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RESUMEN

Antecedentes

La bronquiolitis es una enfermedad inflamatoria aguda de los
bronquiolos que es comun entre los lactantes y los nifos pe-
quenos. A menudo es causada por el virus sincicial respiratorio
(VSR). El tratamiento de la bronquiolitis varia entre los médicos,
lo cual refleja la ausencia de pruebas de un abordaje terapéu-
tico especifico. Se ha informado que la via de los leucotrienos
participa en la patogenia de la bronquiolitis. Los inhibidores de
leucotrienos como el montelukast se han usado en lactantes y
ninos pequenos con bronquiolitis. Sin embargo, los resultados de
los ensayos controlados aleatorios (ECA) limitados son polémicos
y requieren una evaluacion minuciosa de su eficacia en relacion
con la bronquiolitis en lactantes y ninos pequenos.
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Objetivos
Evaluar la eficacia y la seguridad de los inhibidores de leuco-
trienos para la bronquiolitis en lactantes y ninos pequenos.

Estrategia de busqueda

Se hicieron busquedas en CENTRAL (2014, ndmero 5), MEDLINE
(1946 hasta abril, semana 4, 2014), EMBASE (1974 hasta mayo
2014), CINAHL (1981 hasta mayo 2014), LILACS (1982 hasta
mayo 2014), Web of Science (1985 hasta mayo 2014), WHO
ICTRP y en ClinicalTrials.gov (6 mayo 2014).

Criterios de seleccion
ECA que compararan inhibidores de leucotrienos versus placebo
u otra intervencién en lactantes y ninos pequenos menores de



dos anos de edad con diagnéstico de bronqguiolitis. Los resul-
tados primarios fueron la duracién de la estancia hospitalaria 'y
la mortalidad por todas las causas. Los resultados secundarios
incluyeron: la puntuacién de la gravedad clinica, el porcen-
taje de dias libres de sintomas, el porcentaje de nifos que
requirieron asistencia respiratoria, la saturacién de oxigeno, las
sibilancias recurrentes, la frecuencia respiratoria y los efectos
adversos clinicos.

Obtencioén y analisis de los datos

Se utilizaron las practicas metodoldgicas estandar de la
Colaboraciéon Cochrane. Dos autores evaluaron de forma inde-
pendiente la elegibilidad de los ensayos y extrajeron los datos,
como la informacién general, las caracteristicas de los partici-
pantes, las intervenciones y los resultados. Se evalu6 el riesgo de
sesgo vy se calificé la calidad de las pruebas. Se utilizé el software
Review Manager para agrupar los resultados y elegir los modelos
de efectos aleatorios para el metanalisis.

Resultados principales

Se incluyeron cinco estudios con un total de 1296 partici-
pantes menores de dos anos de edad hospitalizados con bron-
quiolitis. Dos estudios en riesgo bajo de sesgo compararon 4mg
de montelukast (un inhibidor de leucotrienos) por dia desde
el ingreso hasta el alta con un placebo pareado. Ambos selec-
cionaron la duracién de la estancia hospitalaria como un resul-
tado primario y la puntuacién de la gravedad clinica como un
resultado secundario. Sin embargo, los efectos de los inhibidores
de leucotrienos sobre la duracion de la estancia hospitalaria y
la puntuacién de la gravedad clinica fueron inciertos debido
a la considerable heterogeneidad entre los resultados de los
estudios y los intervalos de confianza amplios en cuanto a los
efectos calculados (estancia hospitalaria: diferencia de medias
[DM] -0.95 dias, intervalo de confianza [IC] del 95%: -3.08 a
1.19; valor de p=0.38, pruebas de muy baja calidad; puntuacién
de la gravedad clinica el dia dos: DM -0.57; IC del 95%: -2.37 a
1.23; valor de p=0.53, pruebas de muy baja calidad; puntuacidn
clinica de la gravedad el dia tres: DM 0.17; IC del 95%: -1.93 a
2.28; valor de p = 0.87, pruebas de baja calidad). Los otros tres
estudios compararon montelukast durante varias semanas para
prevenir los sintomas posteriores a la bronquiolitis con placebo.
Se evalu6 un estudio como en riesgo bajo de sesgo, mientras que
los otros dos estudios se evaluaron como en riesgo alto de sesgo
de desercién. Debido a la heterogeneidad clinica significativa en
la gravedad de la enfermedad, la duracién del tratamiento, las
mediciones de resultado y el momento adecuado de la evalua-
cién, no se agruparon los resultados. Los analisis individuales de
estos estudios no demostraron diferencias significativas entre el
grupo de inhibidores de leucotrienos y el grupo de control en los
dias libres de sintomas y la incidencia de sibilancias recurrentes.
Un estudio de 952 ninos informé dos muertes en el grupo de
inhibidores de leucotrienos: se determind que ninguna estaba
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relacionada con los farmacos. No hubo datos disponibles sobre
el porcentaje de ninos que requirieron asistencia respiratoria, la
saturacion de oxigeno y la frecuencia respiratoria. Finalmente,
tres estudios informaron eventos adversos que incluyeron
diarrea, sibilancias poco después de la administracion y erup-
ciones. No se informé ninguna diferencia entre los grupos de
estudio.

