requieren la implantacion
de una via intravenosa, un procedimiento potencialmente
doloroso y dificil en nifios pequefios. Ademas, los padres
que aprenden a administrar correctamente el TRO han
adquirido una habilidad que pueden utilizar en su domi-
cilio para la enfermedad continuada y una deshidratacién
futura. No obstante, se dispone de datos limitados sobre
el TRO en un contexto ambulatorio como en el DU. Un
ensayo aleatorizado reciente sobre comparaciéon de TRO
con LIV en nifios menores de 18 afios de edad reveld que
los pacientes TRO permanecen menos tiempo en el DU
y el personal invierte menos tiempo en su asistencia®. Sin
embargo, la ausencia de enmascaramiento, de definicién
estandarizada de la deshidratacion y los amplios limites
de edad de los pacientes limitaron dicho estudio.

Disefiamos el presente estudio para probar la hipdte-
sis primaria de que la tasa de fracasos del TRO no seria
mds de un 5% mayor que la tasa de fracasos de LIV.
Elegimos un disefio de estudio de no-inferioridad con el
objetivo de comparar 2 opciones eficaces y establecidas
de tratamiento. Consideramos que si se ponia de relieve
que el TRO era tan eficaz como LIV, los médicos ten-
drian mayores probabilidades de adoptarlo en su consul-
ta. Las hip6tesis secundarias incluyeron que se invertiria
menos tiempo para iniciar el TRO, un mayor nimero de
pacientes del grupo TRO obtendrian mejores puntuacio-
nes de deshidratacién después de 2 h de tratamiento que
el grupo LIV, un menor nimero de pacientes del grupo
TRO requeriria hospitalizacion, y que un mayor nimero
de padres del grupo TRO preferiria dicho tratamiento
para episodios futuros de deshidratacion.

METODOS
Protocolo

El presente estudio fue aprobado por el comité de revisién
institucional del hospital. Eran elegibles para la evaluacién to-
dos los nifios de 8 semanas a 3 afios de edad que se presentaran
en el departamento de urgencias de un hospital pediatrico urba-
no de asistencia terciaria entre los 8 de la mafiana y las 8 de la
noche. Un especialista MUP evalué el grado de deshidratacién
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de cada paciente utilizando una puntuacién de deshidratacién de
10 puntos’. Durante este estudio en 10 pacientes se calculé la
fiabilidad intervalorador y se puso de relieve que era excelente
con un valor de kappa = 0,62 (p = 0,001). Se incluyé a los pa-
cientes si presentaban una deshidrataciéon moderada (puntuacién
de deshidratacién > 3 y < 7, correspondiente a una deshidrata-
cion del 5-10%) con un diagnéstico de probable gastroenteritis
viral (definida como 3 deposiciones diarreicas o acuosas 0 mas
en las 24 h previas), si estaba disponible un padre o tutor legal
para permanecer junto al paciente y si se contaba con un niime-
ro de teléfono a través del que podia contactarse con ellos a las
72 h para un seguimiento. Se excluyé a los pacientes que tenian
hipotension (presion arterial sistdlica = 2 desviaciones estandar
por debajo de la media para la edad en 2 determinaciones repe-
tidas), duracién de la enfermedad de mas de 5 dias (puesto que
puede ser necesario un diagnéstico y tratamiento alternativos),
historia de enfermedad crénica que influirfa en el estado de los
liquidos (p. ej., nefropatia) o desnutricién/problemas de me-
dro/deterioro de las habilidades oromotoras. También se exclu-
y6 a los pacientes que recibieron tratamiento en cualquier DU
en las 12 h previas o que se reclutaron en el estudio descrito
previamente. Se obtuvo el consentimiento informado por escrito
de los pacientes que cumplieron los criterios de inclusién. Des-
pués de obtener el consentimiento, se trasladé al paciente a una
unidad de observacién de 23 h en el DU donde tuvo lugar la
aleatorizacién y el ensayo de 4 h. En todos los nifios se obtuvo
el peso corporal pretratamiento basal sin ropa o paiiales.

Como se describe con mayor detalle mas adelante, se asigné
a los pacientes aleatoriamente a 1 de 2 grupos de tratamiento,
TRO o LIV, y se les rehidraté durante el periodo de estudio de
4 h. Los pacientes del grupo TRO recibieron Pedialyte (Abbott
Laboratories) en una dosis de 50 ml/kg por via oral durante 4 h
si la puntuacién de deshidratacion basal fue de 3, 4 o 5y
75 ml/kg si la puntuacién de deshidratacién basal fue de 6. Des-
pués de que una enfermera con formacién en TRO proporciona-
ra instrucciones sobre las técnicas apropiadas de TRO, los pa-
dres administraron el liquido del TRO en alicuotas iguales
durante 5 min. En el grupo LIV en los pacientes se les insertd
una via intravenosa y recibieron 2 bolos de 20 ml/kg de suero
fisioldégico en la primera hora (40 ml/kg en total). Tras comple-
tar los bolos intravenosos, el personal de enfermeria y los pa-
dres animaron a los nifios a beber liquidos durante las 3 h poste-
riores. En primer lugar, se ofrecid Pedialyte, pero si los
pacientes lo rechazaron o los padres lo solicitaron, se permitié
la ingesta de agua o zumo. Para los vémitos todos los pacientes
recibieron un recipiente para su recogida. Utilizando tinciones
predeterminadas de emesis, se estimd cualquier volumen identi-
ficado en la ropa del paciente o en la ropa de cama®. En todos
los pacientes se registraron la aleatorizacion, el inicio y el tér-
mino del tratamiento. Ambos grupos permanecieron en el estu-
dio durante 4 h. Al término de las 2 y las 4 h, se pes6 de nuevo
al paciente sin ropa o pafiales, y el médico regresé para obtener
una segunda puntuacion de deshidratacién de 10 puntos. La de-
cision de ingresar o dar de alta al paciente se tom¢ al completar-
se el estudio.

Consideramos que algunos pacientes no serfan capaces de se-
guir el TRO y definimos a priori la incapacidad de seguir el
TRO como vomitos = 25% de las necesidades orales horarias o
6 rechazos de ingesta oral consecutivos. Estos nifios se conside-
raron un fracaso del TRO para la principal variable analizada de
rehidratacion satisfactoria a las 4 h y para los criterios de alta a
las 2 h. Para todos los andlisis estadisticos estos niflos permane-
cieron en el grupo TRO. Se insert una via intravenosa y se so-
metieron a una rehidratacién con liquidos intravenosos.

Principales variables analizadas

La principal variable analizada fue la eficacia del tratamiento
en el departamento de urgencias a las 4 h, que se defini6é como la
resolucion de la deshidratacién moderada (puntuacién de deshi-
dratacion a las 4 h <2, indicativa de deshidratacion leve o su au-
sencia), aumento de peso, diuresis durante el ensayo, y ausencia
de emesis aguda (= 5 ml/kg durante la cuarta hora del ensayo).
Los criterios de la principal variable se eligieron para reflejar las
razones objetivas por las que un nifio menor de 3 afios de edad
con deshidratacion moderada requeriria tratamiento adicional.
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Las variables secundarias predefinidas incluyeron el tiempo
hasta el inicio del tratamiento, la mejora en la puntuacién de
deshidratacion después de 2 h de tratamiento, la tasa de hospita-
lizacidn, la preferencia parental de tratamiento a las 4 h y las
nuevas visitas al DU a las 72 h. El tiempo hasta el inicio del tra-
tamiento se definié como el intervalo entre el momento de la
aleatorizacién y el momento del inicio del tratamiento. Después
de 2 h de tratamiento, un médico especialista en MUP enmasca-
rado para la asignacion del tratamiento procedi6 a evaluar a to-
dos los pacientes incluida la obtencién de una nueva puntuacién
de deshidratacién. La decision de dar de alta se tomé después de
que se hubiera revelado la asignacion del tratamiento al médico
responsable en el momento de completar el estudio y fue una
variable secundaria no enmascarada. La preferencia de los pa-
dres se evalud después del periodo de rehidratacién de 4 h a tra-
vés de un sondeo administrado a los padres acerca de sus prefe-
rencias de tratamiento. La informacion sobre una nueva visita al
DU a las 72 h se obtuvo a través de una llamada telefénica de
seguimiento a todos los pacientes. Si los pacientes fueron ingre-
sados en el hospital y seguian hospitalizados a las 72 h, se les
excluy6 de este andlisis concreto, ya que no eran elegibles para
una nueva visita al DU a las 72 h. Todos los pacientes permane-
cieron en el estudio durante un periodo de 4 h.