Conclusiones de los autores

Las pruebas actuales no permiten establecer conclusiones defi-
nitivas acerca de los efectos de los inhibidores de leucotrienos
sobre la duracién de la estancia hospitalaria y la puntuacién de
la gravedad clinica en lactantes y nifios pequenos con bronquio-
litis. La calidad de las pruebas fue baja debido a la inconsistencia
(niveles altos no explicados de heterogeneidad estadistica) y la
imprecision que surgié de los tamafos de la muestra pequefios y
los intervalos de confianza amplios, los cuales no descartaron un
efecto nulo o efectos perjudiciales. Los datos sobre los dias libres
de sintomas y la incidencia de sibilancias recurrentes provinieron
de estudios individuales solamente. Se necesitan mas estudios
grandes. Se identificé un estudio en curso registrado que puede
contribuir a las actualizaciones de esta revision.

RESUMEN EN TERMINOS SENCILLOS
Inhibidores de leucotrienos para la bronquiolitis en
lactantes y niflos pequeios

Pregunta de la revision

Se examinaron las pruebas con respecto al efecto de los inhibi-
dores de leucotrienos sobre los resultados clinicos en lactantes y
ninos pequenos con bronquiolitis.

Antecedentes

Una de las enfermedades respiratorias mas frecuentes obser-
vadas en los lactantes es la bronquiolitis, una inflamacién de
las vias respiratorias pequenas en los pulmones. La bronquio-
litis puede ser causada por virus como el virus sincicial respira-
torio o influenza. Los sintomas incluyen rinitis, sibilancias, tos y
estornudos. Se asocia con una morbilidad considerable y puede
resultar en la hospitalizacién. Se supone que los inhibidores de
leucotrienos reducen la inflamacién de las vias respiratorias, lo
cual significa que podrian ayudar a reducir la inflamacién de las
vias respiratorias asociada con la bronquiolitis. Se examinaron las
pruebas de los ensayos aleatorios para observar si la adminis-
tracion de inhibidores de leucotrienos es mejor que el placebo
en ninos menores de dos anos de edad con bronquiolitis.

Caracteristicas de los estudios

Estas pruebas estan actualizadas hasta mayo 2014. Se identifi-
caron cinco ensayos controlados aleatorios (1296 participantes
menores de dos anos de edad) que comparaban montelukast
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(un inhibidor de leucotrienos) con placebo en lactantes y ninos
pequenos hospitalizados con bronquiolitis.

Resultados clave

Los resultados primarios fueron la duracién de la estancia
hospitalaria y la mortalidad por todas las causas. Los resultados
secundarios incluyeron la puntuacion de la gravedad clinica, el
porcentaje de dias libres de sintomas, el porcentaje de ninos que
requirieron asistencia respiratoria, las sibilancias recurrentes, la
saturacion de oxigeno, la frecuencia respiratoria y los efectos
adversos clinicos.

Los efectos del montelukast sobre la duracién de la estancia
hospitalaria y la puntuacién de la gravedad clinica fueron
inciertos debido a la considerable heterogeneidad (dife-
rencias) entre los resultados de los estudios y los intervalos
de confianza amplios en cuanto a los efectos calculados. Los
datos sobre los dias libres de sintomas vy la incidencia de sibi-
lancias recurrentes provinieron sélo de estudios individuales
y los analisis individuales de estos estudios no demostraron
diferencias significativas entre el grupo de intervencion y los
grupos de control. Un estudio de 952 ninos informo6 dos muertes
en el grupo de inhibidores de leucotrienos: se determind que
ninguna estaba relacionada con los farmacos. No hubo datos
disponibles sobre el porcentaje de ninos que requirieron asis-
tencia respiratoria, la saturaciéon de oxigeno y la frecuencia
respiratoria. Finalmente, tres estudios informaron eventos
adversos que incluyeron diarrea, sibilancias poco después de la
administracién y erupciones. No se informé ninguna diferencia
entre los grupos de estudio.

Calidad de la evidencia

La calidad de las pruebas para la duracién de la estancia hospita-
laria y la puntuacion de la gravedad clinica se evalué como baja
debido a la inconsistencia y la imprecision que surgieron de los
tamanos de la muestra pequenos y los intervalos de confianza
amplios, que no descartaron la posibilidad de ningln efecto o
de efectos perjudiciales. En términos generales, las pruebas
actuales no permiten establecer conclusiones definitivas acerca
del efecto y la seguridad de los inhibidores de leucotrienos en
lactantes y ninos pequenos con bronquiolitis.
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