Tamano de la muestra

Aunque durante la planificacion del presente ensayo no se
disponia de datos publicados sobre rehidratacién en un dmbito
ambulatorio, la tasa publicada de fracaso del TRO es del 3,4%
en un dmbito hospitalario con el uso de un tubo nasogéstrico si
el paciente no puede tomar los liquidos del TRO por via oral®.
Puesto que no empleamos tubos nasogdstricos para pacientes
que no pudieron tolerar el TRO, asumimos que en el DU la tasa
de fracasos del tratamiento de rehidratacion seria del 20%. An-
tes de iniciar el estudio, calculamos que necesitariamos 50 pa-
cientes en cada grupo para disponer de una potencia del 80%
con el objetivo de demostrar que la tasa de fracasos del TRO se-
rfa inferior o como mucho no més de 5 puntos porcentuales ma-
yor que la correspondiente tasa para LIV, utilizando un nivel
alfa de una cola de 0,05.

Analisis estadistico

Para comparar la demograffa y la informacién histdrica de los
2 grupos de estudio se utilizaron técnicas de andlisis descripti-
vo. Para comparar las variables binomiales como un tratamiento
satisfactorio a las 4 h y la tasa de hospitalizacién se utilizaron
diferencias de riesgo con intervalos de confianza (IC) del 95%.
Para evaluar las diferencias en las variables continuas como el
tiempo hasta el inicio del tratamiento se utilizaron pruebas de la
t de Student. Los andlisis estadisticos primarios se desarrollaron
segun el principio de la intencién de tratar.

Asignacion

Los pacientes se asignaron aleatoriamente a los grupos de tra-
tamiento utilizando una aleatorizacién en bloques cuyo tamafio
era variable. Se determinaron bloques de 6, 8, y 10 utilizando
una tabla de nimeros aleatorios y la aleatorizacion dentro de los
bloques también se determiné utilizando una tabla de nimero
aleatorios. Las asignaciones se mantuvieron en sobres sellados
con todos los materiales relacionados con el estudio en un drea
del departamento de urgencias a la que sélo tenfan acceso las
enfermeras. Después de obtener el consentimiento informado
por escrito, la enfermera adquiri6 un sobre, el paciente fue tras-
ladado a la unidad de 24 h y se abri6 el sobre sellado con la
asignacion del tratamiento.

Enmascaramiento

El estudio fue monoenmascarado. Los pacientes y la familia
conocian la asignacién al tratamiento; el médico responsable
permanecié enmascarado a la asignacién. Para el grupo TRO el
enmascaramiento se obtuvo insertando una via intravenosa si-
mulada con un heparin-lock adherido por fuera de la mano del
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paciente, una tapa intravenosa simulada, un apdésito protector si-
mulado sobre el heparin-lock y, ocasionalmente, un vendaje
simulado en la otra mano para dar la apariencia de 2 tentativas
de insercion de una via intravenosa. Para el grupo LIV, el equi-
pamiento de los pacientes era el mismo excepto que la via intra-
venosa realmente se insert6 por esa via. Con el objetivo de man-
tener el enmascaramiento, se trasladd a ambos grupos de
pacientes habitaciones separadas de tratamiento alejadas de las
que inclufan los materiales de estudio para obtener las puntua-
ciones de deshidratacién y pesos a las 4 h. Para el médico que
efectud la evaluacién no estuvieron visibles los materiales de
rehidratacion. Se record6 a las enfermeras y familias que no de-
bian revelar la asignacién del tratamiento al médico. Con el ob-
jetivo de determinar su eficacia, en la evaluacion de la deshidra-
tacién a las 2 y 4 h se pregunt6 a los médicos si crefan que el
paciente estaba recibiendo TRO, LIV o si no conocian la asig-
nacion al tratamiento.

RESULTADOS

Durante un periodo de 17 meses desde diciembre de
2001 hasta abril de 2003, se evalu6 a 355 pacientes
para la elegibilidad y 73 se incluyeron en el ensayo, 36
en el grupo TRO y 37 en el grupo LIV (fig. 1). Los pa-
cientes que rechazaron la participacioén (n = 36) eran si-
milares al grupo de los que participaron con respecto a
la edad, sexo, y puntuacién de deshidratacion basal.
Para mantener el principio de la intencién de tratar se
incluyeron en el andlisis 3 pacientes de cada grupo que
no recibieron el tratamiento asignado. En el grupo
TRO, estos 3 pacientes abandonaron el estudio a solici-
tud parental tras la aleatorizacién al TRO y antes de ini-
ciar el tratamiento. En el grupo LIV, un paciente se so-
metié a multiples tentativas de implantacién de una via
IV y més tarde se traté satisfactoriamente con TRO y se
le dio de alta, el médico responsable retiré a un pacien-
te porque considerd que el diagndstico podia ser distin-
to de una gastroenteritis y se excluy6 a un paciente por
una violacién del protocolo (el paciente no recibié los
liquidos intravenosos prescritos). En la tabla 1 se pre-
sentan las caracteristicas basales de los pacientes de
ambos grupos. La puntuacién de deshidratacion basal
fue similar entre ambos grupos de estudio. Se calcul6
que el tamafio original de la muestra serfa de 100 pa-
cientes, 50 por grupo. El presente estudio se interrum-
pi6 precozmente cuando las tasas de reclutamiento
disminuyeron después de la segunda estacién de gastro-
enteritis. En ese momento, el personal del DU habia
adoptado el TRO. Como consecuencia, numerosas fa-
milias iniciaron el TRO antes de la evaluacién por parte
del personal de investigaciéon y mads tarde declinaron la
participacién en el estudio.

Variable principal

No se identificaron diferencias entre grupos desde un
punto de vista de la rehidratacion satisfactoria global a
las 4 h (el 55,6% de pacientes TRO y el 56,8% de pa-
cientes LIV, diferencia de riesgo —1,2%; IC del 95%,
-24,0 a 21,6%). En los pardmetros individuales como la
resolucién de la deshidratacién moderada, diuresis, y
ausencia de emesis intensa en pacientes tratados con
TRO se demostr6 una no inferioridad, y estos pardme-
tros no fueron clinica o estadisticamente diferentes (ta-
bla 2). Al término del estudio de 4 h un mayor nimero
de pacientes tratados con LIV habia ganado peso.
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Evaluados para la elegibilidad (n = 355)

\/

Excluidos (n = 282)

No cumplieron los criterios de elegibilidad (n = 246)

Rechazaron la participacién (n = 36)
No deseaban la insercién de una via intravenosa (n = 9)
No deseaban TRO (n = 15)
No deseaban formar parte de la investigacion (n = 6)
Participacion excesivamente prolongada (n = 3)
Rechazaron la asistencia (n = 2)
Barrera linguistica (n = 1)

Aleatorizados (n = 73)

A

Asignados a TRO (n = 36)
Recibieron TRO (n = 33)
No recibieron TRO (n = 3)
Los padres rechazaron la participacion
después de la aleatorizacion al TRO (n = 3)

Asignados a LIV (n = 37)

Recibieron LIV (n = 34)
No recibieron LIV (n = 3)
No se pudo obtener una via intravenosa (n = 1)
Sospecha del médico de que el proceso
no era una gastroenteritis viral (n = 1)
No se administraron LIV (n = 1)

!

0 perdidos para el seguimiento

0 interrupciones del tratamiento

l

36 analizados (en intencion de tratar)
33 analizados (segun tratamiento recibido)

!

0 perdidos para el seguimiento
0 interrupciones del tratamiento

l

37 analizados (en intencion de tratar)
34 analizados (tratamiento recibido)

Fig. 1. Nimero de pacientes evaluados, reclutados y que completaron el seguimiento.

Variable secundaria

El tiempo hasta el inicio del tratamiento fue sustan-
cialmente mas breve en el grupo TRO (tabla 3). El tiem-
po mediano también fue similar al tiempo medio para
cada grupo respectivo: 36 min en el grupo LIV y 15 en
el grupo TRO. En ambos grupos se observé una mejora
comparable de la deshidrataciéon a las 2 h, 2,0 para el
grupo TRO y 2,3 para el LIV. En el grupo TRO se hos-
pitalizé a un menor ndimero de pacientes (el 30,1% en el
grupo TRO, frente al 48,7% en el LIV), aunque este ha-
llazgo no fue estadisticamente significativo. En las otras
variables secundarias, por ejemplo preferencia parental
de tratamiento si el nifio experimentaba una nueva des-
hidratacién, y tasa de nuevas visitas al DU a las 72 h, no
se detectaron diferencias.

En la tabla 4 se presentan los pardmetros de liquidos
de los pacientes del estudio. Como era predecible, en el
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analisis en intencion de tratar, los pacientes LIV recibie-
ron mas liquidos intravenosos y menos liquidos orales
que el grupo TRO. En estos pacientes también se obser-
vé mayores ingesta hidrica media y aumento de peso.
No obstante, la diuresis fue similar en ambos grupos.

De los 36 pacientes del grupo TRO, 5 no pudieron se-
guir el tratamiento y, mds tarde, requirieron la implanta-
cién de una via intravenosa y rehidratacién intravenosa
lo que depar6 una tasa de intolerancia del TRO del
15,2% (IC del 95%, 2,7-27,6%). Estos pacientes perma-
necieron en el grupo TRO para todas las comparaciones
de ambos grupos de tratamiento. De los 37 pacientes del
grupo LIV, en el 51,4% (n = 19) la implantacién de la
via intravenosa fue satisfactoria en la primera tentativa.
Ademas, en un 18,9% (n = 7) del grupo LIV se requirie-
ron 2 tentativas y en un 27% (n = 10) se requirieron 3-
8 tentativas para el acceso intravenoso. La calidad del
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TABLA 1. Caracteristicas basales de la muestra

del estudio®
Variable TRO (n = 36) LIV (n=37)

Edad (meses)

Media 15,8 15,7

Mediana 12,8 14,4

Limites 3,1a334 2,2a32,6
Sexo (% de varones) 52,8 (n=19) 75,7 (n =28)
Raza

Blancos no hispanos 19,4% (n=17) 16,2% (n = 6)

Negros 72,2% (n = 26) 81,1% (n = 30)

Otras 8,3% (n =3) 2,7% (n=1)
Niimero de episodios

de vomitos en las

24 h previas®

Media 7,3 7.8

Mediana 5 6

Limites 0-28 0-25
Niimero de episodios

de diarrea en las

24 h previas®

Media 6,8 8,9

Mediana 5 8

Limites 0-28 0-24
Puntuacién de

deshidratacion basal

Media 43 4,1

Mediana 4 4

Limites 3-7 3-6
Enviado por DMP 36,1% (n=13) 48,7% (n = 18)
Frecuencia cardiaca

inicial (latidos por

minuto)

Media 142 148

Mediana 139 148

Limites 102-180 108-197
Temperatura inicial (°C)

Media 37,7 37,6

Mediana 37,5 37,7

Limites 36,2-39,9 35,6-40,1
Visitado por pediatra

de cabecera antes

de acudir al DU 30,6% (n=11) 32,4% (n=12)
Acompaiiado de

Sé6lo madre 63,9% (n =23) 70,3% (n = 26)

Sélo padre 0% (n=0) 8,1% (n=3)

Ambos padres 36,1% (n=13) 21,6% (n=8)
Primer hijo 38,9% (n=14) 40,5% (n = 15)
Madre con empleo 45,5% (n = 15) 62,2% (n =23)
Educacién materna (afios)

Media 12,9 12,6

Mediana 12 12

Limites 7-20 7-20

2Se muestran los datos para la poblacion del andlisis por intencién de tratar. *Se han
omitido algunos valores; los limites de valores omitidos fueron de 0-2 por celda.

DMP: DU: departamento de urgencias.

enmascaramiento fue excelente. Cuando preguntamos
por la asignacién del tratamiento de los pacientes, el
64% de médicos indicé que la desconocian, el 23% eli-

gié el TRO y el 13%, el LIV. La mayor parte de médi-
cos no pudieron detectar la asignacion correcta del trata-
miento (un 23,4% indic6 correctamente el grupo TRO;
IC del 95%, 13,8-35,7% y un 15,9% indicé correcta-
mente el grupo LIV; IC del 95%, 8,2-26,7%).

Tratamiento recibido

Cuando se analiz6 de acuerdo con el tratamiento reci-
bido, siguié demostrandose que el TRO no era inferior
comparado con LIV para la principal variable, es decir
la rehidratacién satisfactoria a las 4 h. Especificamente,
en el 60,6% de pacientes del grupo TRO y el 61,8% de
los del grupo LIV se obtuvo una rehidratacion satisfac-
toria (diferencia de riesgo = —1,2%; IC del 95%, —24,5 a
22,2%). En el grupo TRO s6lo requirié hospitalizacion
el 22,7% de pacientes comparado con un 50% del grupo
LIV (diferencia de riesgo = —22,7%; IC del 95%, —45,4
a —0,1%). Las otras variables secundarias no fueron di-
ferentes del andlisis en intencién de tratar y no se pre-
sentan.

DISCUSION

El presente ensayo clinico en un DU demostré que el
TRO fue tan eficaz como LIV en la rehidratacién de ni-
fios con deshidratacién moderada debida a gastroenteri-
tis. Para algunas variables se demostré la superioridad
del TRO. Por ejemplo, el inicio del tratamiento con
TRO fue m4s rdpido que con LIV, un hallazgo de parti-
cular importancia para los atareados DU, que, con fre-
cuencia, se enfrentan a la masificacion y a largas espe-
ras. El TRO obvia la necesidad de implantaciéon de un
catéter intravenoso, potencialmente dolorosa y a menu-
do dificil. El presente estudio mejora nuestra investiga-
cion previa sobre la evaluacidn del tratamiento de nifios
con deshidrataciéon moderada en el DU porque se en-
mascar6 la asignacién del tratamiento, se utilizé una
evaluacién validada del grado de deshidratacion, y se li-
mité la edad de la poblacién del estudio. Elegimos a pa-
cientes menores de 3 afios de edad porque corren un ma-
yor riesgo de deshidratacion significativa y requieren
una estrategia mas conservadora para determinar si se
les debe hospitalizar o se les puede dar de alta'®!!,

Tras el tratamiento de rehidratacion, las puntuaciones
de deshidratacién indicaron una mejora comparable, ob-
teniéndose en mas del 90% de pacientes del grupo TRO
y en mds del 82% de aquéllos del grupo LIV una pun-
tuacién de deshidratacidn a las 4 h que demostraba la re-

TABLA 2. Rehidratacion satisfactoria a las 4 horas, incluidos los componentes individuales de ésta®

Variable TRO LIV Diferencia (IC del 95%)®
Rehidratacion satisfactoria 55,6% (20/36) 56,8% (21/37) -1,20% (-24,0 a 21,6%)
Resolucion de la deshidratacion moderada 90,6% (29/32) 82,9% (29/35) 7,80% (-8,3 a 23,8%)
(puntuacién < 2)

Diuresis 88,2% (30/34) 85,7% (30/35) 2,50% (13,3 a 18,4%)
Aumento de peso 82,8% (24/29) 100% (31/31) -17,20 (-31,0 a-3,5%)
Ausencia de emesis intensa (< 5 ml/kg) 100% (33/33) 100% (33/33) 0%

“Para proporcionar la estimacién mds conservadora de las diferencias de tratamiento, se considerd un fracaso cualquier paciente con incluso un elemento omitido de datos indi-
viduales de la principal variable “rehidratacién satisfactoria”. No obstante, para los 4 subcomponentes individuales de la principal variable, el andlisis excluy6 los puntos de da-

tos omitidos como se refleja en el denominador de cada celda individual en la tabla.
"Las diferencias que no cruzan el 0 son estadisticamente significativas.
TRO: tratamiento de rehidratacion oral; LIV: liquidos intravenosos.
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TABLA 3. Variables secundarias®

moderada: ensayo aleatorizado y controlado

LIV (n=37) Diferencia (IC del 95%)°

Variable TRO (n = 36)

Tiempo medio hasta inicio del tratamiento 19,9 + 13,4 (n = 35)
(min)®

Mejora de la puntuacién de deshidratacion 78,0% (26/33)
alas2h

Tasa de hospitalizacion
(unidad de observacién de 24 h)
Preferencia parental por el mismo
tratamiento en una préxima ocasion
Nuevas visitas al DU a las 72 h¢

30,6% (11/36)
61,3% (19/31)
9,1% (3/33)

41,2 £29.4 (n = 35) 21,2 (10,3 a32,1)

80% (28/35) -1,2% (20,5 a 18%)
48,7% (18/37) —-18,1% (-40,1 a 4,0%)
51,4% (18/35)

8,3% (3/36)

9.9% (-14 2 33,7)
0.8% (-12,6 a 14,1%)

Se excluyeron los datos omitidos de los andlisis individuales como se indica por el denominador en cada celda.

"Las diferencias que no cruzan el 0 son estadisticamente significativas.
Los valores + son medias + DE.

YExcluye a los pacientes ingresados y que seguian hospitalizados a las 72 horas después de la visita.

TRO: tratamiento de rehidratacion oral; LIV: liquidos intravenosos.

TABLA 4. Parametros de los liquidos a las 4 horas?®

Parametro TRO (n = 36) LIV (n=37) Diferencia (IC del 95%)
Ingesta media de liquidos orales (ml/kg) 36,3 21,1 15,2 (6,3 a24,1)
Cantidad media de liquidos intravenosos 6,8 40,0 32,9 (26,9 a 38,9)
(ml/kg)
Entradas medias totales de liquidos (ml/kg) 43 61,1 18,1 (9,8 a 26,3)
Diuresis media (ml/kg/h) 2,3 2,1 -0,16 (-1,6 a1,3)
Emesis > media 1,2 0,4 -0,8 (-1,5a0)
Diarrea > media 1,4 1,4 0,1(-0,7a0,8)
Aumento medio de peso (gramos) 154 441,9 288 (197,9 a 378)

“Los resultados son representativos del andlisis en intencién de tratar. Los pardmetros fisiolégicos de cada paciente se documentan en el grupo de tratamiento al que se les asig-

no originalmente con independencia de la eficacia.
"Las diferencias que no cruzan el cero son estadisticamente significativas.
TRO: tratamiento de rehidratacion oral; LIV: liquidos intravenosos.

solucién de la deshidrataciéon moderada. En la mayor
parte de pacientes se habia iniciado la diuresis a las 4 h,
y en ninguno de ambos grupos se observaron episodios
de emesis durante la hora final del periodo de rehidrata-
cién. A pesar de que los otros componentes de una rehi-
dratacién satisfactoria fueron similares entre grupos, en
el grupo LIV se demostré un mayor aumento de peso
que en el TRO, y dicha diferencia fue estadisticamente
significativa. Es preciso mencionar que, antes del alta,
en el DU no se pesé de nuevo sistemdticamente a los
pacientes. En realidad, las caracteristicas clinicas habi-
tuales utilizadas solas o en combinacidn para determinar
si puede darse de alta a un nifio incluyen una mejora de
la evaluacidn clinica, diuresis y la ausencia de hipere-
mesis, lo que se refleja en la variable del presente estu-
dio. No obstante, consideramos que la variable elegida
describe con precisién la eficacia de la rehidratacién en
el DU puesto que la tasa de resultados satisfactorios del
presente estudio es comparable a la tasa de altas.
Aunque en el presente estudio los componentes indi-
viduales de la definicién de rehidratacién satisfactoria
se cumplieron en més del 80% de casos, la tasa de efica-
cia global fue menor. Es probable que esto se deba a la
definicion conservadora de eficacia del presente estudio,
al igual que a la contribucién de los datos omitidos que
clasificaron a estos pacientes en la categoria de fracaso.
Ademais, en el grupo TRO del andlisis en intencién de
tratar la ingesta oral media fue de 36 ml/kg. Cuando se
excluy6 del andlisis a los pacientes que no pudieron to-
lerar el TRO, la ingesta oral aument6 hasta 42,8 ml/kg,
una cifra muy préxima al objetivo de 50 ml/kg estable-
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cido en el presente estudio. Los resultados del presente
estudio respaldan el concepto del beneficio inherente
que confiere la utilizacién de una rehidratacién para el
tracto gastrointestinal dado el hecho de que, aunque en
pacientes del grupo TRO la ingesta de liquidos, fue me-
nor su rehidratacion fue tan satisfactoria como la de pa-
cientes LIV.

Ademas, en 2 revisiones sistemadticas del tratamiento
de rehidratacion para la deshidratacién de la gastroente-
ritis también se puso de relieve que el tratamiento ente-
ral era tan eficaz como el intravenoso®'?. Sin embargo,
la mayor parte de ensayos clinicos incluidos en estas re-
visiones tuvieron lugar en dmbitos hospitalarios y mu-
chos se emprendieron en paises en desarrollo. Ademds,
los ensayos carecieron de enmascaramiento de las asig-
naciones del tratamiento, andlisis segin el principio de
la intencién de tratar y la descripcién suficiente de la
aleatorizacion. El presente ensayo resuelve muchas de
las limitaciones previas de otros ensayos.

La definicion original de eficacia del presente estudio
incluy6 un pardmetro de ingesta oral. No obstante, en el
andlisis post-hoc se eliminé la ingesta oral de la defini-
cién de eficacia puesto que su presencia influfa en los
resultados del estudio de modo que se identificaba un
beneficio estadisticamente significativo y clinico del
TRO sobre LIV. Consideramos que el beneficio de la
ingesta oral podria reflejar un sesgo en el sentido de que
a los pacientes del grupo TRO, pero no a los del LIV, se
les ofrecerian sistemdticamente liquidos orales. Aunque
se alent6 firmemente a los pacientes del grupo LIV a in-
gerir liquidos orales, no era un requisito que lo hicieran.
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moderada: ensayo aleatorizado y controlado

Por consiguiente, consideramos que la definicién de efi-
cacia presentada en esta publicacién es una definicién
mas objetiva libre de sesgo.

Es preciso mencionar algunas limitaciones del presen-
te ensayo. La unidad de observacion de 24 h, el lugar en
el que se desarroll el presente estudio, podria ser dife-
rente del DU contiguo. El tiempo de insercién de la via
intravenosa se optimizo en el sentido de que la aleatori-
zacién acontecid en la sala de tratamiento con una en-
fermera preparada para insertar una via IV si el nifio ha-
bia sido asignado aleatoriamente al grupo LIV. Como
consecuencia, sin duda, en circunstancias ajenas a un es-
tudio existirfa un diferencial de tiempo incluso mayor
que favoreceria el TRO. No obstante, el objetivo sub-
yacente del presente estudio fue examinar las 2 opcio-
nes de tratamiento como un estudio de eficacia. El si-
guiente paso seria desarrollar un estudio de eficacia en
un dmbito DU m4s generalizable. Ademads, dado que las
membranas mucosas hiimedas son un componente de la
puntuacién de deshidratacién, la ingesta oral podria hu-
medecerlas e influir en las puntuaciones de deshidrata-
cién evaluadas. No obstante, dado que en ambos grupos
se permitid la ingesta oral, se habria introducido un ses-
go minimo debido a este hecho.

Determinados factores pueden afectar a la generaliza-
bilidad del presente ensayo. Puesto que este estudio se
desarroll6 entre las 8 de la mafiana y las 8 de la noche
mientras estaba disponible el personal de investigacion,
pacientes y padres tuvieron mds probabilidades de estar
despiertos y poder seguir un TRO. Este tratamiento po-
dria ser menos satisfactorio en plena noche. Ademais, el
ensayo se desarroll6 en un DU pedidtrico en el que las
enfermeras son expertas en la implantacién de vias in-
travenosas, incluso en nifios deshidratados. Ulterior-
mente los LIV podrian ser mds dificiles de administrar
en otros ambitos simplemente debido a la dificultad de
obtener un acceso intravenoso.

El presente estudio se interrumpié antes de alcanzar el
objetivo de 100 pacientes. El presente estudio tuvo lugar
durante las 2 estaciones de gastroenteritis y, después de
la segunda estacion, se observé una disminucién del ni-
mero de pacientes que se presentaban en el DU con una
probable gastroenteritis viral. Ademads, con el tiempo, el
personal del DU se familiariz6 con la administraciéon
apropiada del TRO y muchos nifios lo iniciaron antes de
su evaluacién para la inclusion en el ensayo. La satisfac-
ci6én de la familia con el TRO precozmente en el curso
DU disminuy® las tasas de consentimiento de participa-
cién en el ensayo. La pérdida de equilibrio clinico y la
disminucién de la tasa de reclutamiento dieron lugar a la
terminacion temprana del estudio. No se llevaron a cabo
andlisis intermedios. No obstante, pudimos demostrar
que el TRO no es inferior a LIV en la rehidratacién de
nifios pequefios con deshidratacién moderada. A pesar
de que la tasa de rechazo de la participacion se acercé al
30%, menos de la mitad se debieron a que las familias
rechazaran el TRO y se identificé un nimero similar de
familias que no deseaban LIV. Esto sugiere que puede
establecerse una alianza terapéutica con las familias con
el objetivo de iniciar el TRO para una deshidratacién.
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CONCLUSION

En el presente ensayo clinico hemos demostrado que
el TRO es tan eficaz como el tratamiento LIV en la rehi-
dratacién de nifios con deshidratacién moderada debida a
gastroenteritis. Ademads, hemos puesto de manifiesto que
en el DU se requiere menos tiempo para iniciar el TRO
comparado con LIV. En el andlisis del tratamiento reci-
bido, en los pacientes tratados con TRO se requirié un
menor nimero de hospitalizaciones. Los resultados del
presente estudio sugieren que el TRO es el tratamiento
inicial de eleccién para nifios menores de 3 afios de edad
con deshidratacién moderada debida a gastroenteritis.
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